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ﬁz OCULUS? Introduzione

Introduzione

Keratograph 5M é stato prodotto e testato secondo rigorosi criteri di qualita.

L'uso corretto del dispositivo rappresenta un fattore essenziale per un

funzionamento sicuro.

=>» Primadi utilizzare il dispositivo, & necessario familiarizzare con il contenuto delle
presenti istruzioni per I'uso. Prestare particolare attenzione alle istruzioni di
sicurezza!

Il dispositivo € accompagnato dalle seguenti informazioni per I'utente in formato

cartaceo:

m  Istruzioni per I'uso: descrivono la struttura del dispositivo, contengono tutte le
avvertenze di sicurezza per I'utilizzo del dispositivo e illustrano le procedure
delle diverse misurazioni. Contengono indicazioni di base per la gestione dati
dei pazienti.

Per ulteriori informazioni per |'utente, consultare il sito web di OCULUS o scansionare

il codice QR allegato:

®  Manuale d'uso: contiene tutte le informazioni che vanno oltre la semplice
misurazione. Descrive tutte le funzionalita di esame e valutazione del software
e fornisce ulteriori informazioni sulla gestione dei dati dei pazienti.

m Istruzioni per lI'installazione del software: descrive l'installazione del software
di Keratograph 5M e dei relativi driver.

m  Floating License Key: descrive come utilizzare Keratograph 5M all'interno di
una rete quando si utilizza una Floating License Key.

m  Description of external Software data interface: descrive le impostazioni
e i formati dei dati per software esterni.

In seguito ad un eventuale ulteriore sviluppo, e possibile che le illustrazioni qui
riportate si discostino leggermente dal dispositivo effettivamente consegnato.

In caso di domande o maggiori informazioni sul dispositivo acquistato, contattateci
per telefono, inviateci un'e-mail o un fax. Il nostro team é a vostra disposizione.

OCULUS Optikgerdate GmbH

Numero di articolo: G/77000/XXXX/IT
Pubblicazione: 2026-04-23
Revisione: 06
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& oCcULus® 1 Fornitura

1 Fornitura

Fornitura standard

Keratograph 5M

= Software Imaging

m  OCULUS Wireless Joystick

m  Cavo di alimentazione (a seconda del Paese di utilizzo)
|

Cavo di collegamento
Med. secure Isolator + acc. collegamento USB
Cavo di prolunga da 4 m per Med. secure Isolator

= Floating License Key
incl. istruzioni

Fornitura opzionale

m  JENVIS Pro Dry Eye Report
- R-Scan
- TF-Scan
- Meibo Scan

Pupillometria

Interfaccia DICOM/PACS
OxiMap

Pacchetto disco rigido
Interruttore a pedale

Piastra di montaggio per cremagliere OCULUS regolabile
(dimensioni: 360 mm — 460 mm), con/senza mentoniera/poggiafronte

m  Piastra di montaggio per cremagliere OCULUS regolabile
(dimensioni: 360 mm — 460 mm), con mentoniera/poggiafronte

Alimentatore da tavolo 24 V
Copertura antipolvere

Sfera di riferimento
Portalenti

Informazioni sull'utente

L'oggetto di fornitura & soggetto a modifiche nell'ambito di ulteriori sviluppi tecnici.

= Se al momento della consegna si notano dei danni dovuti al trasporto, &
necessario presentare immediatamente un reclamo all'azienda di trasporto.

= Provvedere a far confermare il danno sulla lettera di vettura, in modo che sia
possibile eseguire una corretta liquidazione del danno.

Ulteriori informazioni sul trasporto sono riportate al — Cap. 18 (pagina 80)
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2

2.1

2.1.1

Sicurezza

Simboli

Tutte le avvertenze di sicurezza per l'uso del dispositivo sono descritte
esclusivamente nelle istruzioni per I'uso del dispositivo.

= Leggere attentamente le istruzioni per 'uso.

= Conservare le istruzioni per I'uso nei pressi del dispositivo.

= Rispettare le norme locali di prevenzione degli infortuni.

Segnalare al produttore (vigilance@oculus.de) e all'autorita competente dello Stato
membro del proprio domicilio e/o del proprio paziente qualsiasi incidente grave
relativo al dispositivo.

Sul dispositivo e sulla targhetta identificativa

1 2 3

HOCULUS Optil| gerate Gmhm
Minchholzhau|ser Str. 29

35582 Wetzlar|e GERMANY
ocu LUS Made in Germany  2018-07-30——4

| Keratograph 5M °
1 REF] 77000 IEIC €8 _5
13+@ 7700 1001 817|0
12424V DC:2,1A . (21)77000 1001 8110
S-Pat. 7.293 875 i -
» _Ese oanly OC?ULUSx E L] 120 & °
\Power supply! No. 0!/i1¢ 01|50 (01)0404¢(584000477 J

10 9 8 7
Fig. 2-1: Targhetta identificativa (esempio)

m Descrizione m Descrizione

Logo produttore E vietato lo smaltimento con i
rifiuti domestici
2 Nome e indirizzo del produttore 9 Parte applicativa Tipo B
3 Marchio CE e 10  Dispositivo medico
N. dell'organismo accreditato (Medical Device)
4 Data di produzione 11 Informazioni sull'alimentatore
5 Osservare le istruzioni per I'uso 12 Alimentazione di tensione
6 Numero UDI composto da: 13 Numero di serie
UDI-DI (Device-ldentification)
UDI-PI (Product Identifier) e 14 Numero di articolo
codice a matrice leggibile dalla ) ) ) o
reediine 15  Designazione del dispositivo
7 Classe di protezione
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2 Sicurezza

2.1.2  Sullimballaggio

CSimbi | spieguone

Trasporto

2.1.3 Nel presente manuale

Intervallo di temperatura ammissibile per il trasporto

Proteggere dall'umidita

Trasporto in posizione verticale

Fragile

Intervallo di temperatura ammissibile per I'immagazzinaggio

Umidita, limitazione

Pressione dell'aria, limitazione

Cautela

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che puo provocare lievi lesioni
personali o danni materiali.

Nota

Indica situazioni che possono portare a risultati d'esame errati, note applicative
e informazioni utili o importanti.

Indica ulteriori informazioni sul prodotto o sul suo maneggiamento alle quali
€ necessario prestare particolare attenzione.
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2 Sicurezza
> descrive i percorsi di menu.
Ad esempio, per richiamare un nuovo esame:
Pentacam® > Esame > Nuovo
vale a dire:
= Selezionare il menu "Esame" (Examination) dalla barra dei menu.
=> Selezionare la voce di menu "Scan".
[...] evidenzia pulsanti e comandi
- Riferimento incrociato
2.2 Istruzioni di sicurezza per l'uso
Cautela

Un uso errato puo provocare lesioni personali o danni al dispositivo.

=>» Osservare e seguire le indicazioni di sicurezza contenute nelle presenti istruzioni
per l'uso.

Cautela

Modifiche non autorizzate al dispositivo possono provocare lesioni personali o danni

al dispositivo.

= Questo dispositivo e il relativo tavolo elevatore non possono essere modificati
senza l'autorizzazione del produttore.

=>» Variazioni o modifiche possono essere eseguite esclusivamente dal servizio di
assistenza OCULUS.

2.2.1 Istruzioni sul funzionamento di un sistema ME

Keratograph 5M e un computer collegato formano un sistema elettromedicale
(sistema ME) in conformita alla norma IEC 60601-1. Se a questo vengono collegati
altri dispositivi, ad es. una stampante, anche questo dispositivo diventa parte del
sistema ME.

=>» Assicurarsi che tutti i dispositivi del sistema ME siano conformi ai requisiti della
norma IEC 60601-1 o I[EC 60950-1/IEC 62368-1.

2.2.2 Istruzioni sulla sicurezza elettrica

Cautela

Lesioni alle persone o danni materiali a causa di un livello di sicurezza non
corretto

L'accoppiamento del Keratograph 5M con apparecchiature elettriche non medicali
(ad es., apparecchiature di elaborazione dati) per formare un sistema elettromedicale
non deve comportare un livello di sicurezza per il paziente inferiore a quello
specificato dalla norma IEC 60601-1. Se I'accoppiamento causa il superamento dei
valori consentiti per le correnti di dispersione, € necessario adottare misure di
protezione che includano un sezionatore.

12/94
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Assicurarsi che gli accoppiamenti con apparecchiature non medicali vengano
eseguiti correttamente.

= Utilizzare esclusivamente I'alimentatore specificato nell'oggetto di fornitura.

= Utilizzare solo un computer conforme alle specifiche indicate nelle presenti
istruzioni per |'uso (vedere Dati tecnici)

Cautela

Lesioni alle persone o danni materiali a causa di una presa multipla non sicura
Se si utilizza una presa multipla per collegare Keratograph 5M, & necessario osservare
le seguenti istruzioni:

=>» Utilizzare la presa multipla in conformita ai requisiti della sezione 16 della norma
IEC 60601-1.

Non appoggiare la presa multipla sul pavimento.

Utilizzare al massimo una sola presa multipla.

Collegare a questa presa multipla esclusivamente Keratograph 5M ed
eventualmente il computer associato.

La presa multipla deve essere alimentata tramite un trasformatore di
isolamento.

Se per Keratograph 5M si utilizza un nuovo computer, & necessario far
controllare la sicurezza elettrica. A tal fine, chiamare il Servizio Assistenza
OCULUS.

v v vy

Cautela

Compromissione della compatibilita elettromagnetica (CEM/cavo)

Lesioni alle persone o danni materiali a causa di interferenze elettromagnetiche

Le apparecchiature di comunicazione RF (radiofrequenza) portatili e mobili possono

influire sui dispositivi elettromedicali, <XRef>Cap. , pagina 83.

= Assicurarsi che le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili non
causino emissioni di interferenza.

= Raccomandazione: rispettare una distanza minima di 4 m. In caso di distanza
inferiore, € necessario assicurarsi che il Keratograph 5M funzioni correttamente.

2.3 Istruzioni sulla sicurezza informatica

Nota

Devono essere osservate le direttive, le normative e le raccomandazioni dell'autorita
competente per la sicurezza informatica e la protezione delle infrastrutture critiche,
vigenti nel rispettivo Paese.

Il dispositivo & progettato in modo da non necessitare di una connessione di rete o
a Internet. Il dispositivo funziona solo tramite il computer collegato.

Gli utenti che collegano i computer abbinati al dispositivo a Internet o a un'altra rete
per altri scopi sono tenuti a garantire che cio avvenga in modo sicuro e controllato.
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2.3.1 Misure precauzionali contro I'accesso non autorizzato

Per garantire la sicurezza informatica del dispositivo:
= Proteggere il dispositivo dall'accesso non autorizzato da parte di persone non

autorizzate.

Attenersi alle seguenti misure precauzionali:

Proteggere il computer con una password forte (ad es. all'avvio di Windows).

Scegliere una password complessa con almeno dodici caratteri contenenti lettere,
numeri e caratteri speciali. Evitare le parole del dizionario.

Non selezionare un nome o un nome di dispositivo come password (ad es.
"Pentacam").

Modificare la password predefinita dopo il primo accesso.
Cambiare regolarmente password.

Non annotare la password in un luogo accessibile.
Utilizzate password univoche per i diversi account utente.

Non condividere nomi utente o password con colleghi o altre persone, anche se
autorizzate dalla legge o dalle disposizioni del datore di lavoro a visualizzare lo
stesso tipo di informazioni (ad es. due utenti che controllano lo stesso esame del
paziente).

Impostare un salvaschermo che per la disattivazione richieda I'inserimento della
password.

Impostare un periodo di tempo appropriato per il salvaschermo (ad es. 10 minuti),
che dipende dalle condizioni operative, come la durata dell'esame e il flusso di
pazienti.

Assicurarsi che il dispositivo sia bloccato (scorciatoia da tastiera: tasto Windows + "L")
o protetto in altro modo quando non € in uso, al fine di prevenire accessi non
autorizzati ai dati sanitari elettronici protetti (ePHI).

Formare gli operatori in materia di protezione dei dati e sul trattamento dei dati
personali.

Se necessario, contattare il reparto informatico della struttura sanitaria.

2.3.2  Misure precauzionali per la connessione a una rete locale o a Internet

Non stabilire una connessione a Internet mentre il dispositivo & in uso. Cio
considerato come uso improprio!

Se il computer ¢ collegato a Internet per qualsiasi altro scopo, € necessario
garantire la sicurezza dei dati.

Se il computer e collegato a una rete locale, & necessario garantire la sicurezza dei
dati. Devono essere adottate almeno le seguenti misure precauzionali:

Collegare preferibilmente il computer alla rete tramite una connessione via cavo
e non tramite una connessione wireless.

Utilizzare metodi di sicurezza robusti, tra cui uno standard di crittografia avanzato
con una chiave di rete forte anche per le connessioni cablate. Si raccomanda |'uso
di un firewall (software o hardware).

Istruzioni per l'integrazione in una rete IT — Cap. Allegato E “Istruzioni per
I'integrazione in una rete IT" (pagina 91).

14 /94

Istruzioni per I'uso Keratograph 5M (G/77000/XXXX/IT — Rev06)



ﬁz oCcuULuUs® 2 Sicurezza

Nota

Il reparto IT della struttura sanitaria deve implementare un quadro di gestione del
rischio conforme alla norma IEC 80001-1 per supportare l'integrazione sicura di reti
informatiche medicali. Cio comprende la valutazione dei rischi, I'applicazione dei
controlli di accesso, la protezione delle reti, I'applicazione degli aggiornamenti
software, il monitoraggio degli incidenti, la protezione dei dati, la gestione del ciclo
di vita dei dispositivi e la formazione del personale al fine di garantire la sicurezza dei
pazienti e I'integrita dei dati.

Per informazioni dettagliate sulla sicurezza, & disponibile su richiesta il Manufacturer
Disclosure Statement for Medical Device Security (Dichiarazione di divulgazione del
fabbricante per la sicurezza dei dispositivi medicali) (MDS2).

2.3.3 Sicurezza del dispositivo

= Assicurarsi che il dispositivo sia protetto contro accessi non autorizzati vedere
"2.3.1 Misure precauzionali contro |'accesso non autorizzato” a pagina 14.

= Proteggere il dispositivo e i sistemi collegati da un software dannoso.

= Implementare le nuove versioni del software non appena sono disponibili.

= Implementare I'accesso del personale operativo in base alle necessita.

Il reparto IT della struttura sanitaria e responsabile dell'implementazione dei controlli
per la gestione e lo smaltimento di supporti e risorse.
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ﬁz OCULUS®

2.34 Responsabilita dei dati

Gli operatori devono evitare di inserire dati identificativi non necessari. Ogni volta che

e possibile, Tutti i dati sul dispositivo devono essere anonimizzati e riferirsi all'lD

dell'esame e non al paziente. Utilizzare solo i dati di immissione necessari per lo

scopo previsto.

Gli operatori hanno accesso a dati sensibili dei pazienti (ePHI).

= Non scattare istantanee, screenshot o immagini (ad es. con un altro dispositivo)
delle informazioni visualizzate tramite il dispositivo.

| dati devono essere cancellati regolarmente in conformita alle linee guida per la

cancellazione della struttura sanitaria, qualora i rispettivi dati vengano elaborati sul

dispositivo.

