OCULUS Myopia Master®

4 A
L/

NAVOD K POUZITI

& OCULUS?



Upozornéni k tomuto navodu k pouZiti ﬁz OoCULUS?

i/ i

Upozornéni k tomuto navodu k pouziti

Pfistroj Myopia Master® byl vyroben a prezkousen podle
prisnych kvalitativnich kritérii.

Sprédvné pouzivani pristroje je nezbytné pro jeho bezpecny
provoz. Pfed uvedenim pfistroje do provozu se proto dikladné
seznamte s obsahem tohoto navodu k pouziti. Dodrzujte zejména
bezpecnostni upozornéni!

= Tento navod k pouziti popisuje priibéh méreni, spravu dat
pacientl a prednastaveni v programu Myopia Master®.

Drobné odchylky zde uvedenych vyobrazeni a skutecné
dodaného pristroje jsou vzhledem k vyvoji mozné.

Pokud mate dotazy nebo potrebujete dalsi informace o Vasem
pristroji, zavolejte nam nebo nam posSlete email ¢i fax.
Nas servisni tym se Vam rad bude vénovat.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: 10019245
Revize 10
Vydani: 17.09.2022
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Rozsah dodavky

1 Rozsah dodavky

v
e

Vyrobek a prislusenstvi islo vyrobku

Verze

m  Myopia Master® Advanced s opérkou brady a cela (neni dostupna) 68100
vC. autorefraktometru, keratometru, délky osy, pachymetrie

m  Myopia Master® Advanced bez opérky brady a cela (neni dostupna) 68110
vC. autorefraktometru, keratometru, délky osy, pachymetrie

= Myopia Master® Basic s opérkou brady a cela 68120
vC. autorefraktometru, keratometru, délky osy

m  Myopia Master® Basic bez opérky brady a cela 68130

vC. autorefraktometru, keratometru, délky osy

m  Myopia Master Optiswiss s opérkou cela a brady (dostupna pouze 10010728
prostrednictvim Optiswiss AG) vC. autorefraktometru, keratometru,

délky osy
Oc¢ni klapka cerna
Protiprachovy poklop
Papir na opérku brady
Papir do tiskarny (3 role)
USB mini kabel
USB FS MED izolator
Sitovy zdroj
Kabel, EU
Kabel, GB (volitelny)
Kabel, USA (volitelny)
Kabel, AU (volitelny)
Kabel, Argentina (volitelny)
Testovaci oko
Instalace software

Navod k pouziti

>

>

>

076500001028
026010005001
65313

65311

05200600
015692000010
05150725
05200905
05200915
05200910
05200920
05200925

68105
SI/50000/XXXX/CS
G/68100/XXXX/CS
Pokud pri dodani zjistite Skody po prepravé, reklamujte je

neprodlené u firmy dopravce.

Nechte si Skody potvrdit na prepravni listiné, aby bylo mozné
provést radnou nahradu skody.

Obal uschovejte. Tak mUzete pfristroj v pfipadé servisu nebo
opravy radné poslat resp. prepravit. Vyvarujete se tim
zbyte¢ného poskozeni a nakladu.

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10) 1/87



2 Obrazové znacky

& OCcCuULUS®

&

Upozornéni

Zmény rozsahu dodavky jsou vyhrazeny v ramci dalsiho

technického rozvoje.

2 Obrazové znacky

Obrazové znacky pfistroje Obrazové znacky obalu

i " Vyrobce

wl

o]
Conformité

CE lopiene

S Dodrzujte navod
k obsluze

Likvidace do
E domaciho

odpadu je

zakazana

Datum vyroby

. Cast aplikace B

(21) ABCDEFG123456789

(g\*—
W

(01) 04049584000040
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Trida ochrany

IP XX Stupen
ochrany

Cislo vyrobku

—Ej
|

a
|

Sériové cislo

B

r
L

f Pozor
i ) Nepouzivat
@ Znovu
Medical
device

Priklad: Cislo UDI, sestavajici
z UDI-DI (Device Identification)

UDI-PI (Product Identifier)
strojové snimatelny matrix kod

r a
]

L 4

i}

r
“

Skladovani
r A
L * 4
()]

Chranit pred vihkem

Prepravovat nastojato

Krehké

pripustny rozsah
teploty pro prepravu

pfipustny rozsah
teploty pro skladovani

Omezeni vlihkosti
vzduchu

Chranit pred vihkem
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& oCcuULUs® 2 Obrazové znacky

Dodatecné obrazové znacky a zkratky na sitovém zdroji

Odpovida Odpovida
standardim & némeckym
USA a pozadavkdm

Pouziti pouze ve

vnitrnich
prostorach
Kanady kvality
' Uvedené misto Symbol Cinsky znak norm
l.'-ml.ﬁ | Y 4

Nemkos @

spojeni DC

g Recykla¢ni kod OG0 Polarita

Minchholzhiuser Str. 29 o
2 35582 Wetzlar « GERMANY (=]
ocuLus Made in Germany ~ 2019-01-14 D]

Myopia Master”
68100
[sN] 68100 1001 9110

OCULUS Optikgerdte GmbH c o

(21) 6B100 1001 9110
&

(01) 4049564026095

A ot @

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

Obr. 2-1: Typovy stitek (priklad)

Na pfistroji nejsou upevnény zadné docasné stitky.

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10) 3/87



3 Struktura dokumentace

3

ﬁz OCcCuULUS®

Struktura dokumentace

Spolecné s Myopia Master® ziskate slozku s rGznymi
dokumentacemi:

Navod k pouziti: V tomto dokumentu je podrobné popsana
konstrukce pristroje. Dale v navodu k pouziti najdete
zakladni pokyny k zachazeni se spravou dat pacientl
a vsechny bezpecnostni pokyny k pouzivani Myopia
Master®.

Pozor
Vsechny bezpecnostni pokyny k pouziti Myopia Master® jsou
popsany v navodu k pouziti pfistroje. Pfed pouzitim Myopia

Master® je proto povinnosti si kompletné precist ndvod k pouziti
a porozumét mu.

4/87

Uzivatelska prirucka: V uZivatelské prirucce jsou popsany
véechny moznosti vysetfovaciho a vyhodnocovaciho
software a také dalsi pokyny ke spravé dat pacientd.
Instalace software: V navodu k instalaci software je popsan
postup, jak nainstalovat software Myopia Master®
a odpovidajici ovladace.

Kdyz pracujete s plovoucim licenénim klicem, je
v pfislusném navodu popsano, jak mizete Myopia Master®
vyuzivat v ramci sité.

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)



& oCcULus® 4 Bezpecnostni upozornéni

4 Bezpecnostni upozornéni

4.1 K této prirucce
= Peclivé si prectéte navod k pouziti.
= Navod k pouziti peclivé uschovejte v blizkosti pristroje.
2 Dodrzujte zakonna ustanoveni prevence nehod.
Pokud jsou uvedeny normy bez data vydani, plati aktualni verze.
4.1.1 Pouzité piktogramy
Pozor
A Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd mize vést k lehkym
zranénim nebo vécnym skodam.

Upozornéni
Oznacuje situace, které mohou vést k chybnym vysledkim
vySetfeni, upozornéni k pouzivani a také potrebné nebo dulezité

informace.
Oznacuje dalsi informace o vyrobku nebo manipulaci s nim,
@ kterym je tfeba vénovat zvlastni pozornost.

> Touto znackou jsou oznaceny cesty v menu a vyvolani
obrazovky. Pfiklad vyvolani nového vysetreni:

Myopia Master® > Vysetreni (Examination) > Nové (Scan)
zZnamena:

> Na listé menu vyberte menu ,Vysetreni”
(Examination).

= Vyberte bod menu ,Skenovani” (Scan).

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10) 5/87



4 Bezpecnostni upozornéni ﬁz OoCULUS®

4.2 Bezpecnostni upozornéni k pouzivani

Pozor
A Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku nespravné obsluhy

= Dodrzujte nasledujici bezpecnostni upozornéni.

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku zmén pfistroje
ohrozujicich bezpecnost

2 Tento pfistroj se nesmi ménit bez svoleni vyrobce. Zmény
nebo Upravy smi provadét pouze servis OCULUS.

Veskeré zavazné prihody vyskytujici se v souvislosti s vyrobkem
oznamte vyrobci (vigilance@oculus.de) a pfislusnému Gradu
clenského statu, v némz mate sidlo Vy a/nebo Vas pacient.

Upozornéni k personalu obsluhy

= Ujistéte se, Ze Myopia Master® jsou pouzivany vyhradné na
klinikach, o¢nimi Iékafi a optiky: (vyskoleny personal atd.).
Proto smi Myopia Master® pouzivat vyhradné osoby, které
jsou na zakladé svych znalosti, vzdélani a praktickych
zkusenosti zarukou, Ze se s pfistroji bude spravné zachazet.

Upozornéni k prepravé a skladovani

Dodrzujte upozornéni v Kap. 18, strana 69.

Upozornéni k instalaci a pripojeni

2 Myopia Master® smi instalovat a pfipojovat pouze firma
OCULUS nebo autorizovany prodejce.

2 Nepouzivejte Myopia Master® ve vlhkych prostorach, ani
v nich pristroje neukladejte, Kap. 8, strana 20.

2 Vyvarujte se kapajici, proudici nebo stfikajici vody v blizkosti
Myopia Master® a ujistéte se, ze do Myopia Master®
nemlze proniknout Zadna voda. Do blizkosti Myopia
Master® proto nestavte zadné nadoby s kapalinami.

= Provozujte Myopia Master® ve zdravotnickych prostorach
pouze v pfipadé, Ze jsou nainstalovany podle predpist VDE
0100-710.

6 /87 Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)
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4 Bezpecnostni upozornéni

Pristroje obsazené v rozsahu dodavky neprovozujte
v prostfedi ohrozeném vybuchem, v blizkosti horlavych
narkotizacnich prostredk( nebo tékavych rozpoustédel, jako
je alkohol, benzin a podobné.

Instalujte Myopia Master® tak, aby byla sitova zastrcka
snadno pristupna. Mlzete jej pak pro pfip. prace technické
udrzby snadnéji odpojit od sité.

Nevynakladejte pfiliSnou silu na zapojeni elektrickych
konektord.

Pokud neni zapojeni mozné, zkontrolujte, zda je zastrcka
kompatibilni se zasuvkou.

Pokud zjistite u konektorového spoje poskozeni, nechte
skody odstranit v nasem servisu.

Pouzivejte pouze Myopia Master®, ktery je spravné
upevnény k pfislusnému zdvihacimu stolu.

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10) 7/87



4 Bezpecnostni upozornéni

& OCcCuULUS®

Upozornéni k okoli pacienta

Okoli pacienta je prostor, v némz miize dochazet ke kontaktu
mezi pacientem a libovolnou casti systému nebo mezi pacientem
a jinou osobou pfichazejici do styku se systémem.

A

Opatrné

V okoli pacienta pouzivejte pristroje, které spliuji pozadavky
IEC 60601-1. Pokud se ma pouzit viceucCelova zasuvka nebo
pristroj, ktery neodpovidd smérnici IEC 60601-1, pouZijte
oddélovaci transformator.

8 /87

Obr. 4-1: Okoli pacienta

Upozornéni k provozovani ZE systému

Myopia Master® a pripojeny pocitac tvori zdravotnicky elektricky
systém (ZE systém) podle IEC 60601-1. Pokud pfipojite dalsi
pfistroje, napf. tiskarnu, stane se tento pfistroj soucasti ZE
systéemu.

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)
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2> Ujistéte se, Ze vsechny pfistroje ZE systému odpovidaji
pozadavklm IEC 60601-1 nebo IEC 60950-1/IEC 62368-1.

Upozornéni k provozu

= Pred prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy Myopia
Master® od firmy OCULUS nebo autorizovaného prodejce.

= Nikdy neuvadéjte do provozu poskozeny Myopia Master®.
2 Provozujte Myopia Master® pouze s originalnimi dily
prislusenstvi dodanymi firmou OCULUS a v technicky
bezvadném stavu. Pouzivejte pouze sitovy zdroj uvedeny

v rozsahu dodavky.

Nezakryvejte vétraci otvory.

Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné.

Dbejte na to, aby se pfistroj nemohl prevratit, napf. pokud by

se o néj nékdo oprel nebo se na ngj posadil.

= Neodstavujte Myopia Master® vcetné baterie nebo kabeld
na pfistroje vydavajici teplo, topna télesa (napf. radiator),
mikrovinné trouby a podobné.

= Pristroj obsluhujte pouze v pripadé, Ze jste porozuméli
navodu k pouziti.

v vV

Upozornéni k pouzivani laseru

Opatrné
A Nebezpeci Ujmy na zdravi nebo vécnych skod v disledku

neviditelného laserového zareni

Myopia Master® obsahuje laser tridy 1 podle IEC 60825-1: 2014.

Jedna se o uzavreny laserovy systém. Kdyz se otevre kryt Myopia

Master®, muazete byt vystaveni neviditelnému laserovému zareni

tfidy 3R (5 mW).

= Nikdy neotvirejte pfistroj.

= Pouze pro autorizovany servisni personal: Pfi udrzbé se
vyvarujte pfimého pohledu do laserového paprsku.

Upozornéni k technické udrzbé

Pro udrzeni vysoké presnosti méreni Myopia Master®
doporucuje OCULUS Optikgerate GmbH provadét udrzbu kazdé
2 roky. Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete opravit,
oznacte Myopia Master® jako nefunkcni a informujte nas servis,
Kap. 20.3, strana 71.

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10) 9/87



4 Bezpecnostni upozornéni
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Upozornéni k demontazi a likvidaci

= Pfiodpojovani elektrickych spoji netahejte za kabel, nybrz za
prislusné konektory.
= Zlikvidujte pristroj podle zakonnych predpis(.