Il reparto IT la struttura sanitaria & responsabile della cancellazione degli account

utente non utilizzati.

Solo il personale autorizzato e autorizzato a creare copie di backup. Il reparto IT della

struttura sanitaria gestisce la posizione di archiviazione di ciascun backup per poter

rispondere a eventuali richieste degli interessati. | backup e i file di archivio devono

essere trasmessi e conservati in modo sicuro.

2.3.5  Segnalazione e gestione degli incidenti di sicurezza

Gli operatori sono tenuti a notificare al reparto IT della propria struttura sanitaria

qualsiasi violazione sospetta o confermata della protezione dei dati o della sicurezza,

compresi gli account utente sospetti o compromessi. Gli operatori devono segnalare
eventuali interruzioni del servizio o problemi di accesso.

m  Se gli account vengano ritenuti compromessi, i dispositivi vengano smarriti o si
scopre o si sospetta un accesso non autorizzato, il reparto IT della struttura
sanitaria blocca e modifica i criteri di accesso degli utenti e rilascia nuove
credenziali in modo che ['utente possa accedere in modo sicuro al proprio
account.
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3 Descrizione del dispositivo

3 Descrizione del dispositivo

3.1 Parti del dispositivo

Fig. 3-1: K5 senza mentoniera/poggiafronte (a sinistra) e con mentoniera/poggiafronte (a destra)

m Descrizione m Descrizione

Calotta con anelli di Placido 7
Apertura della fotocamera con

2 mira di fissazione 8

3 Targhetta identificativa S

4 Interruttore On/Off 10
Collegamento dell’alimentazione

5 - 11
elettrica

6 Slitta trasversale 12

Vite di fissaggio
Cremagliere

Poggiafronte
Poggiamento

Joystick

Manopola per la regolazione in
altezza del poggiamento
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3.2

Wireless Joystick

Se il dispositivo € dotato di Wireless Joystick, sullo schermo viene visualizzato il
simbolo riportato a fianco. Con il joystick e possibile attivare diverse acquisizioni.

=>» Assicurarsi che sia selezionato il Wireless Joystick.
Per effettuare la verifica, aprire le icone nascoste nella barra delle applicazioni.
Nell'area di notifica viene visualizzata I'icona di OCULUS Wireless Joystick. Qui e
possibile controllare lo stato del joystick, ad es. il livello di carica della batteria.
=> Per attivare il joystick, toccarlo.
Entro 2 secondi viene stabilita la comunicazione con il computer o con il
software di esame. |l LED dell'adattatore USB Bluetooth si illumina di rosso.

k

[1: 18200 9501-8170

00T M

Y

& oCcLuLUS®

Fig. 3-2: Joystick con tasto di scatto (in alto)Fig. 3-3: Controllo dello stato e delle
impostazioni del joystick

Attivazione misurazione Premere il tasto di scatto
Registrazione video Tenere premuto il tasto di scatto
Se il joystick non viene utilizzato per 90 secondi, la comunicazione con l'adattatore

USB Bluetooth viene interrotta per risparmiare la batteria. Il LED rosso dell’adattatore
USB Bluetooth si spegne.

Con un utilizzo medio, la batteria dura circa 1 anno.

Quando la batteria & scarica, nel software di esame viene visualizzato un messaggio
che richiede la sostituzione della batteria.
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3.3

3.4

Parti applicate

N. Descrizione

1 Poggiafronte

2 Poggiamento

Fig. 3-4: Parti applicate

Il poggiamento e il poggiafronte sono parti applicate di tipo B.

Modalita di funzionamento

OCULUS Keratograph 5M combina il processo di misurazione cheratometrico con
quello topografico.

La superficie corneale viene misurata utilizzando un sistema a anelli riflessi sulla
cornea. Questi dati vengono analizzati dal computer.

Principio tecnico

Un sistema di illuminazione con uno speciale riflettore illumina da dietro una calotta
trasparente con cerchi concentrici.

L'immagine di questa calotta viene riflessa dall'occhio opposto del paziente.

Questa immagine virtuale viene acquisita mediante un obiettivo di precisione e una
fotocamera a colori ad alta risoluzione posta a valle.

Tutte le distorsioni che diventano visibili a causa dei raggi di curvatura deviati
dell'occhio del paziente sono quindi disponibili per il processo di misurazione.
L'immagine, inizialmente generata in forma analogica, viene elaborata nella
componente di misurazione ai fini della valutazione, vale a dire che viene resa
disponibile in forma digitalizzata e compressa per I'elaborazione sul computer.

Una volta ricevuto il relativo set di dati di un'immagine di misurazione, il computer
genera da esso un‘immagine topografica della cornea.

Mostra il risultato della misurazione sul monitor, come visualizzazione a colori, come
diagramma e come immagine tridimensionale.
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3.5 Uso conforme

3.5.1 Uso previsto
Keratograph 5M & uno strumento di misurazione per gli esami oculistici € misura la
superficie della cornea (topografia corneale). Keratograph 5M é destinato
all'applicazione di lenti a contatto individuali.
Inoltre Keratograph 5M é destinato allo screening dell'occhio secco.
Keratograph 5M deve essere utilizzato in combinazione con la postazione d'esame
designata o con un'unita di esame.
Keratograph 5M pud essere utilizzato esclusivamente per la destinazione d'uso
specificata nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui rientra in particolare I'osservanza
delle istruzioni di sicurezza.

3.5.2 Indicazione medica prevista
Keratograph 5M puo essere utilizzato da medici, ottici e optometristi per esaminare
guanto segue:
= Topografia della cornea per I'adattamento di lenti a contatto
= Analisi del film lacrimale (occhio secco)

3.5.3 Controindicazioni
Non noto

3.5.4  Possibili effetti collaterali
Non noto

3.5.5  Utenti destinatari
Keratograph 5M é destinato esclusivamente all'uso professionale in:
®  Ambulatori oculistici
m  Cliniche
m  da parte di ottici o optometristi
Keratograph 5M é destinato all'uso da parte di personale specializzato che:
®m  In base alla sue conoscenze, formazione ed esperienza pratica, possa garantirne

un uso e una gestione corretti.
®m  sia stato istruito dal personale OCULUS o da un rivenditore autorizzato prima
della messa in servizio.

3.5.6  Gruppo di pazienti
Bambini a partire da 3 anni fino a illimitato. Nessuna restrizione per quanto riguarda
il peso e lo stato di salute: Il paziente deve essere sveglio e in grado di capire e vedere
un oggetto di fissazione visiva.
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4 Installazione e collegamento

m |l dispositivo puo essere configurato e collegato solo da OCULUS o da un
rivenditore autorizzato.

Non installare e non utilizzare il dispositivo in ambienti umidi.

m  Evitare gocce, schizzi e spruzzi d'acqua in prossimita del dispositivo e assicurarsi
che nessun liquido possa penetrare all'interno del dispositivo. Pertanto, non
collocare contenitori pieni di liquido in prossimita del dispositivo.

m  Utilizzare il dispositivo in locali adibiti a uso medico solo se installato in
conformita alle norme VDE 0100-710.

®  Non utilizzare i dispositivi contenuti nell'oggetto di fornitura in atmosfere
esplosive, in presenza di anestetici infammabili o di solventi volatili come alcol,
benzina o simili.

m  Posizionare il dispositivo in modo che la spina di alimentazione sia facilmente
accessibile. In questo modo é piu facile scollegarlo dalla rete per eventuali
interventi di manutenzione.

Non esercitare una forza eccessiva per collegare i collegamenti elettrici.

m  Se non e possibile effettuare il collegamento, verificare che la spina sia adatta
alla presa.

m  Sesi notano danni al collegamento della spina, farli riparare dal nostro servizio
di assistenza.

m  Utilizzare solo un dispositivo montato correttamente su un tavolo elevatore
adeguato.

Danni al dispositivo dovuti a trasporto o stoccaggio non corretti

= Non esporre Keratograph 5M a vibrazioni, urti, contaminazioni, umidita e/o
temperature elevate.

= Maneggiare il dispositivo con cautela.

Misurazioni errate/danni al dispositivo dovuti a un‘installazione non corretta

=>» Prima di utilizzare "Keratograph 5M" per la prima volta, accertarsi che sia stato
configurato e collegato dal nostro servizio di assistenza o da uno specialista
autorizzato da OCULUS.

= Chiedere a OCULUS o a un rivenditore autorizzato di essere istruiti sull'utilizzo
di Keratograph 5M.

4.1 Condizioni di installazione e di funzionamento

Danni al dispositivo dovuti a condensa causata da forti differenze di temperatura

= Dopo il trasporto o lo stoccaggio, lasciare inizialmente il dispositivo nel luogo di
installazione per circa 3-4 ore, affinché possa adattarsi alle condizioni ambientali.
In caso di forti sbalzi di temperatura, in particolare passando da un ambiente
freddo a uno caldo, sui componenti ottici puo formarsi della condensa.

Temperatura +10 — +35°C
Umidita 30 — 75%
Pressione dell'aria 800 — 1060 hPa
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> Posizionare Keratograph 5M in modo tale che la spina di alimentazione sia
facilmente accessibile. In questo modo e piu facile scollegarlo dalla rete per
eventuali interventi di manutenzione.

= Posizionare il dispositivo in modo che la luce diretta non influisca sulla
misurazione.

4.2 Istruzioni sull'ambiente del paziente

L'ambiente del paziente e lo spazio in cui pud avvenire il contatto tra il paziente e qualsiasi
parte del sistema o tra il paziente e qualsiasi altra persona a contatto con il sistema.

Nell'ambiente del paziente utilizzare solo dispositivi conformi alla norma IEC 60601-1.
In caso di utilizzo una presa multipla o un dispositivo non conforme allo standard
IEC 60601-1, usare un trasformatore di isolamento.

/ 1,5m \

Fig. 4-1: Ambiente del paziente

4.3 Collegamento dell'interruttore a pedale

Se necessario, e possibile collegare un interruttore a pedale (requisito: porta USB sul
PC). Con l'interruttore a pedale e possibile attivare I'acquisizione di un'immagine. Per
un video, con l'ausilio dell'interruttore a pedale e possibile avviare e arrestare la
registrazione — Cap. 12.5 (pagina 54).

=>» Inserire il connettore USB dell'interruttore a pedale in una porta USB del PC.
L'interruttore a pedale e attivo.
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4 Installazione e collegamento

4.4 Collegamento dell’'alimentazione elettrica

Cautela
Pericolo per la sicurezza elettrica

Per garantire la sicurezza elettrica, osservare le seguenti indicazioni:

v oYV

L L 7

Non utilizzare il dispositivo direttamente accanto ad altri dispositivi.

Non impilare il dispositivo su altri dispositivi.

Utilizzare esclusivamente I'alimentatore specificato nell'oggetto di fornitura,
<XRef>Cap. Allegato A, pagina 83.

Utilizzare esclusivamente un cavo di rete che soddisfi i requisiti della norma
IEC 60227-1, tipo HO5VV-F, con sezione minima di 0,75 mm?, e della norma
IEC 60320-1, tipo C7.

Sessi utilizza una presa multipla per collegare Keratograph 5M: Utilizzare la presa
multipla in conformita ai requisiti della norma IEC 60601-1.

Non appoggiare la presa multipla sul pavimento.

Utilizzare al massimo una sola presa multipla.

Collegare a questa presa multipla esclusivamente Keratograph 5M ed
eventualmente il computer associato.

Utilizzare una presa di corrente con un collegamento del conduttore di
protezione in perfette condizioni.

Fig. 4-2: Collegamento
1.

Inserire il connettore del cavo Med. Secure Isolator nella presa e serrare il
collegamento. Assicurarsi che la spina sia inserita nella posizione corretta.

Nota

Danni al dispositivo dovuti a un collegamento errato

Se il dispositivo non viene collegato correttamente ed e presente tensione, il
dispositivo puo subire danni.

>
>
>

Non esercitare una forza eccessiva per collegare i collegamenti elettrici.
Osservare le informazioni riportate sulla targhetta identificativa.

Se la spina ¢ difettosa, contattare il servizio di assistenza OCULUS o un
rivenditore autorizzato per far riparare il danno.

Stringere saldamente il collegamento.
Collegare il cavo Med. Secure Isolator al computer/laptop e all'alimentatore.
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45 Accensione

1. Accendere innanzitutto il computer/laptop. 1
Accendere quindi Keratograph 5M
mediante I'interruttore On/Off
(posizione ON).

Il LED nell'interruttore si illumina quindi di verde.

Fig. 4-3: Interruttore On/Off

4.6 Spegnimento

1. Chiudere il programma Keratograph 5M e la gestione dei dati dei pazienti.
2. Spegnere il sistema operativo Windows.
3. Spegnere Keratograph 5M mediante l'interruttore On/Off (posizione OFF).

Avviso
A Pericolo di scossa elettrica se Keratograph 5M non viene scollegato dalla rete

elettrica su tutti i poli per il trasporto, la pulizia, la manutenzione, la disinfezione e la
riparazione.

=>» Prima di procedere alla pulizia e alla manutenzione, scollegare la spina di
alimentazione. A tal fine, afferrare la spina di alimentazione, senza tirare il cavo.
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o Software Keratograph e utilizzo

Le seguenti descrizioni si riferiscono alla versione software V 2.18r0 e successive.

0.1 Schermata di misurazione

8 iedrige Blendung it weifem Bitz

O Meibog. Ober/Unterid

O Mebographie Enzebid

O Fluobidaufnahme

O Nahteihshenmessung

O Lidwinkelmessung

©) Neue Aufnzhme

4 3 2 1

Fig. 5-1: Schermata di misurazione

“ Nome del campo Descrizione

Pulsante [Chiudi] [Close]

2 Pulsante [Abilita misura]
[Measuring released]

3 Immagine attuale della fotocamera
con mirino
4 Elenco esami L'elenco esami mostra gli esami che possono essere eseguiti
con il cheratografo.
Gli esami che non abilitati sono in grigio.
0.2 Caricamento esame esistente

= Selezionare la voce di menu [Esame] [Examination] e cliccare su [Carica] [Load].
Si apre la schermata "Esplora esami" (Examination explorer).
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Filter exams Dienstag, 6. Januar 2015
[ show ail peq  #150SDI Questionnaire - #14 JENVIS Dry Eye Report
D Topography ==ii 12:59/ Binocular @ @ 12:53 / Binocular
[] Redness -
L] Meibography Freitag, 21. November 2014
I
H TT‘:":" [ #13 Picture ™ #12 Tearmeniscus ﬁ_ JF #11 Tearmeniscus U3 #10 Meibo
[ O Eye Report . 10:57 / Right s 08:51/ Left 08:51 / Right - 08:50 / Laft
L] Pupilometry - . : o=

e R #9 Meiba #8 Redness R #7 Redness #6 Redness
s S - Ll - SRl - i
i H #5 Movie c . #4 NIKBUT #3 NIKBUT L™ 7 #2Tearmeniscus
""H 06:48 / Right . 08:46 / Left D 08:45 / Right 08:43 / Left

i ™ | #1 Tearmeniscus
" 08:42 / Right

2 1
Fig. 5-2: Selezione e caricamento dell'esame
N oescione |
1 Filtro esami
2 Anteprima degli esami

1. Se necessario, attivare un filtro esami, ad es. "Topografia" (Topography).
Nell'anteprima vengono quindi visualizzati soltanto gli esami topografici.

2. Selezionare I'esame desiderato cliccandoci sopra.

3. Confermare con [Carica esame] [Load examination] oppure facendo doppio clic.
L'esame desiderato viene caricato nel programma Keratograph 5M.

Per alcune misurazioni, ad es. la misurazione dell'angolo palpebrale, dopo aver
premuto il pulsante [Immagine singola] [Single image] si passa direttamente al menu
di valutazione.

0.3 Stampa della schermata

1. Selezionare la voce di menu [Print] [Stampal.

Si apre il menu di stampa.
2. Inserire la stampante desiderata e le relative impostazioni.
3. Premere il pulsante [Stampa] [Print].

Viene stampata la pagina attuale dello schermo.
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0.4 Acquisizioni con l'interruttore a pedale

Per le funzioni di misurazione nelle quali viene acquisita un‘immagine singola o
registrato un video per documentare il reperto (ad es. acquisizione dell'altezza del
menisco lacrimale, R-Scan, Meibo-Scan ecc.), & possibile utilizzare I'interruttore a
pedale per facilitare I'uso.

Acquisizione Premere brevemente l'interruttore a pedale

immagine

Registrazione video Premere I'interruttore a pedale e mantenerlo premuto
fino al termine desiderato della registrazione

5.5 Conclusione dell’esame

1. Chiedere al paziente di togliere la testa dal poggiamento e dal poggiafronte.
Terminare la misurazione oppure preparare la misurazione di un nuovo

paziente.
Menu [Paziente] [Patient] > [Nuovo paziente/Fine] [New patient/End]
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6 Preparazione di una misurazione

Le istruzioni per l'uso si concentrano sul concetto di utilizzo del dispositivo
e descrivono lo svolgimento delle diverse misurazioni.

Informazioni dettagliate sulla valutazione delle misurazioni sono riportate nel
manuale d'uso.

Cautela
Misurazioni errate a causa di un uso scorretto
Prima del primo utilizzo:

= Rivolgersi a OCULUS o a un rivenditore autorizzato per ricevere istruzioni
sull'utilizzo del dispositivo.

OCULUS Optikgerdate GmbH non si assume alcuna responsabilita per I'ulteriore
utilizzo, in qualsiasi forma, dei dati acquisiti con il dispositivo e delle valutazioni
calcolate.

Durante l'utilizzo del dispositivo osservare quanto segue:

= Non utilizzare mai un dispositivo danneggiato.

=>» Utilizzare il dispositivo solo in combinazione con gli accessori originali da noi
forniti da OCULUS e in condizioni tecnicamente perfette. Utilizzare
esclusivamente I'alimentatore specificato nell'oggetto di fornitura.

Non coprire le aperture di ventilazione.

Non toccare contemporaneamente il dispositivo e il paziente.

Assicurarsi che il dispositivo non possa ribaltarsi, ad esempio appoggiandosi
o sedendosi su di esso.

Non collocare il dispositivo, compresa la batteria o i cavi, su apparecchi che
generano calore, radiatori, forni a microonde o simili.

Mettere in funzione il dispositivo solo dopo aver compreso le istruzioni per I'uso.

v v vy

6.1 Awio del programma Keratograph

1. Awviare il software Keratograph nella gestione dei dati del paziente
m  selezionando un paziente oppure
®  creando un nuovo paziente
Fare quindi clic sul pulsante [Cheratografo] [Keratograph].
2. Controllare se
m  sul poggiamento & presente carta pulita o se il poggiamento é stato pulito
e disinfettato
m il poggiafronte é stato pulito e disinfettato
3. Prima della prima misurazione: Eseguire una misurazione di riferimento.
Per le modalita di esecuzione di una misurazione di riferimento, vedere
<XRef>Cap. 15.6, pagina 74.
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6 Preparazione di una misurazione

Ai principianti si consiglia di esercitarsi alcune volte nell'esecuzione della
misurazione utilizzando la sfera di riferimento (<XRef>Cap. 15.6, pagina 74).

Oscurare il locale per assicurarsi che nessuna luce parassita raggiunga il campo
visivo del dispositivo.

6.2 Posizionamento del paziente e del tavolo

5.

6.
4
7

Fig. 6-1: Regolazione del poggiamento e poggiafronte

Regolare I'altezza del tavolo in modo che il paziente possa appoggiare
comodamente la testa su mentoniera/poggiafronte.

Chiedere al paziente di appoggiare il mento sul poggiamento.

Non toccare contemporaneamente il dispositivo e il paziente.

Regolare I'altezza del poggiamento con la manopola.

Il paziente e seduto correttamente quando la fronte e il mento toccano
i supporti e gli occhi sono all'altezza della marcatura (anello nero).

“ Descrizione

1
2

8.

Anello nero per I'orientamento all'altezza degli occhi
Manopola per I'altezza del poggiamento
Per effettuare la regolazione approssimativa (ad es. per I'occhio destro),

spostare la base di regolazione finché la marcatura sul retro della base di
regolazione non coincide approssimativamente con il cerchio "R".
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D,

) “ Descrizione

Base di regolazione
Joystick
Marcatura “L" = sinistra

Marcatura sulla base di regolazione

l—=

1

@‘ ‘ 5 Marcatura “R" = destra

U AN W N =

|
: = 3
o ‘ @
4
Fig. 6-2: Pre-regolazione

9. Se necessario, correggere la posizione della base di regolazione.
10. Chiedere al paziente di tenere la luce rossa al centro del sistema di anelli per
tutta la durata della misurazione.

6.3 Selezione della misurazione

11. Selezionare la misurazione desiderata e procedere come descritto nel relativo
capitolo.
— Cap. 7 "Misurazioni topografiche" (pagina 32)
— Cap. 8 "Misurazioni del film lacrimale (TF Scan)" (pagina 37)
— Cap. 9 "Misurazioni del grado di arrossamento (R-Scan)" (pagina 42)
— Cap. 10 "Acquisizioni delle ghiandole di Meibomio (Meibo-Scan)" (pagina 43)
— Cap. 11 "Acquisizioni della pupilla (pupillometria)" (pagina 45)
— Cap. 12 "Misurazioni Imaging" (pagina 48)

6.4 Allineamento della fotocamera

Le funzioni di misurazione "Topografia" (Topography) e "NIKBUT" vengono eseguite
mediante attivazione automatica della misurazione. A tale scopo e necessario un
allineamento preciso della fotocamera.

1. Posizionare la testa di misurazione davanti all'occhio in modo che i segni del
cheratometro siano a fuoco (vedere figura).

2. Allineare con precisione la fotocamera ruotando o inclinando il joystick nelle
direzioni indicate.

IETTEE CEllE Movimento del joystick
fotocamera

- Destra Inclinare il joystick verso destra

¢ Sinistra Inclinare il joystick verso sinistra

f Avanti Inclinare il joystick verso il paziente

* Indietro Inclinare il joystick in direzione opposta al paziente
() Verso l'alto Ruotare il joystick in senso orario

4\ Verso il basso Ruotare il joystick in senso antiorario
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ﬁz oCcuLUs® B Preparazione di una misurazione

Non appena la posizione viene stata raggiunta con sufficiente precisione, al centro
dell'anello appare una croce, circondata da quattro barre.

Keratograph 5M attiva la misurazione automaticamente.

In alcune misurazioni vengono visualizzati i riquadri di gruppo [llluminazione]
[Lighting], [Selettore di ingrandimento] [Magnification changer] e [Fotocamera]
[Camera]. In questi riquadri di gruppo e possibile impostare la fotocamera
e l'illuminazione e salvare le impostazioni come programma.

Procedere come descritto al <XRef>Cap. 12.5, pagina 54.

6.5 Misurazione manuale
In rari casi, ad es. cornee gravemente irregolari, non e possibile attivare la

misurazione automatica. In questo caso e possibile attivare manualmente la
misurazione come segue:

1. Premere la barra spaziatrice per bloccare I'attivazione automatica della

misurazione.
2. Premere il tasto Invio,
oppure

premere prima la barra spaziatrice e quindi l'interruttore a pedale per attivare
manualmente la misurazione.

Una misurazione con attivazione manuale, in alcune circostanze e condizioni,
potrebbe non essere riproducibile.
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7 Misurazioni topografiche & ocuLus®

7/ Misurazioni topografiche

7.1 Nuova misurazione

1. Preparare la misurazione e posizionare il tavolo e il soggetto.

2. Nel menu [Esame] [Examination] selezionare la voce [Nuovo] [New].

3. Nel campo "Topografia" (Topography) attivare I'opzione [Nuova misurazione]
[New measurement].

® QCULLS - Kerstogeaph - Blank Screen - o x
Patient  Exaen

bon  Display  Settegs  Help  Prot PG Esternal Sott

Patentaame: 20 Demo_Keralograph M, JENVIS Pro_lndhaduel (12 Unt Exam, date: Eye: Rt s
T — St ocuLus:®
e

0 o g i vt laars

O P Ivaging.
) Mear Portion Height
O eyedd ange
0w Picure e

ageCam
) Hew Pachure piden.

Measuring released | Close. |

Fig. 7-1: Misurazioni topografiche

4. Chiedere al soggetto di guardare la luce rossa al centro del dispositivo tenendo
gli occhi ben aperti.

5. Perisoggetti particolarmente sensibili alla luce, se necessario disattivare il
pulsante [Basso abbagliamento con flash bianco] [Low glare with white flash]
(— Cap. 7.1.1 (pagina 33)).

6. Allineare la fotocamera con l'ausilio del joystick.

Non appena il mirino risulta correttamente allineato, il dispositivo attiva
automaticamente la misurazione. Si apre la seguente schermata "Panoramica"
(Overview).

Se la misurazione non viene attivata automaticamente, cosa che puo verificarsi in

presenza di forti irregolarita della cornea (ad es. in caso di cheratocono marcato),

m e possibile attivare la misurazione manualmente (— Cap. 6.5 (pagina 31)).

oppure

®m  Una finestra a comparsa chiedera di contrassegnare manualmente il centro
degli anelli di placido (= Cap. 7.1.2 (pagina 33))

Una misurazione con attivazione manuale, in alcune circostanze e condizioni,

potrebbe non essere riproducibile.
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& oCcuULus® 7 Misurazioni topografiche

7.1.1

Pazienti sensibili alla luce: Basso abbagliamento con flash bianco

Nei soggetti particolarmente sensibili alla luce pud essere necessario ridurre
I'intensita luminosa del cheratografo.

= Attivare la funzione "Basso abbagliamento con flash bianco" (Low glare with
white flash).

La centratura del dispositivo rispetto all‘occhio avviene con luce a infrarossi. Soltanto
I'acquisizione vera e propria viene effettuata con luce bianca. In questo modo il
soggetto puo aprire maggiormente |'occhio, aumentando l'area sottoposta

a misurazione.

o x

= 7 ocuLus®

( E—— )

T—— [ —

7.1.2

Fig. 7-2: Esame topografico con basso abbagliamento

Marcatura manuale del centro degli anelli di Placido

In caso di gravi irregolarita della cornea, i segni del cheratometro potrebbero non
trovarsi sullo stesso piano del centro degli anelli di Placido. La valutazione automatica
dei dati topografici non e quindi possibile. In questo caso, verra chiesto di marcare
manualmente il centro degli anelli di Placido (<XRef>"Misurazione manuale” a
pagina 31).
= Cliccare con il pulsante sinistro del mouse al centro degli anelli proiettati sulla
cornea.
La topografia della cornea viene calcolata.
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7 Misurazioni topografiche & ocuLus®

21

The center of the examination image cannot be found.
Mark the center in the middle of the camera image, by using the mouse pointer, or cancel the examination and start a new one.

Fig. 7-3: Pop-up: marcatura manuale del centro degli anelli di Placido

7.2 Superficie posteriore LC

La misurazione della superficie posteriore delle lenti a contatto funziona in modo
simile alla misurazione della cornea.

1. Awviare il software Keratograph 5M.
2. Nel menu [Esame] [Examination] selezionare la voce [Nuovo] [New].
3. Attivare il pulsante [Superficie posteriore LC]

To| ra
[CL rear surface]. Pography

La misurazione viene ora eseguita in modo
analogo alla misurazione topografica

- Cap. 7 (pagina 32). ¢ CL Back Surface

" New Measurement

Il portalenti pud essere posizionato sulla clip di fissaggio se la lente a contatto viene
prima fissata nel portalenti LC (vedere sotto).
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7.2.1 Componenti per la misurazione della superficie posteriore della lente a contatto

$3

Fig. 7-4: Componenti necessari per la misurazione della superficie posteriore della lente
a contatto

m Descrizione m Descrizione

Supporto della sfera di 4 Parte superiore del portalenti (raffigurata ingrandita)

riferimento
2 Portalenti 5 Ghiera del portalenti (raffigurata ingrandita)
e . Vite di lazi del portalenti (raffi t
3 Clip di fissaggio 6 inlg?anIJSg)o azione del portalenti (raffigurata

Fig. 7-5: Portalenti completamente assemblato
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7 Misurazioni topografiche & ocuLus®

7.2.2  Riempimento con acqua del portalenti

1. Svitare la ghiera per aprire il portalenti.
Versare I'acqua e richiudere il portalenti mediante la ghiera. Assicurarsi che
rimanga intrappolata meno aria possibile.

3. Tenere il portalenti con la vite di regolazione rivolta verso il basso.

4. Avvitare ulteriormente la vite di regolazione nel portalenti finché la parte
superiore del portalenti non &€ completamente ricoperta d'acqua.

5. Svitare quindi nuovamente la vite di regolazione finché la superficie dell'acqua
non assume una curvatura leggermente concava.

7.2.3 Mlisurazione a secco della superficie posteriore della lente a contatto

6. Pulire e asciugare con un panno morbido la lente a contatto da misurare.
Assicurarsi che sulla superficie interna concava non siano presenti umidita,
residui di polvere o impronte digitali.

7.24  Fissaggio della lente a contatto

7. Prendere la lente a contatto tra pollice e indice e appoggiarla con cautela sulla
superficie dell'acqua del portalenti.

8. Svitare la vite di regolazione del portalenti finché la lente non & saldamente
posizionata nel supporto.
Durante questa operazione non devono formarsi bolle d'aria e I'acqua non deve
raggiungere la superficie posteriore da misurare.