Upozornéni k elektrické bezpecnosti

10/ 87

Pozor

Ujma na zdravi nebo vécné skody v dlsledku nespravného
stupné bezpecnosti

Spojovani Myopia Master® s elektrickymi pfristroji, které neslouzi
lékarskym Uceliim (napf. pfistroji pro zpracovani dat), do
zdravotnického elektrického systému nesmi vést k vytvoreni
bezpecnostniho stupné pro pacienta, ktery by byl nizsi nez
stupen IEC 60601-1 . Pokud se v disledku vazeb prekrodi
pripustné hodnoty pro svodové proudy, je nutné instalovat
ochranna opatreni, obsahujici oddélujici zafizeni.

= Dbejte na to, aby elektrické vazby s pfistroji, které neslouzi
|ékarskym ucellim, byly provedeny spravné.

= Pouzivejte pouze sitovy zdroj uvedeny v rozsahu dodavky.

= Pouzivejte pouze pocita¢, ktery odpovida specifikacim
uvedenym v tomto navodu k pouzivani, Strana 74.

Pouzivani vicenasobné zasuvky

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku nezajisténé
vicenasobné zasuvky

Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku pro pripojeni Myopia
Master®, musite dbat nasledujicich upozornéni:

= Vicenasobnou zasuvku pouzZivejte podle pozadavkid
IEC 60601-1, oddil 16.

2 Nepokladejte vicenasobnou zasuvku na podlahu.

= Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.

2> Do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze Myopia
Master® a popf. pocitac, ktery k nému patfi.

Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku, musi byt napajena pres

oddélovaci transformator.

Pokud pouzivate pro Myopia Master® novy pocitac¢, musite
nechat zkontrolovat elektrickou bezpecnost. Za tim Gcelem
zavolejte servis OCULUS nebo autorizovaného prodejce.

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)



ﬁz OCULUS®

4 Bezpecnostni upozornéni

A

Pozor

Elektromagneticka kompatibilita (EMV/kabely)

Uma na zdravi nebo vécné 3kody v disledku

elektromagnetickych poruch

Prenosna a mobilni HF komunikacni zafizeni (vysokofrekvencni)

mohou ovlivnit Iékarské elektrické pfristroje, Kap. 22.1, strana 76.

> Dbejte na to, aby prenosna a mobilni HF komunikacni
zafizeni nezpUsobovala rusivé vyzarovani.

= Doporuceni: Dodrzujte minimalni vzdalenost 4 m. Pokud je

vzdalenost mensi, musite zajistit, aby Myopia Master®
spravné fungoval.

4.3 Kyberneticka bezpecnost

i

Samotny pfistroj neni dimenzovany k tomu, aby se pres
propojeny pocita¢ pripojoval k internetu nebo jiné siti i
prenosnym médiim, protoze ke svému fungovani nepotrebuje
zadné sitové ani internetové pfipojeni.

Uzivatelé, ktefi pfipoji pocitac propojeny s pristrojem k internetu
nebo jiné siti za jinym Ucelem, odpovidaji za to, aby se tak délo
kontrolovanym zpUlsobem.

Odpovédnost za data:

Samotny pfistroj neni dimenzovany k pfipojovani k internetu,
pouze k pocitaci. Nepotrebuje k fungovani internet.

Pfi pouzivani pfistroje se nepfipojujte k internetu. Je to
povazovano za zneuziti.

Pokud pocitac pfipojite k internetu za jinym Ucelem, odpovidate
za zajisténi datove bezpecnosti.

Bezpecnost pristroje

Autorizovany uzivatel odpovida za to, Ze v pfipadé nepouzivani
nezlistane pfistroj Myopia Master® nezavieny nebo jinak
nezabezpeceny, aby bylo zajisténo, ze k ePHI nebude mit pristup
neautorizovany zdravotnicky, profesionalni nebo jinak
nepovolany personal.

Odpovédnost uzivatele

Uzivatelska jména nebo hesla se nesméji predavat koleglim ani
jinym osobam, i kdyz je jim ze zakona a podle smérnic
poskytovatele povoleno nahlizet do takového druhu informaci
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(napf. dva pracovnici obsluhy, ktefi kontroluji tentyz vzorek
pacienta).

Pracovnici obsluhy maji pfistup k ePHI pacienta a nesméji
pofizovat zadné snimky, screeenshoty ani jiné obrazky (napfr.
jinym pfistrojem) informaci, které jsou prostfednictvim pfistroje
zobrazovany.

Pracovnici obsluhy by do pfistroje neméli zadavat identifikacni
Udaje. VSechna data v pristroji by méla byt anonymizovana a
vztahovat se k ID vzorklm, ne k pacientovi.

Hlaseni o poruseni bezpecnosti pristroje ¢i ochrany dat

Provozovatelé musi kontaktovat své lokalni IT oddéleni a oznamit

mu vSechny domnélé nebo potvrzené kompromitované ucty

uzivatele a veskera dalsi poruseni ochrany dat nebo bezpecnosti.

Obnoveni kompromitovanych tcti nebo pfistroju

Pokud jsou Ucty povazovany za kompromitované, pristroje se

ztrati nebo je odhalen nepovoleny pfistup ¢i podezreni na né€j,

IT spravci sité zdravotnické organizace zablokuji a zméni kritéria

prihlaseni uzivatele a vydaji nové pfihlasovaci udaje, aby mél

uzivatel bezpecny pfistup ke svému uctu.

Nedostupna sluzba

Nedostupné sluzby nebo zakazany pfistup k informacim by méli

uzivatelé ohlasit IT oddéleni své lokalni zdravotnické organizace.

Preventivni opatreni

= Dodrzujte nasledujici opatreni, abyste zvysili kybernetickou
bezpecnost pfi pouzivani pfistroje; pfipadné se obratte
na svého spravce:

Preventivni opatreni pro kontrolu pristupu k pocitaci

= Zajistéte pocitac heslem (napf. pro spusténi Windows).

= Zvolte komplexni heslo. Dobré heslo se sklada z osmi znakd

a neni k nalezeni ve slovniku. Navic by mélo obsahovat Cisla
a specialni znaky.

2> Nevolte jako heslo jméno ani nézev pfistroje (napf.
.Pentacam”).

2 Heslo pravidelné ménte.

> Nezapisujte si heslo na snadno pfistupné misto.

= Pro rlzné uZivatele pouzivejte odlisna hesla.

= Aktivujte Setfi¢ obrazovky a pouzivejte moznost nutnosti
opétovného zadani hesla pfi ukonceni Setfice obrazovky.

2 Zvolte pfiméfené casové nastaveni pro spusténi Setfice

obrazovky, kdyz nepracujete se softwarem (napf. 10 minut).
Pfimérené Casové nastaveni by mélo zohlednit dobu trvani
vysetreni, pocet pacientll, dobu mezi vySetfenimi, pouzivani
jinych pfistroja v ordinaci, vice uzivateld atd.

= Kdyz opoustite své pracovisté, pocita¢ zamknéte (klavesova
zkratka: tlacitko s logem Windows + 'L’)
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4 Bezpecnostni upozornéni

Preventivni opatieni pfi spojeni pocitace se siti LAN nebo

internetem

2 Pokud pocitaC pripojite k siti LAN nebo internetu,
odpovidate za zajisténi datové bezpecnosti.

= Pro spojeni pocitace se siti uprednostnujte kabelové spoje.

= Pokud presto vyuZijete spojeni WLAN, ujistéte se, ze jsou
pouzivany primérené bezpecnostni metody (napr. WPA2/
AES — Wi-Fi Protected Access / Advanced Encryption -
standardni zasifrovani — se silnym sitovym klicem).

= Doporucuje se pouzit firewall (softwarovy nebo hardwarovy).

2 Dodrzujte upozornéni k zaclenéni do IT sité

Doporuceni: Pouzivejte anti-malwarové nastroje s aktualnimi
definicemi anti-malware.

Upozornéni

Dodrzujte také ustanoveni, upozornéni a doporuceni spolkového
Uradu pro bezpecnost v informacni technice na ochranu
kritickych infrastruktur.

Myopia Master® v zadném pripadé nepouzivejte s bezdratovymi
technologiemi, napfiklad bezdratovym USB.
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5 Pouzivani v souladu s urcenim

Myopia Master® byl vyvinut k fotografovani oka a generovani
Scheimpflugovych snimk( predniho segmentu oka, aby bylo
mozné posoudit tloustku rohovky. Integrovany keratometr méri
centralni poloméry rohovky. Integrovany oftalmicky refraktometr
meéri optickou mohutnost oka. Integrovany interferometr méri
axialni délku oka.

Myopia Master® se smi pouzit pouze k Ucelu uvedenému
v tomto navodu k pouziti.

= Dodrzujte vyse uvedena bezpecnostni upozornéni.
Predpokladana zdravotni indikace

Myopia Master® muze byt pouzivan Iékafri, optiky a optometristy
na podporu managementu kratkozrakosti.

Kontraindikace

nejsou zadné znamy

Mozné vedlejsi ucinky

nejsou zadné znamy

Predpokladany uzivatel

Ujistéte se, Ze Myopia Master® pouzivaji vyhradné ocni |ékafi na

klinikach a optikové: vyskoleny personal (atd.).

m ktefi na zakladé svych znalosti, vzdélani a praktickych
zkusenosti mohou zarucit odbornou manipulaci.

m  ktefi byli pfed uvedenim do provozu zaskoleni personalem
firmy OCULUS nebo autorizovanym prodejcem

Skupina pacienti

Déti od 3 let do vékové neomezeno. Zadna omezeni ohledné
hmotnosti a zdravotniho stavu. Pacient musi byt pfi védomi
a schopen chéapat a vidét fixacni objekt.
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6

6 Preprava na misto instalace

Preprava na misto instalace

Prepravni a skladovaci podminky viz Kap. 18, strana 69.

= Myopia Master® po prepravé nebo po skladovani uvedte do
provozu az po cca 3-4 hodinach. V disledku prudké teplotni
zmeény pri premisténi z chladna do teplych mistnosti se
mohou optické soucasti zamlzit.

&

Upozornéni

Poskozeni  pfistroje v  dlsledku nespravné prepravy
a nespravného uskladnéni

= Vyvarujte se narazu a otresu.

= Vyvarujte se znecisténi, vysokych teplot a vihkosti.

= Myopia Master® prepravujte spravné.
= Uskladnéte Myopia Master® podle skladovacich podminek.
2 Vyvarujte se blizkosti topnych téles a vihkosti.

Upozornéni

= Obal uschovejte. Tak mzZete pristroj v pfipadé servisu nebo
opravy radné poslat resp. prepravit. Vyvarujete se tim
zbytecného poskozeni a naklad.
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7  Popis pristroje

7.1 Prehled soucasti pristroje

F

2
7

3
6

4

5
1 Meérici hlava 4 Otocné kolecko 7 Funkcni tlacitka
2 Vystup tisku 5 Kluznd deska
3 Disple 6 Joystick

Obr. 7-1: Soucdsti pristroje
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v 11 BIMOPANATE

14
8  Opérka cela 11 Kontrolka LED 14 Opérka brady
9 Znacka vysky oci 12 Sitovad pfipojka 15  Meérici okno / ndhled pacienta

s krouzkem keratometru
10  Spinac pro zapnuti / vypnuti 13 Port USB
Obr. 7-2: Soucdsti pristroje

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10) 17/ 87



7 Popis pfistroje ﬁz OoCULUS®

7.2 Funkce Myopia Master®

Myopia Master® spojuje rlizné méfici funkce do jednoho
pristroje.

Autorefraktometr

Ze zdroje infracerveného zareni dopada méfici svétlo na sitnici
oka a odtamtud se odrazi zpét na misto na cloné. Citlivé
senzorové Cipy resp. CCD kamery registruji odchylku odrazeného
svétla od mista na cloné, zavislou na konkrétni refrakéni vadé.
Integrovany mikropocitac z toho vypocita refrakéni vadu v dpt
podle sféry, cylindru a délky osy cylindru.

Keratometr

Zakfiveni rohovky se urci tim, ze se odrazeny obraz rohovky
zaznamena kamerovym senzorem a zméri.

Jako reflexni obraz se pouzije zrcadlové zobrazeni testovacich
znacek a krouzku.

To umoznuje urceni centralnich polomérd rohovky.

Pachymetr (volitelny)

Pachymetrie pracuje pomoci Scheimpflugovych snimk{ rohovky,
které se vyhodnocuji pocitacem vestavénym do Myopia Master®.

Pomoci Scheimpflugova snimku se stanovi 600 absolutnich
vyskovych hodnot. Méfici oblast se nachazi v horizontalni mezere
4 mm skrz vrchol.

Stérbinové svétlo osvétluje rovinu fezu od predni plochy rohovky
po zadni plochu. Transparentni bunky rohovky rozptyluji
Stérbinové svétlo tak, Ze se rovina fezu jevi, jako kdyby sama
svitila.

Ta se snima pod Uhlem 45° Sikmo skrz zornici kamerou, pricemz
rovina obrazu kamery je naklonéna také v uhlu 45° vici optické
ose kamerové optiky, aby rovinu zornice, rozptylujici svétlo, ostre
zobrazila v roviné obrazu kamery (Scheimpflugovo zobrazeni).

Diky tomuto usporadani se ziskaji ostré obrazky rfezu rohovky.