7.2.5  Fissaggio del portalenti assemblato

9. Awvitare il supporto della sfera di riferimento al poggiamento.

10. Inserire il portalenti sulla clip di fissaggio.

11. Allineare il braccio di fissaggio in modo che gli assi ottici della lente a contatto
e di Keratograph 5M coincidano approssimativamente.
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& ocuLrLus® 8 Misurazioni del film lacrimale (TF Scan)

8 Misurazioni del film lacrimale [TF Scan)

—TF-Scan
@ Lipid Layer
(" TF-Dynamic
" Tear Meniscus Height

" NIXBUT

s Help Print JPG

Patient name: Demo, Fatient Exam. date: Eye: Right Qs:
Date of birth: 12/12/1965 Patient ID: Exam. Info:

& ocurus®

We focus on progress

~Topography ——————————
€ New Measurement

€ cLBack Surface
TF-Scan

@ Lipid Layer

€ TF-Dynamic

|
€ Tear Meniscus Height

C nNeuT

[~ Magnification Changer

RScan——————————————
1.0
€ Bulbar Redness
€ 14
€ Meibog. Upper/Lower Lid
€ 2.0 (digital)
© Meibography Single Image
~Pupillometry————————— © 2.8 (digital)
" Pupillogram L
Camera
© Asymmetry Test
| Exposure(ms) 70 |

¢ Manual

Gain(%)

€ Fluo Imaging
€ Near Portion Height

" Eyelid Angle

© New Picture/Video

Fig. 8-1: Esami TF Scan, esempio strato lipidico

TF Scan offre le seguenti possibilita per I'esame del film lacrimale:

Strato lipidico, — Cap. 8.1 (pagina 38)

m  Dinamica del film lacrimale, — Cap. 8.2 (pagina 39)

m  Altezza del menisco lacrimale, — Cap. 8.3 (pagina 40)

= NIKBUT, — Cap. 8.4 (pagina 41)

Le indicazioni sul selettore di ingrandimento sono riportate al — Cap. 12.5
"Regolazione dell'illuminazione, del selettore di ingrandimento e della fotocamera"
(pagina 54).
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8 Misurazioni del film lacrimale (TF Scan) & oCcuLuUs®

8.1 Esame dello strato lipidico
| colori di interferenza dello strato lipidico e la relativa struttura diventano visibili
e possono essere acquisiti.
Q OCULUS - Keratograph - Overview
Patient Examination Disply Settings Help Print PG
FPatient name: Demo, Fatient Exam. date: Eye: Right Qs: °
Date of birth: 12/12/1965 Patient 1D: Bxam. Info: : & OGULUS
We focus on progress
- Topography:
€ New Measurement
€ €L Back Surface
[ TF-Scan
& Lipid Layer |
€ TF-Dynamic
" Tear Meniscus Height
© neut ~Magnification Changer
S —
RSean——————————— € 10
€ Bulbar Redness |
fMe\mrsmnil C 14
€ Meibog. Upper/Lower Lid
2.0 (digital)
€ Meibography Single Image
- Pupiliometry 2.8 (digital)
€ Pupillogram
* mme e [ Ceme
cee ot Exposure(ms) 70 =
€ Manual
o Gain(%%) 50 =1
J—
€ Fluo Imaging
€ Near Portion Height
¢ Eyelid Angle
' New Picture/Video
Fig. 8-2: Misurazione dello strato lipidico
1. Attivare il pulsante [Strato lipidico] [Lipid layer].
2. Awvicinare Keratograph 5M all'occhio del paziente a piccoli passi. Mettere
innanzitutto a fuoco gli anelli di Placido.
3. Arretrare leggermente la fotocamera e, durante I'acquisizione, mettere a fuoco
lo strato lipidico.
4. Premere
m  [Immagine] [Image] per acquisire un'istantanea dello strato lipidico oppure
m  [REC] per registrare un video. Arrestare la registrazione video con [STOP].
In alternativa, per le acquisizioni € possibile utilizzare anche l'interruttore
a pedale (= Cap. 5.5 (pagina 27)).
Raccomandazione: per una documentazione ottimale dello strato lipidico
e particolarmente indicata una registrazione video.
=>» Registrare lo strato lipidico per due o tre ammiccamenti, in modo da poter
valutare al meglio la distribuzione dei lipidi sulla superficie del film lacrimale.
Le indicazioni sul selettore di ingrandimento sono riportate al = Cap. 12.5 (pagina 54).
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ﬁz ocuLrLus® 8 Misurazioni del film lacrimale (TF Scan)

8.2 Esame della dinamica del film lacrimale

Con la registrazione video (fino a 32 immagini al secondo) & possibile osservare la
distribuzione delle particelle nel film lacrimale. Il comportamento di flusso consente
di trarre conclusioni sulla viscosita.

@ ocuLus aph
Patent_Exam Spay

Patent name: Dama, patant : B
Date of birth: 12/12/1965 Patient ID:
e focum on progress

B —
€ o Mencuroment
€ CL Back Surface
e

© Lipid Layer

R —
R
© NKBUT
e——
© subar medness

~Meibo-Scan

Magnification Changer

€ Meibog. Upper/Lower Lid
© 2.0 (digital)
© meibograpny single Image

© 2.8 (digital)

© Pupiliogram

Camera
© Asyrmely Test
Exposure(mz) 61

Gain(%) 39

)

Imaging

© Fluo Imaging

© High Resolution

€ Hear Portion Height
e & Section

© Cyelid Angle € High Frame Rate

© New Picture/video

Fig. 8-3: Misurazione della dinamica del film lacrimale

1. Attivare il pulsante [Dinamica del film lacrimale] [TF dynamics].

2. Se necessario, regolare la fotocamera — Cap. 13.3.2 (pagina 61).

3. Mettere a fuoco i punti luminosi. Il film lacrimale deve essere a fuoco.
4. Premere

®m  [Immagine] [Image] per acquisire un‘istantanea delle particelle nel film
lacrimale oppure

m  [REC] per registrare un video. Arrestare la registrazione video con [STOP].

In alternativa, per le acquisizioni € possibile utilizzare anche l'interruttore

a pedale — Cap. 5.5 (pagina 27).

Raccomandazione: per documentare la dinamica del film lacrimale & particolarmente
indicata una registrazione video.

= Registrare il video per due o tre ammiccamenti, in modo da poter valutare la
velocita e il comportamento di flusso del film lacrimale, nonché il numero di
particelle.

Le indicazioni sul selettore di ingrandimento sono riportate al — Cap. 12.5 (pagina 54).
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8 Misurazioni del film lacrimale (TF Scan) & oCcuLuUs®

8.3 Misurazione dell’altezza del menisco lacrimale
@ 0CULUS - Keratograph - Overview
Patient Examination Disply Settings Help Print JPG
Patient name: Demo, Patient Exam. date: Eye: Right Qs: ®
Date of birth: 12/12/1965 Patient ID: Exam. Info: : & OGULUS
We focus on progress
[~ Topography-
€ New Measurement
© CL Back Surface
[ TF-Scan
C Upid Layer
C TF-Dynamic
~ Mumination
@ Tear Meniscus Height
© NIKBUT f R
R-Scan
€ Bulbar Redness i £ whie
[~ Meibo-Scan
€ Meibog. Upper/Lower Lid [~ Magnification Changer-
€ Meibography Single Image & 1.0
™
[~ Pupillometry C 14
 Pupillogram h* € 2.0 (digital)
€ Asymmetry Test ‘} € 2.8 (digital)
 Manual
~Camera————————|
ging Bxposure(ms) 72 =)
© Fluo Imaging Gain(%) S5 |
€ Near Portion Height J_
© Eyelid Angle
" New Picture/Video
Fig. 8-4: Misurazione del menisco lacrimale
La misurazione dell'altezza del menisco lacrimale &€ necessaria per determinare la
quantita di film lacrimale.
1. Attivare il pulsante [Altezza del menisco lacrimale] [Tear meniscus height].
2. Selezionare l'illuminazione [IR] oppure [Bianco] [White] nel riquadro di gruppo
a destra.
La luce a infrarossi (IR) non é visibile all'occhio umano. Durante una misurazione con
questa illuminazione si evita I'abbagliamento dell'occhio del paziente. In questo
modo si evita di falsare i risultati della misurazione a causa della secrezione lacrimale
riflessa nei pazienti sensibili alla luce.
3. Se necessario, regolare la fotocamera — Cap. 12.5 (pagina 54).
4. Regolare 'immagine della fotocamera in modo che il menisco lacrimale venga
visualizzato al centro.
5. Mettere a fuoco gli anelli riflessi del menisco lacrimale.
6. Premere [Immagine] [Image].
In alternativa, per le acquisizioni € possibile utilizzare anche [l'interruttore
a pedale — Cap. 5.5 (pagina 27).
Le indicazioni sul selettore di ingrandimento sono riportate al <XRef>Cap. 12.5,
pagina 54.
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8 Misurazioni del film lacrimale [TF Scan])

8.4 Misurazione NIKBUT

Con la misurazione NIKBUT (Non Invasive Keratograph Break-Up Time) viene
determinato il tempo di rottura del film lacrimale. Come illuminazione viene utilizzata
luce a infrarossi oppure luce bianca.

Y —

We focus on progress:

Date of birth: 12/12/1965
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rTFSan——————
© Lipid Layer
€ TF-Dynamic
€ Tear Meniscus Height
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~Meibo-Scan
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© Pupillogram

© Asymmetry Test

" Manual

Imaging—————————

' Fluo Imaging

© Near Portion Height

 Eyelid Angle

Blink 2 times

' New Ficture/Video

Fig. 8-5: Esame NIKBUT

1. Attivare il pulsante [NIKBUT] a sinistra nell'elenco esami.

2. Selezionare l'illuminazione [IR] oppure [Bianco] [White] nel riquadro di gruppo
a destra.

La luce a infrarossi (IR) non é visibile all'occhio umano. Durante una misurazione con
questa illuminazione si evita I'abbagliamento dell’'occhio del paziente. In questo
modo si evita di falsare i risultati della misurazione a causa della secrezione lacrimale
riflessa nei pazienti sensibili alla luce.

3. Se necessario, regolare la fotocamera — Cap. 12.5 (pagina 54).
Chiedere al paziente di ammiccare altre 2 volte non appena sullo schermo
compare la relativa indicazione. Successivamente, il paziente deve tenere
I'occhio aperto finché gli e possibile e gli risulta confortevole.

=» La misurazione viene eseguita automaticamente.

Nota

Se il paziente ammicca, si muove oppure il film lacrimale si rompe in modo marcato,
la misurazione viene interrotta.
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9 Misurazioni del grado di arrossamento (R-Scan)

& OCULUS®

9 Misurazioni del grado di arrossamento (R-Scan]

© ocuLUS - Keratograph
Patient Examination Dsplay
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Date of birth: 12/12/1965
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o]

& ocuLus®

We focus on progress

Fig. 9-1: Esame R-Scan
RScan——
{ ( Bubar Redness Con questo esame ¢ possibile classificare i gradi di arrossamento.

1. Attivare il pulsante [Grado di arrossamento bulbare] [Bulbar degree of redness].

2. Allineare la fotocamera in modo che la griglia grigia copra l'iride e che i vasi
visibili della congiuntiva siano raffigurati nitidamente.

3. Premere [Immagine] [Image].
In alternativa, per le acquisizioni e possibile utilizzare anche l'interruttore a
pedale (<XRef>Cap. 5.5, pagina 27).
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10  Acquisizioni delle ghiandole di Meibomio [Meibo-Scan)

Con Meibo-Scan e possibile acquisire immagini della palpebra superiore e inferiore,
nonché immagini singole, per visualizzare e classificare le alterazioni delle ghiandole
di Meibomio. Con queste acquisizioni & possibile visualizzare le ghiandole di
Meibomio e rappresentarle in 3D.

Per la valutazione e la classificazione dello stato delle ghiandole di Meibomio, in
modalita Autograde il software utilizza un procedimento basato sull’Al. | risultati
servono come supporto agli utilizzatori, ma non sostituiscono la valutazione
specialistica da parte di un medico.

Per informazioni piu dettagliate, rivolgersi a OCULUS (sales@oculus.de).

©Q OCULUS - Keratograph - Overview B — ol x|

Patient Examination Disply Settings Help Print IPG
W7 ocuLus:
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Fig. 10-1:  Esame Meibo-Scan

10.1  Acquisizione della palpebra superiore e inferiore

1. Attivare il pulsante [Meibografia palpebra superiore/inferiore] [Meibog. upper
eyelid/lower eyelid] a destra nel riquadro di gruppo [Meibo-Scan].

2. Se necessario, regolare la fotocamera — Cap. 12.5 (pagina 54).

3. Posizionare la fotocamera in modo che inizialmente la palpebra superiore rientri
nel campo di acquisizione delimitato in rosso.

Istruzioni per I'uso Keratograph 5M (G/77000/XXXX/IT — Rev06) 43 /94



10 Acquisizioni delle ghiandole di Meibomio (Meibo-Scan) ﬁz OCULUS®

v

N

Praticare |'eversione della palpebra superiore.

Per praticare |'eversione la palpebra superiore, chiedere al paziente di guardare
verso il basso, posizionare I'estremita arrotondata di LidStick® al centro della
palpebra superiore (all'incirca all'estremita della placca tarsale) e tirare
delicatamente con l'altra mano per procedere con l'eversione della palpebra
superiore.

Mettere a fuoco le ghiandole di Meibomio.

Premere [Immagine] [Image] per attivare I'acquisizione della palpebra superiore.
In alternativa, per le acquisizioni € possibile utilizzare anche l'interruttore
a pedale — Cap. 5.5 (pagina 27).

Ripetere i passaggi per la palpebra inferiore.

Per praticare I'eversione della palpebra inferiore, posizionare I'estremita
arrotondata di LidStick® al centro, sotto il margine palpebrale, e tirarla verso il
basso. Esercitare una leggera pressione sull'occhio per evertire la palpebra.

10.2 Acquisizione di unimmagine singola

~Meibo-Scan
} (" Meibog. UpperLower Lid
{+ Meibography Single Image

1.

Attivare [Immagine singola meibografia] [Meibography single image].
Praticare |'eversione della palpebra superiore o inferiore.

Posizionare la fotocamera in modo che la palpebra superiore o inferiore rientri
nel campo di acquisizione delimitato in rosso.

Mettere a fuoco le ghiandole di Meibomio.

Premere [Immagine] [Image] per attivare I'acquisizione.

In alternativa, per le acquisizioni € possibile utilizzare anche l'interruttore
a pedale — Cap. 5.5 (pagina 27).
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11 Acquisizioni della pupilla (pupillometria)

11 Acquisizioni della pupilla {pupillometria)

—Pupillometry

" Pupillogram

™ Manual

" Asymmetric Test

@ 0CULUS - Keratograj rview i =] |
Patient Examination Dis ettings Hep Print PG
FPatient name: Demeo, Fatient Bxam. date: Eye: Right Qs: & DCULUS"’
Date of birth; 12/12/1965 Patient ID: Exam. Info:

We focus on progress

~Topography———————————
€ New Measurement

€ CLBack Surface
TF-Scan -

€ Lipid Layer

€ TF-Dynamic

© Tear Meniscus Height

€ NIKBUT

RScan
€ Bulbar Redness

- Meibo-Scan

€ Meibog. Upper/L Lid

" Melbography Single Image
Glare | |
Min. Gl.

pi Y
€ pupillogram
@ Asymmetry Test

" Manual

ging

5w o N =

€ Fluo Imaging
€ Near Portion Height 3
" Eyelid Angle 2

€ New Picture/Video 1

Fig. 11-1:  Esame di pupillometria

Con questa funzione si esamina in modo continuo la dimensione della pupilla in
funzione di diverse condizioni di abbagliamento.

= Selezionare il programma di misurazione desiderato attivando il relativo
pulsante:

m  Pupillogramma (— Pagina 46)
m  Test di asimmetria (— Pagina 47)
m  Manuale (- Pagina 47)

11.1 Regolazione

Per utilizzare la pupillometria & necessario regolare la messa a fuoco.

= Puntareil centro della pupilla con 'ausilio della base di regolazione e del joystick
(— Cap. 3.2 (pagina 18)).

> La distanza viene regolata mediante la messa a fuoco.
A tale scopo, mettere a fuoco l'immagine della pupilla spostando la slitta
trasversale o il joystick verso il cheratografo oppure allontanandoli da esso.

La barra blu fornisce un riferimento per il grado di messa a fuoco dell'immagine della

fotocamera. Quanto piu alta e la barra blu, tanto piu nitida & I'immagine della
fotocamera.
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11.2 Visualizzazione dei valori misurati

| valori misurati vengono visualizzati sotto forma di diagramma:

1 2 3

2

—4
Fig. 11-2:  Diagramma

m Denominazione Descrizione

1 Abbagliamento mostra lo stato dell’illuminazione ad anelli

(Glare) (sistema Placido) in funzione del tempo di
misurazione.

2 Marcature rosse "Abbagliamento attivo" (Glare on)

3 Marcature grigie "Abbagliamento disattivato" (Glare off)

4 Asse X Tempo di misurazione in s

5 Asse y Dimensione della pupilla in mm

6 Abbagliamento mostra lo stato dell'anello interno in funzione del
minimo (Min. gl.) tempo di misurazione. L'intensita

dell’abbagliamento e nettamente inferiore.

11.3 Pupillogramma

Programma standard automatico di pupillometria.

0,2 s di abbagliamento, quindi 9,8 s di pausa (5 volte).

1. Attivare il pulsante [Pupillogramma] [Pupillogram].

2. Mettere a fuoco I'immagine.

3. Premere il pulsante [Avvia] [Start] per avviare la misurazione.
Dopo 60 secondi la misurazione viene terminata automaticamente.
Premendo il pulsante [Arresta] [Stop] € possibile terminare manualmente la
misurazione. La relativa misurazione viene salvata e si passa automaticamente
alla schermata successiva; vedere il manuale d'uso.
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11 Acquisizioni della pupilla (pupillometria)

11.4 Test di asimmetria

115 Manuale

Programma automatico di pupillometria per il rilevamento di una differenza
pupillare.
5 s di abbagliamento, quindi 15 s di pausa (3 volte).

1.
2.
3.

Attivare il pulsante [Test di asimmetria] [Asymmetry test].

Mettere a fuoco I'immagine.

Premere il pulsante [Avvia] [Start] per avviare la misurazione.

Dopo 60 secondi la misurazione viene terminata automaticamente.

Premendo il pulsante [Arresta] [Stop] € possibile terminare manualmente
la misurazione.

La relativa misurazione viene salvata e si passa automaticamente alla schermata
successiva; vedere il manuale d'uso.

Le condizioni di abbagliamento vengono impostate manualmente.
= Regolare l'intensita dell’abbagliamento con i pulsanti [Abbagliamento] [Glare]

e [Abbagliamento min.] [Min. glare].

In questo programma impostare manualmente I'abbagliamento (durante la
procedura di misurazione, a differenza dei programmi automatici).

Pulsante [Abbagliamento] [Glare]: attivare o disattivare I'intero sistema di
anelli

Pulsante [Abbagliamento min.] [Min. glare]: attivare o disattivare I'anello
interno del sistema di anelli

L'intensita dello stimolo di [Abbagliamento min.] [Min. glare] & nettamente
inferiore a quella di [Abbagliamento] [Glare].

La misurazione viene terminata automaticamente dopo 60 secondi, quando
raggiunge il lato destro del diagramma.

In alternativa, terminare manualmente la misurazione con il pulsante [Arresta] [Stop].

Al termine della misurazione si apre automaticamente la visualizzazione di riepilogo
(Fig. 5-1, pagina 25).
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& OCULUS®

12  Misurazioni Imaging

€ Fluo Imaging
¢ Near Portion Height
" Eyelid Angle

{* New PictureVideo

Con il software Imaging e la fotocamera a colori ad alta risoluzione e possibile
acquisire file video e immagini per documentare i reperti dell'occhio oppure eseguire
misurazioni specifiche per l'applicazione delle lenti a contatto e controlli del
posizionamento delle lenti a contatto con e senza fluoresceina.

ﬁz BELLSSE
-l[e

7 oo e
|| = =l
I Posto B

e Masnremant

? e
E N D E |

I R

™ tarwomete

Fig. 12-1:  Esami con "Imaging"

= Selezionare il tipo di acquisizione premendo il relativo pulsante:
®  Immagine con fluoresceina — Cap. 12.1 (pagina 49)
m  Misurazione dell'altezza del segmento per vicino — Cap. 12.2 (pagina 50)
®m  Misurazione dell’angolo palpebrale — Cap. 12.3 (pagina 51)
m  Nuova immagine — Cap. 12.4 (pagina 52)
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12.1 Immagine con fluoresceina

Q OCULUS - Keratograph - Overview g

Patient Examination Disply Settings Help Print JPG

Patient name: Demo, Patient

Date of birth: 12/12/1965 Patient ID:

& ocuLus®

We focus on progress

r~Topography
€ New Measurement

€ €L Back Surface
- TF-Scan
€ Lipid Layer
¢ TF-Dynamic
€ Tear Meniscus Height

© NIKBUT

ReScan
€ Bulbar Redness
Meibo-Scan

" Meibog. Upper/Lowrer Lid

© Meibography Single Image
~ Pupillometry

© Pupillogram
Camera

Exposure(ms) 76

© Asymmetry Test
 Manual

Gain(%)

ging

€ Fluo Imaging

& High Resolution

€ Near Portion Height

€ Eyelid Angle " High Frame Rate

© New Picture/Video

Fig. 12-2:  Funzione Imaging "Immagine con fluoresceina" (Fluorescein image)

Attivare il pulsante [Immagine con fluoresceina] [Fluorescein image].

Se necessario, regolare la fotocamera — Cap. 12.5 (pagina 54).

Allineare la fotocamera al centro della lente a contatto.

Premere

m  [Immagine] [Image] per un’acquisizione statica oppure

m  [REC] per registrare un video con il quale, ad es., & possibile valutare
dinamicamente il posizionamento della lente a contatto. Con il pulsante
[Arresta] [Stop] € possibile interrompere/terminare la registrazione video.

In alternativa, per le acquisizioni € possibile utilizzare anche l'interruttore

a pedale (— Cap. 5.4 "Acquisizioni con l'interruttore a pedale" (pagina 27)).

pPWN =

Le registrazioni video e le immagini singole vengono salvate automaticamente.

E possibile utilizzare limmagine con fluoresceina per l'applicazione delle lenti
a contatto; vedere il manuale d'uso.
= Con il pulsante [Chiudi] [Close] si passa direttamente alla panoramica delle
acquisizioni.
Ulteriori informazioni sono riportate nel manuale d'uso.
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12.2 Misurazione dell'altezza del segmento per vicino

La misurazione dell'altezza del segmento per vicino serve a determinare la posizione
della linea di separazione nelle lenti a contatto bifocali rigide.

© OCULUS - Keratograph - Ove:
Patient Examination Diplay Settings Hep Print JPG

Patient name: ODemo, Patient Eye: Right z ‘ :Z °
Date of birth: 12/12/1965 Patient ID: ocuLus

We focus on progress

Tlumination
[ ™ Ring Tlumination

o] x|

~Topography———————————
© New Measurement

€ cLBack Surface

TF-Scan———————————
€ Lipid Layer
€ TF-Dynamic
€ Tear Meniscus Height

 NIKBUT

~R-Scan
€ Bulbar Redness
- Meibo-Sean

€ Meibog. Upper/Lower Lid
¢ Meibography Single Image

Pupillometry
€ Pupillogram
© Asymmetry Test

" manual

ging
€ Fluo Imaging
 Camera

Exposure(ms) 38 = — f—
Gain(%) = — -

& Near Portion Height
© Eyelid Angle

" New Picture/Videa

Fig. 12-3:  Funzione Imaging "Misurazione dell'altezza del segmento per vicino" (Near vision
height measurement)

1. Attivare il pulsante [Misurazione altezza segmento per vicino] [Near vision
height measurement].

2. Se necessario, regolare la fotocamera — Cap. 12.5 (pagina 54).

3. Centrare e mettere a fuoco I'occhio nell'immagine della fotocamera.

4. Attivare il pulsante [llluminazione ad anelli] [Ring lighting] per aumentare la
luminosita dell’illuminazione. In questo modo I'occhio viene abbagliato e il
diametro pupillare viene ridotto al minimo possibile.

5. Premere il pulsante [Immagine singola] [Single image] per attivare
I'acquisizione.

In alternativa, per le acquisizioni € possibile utilizzare anche l'interruttore
a pedale (= Cap. 5.4 (pagina 27)).

L'immagine viene salvata automaticamente.
Premere [Chiudi] [Close] per passare alla schermata successiva.

E ora possibile eseguire la misurazione e la valutazione dell'altezza del segmento per
vicino; vedere il manuale d'uso.
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12.3 Misurazione dell'angolo palpebrale

La misurazione dell’'angolo nasale della palpebra inferiore € necessaria, tra l'altro, per
I'applicazione e il calcolo preciso delle lenti a contatto morbide toriche.

@ OCuULUS - Keratograph - Overview i —|o| x|
Patient Examination Disply Settings Help Print JPG
Patient name: Demo, Patient : & oCcuLU S.,
Date of birth: 12/12/1965 Patient ID:

We focus on progress

[~ Topography Tlumination
€ New Measurement [F Ring Hlumination

€ CLBack Surface

~TF-Scan
" Lipid Layer
€ TF-Dynamic
€ Tear Meniscus Height

 NIKBUT

ReScan
€ Bulbar Redness.

b

¢ Meibog. Upper/Lower Lid

© Meibography Single Image

pil Y
€ Pupillagram
€ Asymmetry Test

" manual

ging
|+ Camera

© Fluo Imaging |
Exposure(ms) 39 =

€ Near Portion Height

| .
= Eyelid Angle | Gain(%) 64 =
" New Picture/Video

Fig. 12-4:  Funzione Imaging "Misurazione dell'angolo palpebrale” (Eyelid angle
measurement)

1. Attivare il pulsante [Misurazione angolo palpebrale] [Eyelid angle
measurement].

2. Se necessario, regolare la fotocamera — Cap. 12.5 (pagina 54).

3. Centrare I'occhio nellimmagine della fotocamera.

4. Premere [Immagine] [Image] per attivare |'acquisizione.
In alternativa, per le acquisizioni € possibile utilizzare anche l'interruttore
a pedale (= Cap. 5.4 (pagina 27)).

L'immagine viene salvata e si passa automaticamente alla schermata successiva.

E ora possibile eseguire la misurazione dell'angolo palpebrale; vedere il manuale
d'uso.
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& OCULUS®

12.4 Nuova immagine

Con [Nuova immagine] [New image] & possibile creare ulteriori foto e video per la
documentazione delle immagini ed effettuare impostazioni specifiche.

Pat. Name: Test, 2. 18:0v2

(Geb.Datum: 15.06.2020

O NikauT

O Lipidschicht

O TF-Dynamik

RScan
O Bubsre Rotung
Mebo-Scan

O Mebeg. Ober/nterid

O Mebegraphie Enzebid

Pupilometie

O Pupilogramm

O Asymnetrie Test

O Manusl

Imaging

O Fiuobidaufnahme

O Nahteihshenmessung

O Lidwinkelmessung

O Neue Aufnahme.

Fig. 12-5:
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[ Enzebid

1 109 8

Visualizzazione di riepilogo "Nuova immagine" (New image)

“ Denominazione Descrizione

1 Elenco di selezione

2 Aggiorna

3 [Salva] [Save]

4 [Elimina] [Delete]

Elenco a discesa

E possibile utilizzare valori di acquisizione preimpostati
(Default), oppure selezionare impostazioni di acquisizione
personalizzate.

| valori del programma di acquisizione selezionato vengono
inseriti nei campi.

= Effettuare le impostazioni per I'acquisizione.

= Inserire il nome del nuovo programma di acquisizione.
= Premere [Salva] [Save].

Il programma di acquisizione selezionato viene eliminato.

Le impostazioni del produttore "predefinite" (Default) non
possono essere eliminate.

5 [lluminazione — Cap. 12.5.1 (pagina 54)

6 Selettore di ingrandimento — Cap. 12.5.2 (pagina 54)

7 Fotocamera — Cap. 12.5.3 (pagina 54)

8 [Chiudi] [Close]

9 [Arresta] [Stop] Terminare la registrazione video.
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“ Denominazione Descrizione

Avviare la registrazione video.
10 [REC] Limitare la durata delle registrazioni a max. 1 minuto, poiché
altrimenti la quantita di dati diventa molto elevata.

Attivare I'acquisizione di un‘immagine singola, ad es. per

1 limimeigiic singele] [Single izl acquisire immagini statiche con fluoresceina.

Nota
Le registrazioni video e le immagini singole vengono salvate automaticamente.
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ﬁz OCULUS®

12.5 Regolazione dell'illuminazione, del selettore di ingrandimento e della

fotocamera

Per alcune misurazioni vengono visualizzati i campi [llluminazione] [Lighting],
[Selettore di ingrandimento] [Magnification changer] e [Fotocamera] [Camera]. In
questi campi & possibile impostare i relativi valori e salvare le impostazioni come
programma.

Per determinate funzioni di misurazione sono gia preimpostate le impostazioni
ottimali della fotocamera.

12.5.1 llluminazione

IR superiore/IR centrale (IR top/IR central): se sono attivate soltanto le caselle di
controllo "IR superiore” (IR top) e "IR centrale" (IR central), con il locale oscurato:

e possibile valutare il posizionamento della lente a contatto con pupilla dilatata (ad
es. durante l'applicazione di lenti multifocali).

Blu (Blue): la luce blu serve a eccitare la fluoresceina inducendone la fluorescenza.

Bianco (White): Dinamica del film lacrimale (TF dynamics): due punti nella parte
inferiore della calotta vengono impostati su bianco.

Placido bianco (Placido white): esame topografico e NIKBUT: l'illuminazione della
calotta viene impostata su bianco.

Placido IR: I'illuminazione della calotta viene impostata su infrarosso.
Anello interno (Inner ring): I'occhio del paziente viene abbagliato in misura minima.
Fissazione (Fixation): serve a supportare la fissazione del paziente.

Casella di controllo: [Cheratometro] [Keratometer]: mire cheratometriche per la
centratura durante la topografia

12.5.2 Selettore di ingrandimento

12.5.3 Fotocamera

Nel campo Selettore di ingrandimento & possibile scegliere tra tre ingrandimenti
ottici e due digitali.

= 05-14

m 2,0 (digitale)

m 28 (digitale)

m 1,0, diaframma piu piccolo, per una maggiore profondita di campo
m 1,0, filtro giallo, per acquisizioni con fluoresceina

Se il dispositivo e dotato di Wireless Joystick, & possibile attivare diverse acquisizioni
tramite il joystick.