Délka osy

Délka osy oka se zméfi pomoci interferometrie a zobrazi se.
Myopia Master® méfi Sestinasobnou axialni délku oka pacienta.
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7 Popis pristroje

Pouzivané soucasti

1 Opérka cela 2 Operka brady
Obr. 7-3:  Pouzivané soucdsti
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8 Instalace a pfipojeni

8 Instalace a pripojeni

& OCcCuULUS®

8.1 Prvni uvedeni do provozu

Nez budete moci Myopia Master® poprvé uvést do provozu,
musite

jej nainstalovat a nechat seridit

se nechat zaskolit

A

Pozor

Chybna méreni/poskozeni pristroje v dlsledku chybéjiciho
zaskoleni

>

Pfed prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy Myopia
Master® od firmy OCULUS nebo autorizovaného prodejce .

Chybna méreni/poskozeni pristroje v dusledku nespravné
instalace

>

Méjte na paméti, ze pred prvnim pouzitim musi probéhnout
instalace a pripojeni vysetfovaciho stanovisté ,Myopia
Master®”, které provadi nas servis nebo odbornik
autorizovany firmou OCULUS.

Poznamka

>

>

Vyvarujte se naraz(l, otfes(, znecisténi, vysokych teplot a
vlhkosti.
S optickym pristrojem zachazejte opatrné.

8.2 Serizeni pri prvnim uvedeni do provozu

20/ 87

2>

Myopia Master® po prepravé uvedte do provozu az po cca
3-4 hodinach. Pokud byl Myopia Master® ulozen v chladné
mistnosti nebo ve vozidle béhem chladného rocniho obdobi,
mohou se optické soucasti Myopia Master® zamlzit v
dlsledku prudké teplotni zmény a prechodu z chladu do
tepla.

Zkontrolujte, zda je odblokovana prepravni pojistka,
Kap. 8.3.2, strana 21.
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8 Instalace a pripojeni

8.3 Sefizovaci prace po vnitropodnikové prepraveé

Upozornéni

Poskozeni pristroje v disledku nespravného zvedani

Pokud zvedate Myopia Master® za méfici hlavu, mize se hlava
ulomit.

>

Myopia Master® uchopte pro zvedani zespodu a za opérku
Cela.

8.3.1 Instalace pristroje

Vo

>
>

Postavte Myopia Master® na rovnou plochu.

Umistéte Myopia Master® tak, aby mereni nemohlo byt
ovlivnéno dopadem pfimého svétla.

Instalujte Myopia Master® tak, aby byla sitova zastrcka
snadno pristupna. Muzete jej pak pro pfip. prace technické
udrzby snadnéji odpojit od sité.

Zajistéte vysetreni bez odrazd. Za tim Ucelem vysSetrfovaci
mistnost zatemnéte.

Vyvarujte se narazl a otresu.

Vyvarujte se znecisténi, vysokych teplot a vihkosti.

8.3.2 Odblokovani prepravni pojistky

Pro prepravu je Myopia Master® zajistén prepravni pojistkou.
Tu je nutné pro pouziti pristroje odblokovat.
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= Otevrete kryt s displejem.

Obr. 8-1: Otevreni krytu s displejem

= Odblokujte prepravni pojistku, pokud je zablokovana (1).

1

1 Poloha ,zablokovana” 2 Poloha ,odblokovanad”
Obr. 8-2: Odblokovani prepravni pojistky

= Zatlacte prepravni pojistku lehce dol(l a otocte ji pfitom proti
sméru hodinovych rucicek do polohy ,odblokovand” (2).
Pruzina pak vytlaci prepravni pojistku nahoru.

= Zavrete kryt s displejem, Obr. 8-1, strana 22.
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8.4 Elektrické pripojeni

8 Instalace a pripojeni

Pozor
A Ohrozeni elektrické bezpecnosti
2> NepouzZivejte Myopia Master® bezprostfedné vedle

>

v v

ostatnich nastrojU, ani jej na né neukladejte.

Pokud Myopia Master® pouzivate v blizkosti jinych pfistrojd
nebo jej na né uloZite, musite zajistit bezvadnou funkci
Myopia Master®.

Pouzivejte pouze sitovy zdroj uvedeny v rozsahu dodavky,
Kap. 1, strana 1.

Pouzivejte pouze sitovy kabel, ktery odpovida pozadavkim
IEC 60227-1, typ HO5VVH2-F (typ 53), minimum 0,75 m? a IEC
60320-1, typ C7.

Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku pro pfipojeni
Myopia Master®: Vicendsobnou zasuvku pouzivejte podle
pozadavk( IEC 60601-1.

Nepokladejte vicendsobnou zasuvku na podlahu.

Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.

Do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze Myopia
Master® a popf. pocitac, ktery k nému patfi.

Obr. 8-3: Pripojent
Obr. 8-4:
>

Pripojte pfistroj pomoci dodaného sitového kabelu
k elektrickeé siti, viz Kap. 1, strana 1.
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Upozornéni
0 Poskozeni pristroje v disledku nespravného pfipojeni

Pokud Myopia Master® pripojite nespravné a pujde do néj
napéti, mize dojit po kratké dobé k poskozeni pfistroje.

2 Nevynakladejte pfilisSnou silu na zapojeni elektrickych
konektord.

= Dodrzujte Udaje na typovém stitku.

Pokud je konektor vadny, kontaktuje servis OCULUS nebo
autorizovaného prodejce pro odstranéni skod.

Pozor
A Chybna méreni/poskozeni pfistroje nepovolanym personalem

= Dbejte na to, aby pouze odbornik povéreny firmou OCULUS
= realizoval pripojeni k pocitaci.
m  provadél aktualizace software.

Chybna méreni / poskozeni pfistroje v dusledku nespravného

pfipojeni.

Kazdé pripojeni pfistroje k pocitaci mize znamenat riziko pro

pacienta nebo obsluhu, které prekracuje miru rizik popsanych

v tomto navodu k obsluze.

2> Ujistéte se, Ze je zajisténa bezpeclnost pacienta a obsluhy
a také funkénost pfistroje a pfipojeného pocitace.

= Pristroj ke svému pocitaci / laptopu pfipojujte kabelem USB
pouze pres USB FS MED izolator.
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9  Uvedeni do provozu

9 Uvedeni do provozu

2 Myopia Master® po prepravé uvedte do provozu az po cca
3-4 hodinach. Pokud byl Myopia Master® ulozen v chladné
mistnosti nebo ve vozidle béhem chladného rocniho obdobi,
mohou se optické soucasti Myopia Master® zamlzit
v dlsledku prudké teplotni zmény a prechodu z chladu do
tepla.
9.1 Zapnuti
= Zapnéte Myopia Master® spinacem pro zapnuti / vypnuti
(poloha I). LED se rozsviti zelené.
9.2 Vypnuti
= Ukoncete aktualni sezeni.
2 Vypnéte Myopia Master® spinacem pro zapnuti / vypnuti
(poloha 0).
Pozor
A Nebezpedi zasahu elektrickym proudem, pokud neni Myopia
Master® pfi prepravé, Cisténi, udrzbu, dezinfekci a opravu ve
vsech polech odpojeny od proudu.
2 Myopia Master® vypnéte.
= Pred dcisténim a Udrzbou vytahnéte sitovou zastrcku.

Uchopte prfitom sitovou zastrcku, netahejte za kabel.

9.3 Denni uvedeni do provozu

Pokud Myopia Master® prepravujete na jiné misto, musite ho
umistit tak, aby méreni nemohlo byt ovlivnéno dopadem
pfimého svétla.

b
>

>
4

Postavte Myopia Master® na rovnou plochu.

Pfipojte pfistroj pomoci dodaného sitového kabelu
k elektrické siti.

Dodrzujte Udaje na typovém stitku.
Zapnéte Myopia Master® spina¢em pro zapnuti / vypnuti,
viz Kap. 9.1, strana 25.
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10 Funkce ovladaci jednotky

10  Funkce ovladaci jednotky

Tlacitka zavisla na
obrazovce (6 - 9)

Otocné kolecko (3)

__h—_"_"‘—--_.._../

Joystick (4)

Tlacitko joysticku (1)

Displej (2)

Nastavovaci
zakladna (5)

26 /87
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[©2 BN e < JNVe]

1 Tlacitko joysticku
2 Displej
3 Otocné kolecko

4 Joystick s otocnou rukojeti
5 Nastavovaci zakladna
6-9 Tlacitka zavisla na obrazovce

Obr. 10-1: Funkce ovladaci jednotky

Aktivuje vedle umisténé >
tlacitkové pole podle prislusné
obrazovky

Méni prislusné >
parametry
Aktivuje zvoleny parametr >

Nastavuje vysku, vzdalenosta =
nasmeérovani doleva a doprava

Spusti méreni rucné (kdyz je >
funkce automatického spusténi
vypnuta)

Zobrazuje programové >
obrazovky

Slouzi jako dotykova obrazovka

Slouzi hrubému serizeni >

Stisknéte pozadované tlacitko.

Otocte koleckem doleva nebo doprava.
Zvoleny parametr se zvyrazni modre.
Zatlacte otocné kolecko doll. Zvoleny
parametr se aktivuje nebo deaktivuje.

Pohybujte joystickem dopredu, dozadu
a do stran, otacejte jim “Jemné serizeni”
na stranée 36.

Stisknéte tlacitko.

Lehce stisknéte pozadované softwarové
tlacitko

Posunujte nastavovaci zakladnu, az na
obrazovce  dobfe  uvidite  oko
vysetfované osoby.
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10.1  Dotykova obrazovka

10 Funkce ovladaci jednotky

Pokud je funkce deaktivovana:

= Aktivujte zaskrtavaci policko v ,Nastaveni 2/5"(Kap. 15.2,

¥ Use Touch

strana 56),

Kromé tlacitek zavislych na obrazovce miizete pouzivat i
softwarova tlacitka na dotykové obrazovce. Softwarova tlacitka se
méni podle funkce displeje.

10.1.1

Funkcni tlacitka na dotykové obrazovce

Nasledujicimi tlacitky mUzete pracovat ve spravé dat pacientd.

ESC

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)

Zména

klavesnice

(Change .
keyboard)

Zadani (Enter)

Vymazat znak Prejit do horniho

(Delete ‘ 4+4 radku (Return to
character) upper line)
Prerusit

postup

(Escape)
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11 Pfiprava dat pacienta & oCcuLus®

11 Priprava dat pacienta

Pouzivejte spravu dat pacientd, kdyz chcete nékterému
pacientovi priradit vysetieni nebo je dlouhodobé ulozit.

2> Vtakovém pripadé zapiste jméno a datum narozeni pacienta
pokud mozno pred provedenim méreni.

11.1  Zapis novych pacientl (dotykova obrazovka)

= Stisknéte v menu spravy dat pacientl tlacitko [Pacient]
[Patient] pro zapsani nového pacienta.

Zobrazi se nasledujici obrazovka:

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

Patient List:

R T £ u I

x
m

Q

A 5 D F G H J K

Obr. 11-1: Kldvesnice dotykové obrazovky, zdpis dat pacienta

= Pouzijte dotykovou obrazovku, jak je popsano v (Kap. 10.7,
strana 27).

= Zapiste krestni jméno a prijmeni pacienta a potvrdte je.

V poli ,Datum nar.” (D. of Birth) se klavesnice zméni na Ciselné

zobrazeni.

= Zadejte datum narozeni a potvrdte je.

Storo now Pationt 2 Zobrazi se dialogové pole pro potvrzeni.

Yo “ 2> Vyberte ,Ano” (Yes).
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Jméno pacienta se objevi v seznamu.

11 Priprava dat pacienta

Patient:
MRS 1 i.—|5il Name: Dow
First Name:  John
D. o. Birth: 16.08.1980
;:1‘ Palient List:
Patlient

Patient Demo

@

No
Fatient

Obr. 11-2: Seznam pacientu

V6.10.1976

= Stisknéte tlacitko [Méreni] [Measure] pro prechod do

meériciho rezimu.

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)

29/87



11 Pfiprava dat pacienta

11.2

30/ 87

& OCcCuULUS®

Zapis novych pacientl (dotykova obrazovka deaktivovana)

>

Stisknéte v menu spravy dat pacientl tlacitko [Pacient]
[Patient ] pro zapsani nového pacienta.

Zobrazi se nasledujici obrazovka:

. Patient:
or ¢
AEEr Last Nama:
First Name: ||/ “BCDEFGHLIKI MNOPQRS TUVWX Y Z -4+
B. o. Birthe
—
Delete Palient Lisl:
Char Demo Patient 14.05.2011
Demo Patient 14.08.2011
Demo Patienl 06.10.1976

Cancel

Obr. 11-3: Zdpis pacientt

>

>

v v vy

v

Pomoci otocného kolecka zvolte jednotliva pismena.
Kazdé potvrdte stisknutim otocného kolecka.
Zadejte prijmeni vysetfované osoby.

Opravte nespravné zadani:

Jedno pismeno vymazete stisknutim tlacitka [Vymazat znak]
[Delete Char].

Celé pole vymazete stisknutim tlacitka [Vymazat fadek]
[Delete Line].

Alternativné mduzete rovinu zadani vymazat otocnym
koleckem navolenim symbolu ,« .

Po kompletnim zadani pfijmeni stisknéte tlacitko [Zadani]
[Enter].

Alternativné se k nejbliz§imu vysSimu resp. nizSimu radku
dostanete pomoci symbolu 7 a,Jn

Stejnym zplsobem zapiste kiestni jméno a datum narozeni.
Po zadani data narozeni potvrdte stisknutim [Zadani] [Enter].
Nyni budete dotazani, zda si prejete nového pacienta ulozit.

Vyberte ,Ano” (Yes).
Jméno pacienta se objevi v seznamu.

Pomoci tlacitka [Start] [Measure] prejdete do méficiho
rezimu.
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11.2.1 Vybér ulozeného pacienta

Vyberte pacienta, jehoz data jsou jiz ulozena.