Tempo di esposizione: quanto maggiore e il tempo di esposizione, tanto piu
luminosa risulta I'immagine. Tuttavia, spostando il cursore pud diminuire la nitidezza
dell'immagine.
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Amplificazione: aumentando il valore di amplificazione, I'immagine diventa piu
luminosa. Tuttavia, la qualita dell'immagine diminuisce; un'amplificazione eccessiva
produce immagini con rumore.

Regolazione dell'illuminazione: Con questa funzione e possibile regolare
I'illuminazione per l'intera acquisizione, ad es. per evitare la sovraesposizione di
un‘immagine.

Con JENVIS PRO Dry Eye o Chrystal Tear vengono visualizzate qui 2 caselle di

controllo aggiuntive:

m  ROI (Region of Interest): Attivare [ROI] e spostare il cursore nella posizione
desiderata. Premere il tasto sinistro del mouse.
Ora e possibile regolare l'illuminazione per |'area selezionata.

®m  [stogramma (Histogram): a seconda della preimpostazione, viene visualizzato
un istogramma per l'intera acquisizione o per la sezione dell'immagine ROI.

Se il picco del grafico si trova sulla linea centrale rossa, l'illuminazione e regolata
correttamente.

Alta risoluzione, risoluzione media (B/N) o frequenza immagini elevata: con una
risoluzione maggiore i dettagli sono visibili con maggiore precisione, mentre una
frequenza immagini elevata consente di ottenere video “fluidi".

Colore o B/N: ¢ possibile scegliere tra una rappresentazione a colori o in bianco
€ nero.

fps (frames per second): acquisizioni al secondo.

12.6 DEQ OSDI

DEQ OSDI (Dry Eye Questionnaire Ocular Surface Disease Index) € un questionario
anamnestico standardizzato. Vengono rilevati i sintomi soggettivi del paziente. Dalle
12 domande si ottiene come risultato un valore OSDI.
Per ulteriori informazioni, consultare il manuale d'uso.
= Premere il pulsante [Nuovo] [New].

Viene visualizzato DEQ OSDI.
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& OCULUS®
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=] Repeat examnation Back to report
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0SDI (Ocular Surface Disease Index)
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Fig. 12-6;  Schermata DEQ OSDI
“ Descrizione
1 Domande anamnestiche
2 Diagramma del risultato della misurazione
3 Coefficiente OSDI
= Esaminare le domande insieme al paziente e selezionare le risposte
corrispondenti. | risultati valgono per entrambi gli occhi.
= Tornare alla panoramica. A tale scopo, premere il pulsante [Torna al report]
[Back to report].
Il valore OSDI viene inserito nel campo di valutazione e nel diagramma.
In alternativa a DEQ OSDI e possibile utilizzare anche il questionario McMonnies. A
tale scopo € necessario modificare le impostazioni; vedere il manuale d'uso.
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12 Misurazioni Imaging

12.7

LIPCOF

In presenza di pieghe congiuntivali parallele al margine palpebrale (LIPCOF), e
possibile osservarle mediante un esame con lampada a fessura, con fessura ottica
verticale, nella zona temporale della palpebra inferiore. Qui & possibile inserire il
risultato della valutazione. Questi risultati costituiscono un ulteriore parametro per la

valutazione dell’'occhio secco.

1. Aprire I'elenco a discesa nella colonna Valutazione.

ODlExamraﬁng IExantype |Examrah'ng |
1 . - Tearmeniscus height IVery high (20.35 mm) ﬂ
2 ' . NIKBUT |Very short (<7 seconds) :]
3 m - Redness |Mild redness ;l
4 ' ° . DEQ OSDI [Moderate =
5 . Y - Meibography [Grade 2: 33% - 67% drop-out =]
6 - . LIPCOF |Grade 0: o folds |

nja

Grade 0: No folds

Grade 1: One permanent fold

Grade 2: Multiple permanent folds <0.2mm
Grade 3: Multiple permanent folds 20.2mm

Add ~ [ Remove |

Fig. 12-7:  Inserimento del risultato dell’'esame

2. Selezionare il grado LIPCOF corrispondente alla propria valutazione.
3. Premere [Torna al report] [Back to report] per tornare alla panoramica.
Ulteriori informazioni su LIPCOF sono riportate nel manuale d'uso.
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13 JENVIS Pro Dry Eye Report & ocuLus®

13  JENVIS Pro Dry Eye Report
Con JENVIS Pro Dry Eye Report & possibile eseguire una valutazione diagnostica
completa dell'occhio secco. E possibile scegliere tra diverse worklist complete, ad
esempio:
m  Screening
®  Personalizzata (Individualised)
m  Post-trattamento (Aftercare)
m  secondo DEWS (by DEWS)
In ogni worklist e disponibile un flusso di lavoro strutturato che consente di
risparmiare tempo e lavorare in modo piu efficiente. E possibile passare a qualsiasi
posizione all'interno della worklist.
Per ogni esame il software fornisce ulteriori informazioni di supporto sul processo di
acquisizione (ad es. area di messa a fuoco, impostazioni dell'illuminazione,
impostazioni della fotocamera ecc.).
Dopo aver eseguito la valutazione diagnostica dell'occhio secco mediante una
worklist di acquisizione, ad esempio "Personalizzata" (Individualised), & possibile
valutare i risultati nella worklist di valutazione. Nella schermata di valutazione, le
cause dell'occhio secco sono suddivise in sottocategorie. E possibile valutare
separatamente ogni singola immagine/ogni singolo esame oppure, facendo clic su
un sottotitolo, ad esempio "Margine palpebrale" (Eyelid edge), visualizzare sullo
schermo tutti gli esami corrispondenti.
Sulla base delle valutazioni effettuate € possibile creare un piano di trattamento con
diverse opzioni per trattare le cause della patologia dell'occhio secco.
Infine, & possibile creare una stampa completa (JENVIS Pro Dry Eye Report)
contenente tutti i risultati dei test, le possibilita di trattamento e un glossario
completo in cui vengono spiegati tutti gli esami.
= Selezionare [Esame] [Examination] > [Nuovo Dry Eye Report] [New Dry Eye
Report] > [Personalizzato] [Individual].
Patient 3G EI LGN Display Settings
m New
Mew Dry Eye Report N JENVIS Pro
Convert currentReportto »  ST7€ening
e Individualized
Fig. 13-1:  Selezione del Dry Eye Report
Viene visualizzata la seguente schermata:
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13 JENVIS Pro Dry Eye Report

2 3 4

R ‘Capture Individuell L3 |
JENVIS Pro
ht

“Tear Meniscus Heigl

Fig. 13-2:  Panoramica degli esami per I'occhio secco

m Descrizione m Descrizione

Dati del paziente e dell'esame Esami predefiniti

2 Immagine singola dell'occhio 6 Indicazione sulla misurazione

3 Occhio attualmente esaminato 7 Impostazioni della fotocamera/
(qui: occhio sinistro) dell'illuminazione

4 Supporto per I'esame attuale

13.1 Procedura con un piano d'esame basato su una worklist

La worklist mostra il primo passaggio del piano d’esame mediante un riquadro rosso
e uno verde.
Il riquadro rosso richiede di creare un'acquisizione (immagine singola o video) per
I'esame.
= Eseguire I'esame visualizzato (nel riquadro rosso).
Se la casella di controllo [Auto] e attiva, il pulsante [Acquisizione] [Image]
diventa [Acquisizione + Avanti] [Image + next]. Cio significa che, dopo
I'acquisizione, il software passa automaticamente al passaggio successivo della
worklist.
Se non si desidera effettuare questa acquisizione, € necessario premere il
pulsante [Avanti] [Next]. Il riquadro verde indica il passaggio successivo
dell’'esame e |'occhio da esaminare.
Per lavorare nel modo piu efficiente possibile, il software consiglia la sequenza in cui
devono essere effettuate, una dopo l'altra, le acquisizioni/gli esami dell’'occhio destro
e sinistro.
Viene suggerito di iniziare con |'altezza del menisco lacrimale dell’'occhio destro e di
passare quindi all’'occhio sinistro. Per I'esame NIKBUT, il software consiglia di iniziare
dall'occhio sinistro e proseguire quindi con il destro. Per i tre esami successivi viene
richiesto di effettuare tutte le acquisizioni dell'occhio destro e di passare quindi al
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sinistro. Se vengono instillati coloranti vitali, come la fluoresceina, effettuare prima
tutte le acquisizioni di un occhio e quindi quelle dell'altro.

uhwpp=—

Tofmdn s NIKBUT

Lol Loy

Tearfilm-Dynamic
Lol Layer Vi

Redness Scan

Fig. 13-3:  Passaggi degli esami

“ Descrizione “ Descrizione

Indicazione della posizione successiva

1 Occhio destro o sinistro 4
della fotocamera

2 Esame attuale 5 Indicazione dell’'esame successivo

3 Posizione attuale della fotocamera

13.2 Ulteriori informazioni di supporto

Questo campo fornisce supporto per ottenere la migliore acquisizione possibile. L'immagine
di anteprima mostra I'area di interesse relativa all'informazione corrispondente. Nel campo
sottostante vengono fornite indicazioni sull'acquisizione, ad es. messa a fuoco della
fotocamera, eventuale utilizzo di coloranti vitali, posizione della palpebra ecc.

Capture TF - Individualized
4—R JENVIS Pro — 1
Tear Meniscus Height

Capture advice:
Focus on the lacrimal lake. 3

Fig. 13-4:  Ulteriori informazioni di supporto

“ Descrizione

1 Elemento di acquisizione dell’'esame (area di interesse)
2 Immagine di anteprima

3 Indicazioni sull'acquisizione
4

Occhio destro/occhio sinistro
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13.3 Regolazione dell'illuminazione, del selettore di ingrandimento e della

fotocamera

— Cap. 12.5 "Regolazione dell'illuminazione, del selettore di ingrandimento e della
fotocamera" (pagina 54)

13.3.1 Madifica delle impostazioni di acquisizione del Dry Eye Report

2

Premendo questo simbolo si apre la schermata "Impostazioni acquisizione Dry Eye
Report" (Dry Eye Report image settings).

Q Dry Eye Report Capture Settings
Preview image

Show preview image

The time the image is shown (in milliseconds):

Screening Mode

Screening capture mode: Both Eye [ ] one Eye
Capture Mode

Capture mode: |Capture o Next| | Capture I
Joystick Time

The time the joystick must be pressed to make videos (in milliseconds):

Save and Close m
Fig. 13-5:  Impostazioni acquisizione Dry Eye Report
Immagine di anteprima (Preview Image): definire se e per quanto tempo deve
essere visualizzata I'immagine di anteprima.

Modalita Screening (Screening Mode): definire se in modalita Screening si
desidera esaminare entrambi gli occhi oppure soltanto un occhio. Se ¢é selezionato
"Un occhio” (One eye), lo screening viene eseguito sull’'occhio davanti al quale si
trova in quel momento Keratograph 5M.

Modalita di acquisizione (Capture Mode): stabilire se, dopo |'esecuzione di una
misurazione/acquisizione, il software debba passare automaticamente direttamente
al passaggio successivo dell'esame (occhio controlaterale o esame successivo)
oppure no.

Tempo joystick (Joystick Time): definire per quanto tempo deve essere tenuto
premuto il pulsante di scatto del joystick per registrare un video.

13.3.2 Pulsanti e casella di controllo

Con i seguenti pulsanti e possibile avviare, arrestare e salvare le acquisizioni e passare
al passaggio successivo dell'esame.

Capture + Next ~ zuto REC STOP  PREV | | 277 | nexr

Fig. 13-6:  Esempio: pulsanti per un'acquisizione dell’altezza del menisco lacrimale

Casella di controllo “auto”: modifica la visualizzazione del pulsante [Acquisizione]
[Image] in [Acquisizione + Avanti] [Image + next].

Acquisizione + Avanti: la casella di controllo "auto” é attivata. Con questo pulsante
si avvia un’acquisizione e si passa al passaggio di lavoro successivo della worklist.
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Acquisizione: la casella di controllo "auto" e disattivata. Con questo pulsante si avvia
un’acquisizione.

REC/STOP: con questi pulsanti si avvia o si arresta una registrazione video.

Limitare la durata delle registrazioni a max. un minuto. In caso contrario, la quantita
di dati sul computer diventa eccessiva.

Indietro: con questo pulsante si attiva I'acquisizione di unimmagine singola.
E possibile, ad esempio, acquisire immagini statiche con fluoresceina.

0/50: indicatore di avanzamento

Avanti: con questo pulsante si passa al passaggio di lavoro successivo della worklist.
Non viene acquisita alcuna immagine né registrato alcun video.

13.3.3 Controllo della qualita dellimmagine

Putient rame: 20 Dems_Keradograch SM, NS Pro, | dhacies (12Ut Omeefbinh 01051599 Patient i

Mostra immagine di anteprima

Se la funzione é attivata, dopo ogni acquisizione di un'immagine singola viene
visualizzata brevemente un'immagine dell'acquisizione. Questa immagine consente
di decidere se I'acquisizione presenta una buona qualita dell'immagine (in termini di
nitidezza) oppure se puo essere scartata.

Capture Screening
JENVIS Pro
ht

Tear Meniscus Heig|

[ Both Eyes (2] show preview (] Chacse exam type

Camers MegrvScaton Cranger

Exosure (ms) 2 00,5 farges dtance)
——————
< Ore

O 20 (gt
Ozt
i ®) 101w Aptre
Discard and repeat measurement? (Backspace <- ) A O L0vekomiter

Panoramica con immagine di anteprima

n Descrizione

1 Dati del paziente e dell'esame

2 Immagine di anteprima
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13.4 Stampa di JENVIS Pro Dry Eye Report

A seconda del tipo di JENVIS Pro Dry Eye Report sono disponibili due layout.
E possibile stampare:
= JENVIS Pro Dry Eye Screening
La stampa dello screening contiene i risultati e la descrizione di tre test di
screening.
= JENVIS Pro Dry Eye Report
La stampa del report mostra tutte le categorie valutate.

Con il pulsante "Stampa" (Print) nella barra dei menu é possibile inviare il tipo
corrispondente a una stampante oppure stamparlo come file PDF.

= Selezionare la voce di menu [Print] [Stampal.

Print

Print to PDF

Fig. 13-8: V;)ce di menu [Stampa] [Print]

“ Descrizione

1 Pulsante [Stampa] [Print]
2 Pulsante [Stampa come PDF] [Print as PDF]

Utilizzando la prima voce ¢ possibile stampare JENVIS Pro Dry Eye Report.
La seconda voce consente la stampa come file PDF.

Nella stampa di JENVIS Pro Dry Eye Report vengono visualizzati i risultati degli esami.
JENVIS Pro Dry Eye Report contiene per il cliente/paziente un glossario dei termini
pit importanti.
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14

141

Fig. 14-1:

U WN =

Gestione dati dei pazienti

Se si utilizza Gestione dati dei pazienti GO versione 2.70 o successiva, le istruzioni per
I'uso sono disponibili sul nostro sito web oppure tramite il codice QR allegato.

Awio della gestione dati dei pazienti

E possibile inserire e utilizzare i dati dei pazienti tramite la gestione dati dei pazienti.
Dopo l'accensione, il computer prima di tutto carica il sistema operativo.