= Stisknéte v menu spravy dat pacientl tlacitko [Pacient]
[Patient].

= Pomoci otocného kolecka prejdéte na pozadovany zapis
Vv seznamu.
Zobrazi se nasledujici obrazovka:

@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
R Patient List:
Patient Demo Patient 05.11.1990

Obr. 11-4: Vybér pacienta
= Stisknéte tlacitko [Nové méreni] [New Exam] pro prechod do
mériciho rezimu.
11.2.2 Prejmenovani pacienta

= Vyberte pacienta, kterého chcete prejmenovat.

> Stisknéte tlacitko.
R > Zapiste do pole ,Nové jméno” (New Name) nové jméno

Edit , ,
Patient nebo nové datum narozeni.

= Potvrdte zadani.
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11.2.3 Vymazani pacienta nebo vysetreni

Pokud chcete vymazat nékterého pacienta nebo vysetreni:
= \Vyberte doty¢ného pacienta.
= Stisknéte tlacitko.

Delete Patient Vymazanl paCIenta:
or Examination? ’ v s v s v
= Pomoci otocného kolecka zvolte softwarové tlacitko

-Paiient I:xurnlnullun Cunr_:ul . )
[Pacient] [Patient].

= Zatlac¢te otocné kolecko dold.
Pacient se vymaze.

Delete Pationt Vymazani vysetreni:
or Examination?

= Pomoci oto¢ného kolecka zvolte softwarové tlacitko
Examination

[VySetreni] [Examination].
2> Vyberte vysetfeni pro vymazani.

Radek vybraného vysetfeni ma modré pozadi.
= Zatlacte otocné kolecko dold.

Vysetieni se vymaze.
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11.24 Nacteni vysSetreni

Patient:
Last Name: Demo
First Name: Patient
D. o. Birth: 14.06.2011

. Examination List:
P:llzt(ij::fnt #1 04092019 10:02:06 Right Myopia Contr.
#2 04092019 10:06:28 Left Myopia Contr.

Pat ] Exam
Delete

<

Back

Obr. 11-5: Nacteni vysetreni

Ve spravé dat pacientl mizete stavajici vySetfeni nacist

a vytisknout i pozdéji.

Pokud byla dvé vysetreni jiz jednou spolecné vytisknuta, jsou také
automaticky spolecné ulozena (R+L) a také soucasné opét
nactena.

Pokud nebyla méreni vytisknuta spolecné, jsou vySetieni

v seznamu uvedena zvlast (pravé, levé).

Méreni pak musite nacist jednotlivé za sebou.

Dvé méreni |ze zobrazit spolecné pouze v pfipadé, ze patfi

k jednomu méricimu procesu.
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12  Prdbéh méreni

Pozor
A Chybna méfeni v dusledku nespravné obsluhy

= Pred prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy Myopia
Master® od firmy OCULUS nebo autorizovaného prodejce.

Pribéh méreni se sklada z téchto kroku:
Volba méficiho rezimu

Pfiprava méreni

Provadéni méreni

Zalohovani dat

Ukonceni méreni

L2 7 7

12.1  Volba méfriciho rezimu

Pribéh méreni zavisi na zvoleném rezimu:

Merici funkce

Mereni keratometrie Refrakcni mereni Mereni délky osy Meéreni pachymetrie

P+ AR+ K
(volitelné)

PARK +
AXL
(volitelné)
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12 Pribéh méreni

Displej méficiho rezimu:

Myopia

Pat. List

Obr. 12-1: Displej mericiho rezimu

= Stisknéte tlacitko [Rezim] [Mode] pro zménu kombinace
méficich funkci pro individualni méreni.
Ostatni prednastaveni zvolena v ,Nastaveni” (Settings)
zGstanou zachovana (Kap. 15, strana 53).
Dole vpravo [R] nebo vlevo [L] se zobrazi, které oko se méfi.

12.2  Priprava méreni

Usadte pacienta a sefidte pfistroj pred méfenim.

Hrubé sefizeni

= Zkontrolujte, zda

®  naopérce brady lezi Cisty papir nebo zda je popr. opérka
brady vycisténa a vydezinfikovana

= je opérka cela vycisténa a vydezinfikovana, Kap. 76,
strana 62.

2 Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné.
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& OCcCuULUS®

= Poproste pacienta, aby polozil hlavu do opérky brady a Cela.

Znacka vysky oci mezi opérkou brady a cela by méla byt
vyrovnana priblizné uprostred oka pacienta.

1

4 v -'.: = é 2
e d l /

1 Opérka cela 3 Operka brady

2 Znacky na pristroji 4 Znacky vysky oci

Obr. 12-2: Poloha pacienta

= Prestavte opérku brady.
Otacenim joysticku regulujete vysku méfici hlavy: Otacenim
po sméru hodin se méfici hlava pohybuje nahoru.
Proti sméru hodin se pohybuje dolc."

Upozornéni
Pri aktivované ,automatické poloze” probéhne vyrovnani vysky
automaticky.

36 /87

= Instruovani pacienta: ,Divejte se do méficiho okna. Vidite
obrazek balonu. Uvolnéte se a zadivejte se do jeho stredu.”
= Posunujte kfizovy podstavec, az bude oko pacienta na
displeji zaostiené.
Pokud je tfeba: Sefidte vysku pomoci opérky brady nebo
meéfici hlavy.

Jemné serizeni

= Jemné sefizeni provedte joystickem podle zadani na displeji.
Pohybujte joystickem resp. jim otacejte do uvedenych sméra:

1. KdyZ otocite joystickem azZ na doraz, pohybuji se merici hlava a opérka brady
opacnym smérem.
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Priklad:
= Otacejte joystickem proti sméru hodinovych rucicek.

Sipka Pohyb kamery Pohyb joysticku

)  Vpravo Zatlacte joystick doprava

« vlevo Zatlacte joystick doleva

4+ dopredu Zatlacte joystick k pacientovi
3 dozadu Zatlacte joystick od pacienta
Pl nahore Otocte joystickem po sméru

hodinovych rucicek
L dole Otocte joystickem proti sméru
hodinovych rucicek

Kdyz je dosazeno dostatecné presné polohy, objevi se uprostred
kruhu kfiz, ktery je obklopen ctyfmi ¢arami.

Myopia Master® automaticky spusti méreni resp. méreni mize
byt spusténo rucné.

Rucni méreni:

= Spustte méreni stisknutim tlacitka joysticku.
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Upozornéni

V pribéhu méreni zde popsaném jsou aktivované méfici funkce
~myopie”.

Nejdfiv se méfi centralni poloméry rohovky, pak se provadi
refrakce, nasleduje méreni osové délky.

Navic jsou standardné aktivovany ,Automaticka poloha” (Eye-
tracking) a ,Autom. spusténi” (Auto-release).

Dole na okraji obrazu poznate, zda na pfislusném oku jiz byla
provedena méreni.

O

Chinrest

O

Chinresl

<

Back lo
Pat. List

Obr. 12-3: Meérici rezim

Kdyz se napravo nebo nalevo dole objevi symbol @
Pravé nebo levé oko bylo jiz zméreno.

Prislusné méreni najdete v paméti.

= Vyberte oko, abyste nacetli pravé provedené vysetreni.

Clear  Provymazani jiz namérenych vysetfeni z paméti stisknéte toto
tlacitko.
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12.3  Méreni a vysledky

12.3.1 Myopie - prehledné zobrazeni

Obr. 12-4: Merici rezim

centralni poloméry rohovky (K)
objektivni refrakce (AR)
délka osy (AXL)

Name: Dow. John

Exam: 13.12.2019 15:19:61
Cye: Right

Sph. yl. Axis
+363 0D -345D 11*

SEQ: 190D Q: 8

SNR:
AXL: 2226 mm | 19.0

K1: 812 mm @ 8°

K2:  7.61 mm @ 987

Pupil: 4.6 mm Astig: 27D
WIW: 117 mm Q) i

Data pacienta a vysetieni
2 Refrakcni hodnoty
Obr. 12-5: Myopie - pfehledné zobrazeni

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)

12 Pribéh méreni

Méfici rezim je prednastaven na ,Myopie”.

Kompletni méreni myopie zahrnuje tyto kroky:

Namérené hodnoty vysetfeni myopie se zobrazi v prehledu.

DoB:  06.08.2012

Exam: 13.12.2019 15:20:39

Eye: Left

Sph. Syl Axis
+247D -247D 3 — 2
SEQ: 1.23D 9

—3
SNR:
AXL: 22.87 mm | b7.7
K1: 799 mm @ 179° 4
K2: 756 mm @ 89°
Pupil: 35 mm Astig: 23D
WIW: 11.6 mm Q: 7
3 Zobrazeni délky os
4 Keratometrické hodnoty
39/87
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=

Display
{145)

12.3.2 Myopie - vysledky

& OCcCuULUS®

= Stisknéte toto tlacitko pro prfechod na zobrazeni pribéhu.

Po provedeném méreni se zobrazi nasledujici obrazovka:

Name: Demo. Hyperopic Ast

NO%

Measure

Ethnicity: Caucasian

1

DoB: 01.05.2008

Gender: M Adge: 113 Years

Standard values

x4 ye:—‘
Eight =
= S
25 X Lett .
6 Di?pay 744 .
— B iagram: —_ 3
= 23 @ Crowthc.
77 = () Progression
> [
Prin
FooR M 1 11 1R Adult
Age [yoars]
Myapia risk
Back lowe risk medium risk high rizk

1 Data pacienta a vysetieni
2 Barva pro vysetfované oko

3 Volba zobrazeni mezi kfivkami
rdstu a progresi

N

Posouzeni rizik

5 Mérené hodnoty podle véku
pacienta

6 Progresivni zobrazeni délek os

a objektivnich refrakcnich hodnot

Obr. 12-6: Diagram (zde: krivky rustu)

Displej zobrazuje namérené hodnoty bud' jednotlivého oka nebo
obou odi. Jsou barevné oznacené (5).

Muzete volit mezi zobrazenim kfivek rlistu a progresi, tedy

casovym vyvojem (3).

KF¥ivky rastu

Pfi volbé zobrazeni ,KFfivky rGstu” (Growth curves) ukazuje grafika
namérené hodnoty délky osy v zavislosti na véku pacienta. Sedé
linie udavaji percentilové krivky.

40/ 87
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Progrese

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008
@ Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 11.3 Years
Measure
Standard values
~Eve:
4
2l % Right  »
; ¥ Lett .
Display
; 23
(210) = -Diagram:
3 = ) Growthc.
= @ Drogressior— 1
—
g:' rProgression
Print O sEq —| 2
1 14 o ® AXL
Age [yoars]
<: - Myapia risk
Back lowe risk medium risk hiah risk
1 Vybér zobrazeni progrese 3 Meérené hodnoty podle véku
pacienta

2 Vlybér zobrazené meérené hodnoty ~ 4 Posouzeni rizik
Obr. 12-7: Diagram (zde: progrese)

Pfi volbé zobrazeni ,Progrese” (Progression) ukazuje grafika
Casovy vyvoj zvolené mérené hodnoty v zavislosti na véku
pacienta. Mlzete volit mezi zobrazenim nasledujicich mérenych
hodnot:

m  Sféricky ekvivalent (SEQ)

m  Osova délka (bez percentilovych kfivek)

Nezavisle na zvoleném zobrazeni mlzete rucné nastavit riziko
myopie v barevném prouzku (4).

= Stisknéte tlacitko pro prechod k zobrazeni rizikovych faktord.

L]

Display
{215)
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Zobrazi se nasledujici obrazovka.

Name: Demo. Patient DoB: 14.05.2011

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

Further risk-factors

Number ot myopic parents 2
G ———— ——— S ]
0 1 2
Time outdoors (per week)
& . —————— [ON
th Oh
Nearwork. additional to school {per day)
© E— - ————— )KL
oh 4h &h

1 Data pacienta a vysetreni
2 Dalsi rizikové faktory
Obr. 12-8: Zobrazeni rizikovych faktord

Dotaznik vam poskytne kratké posouzeni rizik. Riziko je
klasifikovano podle védeckych studii.
2> Zeptejte se pacienta/pacientky na:

m  Etnikum

m  Pocet rodi¢l s myopickou vadou

=  Pohlavi

= Hodiny travené venku (za tyden)

= Prace na kratkou vzdalenost navic ke skole (za den)

2> Konkrétni otazku zodpovite tak, Ze nastavite posuvny
regulator na odpovidajici hodnotu.
Mduzete pouzit i otoc¢né kolecko a potvrdit stisknutim.
Alternativné pouzijte Sipkové tlacitko doprava ke zvyseni
hodnot nebo doleva ke snizeni hodnot.

= Stisknéte tlacitko pro prechod k zobrazeni AR + K.

L

Display
(3/6)
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12.3.3

Vysledky refrakce

12 Pribéh méreni

Po provedeném méreni se zobrazi nasleduijici.

Name: Dow. John DoE: 09.05.1990

(0> Exam: 13.12.2019 11:29:50 Exam: 13.12.2019 11:30:56— 1
Measure Eye: Right Eye: Left

Sph (D) Cyl (D) Axis Q Sph (D} Cyl (D) Axis Q

-3h2 -296 176 & -3.00 -2b3 172°  Q

-341 =291 176 8 -7 496 265 17 o
;I -3.45 -299 177 & -2499 -246 172 9

-3.46 -2.94 176" 8 -2.98 -2.b1 17z 9

Display
(4/6)

K1/K2: 7. 74mm@ 177" 1 7.33mm  K1/K2: 7. 66mm@&@ 176" 7.3 1Tmm
FPupil: 6.0mm Astig: ZED Fupil: 5.5mm Astig: 2.1 n 3

WIW: 12.2mm Q: WIW: 12.2mm Q:
F‘nn[
PD:62
1 Data pacienta a vysetreni 3 Keratometr
2 Refrakcni hodnoty 4 Obrazy duhovky

Obr. 12-9: Prehledné zobrazeni AR + K

Refrakéni hodnoty (2)

V tomto poli se zobrazi hodnoty pro sféru, cylindr, polohu osy a
kvalitu.

Refrakcni hodnoty se méfi trikrat. Priimérna hodnota se zobrazi
ve Ctvrtém radku.

Hodnota Q:

Pokud ma pole bilé pozadi (9-7) - jsou vysledky méreni dobré.
Pokud ma pole Zluté pozadi (6) - jsou vysledky méreni kritické;
popf. méreni opakujte.

Pokud ma pole Cervené pozadi (<5) - opakujte méreni.

Keratometrické hodnoty (3)

m  Rh/Rv: Horizontalni / vertikalni polomér zakfiveni ve stredu,
modra: plochy meridian
Cervena: strmy meridian

m  Zornice: Velikost zornice

m  Astig: Astigmatismus rohovky ve stredu

m  JHH: Primér rohovky nebo duhovky

= Hodnota Q:
Pokud ma pole bilé pozadi (9-7) - jsou vysledky méreni dobré.
Pokud ma pole Zluté pozadi (6) - jsou vysledky méreni
kritické; popf. méreni opakuijte.
Pokud ma pole cervené pozadi (<5) - opakujte méreni.
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Obraz kamery (4)

Rohovka nebo okraj duhovky jsou na obrazu kamery oznaceny.

1234 Vysledky osové délky

Po provedeném méreni se zobrazi nasledujici.

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:36:41 Exam: 13.12.2019 156:37:22 1
GEEEUEN Eye:  Right Cye: Left 2
AXL: SNR:  Scan:  Scam: AXL: SNR: — 3
----- Bl B 27362 mm 218
22.268 mm 13.0 22.382 mm 1.1
22.252 mm 8.9 22.366 mm 11.3
22.274 mm 154 [IENH EM ---------------|----—-
22.216 mm 8.7 B3l 22.381 mm 5.2
22281 mm 266 P B 22.406 mm bb

AXL: SNR: AX : SNR: 4
22268 mm 26.6 22379 mm 218 —

5
e e e e e
16 1] 20 22 24 26 20 i) 32 a4 JG 3o
1 Data pacienta a vysetreni 4 Nejvyssi hodnota SNR
2 Hodnoty AXL 5 SNR grafika

3 Pomer signdlu k Sumu (SNR)
Obr. 12-10: Prehledné zobrazeni AXL

Hodnoty osovych délek pro jedno nebo obé oci se zobrazi
v tabulce (2).

Uvede se vycet odpovidajiciho poméru signalu k Sumu (SNR) (3).
Zobrazi se specialné zprimeérovana osova délka a nejvyssi SNR (4).

Dale se SNR zobrazi jako grafika (5).
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12.3.5 Vysledky pachymetrie (volitelné)
Po provedeném méreni se zobrazi nasledujici:

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
Exam: #6 13122019 161961 Eye: Right QF: 79%

P.Apex: 487 um P.Min.: 483 pm @ 9 10P Chg.; +2.bmmHgq
I0P Corr: 22.0 mmHg

Display
(719)

-300

I[III|'||[||||'|[[|||'|]|II[||I|II||II|YIIII||Y[

1 Scheimpflugtv snimek
2 Pribeh tloustky rohovky
(Mérici oblast: horizontalni rez 4 mm skrz vrchol)
Obr. 12-11: Prehled Mérené hodnoty pachymetrie

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

= Stisknéte dotykovou obrazovku v poli ,Pribéh tloustky
rohovky” (Corneal Thickness Progression) (2).

Pristroj vam ukaze presné misto rohovky ve zvoleném bodé.

Ukazatelem muzete pohybovat doleva resp. doprava pomoci
dotykové obrazovky nebo otocného kolecka.

12.3.6 Ukonceni méreni

= Vytisknéte a/nebo zalohujte data, Kap. 12.4, strana 46.
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& OCcCuULUS®

124  Tisk a ulozeni vysetreni

12.4.1 Tisk

=

Print

KdyZ bylo provedeno méreni myopie na obou ocich, zobrazi se
nasledujici obrazovka:

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: 2226 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

Obr. 12-12: Zobrazeni s tlacitkem tisku

= Stisknéte tlacitko pro vytisknuti vysledkd vysetreni.

Upozornéni

Méfeni se automaticky ulozi, pokud jste pred pribéhem méreni
zapsali nového pacienta (Kap. 11.1, strana 28).

Vytisknutim se kazdé méreni automaticky ulozi do paméti podle
Cisla tisku (“Ulozeni dat do pameéti Cisla tisku” na strané 47).

V kapitole ,Chronologie rGznych prabéhl méfeni” (Kap. 13,
strana 48) jsou stru¢né nastinény razné prubéhy méreni.

46 / 87

Vysetreni ulozte dodatecné, pokud jste pred pribéhem méreni
nezalozili zddného nového pacienta (Kap. 13.2, strana 49).
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12.4.2 Ulozeni vysetreni

135 ==

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

@ 1
Tme outdoors

10 Sh o
Nearwork
iy 4h 2h

Myopia risk

lew mediun high

12.5 Ukonceni meéreni

Save 1o
Patient

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)

12 Pribéh méreni

Pro ulozZeni vysetreni do paméti existuji dvé rlizné moznosti:
= Pamét podle disla tisku
m  Sprava dat pacientd

Ulozeni dat do pameéti Cisla tisku

Kazdé vysSetreni se automaticky po vytisknuti ulozi do paméti
podle Cisla tisku a mize se pozdéji opét vyvolat.

V paméti podle Cisla tisku se maze ulozit max. 100 vysetreni,
nasledné se prvni ulozené méreni znovu prepise.

Pokud chcete vysetreni ulozit dlouhodobé, pouzijte spravu dat
pacientd.

Méfeni mUzete pozdéji vyvolat prostrednictvim Cisla [15].

@ #2 27112019 16:26:03 Left AXL
Measure #3 28112019 08:16:69 Right Myopia Contr.
&4 11.12.2019 10:08:30 Left AXL
h 11.12.2019 132746 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 Righl Myopia Conlr.
&9 18.122019 1B:61:18 R+L Myopia Contr.

#10  18.12.2019 15:65:09 R+L
#11 18.12.2019

Myopia Contr.
R+l Myopia Contr.

#1z2 18.12.2019 B+l Myopia Contr.
#13 13.12.2019 Right AXI

Left

KN K3 K3 K1 K3 K3
KA K3 K3 I K0 K

Obr. 12-13: Pamet podle Cisla tisku

#14 13.12.2019 AXL

Toto tlacitko se zobrazi po provedeni méreni.

= Stisknéte toto tlacitko pro ulozeni dat vysetfeni k pacientovi.

= Po kazdém pacientovi odstranite list papiru z opérky brady,
viz téz Kap. 16.4, strana 66.

= Po kazdém pacientovi vydezinfikujte opérku cela a popfr.
opérku brady, Kap. 16.2, strana 64.
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13 Chronologie rtznych pribéht meéreni

13.1

48 / 87

Nize je strucné nastinéna chronologie tfi riznych prabéh
meéreni.

1

Zapiste pacienta do spravy dat pacient(l a nasledné provedte
méreni.

Data vysetreni se automaticky uloZi pod nové zapsaného
pacienta (Kap. 13.1, strana 48).

Zacnete rovnou s mérfenim a vysetfeni dodate¢né ulozite
pod jiz stavajiciho pacienta. Alternativné muzete zapsat
nového pacienta i po méfeni (Kap. 13.2, strana 49).
Provadite méreni, aniz byste ulozili vysetfeni pod
konkrétniho pacienta (Kap. 13.3, strana 50).

Zapis nového pacienta + méreni

2>

2>

Stisknéte ve spravé dat pacientd tlacitko [Novy pacient]
[Patient].

Zalozte nového pacienta, viz Kap. 11.1, strana 28.

Nové zapsany pacient se zobrazi v seznamu pacientl a je
podbarven modre.

Spustte méreni tlacitkem [Méfeni] [Measure].
Volitelné stisknéte tlacitko joysticku.
Provedte méreni (Kap. 12, strana 34).

Pfi dokonleni mérfeni se objevi zobrazeni prehledu
(Obr. 12-5, strana 39).

Provedena vysSetreni se automaticky ulozi do spravy dat
pacient(.
Ulozena vysetieni mizete kdykoliv znovu vyvolat (Kap. 12.4,
strana 46).
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13.2  Dodatecné ulozeni vysSetreni

2 Spustte rovnou méreni.
Zobrazi se nasledujici obrazovka:

@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
Patient List:

O Daticed O 10 10720

No Patient has been selected.

|Star1 a new measurement any\vayl Select Patient

Winkel Julian 19.10.2009
—0 test test 11.11.1990
Settings

Obr. 13-1: Spusteni nového méreni

= Zvolte ,Pfesto spustit méreni” (Start a new measurement
anyway).

= Provedte méreni (Kap. 12, strana 34).

Pfi dokonceni mérfeni se objevi zobrazeni prehledu
(Obr. 12-5, strana 39).

= V zobrazeni prehledu: Stisknéte tlacitko [Ulozit k pacientovi]
[Save to Patient].

Otevre se zobrazeni ,Seznam pacient(” (Patient List).

Patient:
Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
DGIQtIB Patient List:
Char K L 14.05.2009
T T 11.11.2011
Winkel Julian 19.10.2009
Q W c R T il u | o} P
A S D F G H dl K L +
Y X Cc v B N M
d
esc | | o | 0 | &

Obr. 13-2: Seznam pacient(
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13.3
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N

L2 2

>
>

ﬁz OCcCuULUS®

Mizete vybrat konkrétniho pacienta a ulozit pod ného
provedené méreni. Napfed opustte seznam pacientt.
Sprava dat pacientu je jiz otevrena (Obr. 11-1, strana 28).
Zalozte nového pacienta, jak je popsano v Kap. 71.7,
strana 28.

Nové zapsany pacient se zobrazi v seznamu pacientl a je
podbarven modre.

Provedena vysetreni se ulozi do spravy dat pacientd.
UloZena vysetreni muzete kdykoliv znovu vyvolat (Kap. 12.4,
strana 46).

Mizete vybrat konkrétniho pacienta a ulozit pod ného
provedené méreni.

Opustte znakové pole pro zadani dat pacienta.

Stisknéte tlacitko Esc na klavesnici.

Vyberte pacienta a potvrdte ho stisknutim otocného kolecka.
Alternativné pouzijte tlacitko ,Ulozit k pacientovi” (Save to
Patient).

Data vySetreni jsou ulozena pod vybranym pacientem.

Ulozena vysetieni mizete kdykoliv znovu vyvolat (Kap. 12.4,
strana 46).

Méreni bez ulozeni dat pacienta

Spust'te rovnou méfeni.
Provedte méreni (Kap. 12, strana 34).

Pfi dokonleni méreni se objevi zobrazeni prehledu
(Obr. 12-5, strana 39).

Vytisknéte méreni (Kap. 12.4, strana 46).

Vytisknutim se kazdé méreni automaticky ulozi do paméti
podle cisla tisku (“Ulozeni dat do pameéti cisla tisku” na
strané 47).
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14 Referencni mereni

Pro dosaZeni vysoké presnosti méreni se musi Myopia Master®
seridit

m  pred provedenim prvniho vysetieni pacienta

= po zméné polohy Myopia Master®

Prvni referencni méreni provede pfi sefizovani firma OCULUS
nebo autorizovany prodejce. OCULUS doporucuje provadét
referencni méreni jednou mésicné.

Referencni méreni Ize snadno a rychle provést pomoci
testovaciho oka.

Potirebné materialy

m Testovaci oko, dodané
= Cistici prostiedek, viz Kap. 16, strana 62

Méreni s testovacim okem

Predpoklad: Myopia Master® je jiz cca 15 minut zapnuty.

Pfi referencnim méreni postupujte takto:

2> Sejméte krytku.

2 Pred ulozenim referencnich hodnot testovaci oko dikladné
vycistéte Cisticim prostredkem.

= Upevnéte drzak testovaciho oka na opérku brady a cela.

\ L / |

Obr. 14-1: Nainstalované testovaci oko

= Zapiste nového pacienta pod jménem ,Referencni test”
a zvolte ,Myopie” nebo ,ARK + AXL".

= Provedte s testovacim okem méreni (Kap. 12.3, strana 39).
= Porovnejte vysledky s vysledky na testovacim oku.
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Obr. 14-2: Priklad: Viysledky na testovacim oku

Systém je nyni pfipraven k pouziti.

52 / 87 Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)



& oCcuULuUs® 15 Nastaveni

15 Nastaveni

Urcete standardni prednastaveni pro svdj individualni méfici rezim.

15.1 Nastaveni 1

Measure-details

B ~Cyl mode

Save @ Myopia O Cyl+ X Show AR
Settings Q) AR+K @ Cyl- % Show AXL
) AXL () Cyvl-
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

Obr. 15-1: Nastaveni 1
Meérici rezim
Zde muzete prednastavit typ kombinace méficich funkci.
Myopie: Méreni myopie
AR+K. Refrakce + keratometrie
AXL: Méreni délky osy
Kromé toho aktivujte nebo deaktivujte funkce ,Automaticka

poloha” (Eye-tracking) a ,Automatické spusténi” (Auto-release).

Automaticka poloha: Automatické nasmérovani méfici hlavy
do sméru y (vyska).