= Se necessario, premere l'icona F¥ di Keratograph 5M.
Viene visualizzata l'interfaccia utente della gestione dati dei pazienti

|- Patient

Functions:

|
Lsstrname:  [26_Demo_Keratograph 51 New Keratograph Settings T 1
First name: [imaging_Conjunctival Finding Change Backup
o [Ewan = =
IDNutber:  [Display: Image Overview: Compare oEma |
Comment! [
Comment2 [ o
Show
’1‘ Today © Lastweck © Lastmorth @ Altines Previous examinatons: 2
Patient st
| Date of bith
05.3.2013
28101992
26_Demo_Keratograph 51 Inaging_dyng Up Time OF Scft 2102012 Dispay: mage Overview
26_Demo_Keratograph 51 nagng Licengle 07111583 Dispay: Camera image
26 _Demo_Keratograph 511 Imaging_Lidmargi Lashes 01.07.1589 Dispay: mage Overview
26 _Demo_Kerstograph 511  Porton Height 07111887 Dislay: Camers mage
26 _Demo_Kerstogrash 511 i 06012014
27_Demo_Kerstograoh 511 JENVIS Pro Dy Eye Repor 04012018
27_Demo_Kerstogrash 511 JENVIS Pro Dy Eve Repart 02012018 Indhicl 12 exams
24_Demo_Kerstogrash 511 Veiso_Campare 2112006 Dislay 2/4 Compare
2 _Demo_Kerstograph 511 Veibo-Scan Nz Dispay JENVIS Gradn
Test Patiert 01102010 Fir Screenshots
25_Demo_Kerstograph 511 Pupilomety 06012014 Disiay: Overview: RL
23_Demo_Keratograph 511 Rrscan 12012012 Dispay: Overview: JEN
23_Demo_Keratograph 511 -Scan_Compare 13121862 Gompare2/4 examinati.
22_Demo_Keratograph 511 T Scan_Liid Layer 02122011 Dispay: Overview: Com... | Flran
22_Demo_Keratograph 511 TF-Scan_NIKBUT 07.09.2012 Dispay: Overview: NIK.
22_Demo_Keratograph 51 TF-Scan_Tear Meniscus Height 07.0.2012 Dispay: Overview: Com.
21_Demo_Keratograph 511 Topography._Big Comeai Covera 12041852 Display: Overview: Cam.
21_Demo_Kerstograph 511 Topoaraphy_CL Fiting AterCo ERIRE Dislay: Cortactens it
21_Demo_Kerstograph 511 Toposraghy Comeal_Sugery 21101881 0D: sfter Crossinking,
21_Demo_Kerstogrash 511 Toposrashy Fich_astgntism 03022011 Dislay: Overview. 1 La
21_Demo_Kerstograph 4 Toposrashy_Keratocorus_Hidory 20011853 Dislay: Compare 3 exa
21_Demo_Kerstogrash 511 Topooraphy_KKOD 12:05 2 17121888 Dislay: Compare 2/3 ¢
21_Demo_Kerstograph 511 Topography_Noml 02021582 Display: Cortactlens it
21_Demo_Kerstograph 511 Topography_OrthoK 05011577 Dislay Compare 2/3ex.
< y
_— e | | Ewon Hectt i Delete Patient | Delete exai ! 3
[Patient count: 26 (1) [

Riquadro gruppo "Funzioni" (Functions)

Elenco esami

Pulsante [Elimina esame] [Delete exam.]
Pulsante [Elimina paziente] [Delete Patient]

6 5 4

Interfaccia utente della gestione dati dei pazienti

Pulsante [Esporta] [Export]

Pulsante [Importa] [Import]

Elenco pazienti

Rigquadro gruppo "Paziente" (Patient)

O 00 N O

Pulsante [Esporta Hecht] [Export Hecht] (opzionale)

Per poter accedere successivamente al programma Keratograph 5M, & necessario
innanzitutto inserire un nuovo paziente oppure selezionare un paziente gia presente
nell’elenco esami. Per ulteriori informazioni sulla gestione dei dati dei pazienti,
consultare il <XRef>Cap. 14, pagina 64.
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14 Gestione dati dei pazienti

14.2 Registrazione di un nuovo paziente

= Premere il pulsante [Nuovo] [New] per aggiungere un nuovo paziente alla
gestione dati dei pazienti.
= Inserire cognome, nome e data di nascita nella finestra del paziente.

Patient:

Last name:

Save

First riame:

Dat. 0. B:

|
[
[
IDMNomber: | Cancel
[
[

Comment1

Commert2:
Fig. 14-2:  Registrazione pazienti

Facoltativamente, € possibile inserire anche un numero di identificazione del
paziente.

= Accettare i dati immessi con il pulsante [Salva] [Save].
Il nuovo paziente viene visualizzato nell'elenco dei pazienti e selezionato
automaticamente.

14.3 Selezione di un paziente esistente

L'elenco dei dati del paziente sul lato sinistro dello schermo elenca in ordine
alfabetico tutti i pazienti sottoposti all'esame fino a quel momento:

Patient list:
Lastname /| Firstname Date of bith
0_Patient Anonymous 11.07.1976
Demo Patient 06.10.1976
Test Tessa 23.03.1962
Test Theo 12.09.1965
Vv Bb 07.08.1568

Fig. 14-3:  Elenco pazienti

= Premere il pulsante [Cerca] [Search] per trovare rapidamente il paziente
desiderato nell'elenco.

=> Inserire il nome del paziente o la prima lettera del nome nel campo "Cognome"
(Last name).
Opzionalmente, € possibile cercare il paziente tramite il suo numero ID, il nome
o la data di nascita, qualora questi siano stati assegnati quando il paziente
e stato inserito per la prima volta.

= Fareclicsullavoce dell'elenco desiderata per acquisire il nome del paziente nella
finestra del paziente. Contemporaneamente, nella finestra degli esami (in basso
a destra) verranno elencati gli esami del paziente disponibili.
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14.4  Ricerca avanzata dei pazienti: Casella di controllo [Avanzata] [Extended]

>

Attivare la casella di controllo [Avanzata] [Extended].

Vengono visualizzati ulteriori parametri di ricerca, ad esempio relativi a esami
precedenti. Procedere come per l'inserimento del nome del paziente.

Patient

Last name: l

First name: [

Dat.o.B [Fhos.12.2011 =1} 0s.12.2011 k| Cancel
1D Number. [ ¥ Btended
Commert1 [

Comment2. [

Exam dats [Fhos.12.2011 =l 9122011 =l

Device: | |

Eye I =l

Type of exam.: |

Infotext [

Result [

™ Invert resuit

Fig. 14-4:  Ricerca avanzata

145 Utilizzo della funzione e-mail Hecht

Se nelle impostazioni della gestione dati dei pazienti e stata attivata la funzione
e-mail Hecht, & possibile utilizzarla tramite il pulsante [Hecht]; vedere anche il
manuale d'uso.

sl A AN 7

Nella gestione dati dei pazienti, selezionare il paziente o I'esame desiderato.
Premere il pulsante [Esporta Hecht] [Hecht Export].

Facoltativamente, inserire un messaggio personalizzato nel campo di testo.
Confermare l'invio del messaggio con il pulsante [OK].

Dopo aver selezionato (una sola volta) il proprio fornitore Hecht e aver scelto
una modalita di consulenza, i dati, compreso il messaggio personalizzato,
vengono inviati a "Hecht MailCenter".

Una volta completato I'esame, i dati del paziente possono essere

rinominati, <XRef>Cap. 14.6, pagina 66
esportati, <XRef>Cap. 14.7, pagina 67
importati, <XRef>Cap. 14.8, pagina 67
salvati, <XRef>Cap. 14.9, pagina 69

Per ulteriori informazioni sulla gestione dei dati dei pazienti, consultare il manuale
d'uso.

14.6 Rinomina dei dati del paziente

E possibile modificare i dati dei pazienti dopo la loro creazione.

2>

>
4

Premere il pulsante [Modifica] [Change].

| campi di immissione dei dati del paziente sono ora sbloccati, il cursore passa
al campo "Cognome" (Last name).

Modificare le immissioni dei singoli campi.

Premere il pulsante [Salva] [Save].
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14.7 Esportazione dei dati del paziente

E possibile esportare i dati dei pazienti e delle visite per inoltrarli ad un altro studio

medico.
= Evidenziare il paziente e, se necessario, anche uno degli esami del rispettivo
elenco.

= Premere il pulsante [Esporta] [Export] sotto I'elenco dei pazienti. Viene
visualizzata la seguente finestra di dialogo:

x|
Target
1 — L= Singefile U12) Folder: I [ —2
) Emait
& Folder
 Cortrol it
" Other PerData = Memory required: 745 KB (76,238 Eytes)
¥ Including Bitmaps
™ Anonymous data !
Export 3
[

Fig. 14-5:  Finestra di dialogo "Esporta dati del paziente" (Export patient data)

1 Selezione della destinazione di 3 Pulsanti caselle di controllo
salvataggio [Annulla] [Cancel] e [Esporta]
2 Pulsante [..] [Export]

Le opzioni per I'importazione e I'esportazione dei dati sono preimpostate nell'area
"Impostazioni" (Settings); vedere anche il manuale d'uso.

A seconda delle impostazioni, non & sempre necessario eseguire tutti i passaggi
seguenti (ad es., la selezione della directory).

= In "Destinazione", selezionare la modalita di esportazione dei dati.

Raccomandazione: Esportare i dati del paziente tramite I'opzione "File singolo (Single

file) (U12)".

= Premere il pulsante [...].

= Nella finestra di dialogo, selezionare la directory o il file in cui esportare i dati
del paziente.

= Confermare la selezione con [OK] o [Apri] [Open].

= Premere il pulsante [Esporta] [Export] per esportare i dati.

14.8 Importazione dei dati del paziente

Se si ricevono i dati del paziente, ad es. su una chiavetta USB, e possibile importarli.

Nota
Perdita di dati a causa di virus informatici

| virus informatici possono causare la perdita di dati.
= Prima eseguire I'importazione, verificare che la chiavetta USB sia priva di virus.

= Premere il pulsante [Importa] [Import]. Viene visualizzata la seguente finestra di
dialogo:
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= =S|
1 — -~ Source
' Folder Folder: | - 2
Uiz ™ Remove source files
= Control unit
3
_ — s = EEEEE R

| |
Fig. 14-6:  Finestra di dialogo "Importa" (Import)

1 Selezione dell'origine dati 4 Pulsante [Importa] [Import]
2 Pulsante [..] 5 Elenco pazienti
3  Elenco esami

Le opzioni per I'importazione e I'esportazione dei dati sono preimpostate nell'area

"Impostazioni" (Settings); vedere anche il manuale d'uso.

= Aseconda delle impostazioni, non & sempre necessario eseguire tutti i passaggi
seguenti (ad es., la selezione della directory).

= Selezionare I'opzione in cui sono presenti i dati di origine ("Cartella” (Folder) o
IIU12II)'

Raccomandazione: Importare i dati del paziente tramite I'opzione "U12".

Premere il pulsante [...].

Nella finestra di dialogo, selezionare la directory o il file in cui si trovano i dati
del paziente.

Confermare la selezione con [OK] o [Apri] [Open].

Nella parte inferiore della finestra di dialogo vengono visualizzati i pazienti
trovati e gli esami corrispondenti.

= Premere il pulsante [Importa] [Import] per importare i dati.

| dati sono quindi disponibili nella gestione dati dei pazienti.

v v

68 / 94 Istruzioni per I'uso Keratograph 5M (G/77000/XXXX/IT — Rev06)



& oCcuULus® 14 Gestione dati dei pazienti

14.9 Salvataggio dati (backup]

E necessario eseguire il backup di tutti i dati dei pazienti e degli esami a intervalli
regolari. In caso di perdita di dati, & possibile utilizzare questa funzione per ricostruire
i dati da un backup precedentemente creato. Poiché il backup dei dati richiede un
certo tempo a seconda del volume dei dati e dei dati da sottoporre a backup,
e opportuno eseguire un backup quando non e necessario usare il computer e il
dispositivo per un certo periodo di tempo.

Nota

| virus informatici possono causare la perdita di dati.
= Primadieseguire il backup dei dati, verificare che il supporto di memorizzazione
(disco rigido esterno, chiavetta USB, ecc.) sia privo di virus.

Per il backup dei dati utilizzando la gestione dati dei pazienti, si applicano le regole
generali per la creazione di copie di backup. Pertanto, I'archiviazione dei file di
backup deve sempre avvenire su un sistema separato (ad es. su una chiavetta USB
con capacita sufficiente).

14.9.1 Salvataggio dei dati

1. Premere il pulsante [Backup] nella parte in alto destra della gestione dati dei
pazienti. Viene visualizzata la seguente finestra di dialogo:

x|
Backup - Restore 1
(" Save all data
(% Changed and new data only
2 Including Bitmaps
5 —| Save Restore i ‘ 2
4 — Backupdiectory: [\ I Free: 240,02 GB (257.715.785.728 Bytes) 3
Cancel
[ [

Fig. 14-7:  Finestra di dialogo "Backup"

1 Selezione dei dati da salvare 4 Directory di backup e pulsante [...]
Pulsante [Ripristina] [Restore] 5 Pulsante [Salva] [Save]

3 Visualizzazione dello spazio di
memoria libero

2. Selezionare se salvare tutti i dati o solo quelli modificati.

La gestione dati dei pazienti contrassegna internamente tutti i record salvati.

Se si seleziona I'opzione "Solo dati modificati e nuovi” (Changed and new data only),
viene eseguito il backup solo dei record di dati che non sono gia stati sottoposti
a backup in un backup creato in precedenza.

3. Premere il pulsante [...] a destra del campo "Directory di backup”
(Backup directory).
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b

Nella finestra di dialogo, selezionare la directory in cui salvare i dati.
Confermare la selezione con [OK].

Premere il pulsante [Salva] [Save] per salvare i dati. | dati precedentemente
selezionati vengono quindi salvati nella directory corrispondente.

14.9.2 Ricostruzione dei dati

Dopo una perdita di dati, i dati di un backup precedentemente creato possono essere
riletti nella gestione dati dei pazienti.

1.

2.
3.
4

Premere il pulsante [...].

Nella finestra di dialogo, selezionare la directory in cui si trovano i dati di backup.
Confermare la selezione con [OK].

Premere il pulsante [Ripristina] [Restore] per leggere i dati. Tutti i dati presenti
nella directory corrispondente vengono trasferiti alla gestione dati dei pazienti.

14.9.3 Backup automatico

Oltre al backup manuale, € possibile eseguire automaticamente il backup anche alla
chiusura della gestione dati dei pazienti.

Le impostazioni necessarie a tale scopo vengono effettuate nell’area "Impostazioni”
(Settings); vedere il manuale d'uso.
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15 Pulizia, disinfezione e manutenzione

Non & necessaria la sterilizzazione del dispositivo.

Keratograph 5M e progettato in modo da non richiedere alcuna manutenzione
regolare. Per garantire il corretto funzionamento del dispositivo, si consiglia di
eseguire regolarmente le attivita elencate nella sezione Manutenzione.