Automatické spusténi: Automaticke spusténi mereni.
Zobrazeni AR

V rezimu ,Standard” se vdm zobrazi vypoctena priimérna
hodnota refrakce.

Rezim ,Detail” navic zobrazi hodnoty jednotlivych méficich krok.
Cyl. Rezim

Vyberte, zda se ma pracovat s kladnymi nebo zapornymi cylindry.
Pri spusténi programu je pak vzdy aktivni tento predvoleny typ
cylindru.
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& OCcCuULUS®

Hodnota R styl

Stanovte rezim pro urceni zobrazeni centralniho poloméru.
Rh Rv: horizontalni / vertikalni polomér

Rf Rs (K1 K2): plochy polomér / strmy polomér

Hodnota R jednotka

Namérené zakfiveni rohovky Ize zobrazit bud’ jako polomér
zakfiveni v mm nebo jako ekvivalent zakfiveni v dioptriich

Délka kroku

Vyberte, po jakych stupnich se maji hodnoty dioptrii refrakénich
hodnot zaokrouhlovat.

HSA

Nastavte vzdalenost od vrcholu rohovky, k niz se maji vztahovat
zobrazené refrakcni hodnoty.

Detaily méreni

Zobrazeni AR: Aktivujte zobrazeni refrakce (Obr. 12-9, strana 43)

Zobrazeni AXL: Aktivujte zobrazeni délky osy (Obr. 12-10,
strana 44)
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Seznam pacientu

15 Nastaveni

Kdyz je aktivované zaskrtavaci policko ,Viditelny” (Visible),
zobrazi se vSichni pacienti s uvedenymi ki'estnimi jmény,
pfijmenimi a daty narozeni. Zaskrtavaci policko mGzete napf.

z ddvodU pravni ochrany dat deaktivovat, pak je seznam pacient(

prazdny.
|
@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. o. Birth:

R Patient List:

Patient

Settings

Patient: 9

Patient count: 33

Obr. 15-2:  Prdzdny seznam pacientt pfi deaktivovaném zaskrtdvacim policku
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15.2 Nastaveni 2

= Stisknéte v ,Nastaveni 1" tlacitko [Dalsi strana] [Next Page].

B | anguage ~Keyhoard
Save Time:  [11): 52 English ® Only lellers
() Mumbers incl.
Interface

Settings Day: 01
Month:
Year- 07 O Off % Use Touch
ear 2022 & anT
() Phoropter —Kbd Layout
%"ggﬁ:ﬁ?\:\(\( @ USB @ QWERTZ
O QWERTY

O MM DD T
O Y'Y MM DD

~Kbd Mode
® Key Down
() Keylp
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

Sign of Scp. .

Obr. 15-3: Nastaveni 2

Format casu a data

V téchto dvou polich nastavte otaCenim a tisknutim otocného
kolecka cas a datum.

Displej

Regulujte jas obrazovky.

Uvodni obrazovka

KdyzZ je aktivované tlacitko ,Méfici rezim” (Measure Mode),
spustite po zapnuti pfimo méreni.

KdyzZ je aktivované tlacitko ,Seznam pacientl” (Pat. List) spustite
po zapnuti spravu dat pacient(.

Jazyk

Zvolte jazyk obrazovky.
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15 Nastaveni

Rozhrani

Rozhrani mizete deaktivovat.

Pokud je Myopia Master® provozovan prostrednictvim USB
pripojeni k pocitaci, musite rozhrani nastavit na ,USB".

Zadavani / dotykova obrazovka / Kbd layout / Kbd rezim

m V poli ,Zadavani” (Keyboard) zvolte plochu klavesnice
dotykové obrazovky pro zadavani napr. dat pacienta.
Pomoci zaskrtavaciho policka ,Dotykova obrazovka”
(Use Touch) aktivujete resp. deaktivujete funkci dotykové
obrazovky.

=V poli ,Kbd layout” zvolte rozlozeni klavesnice.

QWERTZ znamena ceské rozlozeni klavesnice.
QWERTY znamena americké rozlozeni klavesnice.

=V poli ,Kbd rezim” (Kbd Mode) zvolte kontaktni ovladani
dotykové obrazovky.

V rezimu ,Key down” probihd zadavani znakl pfimym
kontaktem s dotykovou obrazovkou.

V rezimu ,Key up” probihd zadavani znakd az pusténim
dotykové obrazovky.

Pravé takivrezimu ,Key Up+". Zadany znak se ale dodatecné
zobrazi na displeji:

]
Obr. 15-4: Kbd rezim ,Key Up+", priklad: Pismeno N

Touch beep

Kdyz je aktivované zaskrtavaci policko, ozve se pfi kontaktu
s dotykovou obrazovkou pipnuti.

Cislo tisku:

,Cislo tisku” (Exam Nr.), které pro identifikaci najdete také na
vytisku, mGzete libovolné vynulovat. Ovsem s tim nasledkem,
Ze pfi novém pocitani mohou rizni pacienti obdrzet stejné cislo
tisku.
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Nastaveni 3

& OCcCuULUS®

=

Parity———
Save @ M2 @ No
Settings O TO () Even
) TN () Qdd

Baud ral erce IL)
I;I 2400 Bd
Next

Page Slupbll K-Unils
{ () Settings
@® mm
O mm+D

{Licensinq options

—

Options Rcleased Device 1D Relecasce ID
Growth
Curve

X

Tes E821-2F31-3F71-FB09 BO8CDFB6

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10
Obr. 15-5: Nastaveni 3

V ,Nastaveni 3" Ize ve spodni oblasti ,Licencni moznosti”

(Licensing Options) s licenci pfistroje ,Growth Curve” aktivovat
zobrazeni kfivek rdstu.

= Pro ziskani odpovidajici licence se obratte na svého
kontaktniho partnera OCULUS.

= Pro aktivaci kfivek rdstu zadejte Release ID do pfislusného
pole.
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154 Nastaveni 4

15 Nastaveni

- T B Tor
Save Frinl AR delails
Settings Print AL details

Print Kera details
¢ [rint icons
3 Print risk factors
oDfos
» Printout

Printoptions €1
¥ Prinl Rel-deldils
3 Print CL-details

Frint-Button sends GOT

[ooter
Line 1

Ling 2
Line 3
Line 4

Line &

Discard

Changes

Obr. 15-6: Nastaveni 4

Yersion: 1.8r10

V ,Nastaveni 4" mlzete individualné konfigurovat vytisk.

Tisk detaili AR (Print AR details)

Refraction (VD=12 mm):

S C A Q
322 3 7 8
344 370 7 8
+343 369 7 8
$33% 367 T 8

Tisk detailt AR: aktivovano

Refraction (VD=12 mm):

S
1 232 T

Tisk detailt AR: deaktivovano

-~ 02

Tisk detailt keratometru (Print Kera details)

Keratometry:

Rh:  8.12mm/41.6D@6°
Rv.  7.62mm/443D@96°
Rm: 7.87mm/43.0D

Astig 2.7D
WTW:  11.7 mm
Pupl: 5.0 mm
n a

Tisk detailt keratometru:
aktivovano

Navod k pouziti Myopia Master® (G/68100/XXXX/CS rev10)

Keratometry (Q=7):

Rm Ast Pup WTW Rh/Rv
782 20048 117 800€3°/7.64

Tisk detailtl keratometru:
deaktivovano

59 /87



15 Nastaveni & OCULUS®

Tisk detaili AXL (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

Tisk detailtd AXL: aktivovano Tisk detailt AXL: deaktivovano

m  Tisk ikon (Print icons)
Vytisknou se také pfislusné ikony riznych méreni.
m  Tisk rizikovych faktord (Print risk factors)
Vytisknou se také rizikove faktory.

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

Tisk rizikovych faktorG: aktivovano

m  Tisk detail( ref
Vytisknou se také detaily refrakce (subjektivni / objektivni
mérent) .

m  Zapati ve vytisku
Pokud chcete s vytiskem zobrazit svilj obchodni nazev resp.
nazev praxe:
Zapiste nazev do prislusnych radkd a aktivujte policka pred nimi.
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OD/OS

Vytisk odpovida nastavenim: R (vpravo) a L (vlevo) nebo OD
(oculus dexter) a OS (oculus sinister).

15.5 Nastaveni 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

Obr. 15-7: Nastaveni 5
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16  Cisténi, dezinfekce a udrzba

V této kapitole je popsano, jak mizete Myopia Master® (istit

a dezinfikovat.

Sterilizovani neni nutné.

= Respektujte popis vyrobku resp. instrukce k pouziti
prostredkd a pfristroj, které pouzivate pri osetfovani, isténi
a dezinfekci pfistroje nebo prislusenstvi.

Upozornéni
Poskozeni pfistroje v dlsledku vnikajici vihkosti

2> Ujistéte se, ze do Myopia Master® nemUze proniknout
vlhkost.

16.1  Cisténi

Pozor
A Nebezpeli zasahu elektrickym proudem, pokud neni Myopia

Master® pfi téchto pracich ve vsech pdlech odpojeny od proudu.

= Myopia Master® vypnéte, Kap. 9.2, strana 25.
= Pred diSténim vytahnéte sitovou zastrcku. Uchopte pritom
sitovou zastrcku, netahejte za kabel.

2> Necdistéte Myopia Master® Cisticimi prostfedky, které jsou
agresivni, obsahuji chlér, jsou abrazivni nebo ostré.

Potrebné materialy:

= Cisti¢ na plastové povrchy s antistatickym Gc¢inkem

= Cisti¢ na lakované povrchy: Smés stejného podilu alkoholu
a destilované vody, popf. s nékolika kapkami bézného
prostfedku na myti nadobi

m  Mékka tkanina nepoustéjici viakna

= Metanol nebo disty alkohol nebo distici prostiedek na cocky

m  Gaza navlhcena Cisticim alkoholem

= Mydlovy roztok

Intervaly cisténi

= Opérku brady a Cela vycistéte po kazdém vysetreni, pouzdro
jednou mésicné nebo podle potreby.
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& oCcuULuUs® 16 Cisténi, dezinfekce a Udrzba

1
2
o ) A 3

1 Opérka cela 3 Opérka brady

2 Ochranné sklo optiky

Obr. 16-1: Cisténi

Cisténi opérky brady (1) a ¢ela (3)

E Pro tento Cistici krok mdze zlstat Myopia Master® zapnuty.

Béhem procesu méreni se na opérku cela nebo brady mize od
pacienta dostat pot, kosmeticky pfipravek apod.

2> Vydistéte soucasti pred vysetienim dalSiho pacienta. Pouzijte
k tomu navlhcenou tkaninu nepoustéjici vlakna.

Silnéjsi znecisténi nepretirejte nékolikrat suchym hadfikem, nybrz
@ ho navlhcete Cisticim alkoholem.

Cisténi ochranného skla optiky

Otvor v pouzdre pro optiku je zakryty ochrannym sklem, které je
nutné udrzovat bez prachu a nedistot.

= Pfi znedisténi vycistéte ochranné sklo optiky mékkou
tkaninou nepoustéjici viakna, navlhéenou alkoholem.
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16 Cisténi, dezinfekce a udrzba

16.2

Dezinfekce

& OCcCuULUS®

CiSténi pouzdra

Pouzdro vycistéte jednou mési¢né nebo podle potreby.

b
>

>

>

Myopia Master® vypnéte, Kap. 9.2, strana 25.

Pfi znecisténi Cistéte plastové povrchy pouzdra mékkou
tkaninou a cisticem s antistatickym ucinkem.

Pri cisténi vihkou tkaninou dbejte na to, aby se do Myopia
Master® nedostala zadna kapalina.

Pripadné zbytky setrete z lakovanych povrchd cisticem na
lakované povrchy.

Cisténi displeje

>

Vycistéte displej suchou mékkou tkaninou nepoustéjici
vlakna.

A

Pozor

Nebezpedi zasahu elektrickym proudem, pokud neni Myopia
Master® pro dezinfekci ve vSech pdlech odpojeny od proudu.

>
>

Myopia Master® vypnéte, Kap. 9.2, strana 25.

Pred dezinfekci vytahnéte sitovou zastrcku. Uchopte pritom
sitovou zastrcku, netahejte za kabel.
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Doporuceny material:

Mikrozid sensitive wipes premium
Fa. Schilke & Mayr

mékké baleni 48 kusu

Vyr. €. 165711

Schilke & Mayr GmbH

Telefon: +4940521000

Fax: +494052100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com
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& oCcuULuUs® 16 Cisténi, dezinfekce a Udrzba

Pozor
A Nebezpeci infekce po méreni s nemocnym pacientem

Pokud jste provedli méreni s pacientem, ktery je nemocny,
mohou byt opérka cela, opérka brady nebo pouzdro
kontaminované.

2 Po kazdém vysetieni dezinfikujte opérku ¢ela, pouzdro podle
potreby.

= Pokud pro opérku brady nepouzivate papir: Opérku brady
dezinfikujte po kazdém vysetreni.

Upozornéni

Poskozeni pristroje dezinfekénim roztokem

Dezinfekéni roztok mize povrch pfistroje poskodit, pokud je na

néj prfimo nastrikany.

= Nastfikejte dezinfekéni roztok jen na distici hadfik, ne pfimo
na pristroj

16.3 Technicka udrzba

Myopia Master® je konstruovany tak, Ze neni zapotiebi zadna
pravidelna udrzba. Pro jistotu doporucujeme kontrolu hodnot
svételné techniky a elektrickych hodnot v intervalech dvou let.

= Zatim Ucelem se spojte se servisem OCULUS.

Upozornéni

Chybna vysetreni v disledku poskozeného pfistroje

Pokud pouzivate poskozeny pfristroj, mohou byt vySetreni

chybna. Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete odstranit

= Oznacte poskozeny Myopia Master® jako nefunkéni.

= Ohlaste skodu servisu OCULUS nebo svému autorizovanému
prodejci.

= Pouzivejte pouze neposkozeny Myopia Master®.
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16 Cisténi, dezinfekce a udrzba

& OCcCuULUS®

Dalsi opatreni béhem preventivni technické udrzby nejsou nutna.

Pozor

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku neviditelného
laserového zareni

Myopia Master® obsahuje laser tfidy 1 podle IEC 60825-1: 2001.

Jedna se o uzavrené laserové zafizeni. Kdyz se otevre kryt

Myopia Master®, mizete byt vystaveni neviditelnému

laserovému zareni tridy 3R (5 mW).

= Nikdy neotvirejte pfistroj.

= Pouze pro autorizovany servisni personal: Pfi udrzbé se
vyvarujte pfimého pohledu do laserového paprsku.

16.4  Pripevnéni papiru na opérku brady

66 / 87

Pokud chcete polozit novy papir na opérku brady, postupujte

nasledovné:
l“ 1
2

p————

I“v

1 Fixacni koliky 3 Operka brady
2 Papir na opérce brady
Obr. 16-2: Upevnéni papiru na opérce brady

= Vytahnéte oba fixacni koliky (1) z opérky brady.

= Polozte papir na opérku brady (2) tak, aby se otvory papiru
kryly s otvory opérky brady (3).

= Nasadte oba fixacni koliky (1) do opérky brady.
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16 Cisténi, dezinfekce a Udrzba

16.5  Vlozeni nové role tiskového papiru

>

Odklopte jednotku displeje nahoru

Frinter
Feed

Printer

lest

Obr. 16-3: Zobrazeni k posouvdni role v tiskdrné dopredu a dozadu

Papir tiskarny mizete posunovat dopredu a dozadu tisknutim
tlacitka ,Tiskarna posuv dopredu” (Printer Feed) a ,Tiskarna
dozadu” (Feed Back).

>

27

Vymeéna papiru tiskarny:

Stisknéte ,Tiskarna dozadu” (Feed Back) pro posunuti papiru
tiskarny zpét.

Vyjméte roli z drzaku a vytahnéte kovovy kolik uprostred.
Zasunte kovovy kolik do nové role papiru a vlozte ji do
drzéku.

Papir vychazejici spodem zasunte do vedeni papiru.

1 2
1 Sprdvné vedeni papiru 2 Nespravné vedeni papiru
Obr. 16-4: VloZeni papiru
= Stisknéte ,Tiskarna posuv dopredu” (Printer Feed), aby se
papir protahl otvorem.
= Zavrete otevienou jednotku displeje.
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17  Odstranovani chyb

Pozor
A Ujma na zdravi nebo poskozeni pfistroje v dusledku nespravného

odstranéni chyby

= Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete opravit podle
nasledujicich pokyn(, oznacte pfristroj jako nefunkéni
a informujte nas servis nebo svého autorizovaného prodejce.

Poskozeni pristroje nespravnym ovladanim

Nikdy nezapojujte ani nevytahujte kabel nebo konektor,

kdyz jsou pocitac nebo Myopia Master® zapnuté. Jednotlivé

pristroje by se tim mohly znicit.

Porucha Mozna pficina Naprava

Z4dné funkce pfi aktivaci Z4dné pfipojeni Myopia Zapoijte sit'ovy kabel do zasuvky
spinace pro zapnuti/ Master® k elektrickému resp. do pripojovaci zdirky
vypnuti napajeni na Myopia Master®

Vypadek sité nebo zasuvka neni  Informujte domovniho
aktivni elektrikare

Zkontrolujte spravné zapojeni

konektoru
Tiskarna netiskne Dosel papir Vlozte novou roli papiru
Na vytisku jsou Cervené Konec role papiru Vlozte novou roli papiru

pruhy
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18 Demontaz, preprava a skladovani

Pfedtim nez Myopia Master® prepravite a uskladnite, musite jej
spravné demontovat a zabalit.

18.1 Demontaz

Ukoncete aktualni vysetreni.

Vypnéte pfistroj.

Vytahnéte sitovou zastrcku ze zasuvky.
Uvolnéte spojeni.

Uchopte pritom zastrcku, netahejte za kabely.
> Zabalte Myopia Master® do originalniho obalu.

vV

18.2  Upozornéni k preprave a skladovani

Tento pfistroj odolava nasledujicim teplotnim podminkam pro
skladovani a prepravu.

Skladovani
Teplota okolniho prostiedi -10 - +55 °C
Relativni vihkost véetné kondenzace 10-95 %
Tlak vzduchu 700 - 1060 hPa
Preprava
Teplota okolniho prostredi -40 - +70°C
Relativni vlhkost véetné kondenzace 10 - 95%
Tlak vzduchu 500 - 1060 hPa

18.3  Preprava a skladovani

Pozor
A Poskozeni pristroje v dlisledku nespravné prepravy a nesprav-

ného uskladnéni

= Vyvarujte se narazd, otfesu a znecisténi.
2 Vyvarujte se vysokych teplot a vihkosti.

Myopia Master® prepravujte opatrné.

Pfi pfenaseni nedrzte pfistroj za joystick.

Uskladnéte Myopia Master® podle skladovacich podminek.
Vyvarujte se blizkosti topnych téles a vlhkosti.

L2 2
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19 Likvidace

19 Likvidace

ﬁz OCcCuULUS®

Podle smérnice 2012/19/ES Evropského parlamentu a Rady
a zakona Spolkové republiky Némecko o uvadéni elektrickych

4

a elektronickych zafizeni do obéhu, jejich stazeni a ekologické
likvidaci je tfeba staré elektrické a elektronické pfristroje odvézt
k recyklaci, protoze se nesmeji likvidovat do domaciho odpadu.

2> Myopia Master® odborné zlikvidujte.

20  Zarucni podminky a servis

20.1  Zarucni podminky

Dodrzujte nasledujici zaruc¢ni ustanoveni:

70/ 87

Dulezité je, abyste pred pouzitim pfristroje resp. pfi ném
respektovali ndvod k pouziti a bezpecnostni upozornéni.
Ohledné Myopia Master® mate narok na zarucni plnéni
podle zakonného ustanoveni.

Pokud se na Myopia Master® provedou zasahy
neautorizovanymi osobami, veskeré zarucni naroky zanikaji.
V dlsledku neodbornych zmén a oprav mohou totiz
vzniknout znacna rizika pro uzivatele i pro pacienta.

Naroky na zarucni plnéni zanikaji také v pripade, ze jsou
provedeny zasahy neautorizovanymi osobami na dodaném
pocitacovém hardware a software.

Skody vzniklé piepravou reklamuijte pfi dodani resp. hned po
ném u podniku dopravce a nechte si skody potvrdit na
prepravni listing, aby bylo mozné proveést radnou nahradu
Skody.

Obecné plati nase vSeobecne obchodni a dodaci podminky
ve znéni platném k datu zakoupeni.
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20 Zaruc¢ni podminky a servis

Ruceni za fungovani resp. skody

Firma OCULUS se povazuje za odpovédnou za bezpecnost,
spolehlivost a provozuschopnost Myopia Master® pouze
v pfipadé, ze dodrzite nasledujici ustanoveni:

m  Pristroj pouzivate v souladu s timto navodem k pouziti.

= Na Myopia Master® nebo v ném nejsou zadné soucasti,
které by musel uzivatel udrzovat nebo opravovat. Pokud
neautorizovany personal provede montazni prace, rozsireni,
sefizeni, technické Upravy (kromé vyse uvedenych praci),
zmény nebo opravy, pokud je Myopia Master® nespravné
udrzovan nebo se s nim nespravné zachazi, je jakékoli ruceni
ze strany OCULUS vylouceno.

m  Pokud vysSe uvedené prace provadéji opravnéné osoby, je
tfeba si od nich vyzadat osvédceni o druhu a rozsahu opravy,
popf. s uvedenim zmén jmenovitych dat nebo pracovniho
rozsahu. Osvedceni musi obsahovat datum a provedeni
a také firemni Udaje s podpisem.

m  OCULUS na prani poskytne opravnénym osobam za timto
Ucelem seznamy nahradnich dil( a dodatecné popisy.

m Dbejte na to, aby se pro opravy pouzivaly pouze originalni
soucasti od OCULUS.

Adresa vyrobce a servisu

Doplnujici informace obdrzite od naseho servisu nebo od nami
autorizovanych zastoupeni. Adresa vyrobce a servisu:

OCULUS Optikgerate GmbH

Minchholzhauser StraBBe 29

35582 Wetzlar

NEMECKO g )
Tel. +49 641 2005-0 OCcuULUS
Fax +49 641 2005-255

Email: sales@oculus.de
www.oculus.de
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21
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Technické udaje

Meérici rezimy

ﬁz OCcCuULUS®

Myopie, AR + K, P + AR + K (volitelné), PARK + AXL (volitelné),

AXL

Meérici rozsah

Vzdalenost-PD

Méfici rozsah prdméru
rohovky

Meérici rozsah primeéru
zornice

Automaticka poloha

Automatické spusténi

Pachymetr (volitelny)
Méfici rozsah
Méfici body
Doba méreni

Svételny zdroj

Autorefraktometr

Vzdalenost od vrcholu
rohovky (HSA)

Sféra
Cylindr
Osa

Min. méfitelny pramér
zornice

Délka osy

Délka osy

20 - 80 mm (v krocich po 1 mm)

10 — 14 mm (v krocich po 0,1)

1 -8 mm (v krocich po 0,1)

Automatické nasmeérovani
vysky (sméry)

Automatické spusténi méreni

200 — 1200 pm)
600
ccals

modré LED (455 nm, bez UV)

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

-20 - +22 dpt (VD = 12 mm)
(PrirGstky: 0,01; 01,2; 0,25 dpt)

10 D (VD = 12 mm)
(PrirGstky: 0,01; 0,12; 0,25 dpt)

1 - 180° (prirGstky: 1°)

2,5 mm

14 - 40 mm
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Klasifikace (podle IEC 60601-1)

Ochrana proti zasahu elektrickym 2
proudem: Trida ochrany

Izolace soucasti aplikace: Typ B
Ochrana proti cizim télestim, dotyku P20

a vodé: Druh ochrany

Provozni podminky

Teplota +10 - +35°C
VlIhkost vzduchu 30 - 90%
Tlak vzduchu 800 - 1060 hPa

Skladovaci podminky

Teplota okolniho prostredi -10 - +55 °C
Relativni vlhkost véetné kondenzace 10 - 95%
Tlak vzduchu 700 - 1060 hPa

Prepravni podminky

Teplota okolniho prostredi -40 - +70°C
Relativni vihkost véetné kondenzace 10 - 95%
Tlak vzduchu 500 - 1060 hPa

Sitovy zdroj

Sitovy zdroj GSM60B15-P1J (05150725)
Sitova pfipojka 80 -264 V AC
Frekvence 47- 63 Hz
Vystupni napéti 15V DC/4 A, 60 W max.
Pojistky integrovana ochrana pfi

nadproudu
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ﬁz OCcCuULUS®

Ostatni
Rozméry S x H x V 266 x 538 x 493 — 523 mm
Hmotnost 12 kg
Napéti 15V DC/4 A
Piikon max. 25 W
Tiskarna Termotiskarna
Displej TFT - LCD 5,7" (dotykova
obrazovka)
Rozhrani USB
Kontraindikace nejsou znamy
Ocekavana zivotnost az 10 let

Pocitac

IT vybaveni (pocita¢, monitor atd.) musi odpovidat pozadavkdm
normy IEC 62368-1 nebo IEC 60950.

Doporucené Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB

specifikace pocitace RAM, Windows® 10, Intel® HD
Graphics

Doporucena velikost 24"

obrazovky

Doporucené rozliseni 1920 x 1280 pixeld

obrazovky

Minimalni rozliseni 1366 x 768

obrazovky

CE podle narizeni (EU) 2017/745 o lékarskych vyrobcich

C€:

Pristroj je vyrobek produktové tridy lla

Rizeni o posouzeni shody podle (EU) 2017/745 MDR, pfiloha IX,
kapitola I a lll
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Klasifikace podle
DIN EN 60825-1:2015 a DIN EN 60825-1: 2001

Pristroj obsahuje laser tfidy 1.

Maximalni vystupni hodnota laserového 0,7 mW
zareni

Trvani jednoho impulsu 510 - 760 ms
Pocet impulsl za vySetreni 6x
Vinova délka 880 nm
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22

22.1

ﬁz OCcCuULUS®

Elektromagneticka kompatibilita (EMV)

Lékarské elektrické pfistroje podléhaji zvlastnim preventivnim
bezpecnostnim opatfenim ohledné EMV a musi byt instalované
a uvedené do provozu podle upozornéni EMV uvedenych

v privodni dokumentaci.

Pristroje a systémy OCULUS jsou vhodné do prostredi

v profesionalnich zdravotnickych zafizenich, napfr. Iékarskych
ordinacich nebo klinikach, s vyjimkou prostredi v blizkosti
vysokofrekvencnich chirurgickych pfistrojd, a mimo prostory
stinéné proti VF systému ME pro zobrazovani pomoci magnetické
rezonance.

Prenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni
mohou ovlivnit Iékarské elektrické pristroje.

Vyrobeno s ohledem na pfipustné vypadky béhem testi EMV
nebo v jejich disledku, bez nep¥iznivého dopadu na zakladni
bezpecnost.

Pozor

Pouzivani pfislusenstvi, ménici a vedeni, kterd nejsou

specifikovana firmou OCULUS, mulze vést ke zvySenému

vyzafovani nebo ke snizené odolnosti Myopia Master® v({ci

ruseni.

2 Pouzivejte pouze prislusenstvi, ménice a vedeni, ktera jsou
specifikovana firmou OCULUS.

Pouzivani pfislusenstvi, ménicl a vedeni, ktera jsou specifikovana

firmou OCULUS, s jinymi pfistroji nez Myopia Master®, m(ze vést

ke zvySenému vyzafovani nebo ke snizené odolnosti jinych

pristroji vaci ruseni

2 Pouzivejte pouze prislusenstvi, meénice a vedeni, ktera jsou
specifikovana firmou OCULUS a ne s jinymi pfistroji nez
Myopia Master®.
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22 Prilohy

Pro dosazeni shody s pozadavky IEC 60601-1-2 musite pouzivat

nasledujici pristroje, prislusenstvi, ménice a vedeni:

Cislo vyrobku Popis

68100

68110

68120

68130

10010848

5200905
5200915
5200910
5200920
5200925
05150725
015692000010
05200600

Myopia Master® Advanced
s opérkou brady a cela

(volitelné)

Myopia Master® Advanced
bez opérky brady a cela
(volitelné)

Myopia Master® Basic
s opérkou brady a cela

Myopia Master® Basic bez
opérky brady a Cela

Myopia Master® Optiswiss
s opérkou brady a cela

Kabel EU

Kabel, GB (volitelny)

Kabel, USA (volitelny)
Kabel, AU (volitelny)

Kabel, Argentina (volitelny)
Sitovy zdroj GSM60B15-P1J
USB FS Med izolator

USB mini kabel
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22 Piflohy & ocuULuUs®

22.2  Smérnice a prohlaseni vyrobce: Elektromagnetické rusivé vyzarovani
a odolnost proti ruseni

Smérnice a prohlaseni vyrobce: Elektromagnetické rusivé vyzarovani Myopia Master®, IEC 60601-

1-2:2015, podle tabulky 1

Myopia Master® firmy OCULUS je urcen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém
prostiedi. Uzivatel Myopia Master® by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Meéfreni rusivého Shoda s Elektromagnetické prostredi - smérnice
vyzarovani

Vysokofrekvencni Skupina 1 Pristroj vyuziva vysokofrekvencni energii vyhradné
vyzarovani pro svou interni funkci. Proto je jeho

podle CISPR 11 vysokofrekvencni vyzarovani velmi nizké a je

nepravdépodobné, ze by rusilo sousedni
elektronicka zarizeni.

Vysokofrekvencni Trida B
vyzafovani podle

CISPR 11

Vyzarovani vyssich Trida A
harmonickych frekvenci

podle
IEC 61000-3-2

Vyzarfovani kolisani splnéno
napéti/flikru podle
IEC 61000-3-3
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2:2015, podle tabulky 4

Zkousky odolnosti proti DIN EN 60601 -  Hladina souladu Elektromagnetické prostredi

ruseni Zkusebni hladina - smérnice

Vlyboj statické elektriny + 8 kV DC + 8 kV Podlahy by mély byt ze dreva

(ESD) podle IEC 61000-4-2  kontaktni vyboj + 15kV nebo betonu nebo byt pokryté
+ 15kV keramickymi dlazdicemi.
Vyboj vzduchem Pokud je podlaha opatrena

syntetickym materialem, musi
byt relativni vlhkost vzduchu
alespon 30 %.

Magnetické pole pri 30 A/m 30 A/m Magneticka pole pfi sitové
napajeci frekvenci (50/60 50 Hz nebo 60 Hz 50 Hz nebo 60 Hz frekvenci by méla odpovidat
Hz) podle IEC 61000-4-8 typickym hodnotam, jaké se

vyskytuji v administrativnich
budovach a nemocnicich.

Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2:2015, podle tabulky 5, 8

Rychlé elektrické + 2 kV pro sitova Kvalita napajeciho napéti by
prechodové rusivé vedeni + 2 kV méla odpovidat typickému
velic¢iny / bursts podle 100 kHz prostiedi administrativni
IEC 61000-4-4 opakovana +1kV budovy nebo nemocnice.
frekvence
+ 1 kV pro dily
vstupnichsignalt a
dily vystupnich
signald
Razova napéti (surges) + 1 kV symetrické + 1kV Kvalita napajeciho napéti by
podle IEC 61000-4-5 napéti + 2 kV méla odpovidat typickému
+ 2 kV prostredi administrativni
souhlasné napéti budovy nebo nemocnice.
Poklesy napéti, preruseni 0% U_; 1/2 perioda 0% U, 1/2 perioda Kvalita napajeciho napéti by
napéti a pfi kolisani pfi 0,45, 90, 135,  pri 0, 45,90, 135, méla odpovidat typickému
napajeciho napéti podle  180,225,270a315 180, 225, 270 prostfedi administrativni
IEC 61000-4-11 stupnich a 315 stupnich budovy nebo nemocnice

0% U, 1 periodaa 0% U, 1 perioda Pokud uzivatel Myopia Master®

70% U, 25/30 a vyzaduje jeho dalsi fungovani
period 70% U,; 25/30 i po nastalém preruseni
Jednofazové: pfi period napajeciho napéti, doporucuje
0 stupnich Jednofazoveé: pfi  se napajet Myopia Master®

0 stupnich z neprerusitelného napajeciho

0% U.: 250/300 zdroje nebo z baterie.
T

period 0% U 250/300
period

Poznamka: U, je sitové strfidavé napéti pred aplikaci zkusebni hladiny
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2:2015

Zkousky DIN EN 60601- Hladina Elektromagnetické prostredi - smérnice
odolnosti proti zkusebni hladina souladu
ruseni

Pfenosné a mobilni radiové pfristroje by se
nemély pouzivat v mensi vzdalenosti od
Myopia Master® vcetné vedeni, nez je
doporucena ochranna vzdalenost, ktera se
vypocita podle rovnice odpovidajici vysilaci

Vedené 3 Vet frekvenci.
V)I/solfpfrekvenc Lo ez 50 Doporucena ochranna vzdalenost:
ni rusivé MHz
veliciny podle 6 v v pasmu ISM d = _3’_5}/13
IEC 61000-4-6 5 amatérském LV
radiovém vysilani
- frekvencni 73,5 v
e e G d= _(El)}ﬁ) oro 80MHz a7 800 MHz
2302380 MH:k Veff= 3V
% AM pfi 1 kH r
o AMIpN T KRz d = L}Jﬁ oro 800 MHz a2 2,5 GHz
L(Ep)
VyzaIZO\f/anke v 20\/@; . pficemz P je jmenovity vykon vysilace ve
vysorotrervenc 57 GHZ az wattech (W) podle Udajd vyrobce vysilace
i IEISIVE ' z a d je doporucena ochranna vzdalenost:
veliciny podle  80% AM pri 1 kHz e
IEC 61000-4-3 ’

Intenzita pole stacionarnich radiovych
vysilac¢l by méla byt pfi vsech frekvencich
podle vysetfeni na misté (a) nizs$i nez hladina
souladu (b).

V okoli pfistroja nesoucich nasledujici
obrazovou znacku jsou mozné poruchy:

(@)

Poznamka 1: Pri 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve viech pfipadech. Sifeni
elektromagnetickych velicin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov,
predmétl a lidi
a. Intenzitu pole stacionarnich vysilacd, napf. zakladnovych stanic radiovych telefont a mobilnich
vysilacek, amatérskych radiovych stanic, AM a FM radiovych a televiznich vysilac¢l nelze teoreticky
presné predem stanovit. Pro zjisténi elektromagnetického prostredi ohledné stacionarnich vysilacl
je tfeba zvazit studii stanovisté. Pokud namérena intenzita pole na misté, na kterém se Myopia
Master® pouziva, prekracuje vyse uvedenou hladinu souladu, je tfeba Myopia Master® sledovat,
aby bylo mozné prokazat funkce v souladu s urcenim. Pokud jsou pozorovany nezvyklé vykonové
charakteristiky, mohou byt zapotrebi dodatec¢na opatreni, jako napf. zména nasmérovani nebo jiné
umisténi Myopia Master®.

b. Nad frekvencni rozsah 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
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Doporucené ochranné vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi

22 Prilohy

vysokofrekvenénimi telekomunikacnimi zafizenimi a Myopia Master®, [EC 60601-1-2:2015,
tabulka 6

Myopia Master® je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostredi, v némz jsou
vysokofrekvencni rusivé veliciny kontrolované. UzZivateli Myopia Master® mdze pomoci vyvarovat
se elektromagnetického ruseni, kdyz bude dodrzovat minimalni vzdalenost pfistroje od
prenosnych a mobilnich vysokofrekvencnich telekomunikacnich zafizeni (vysilacl) - v zavislosti na

vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Ochranna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci vm

Jmenovity vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz

0 d=12P d=12P
0,01 0,12 0,12

0,1 0,38 0,38

1 12 12

10 3,80 3,80

100 12 12

800 MHz az 2,5 GHz
d=23+P

0,23
0,73
2,3
7,3
23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni uvedeny v horni tabulce, Ize doporucenou
ochrannou vzdalenost d v metrech (m) zjistit s pouzitim rovnice, ktera patfi do prislusného sloupce,
pricemz P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle Udaji vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech pripadech. Siteni
elektromagnetickych velicin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmétd a lidi.
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22.3  Nakres pfipojeni

Myopia Master®

Sitovy zdroj
USB mini kabel (05150725)
05200600
USB izolator
Computer/PC/laptop
Sitova pfipojka

V]
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Datovy list GSM60B15-P1J (05150725)

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

MEAN WELL

(®@9VJ CN us

ICBFECE

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
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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

22 Prilohy

GSMGOB series

100

70

50

LOAD (%)

20

Ml Derating Curve

0 10 20 30 40 50

AMBIENT TEMPERATURE (C)

Mechanical Specification

125

M Static Characteristics

100
. / 1
80 A

LOAD (%)

40 L 4

60 70 (HORIZONTAL) 80 90 100 110 120 140 160 180 200 220 240 264

INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz

Case No. GSM60B ~ Unit:mm

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

POWER LED =

B Plug Assignment

Standard plug: P1J

P1J

PIN

OUuTPUT

CENTER

+

Optional lock type plug: P28
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

70 10mm

Crat

ID2.1x0D5.5

Outside ©—@—® Inside

Please refer to : http://www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch.html
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Pokyny k zapojeni do IT sité

Pristroj tvori spolu s pfipojenym pocitaCem a na ném bézicim
softwarem programovatelny elektricky lékarsky systém (PEMS)
podle IEC 60601-1.

Bezpodminecné dodrzujte oddil ("Kyberneticka bezpecnost” na

strané 11) v oddile ,BezpecCnostni upozornéni” (Strana 5)

v navodu k obsluze pfistroje.

Dodrzujte nasledujici upozornéni k realizaci zaclenéni PEMS do IT site:

Ucelem zaclenéni PEMS do IT sité miize byt:

= Udéleni licence lokalnim licenénim serverem

m  Ukladani a vyvolavani dat vysetfeni na mistni sitové jednotce

= Tisk

= Export dat

Potirebné vlastnosti IT sité, do niz ma byt PEMS zaclenén:

s Uprednostnujte kabelové spojeni LAN

= Sit'IPv4

m  Fast Ethernet (nejméné 100 Mbit/s)

Potirebna konfigurace vlastnosti IT sité, do niz ma byt PEMS

zaclenén:

m  Udéleni licence: Potfebné otevrené porty: 3968 TCP; 51371 -
51372 UDP

m  Ukladani, tisk, export dat: Uvolnéni soubor( a tiskarny pro
sité Microsoft (SMB 3.0 nebo vyssi - potfebny otevieny port:
445]

Technické specifikace sitového spojeni s PEMS, vcetné
specifikace datové bezpecnosti:

m Prectéte si oddil o kybernetické bezpecnosti (Strana 11)
v oddile ,Bezpecnostni upozornéni” (Strana 5) v navodu
k obsluze pfistroje.

m  Viznavod k obsluze ,Plovouci licencni kli¢ — sprava licenci pro
softwarové moznosti”

Zamysleny tok informaci mezi PEMS, IT siti a ostatnimi

pristroji v IT siti a zamysleny routing prostrednictvim IT sité

m License Handling od mistniho licen¢niho serveru k PEMS
a obracené

m Ukladani a export dat v mistni sitové paméti a nacitani
Z mistni sitové paméti

m  Vystup na mistni tiskarnu

Seznam nebezpecnych situaci, které vyplyvaji z toho, ze IT sit’

neni schopna poskytnout funkce, potirebné ke splnéni tcelu

integrace PEMS do IT siteé:

m Ztrata dat
= Nevhodna vyména dat
m  Poskozeni dat
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= Nevhodné casové pfifazeni dat
= Necekany pfijem dat
= Nepovolany pfistup k datdm

k dosud neidentifikovanym rizikim pro pacienta, uzivatele nebo

Pripojeni PEMS k IT siti spolu s ostatnimi pfristroji m{ze vést
@ treti osoby.

Odpovédna organizace by méla tato rizika identifikovat,
analyzovat, posoudit a kontrolovat.

Pozdéjsi zmeény v IT siti s sebou mohou nést nova rizika a vyzadat
si nové analyzy.

Ke zménam v IT siti patri:

= Zmeny v konfiguraci IT sité

m  Zapojeni dodatecnych ¢lankd do IT sité

m  Odpojeni prvkd od IT sité

m  Aktualizace pfistroju pfipojenych k IT siti
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Némecko:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser StraBe 29
D 35582 Wetzlar

Tel.: +49 (0) 641/2005-0
Fax: +49 (0) 641/2005-255
Email: sales@oculus.de
www.oculus.de
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