15.1 Intervalli di pulizia, disinfezione e manutenzione

Attivita
Pulire alloggiamento, mentoniera, 1 volta al mese oppure
poggiafronte e calotta all'occorrenza

Disinfezione

Disinfettare il poggiafronte Dopo ogni esame
Disinfettare il popggiamento (se utilizzato Dopo ogni esame
senza carta)
Disinfettare I'alloggiamento All'occorrenza
Manutenzione
Attivita
Misurazione di 1 volta al mese
riferimento oppure quando il dispositivo viene installato in una nuova
posizione

Servizio assistenza ogni 2 anni (consigliato), per il controllo dei valori
fotometrici ed elettrici da parte del servizio assistenza
OCULUS o di un rivenditore autorizzato

15.2 Materiali di consumo

Carta per poggiamento 400 fogli, Art. n. 65313
LidStick® 2 rulli da 100 pezzi ciascuno, Art. n. 77502

Salviette disinfettanti mikrozid® sensitive wipes premium
Ditta Schilke & Mayr GmbH

Diverse dimensioni delle confezioni: ad es., 2x 50
pezzi in Softpack, Art. n. 59882
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15.3 Pulizia

A

Cautela

Pericolo di scosse elettriche qualora Keratograph 5M per I'esecuzione di questi

interventi, non venga completamente scollegato dalla rete elettrica, su tutti i poli.

= Spegnere Keratograph 5M — Cap. 4.6 (pagina 24).

=>» Prima di procedere alla pulizia, scollegare la spina di alimentazione. A tal fine,
afferrare la spina di alimentazione, senza tirare il cavo.

O

Nota

Danni al dispositivo dovuti a una pulizia impropria

=>» Assicurarsi che non penetri umidita nel dispositivo.

= Perlacura e la pulizia del dispositivo o degli accessori, attenersi alle descrizioni
del prodotto e alle istruzioni per I'uso dei prodotti e dei dispositivi utilizzati.

= Non pulire il dispositivo con detergenti aggressivi, clorurati, abrasivi o corrosivi.

Fig. 15-1:  Parti del dispositivo da pulire o disinfettare

“ Descrizione “ Descrizione

Calotta Poggiamento
2 Alloggiamento 4 Poggiafronte
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Materiali necessari:

m  Detergente per superfici in plastica con effetto antistatico

m  Detergente per superfici verniciate: Miscela di parti uguali di spirito e acqua
distillata, con qualche goccia di comune detersivo reperibile in commercio se
necessario

m  Panno morbido, privo di lanuggine

15.3.1 Pulizia dell'alloggiamento

=> Pulire le superfici dell’alloggiamento con un panno morbido e un detergente
antistatico.

= Eliminare eventuali residui sulle superfici verniciate con la miscela sopra indicata
per le superfici verniciate.

15.3.2 Pulizia del poggiamento e del poggiafronte

= Pulire il poggiamento e il poggiafronte con una soluzione di sapone (con alcool
in caso di sporco ostinato).
=>» Utilizzare un panno umido e privo di lanugine.

15.3.3 Pulizia della calotta

La calotta € un componente di precisione ed ¢ sensibile alla pressione. La superficie
della calotta e sensibile ai graffi.
= Pulire la superficie della calotta con particolare cura.
Utilizzare un panno asciutto e privo di lanugine.
=>» Assicurarsi che la polvere non penetri nei piccoli fori.
= Se necessario, & possibile pulire accuratamente la calotta con un panno
leggermente umido.

15.4 Disinfezione

Cautela

Pericolo di scosse elettriche qualora Keratograph 5M per I'esecuzione di questi

interventi, non venga completamente scollegato dalla rete elettrica, su tutti i poli.

= Spegnere Keratograph 5M — Cap. 4.6 (pagina 24).

=» Prima di procedere alla disinfezione, scollegare la spina di alimentazione. A tal
fine, afferrare la spina di alimentazione, senza tirare il cavo.

Nota
La soluzione disinfettante pud danneggiare la superficie del dispositivo se viene
spruzzata direttamente su di essa.

=>» Spruzzare sempre la soluzione disinfettante su un panno per la pulizia, non
direttamente sul dispositivo.
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195.5 Sostituzione della carta del poggiamento

Per applicare una nuova carta sul poggiamento, procedere come segue:

“ Descrizione

1 Perni di fissaggio
2 Carta del poggiamento
3 Poggiamento

Fig. 15-1: Fissaggio della carta sul poggiamento

-—
.

Estrarre i due perni di fissaggio dal poggiamento.

Applicare una nuova carta sul poggiamento. | fori nella carta e nel poggiamento
devono risultare sovrapposti.

3. Inserire i due perni di fissaggio attraverso la carta e il poggiamento.

~

15.6 Misurazione di riferimento

Per ottenere un’elevata precisione di misurazione, il cheratografo deve essere
configurato prima del primo esame di un paziente.

La prima misurazione di riferimento viene effettuata durante la messa a punto da
OCULUS o da un rivenditore autorizzato.

Materiali necessari

m  Sfera di riferimento (r=8,000 mm), in dotazione
m  Alcool per la pulizia

Prima di eseguire la misurazione, Keratograph 5M deve essere acceso da circa
15 minuti.

Per la misurazione di riferimento procedere come segue:

1. Pulire accuratamente (ad es. con alcool) la sfera di riferimento prima di salvare
i valori di riferimento.

Fig. 15-2:  Supporto a sfera con sfera di riferimento

2. Fissare il supporto della sfera al montante verticale destro del poggiamento/
poggiafronte.

3. Ruotare il supporto della sfera in modo che la sfera di riferimento sia allineata
parallelamente al dispositivo.
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Fig. 15-3:  Allineamento della sfera di riferimento in parallelo
(vista dall'alto sul dispositivo)

4. Allineare l'altezza del supporto della sfera in modo che la sfera di riferimento si
trovi alla stessa altezza della marcatura nera (anello) sul montante verticale
sinistro della mentoniera.

Fig. 15-4:  Allineamento dell'altezza della sfera di riferimento

Assicurarsi che la sfera di riferimento sia ancora allineata parallelamente al
dispositivo.

5. Selezionare la voce di menu [Misurazione di riferimento] [Reference Measure]
nel menu [Impostazioni] [Settings].

6. Eseguire una misurazione con la sfera di riferimento (— Cap. 7.7 "Nuova
misurazione" (pagina 32)).

7. Confermare la domanda "Calibrazione ok" con [OK].

Nota
Se compare il messaggio di errore "La sfera di riferimento non ¢ stata misurata

N

completamente!”, & necessario pulire nuovamente con cura la sfera ed eseguire una
nuova misurazione.

Dopo l'esecuzione corretta della misurazione di riferimento, il sistema & nuovamente
configurato.

| dati di riferimento vengono memorizzati direttamente nel dispositivo; pertanto,
la testa di misurazione non dipende da un determinato computer o laptop.
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16

Dati tecnici

Testa di misurazione

Campo di misurazione

Precisione

Riproducibilita

Numero di anelli

Distanza di lavoro

Numero di punti dati analizzati
Fotocamera

Dimensioni Ax L x P

Peso

Interfaccia

Alimentazione elettrica
Tensione

Consumo di energia max.
Vita utile prevista

da3a38 mm
da 9 a 99 dpt

£ 0,1 dpt

+ 0,1 dpt

22

da 78 a 100 mm

22000

Fotocamera digitale CCD a colori
275 x 320 — 400 x 480 — 510mm

3,2 kg (solo unita di misurazione)
6,1 kg (con tavolo X-Y)

USB

24V DC; 2,1A
90 — 264V AC
18 W

10 anni

llluminazi LED
B !luminazione [ Colore | Lunghezza d'onda

Alimentatore

Classificazione

secondo la norma

IEC 60601 - 1

Fluorescente Blu
Illuminazione ad anello Infrarosso
Meibo Infrarosso
Fissazione Rosso
Anello di abbagliamento  Bianco
Film lacrimale Bianco
Illuminazione ad anello Bianco

Alimentatore HMEG49-S240210-7 (05150150)

Ingresso AC
Frequenza
Uscita DC

Potenza assorbita
Fusibili

465 nm
880 nm
840 nm
660 nm

90 -264 V AC
47 - 63 Hz

24V
2,1A
max. 50,5 W

131,1 VA

Protezione da sovracorrente integrata

Tipo di protezione contro le scosse elettriche Classe di

protezione 2
Grado di protezione contro le scosse elettriche Tipo B
Grado di protezione contro l'infiltrazione dannoso dell'acqua P20
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Dotazione IT  L'apparecchiatura IT (PC, monitor ecc.) deve soddisfare i requisiti della IEC 62368-1

o IEC 60950.
Specifiche computer consigliate Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB RAM,
Windows® 10, Intel® HD Graphics
Dimensioni schermo consigliate 24"
Specifica 1920 x 1080 Pixel (Full HD)

Risoluzione dello schermo

Marchio CE  conformemente alla direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.

Il dispositivo & un prodotto della classe di prodotto lla.

Procedura di valutazione della conformita ai sensi della direttiva
93/42/CEE (MDD), allegato Il senza sezione 4
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17 Risoluzione dei problemi

A

Cautela

Una risoluzione dei problemi non corretta puo causare lesioni alle persone o danni

al dispositivo.

= Se non e possibile risolvere un problema, contrassegnare il dispositivo come
“fuori servizio” e contattare il Servizio Assistenza o un rivenditore specializzato
autorizzato.

Modalita di contatto:
m  Telefono (casi urgenti): +49 641 2005-800
Tenere a portata di mano TeamViewer e fornire le seguenti informazioni:
®  Numero cliente
m  Numero di serie
m  Versione software
m  Descrizione dell'errore
®m  Misure gia intraprese
m  E-mail: service@oculus.de
Inviare le informazioni indicate sopra.
m  Se necessario, aggiungere: file U12, immagini
m | file di grandi dimensioni possono essere inviati tramite WeTransfer.

Riavvio

Controllare i
collegamenti elettrici

Controllare le
impostazioni di
alimentazione

Controllare le porte
UsB

Controllare la base XY

Spegnere il dispositivo tramite I'interruttore On/Off.
Attendere 15 secondi.
Accendere il dispositivo tramite I'interruttore On/Off.

Verificare che tutti i cavi siano collegati correttamente.

Controllare il collegamento tra il cavo a Y e I'alimentatore.

Controllare il collegamento tra il cavo a Y e il PC.

Verificare se si sta utilizzando un cavo di prolunga USB. Deve trattarsi di un
cavo ripetitore.

Verificare se si sta utilizzando un hub USB attivo (con alimentazione propria).

Accedere alle impostazioni di sistema.

Disattivare I'opzione [Attiva avvio rapido (consigliato)] [Turn on fast startup
(recommended)].

Accedere a Gestione dispositivi.

Fare clic sulla scheda [Gestione alimentazione] [Power Management].
Disattivare I'opzione [Il computer pud spegnere il dispositivo per risparmiare
energia] [Allow the computer to turn off this device to save power].

L0 20 2 7 7 A

v

Provare a utilizzare porte USB diverse sul PC.

v

Verificare che il dispositivo sia posizionato parallelamente sulla base XY.
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N T T S

Dopo aver awviato il Alimentatore senza alimentazione Controllare se la spia dell'alimentatore
programma Keratograph elettrica. e accesa. In caso contrario, alimentare
5M, si apre la finestra di I'alimentatore.

dialogo: "Nessuna di coll - I
comunicazione con Cavo di collegamento (cavo Med. Controllare se

Keratograph 5M!". Secure Isolator) Keratograph SM/ il collegamento a spina & inserito
alimentatore/computer/laptop correttamente in Keratograph 5M
non inserito correttamente. = laspina USB & stata inserita

correttamente nel computer/
laptop

m il collegamento a spina sul lato a
bassa tensione dell'alimentatore
e inserito

Problemi di software/hardware. Spegnere Keratograph 5M e riavviare il
computer. Non appena la gestione
dati dei pazienti e attiva, accendere
Keratograph 5M. All'awvio del
programma Keratograph 5M deve
comparire il messaggio "Load
Bootloader".
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18  Trasporto, imballaggio e smaltimento

Prima di trasportare e immagazzinare il dispositivo, & necessario smontarlo
e imballarlo correttamente.

18.1 Condizioni di trasporto e immagazzinaggio

Cautela
A Danni al dispositivo dovuti a un trasporto non corretto e a un immagazzinaggio non

corretto

Evitare urti, vibrazioni e contaminazione.

Evitare temperature elevate e umidita.

Trasportare il dispositivo con cautela.

Non afferrare il dispositivo per il joystick per trasportarlo.
Evitare la vicinanza a radiatori e umidita.

L0 2

Temperatura ambiente -10°C — +55°C -40°C — +70°C
Umidita relativa, inclusa condensa 10 — 95% 10% — 95%
Pressione dell'aria 700 — 1060 hPa 500 hPa — 1060 hPa

18.2 Smontaggio

= Per scollegare i collegamenti elettrici, non tirare il cavo ma le rispettive spine.

Terminare la sessione in corso.
Spegnere il dispositivo.

Scollegare il cavo dal computer/portatile e dall'alimentatore.
Allentare il collegamento a vite del e
Med. Secure Isolator e staccarlo.

Durante questa operazione tirare solo
la spina, non il cavo.

pPWN=

Fig. 18-1:  Allentare il collegamento a vite
del cavo Med. Secure Isolator
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18.3 Imballaggio

=>» Utilizzare 'imballaggio originale con parti in gommapiuma per un trasporto
sicuro.

= Considerare le dimensioni e del peso del dispositivo — Cap. 16 "Dati tecnici"
(pagina 76).

Evitare urti, vibrazioni e contaminazione.

Evitare temperature elevate e umidita.

Non afferrare il dispositivo per il joystick per sollevarlo o trasportarlo
Fissare e legare saldamente I'apparecchio su un pallet.

vV by

18.4 Smaltimento

Ai sensi della Direttiva 2012/19/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e della

Legge della Repubblica Federale Tedesca sull'immissione sul mercato, il ritiro e lo

smaltimento ecocompatibile delle apparecchiature elettriche ed elettroniche, i RAEE

devono essere riciclati e non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti domestici.

= Smaltire Keratograph 5M correttamente e conformemente alle disposizioni di
legge.
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19  Condizioni di garanzia

Si prega di consultare le nostre Condizioni generali di contratto (CGC) sul sito
Internet www.oculus.de/imprint
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Allegati

Allegato A Compatibilita elettromagnetica

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a particolari precauzioni in materia
di CEM e devono essere installate e messe in funzione in conformita alle istruzioni
CEM contenute nella documentazione allegata.

| dispositivi e i sistemi OCULUS sono destinati all'uso in ambienti di strutture sanitarie

professionali, ad es. studi medici o cliniche, non in prossimita di apparecchiature

chirurgiche a radiofrequenza e al di fuori della stanza schermata da radiofrequenze

di un sistema ME per la risonanza magnetica.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili € mobili possono influire sulle

apparecchiature elettromedicali.

Prodotto tenendo conto dei fenomeni di deterioramento ammissibili durante

o in seguito al test EMC, senza compromettere la sicurezza di base:

m  Una breve interruzione della connessione USB durante I'esame & consentita in
qguanto non influisce sulla diagnosi, sul trattamento e sul monitoraggio.

m  Unleggero disturbo della fotocamera analogica del dispositivo (leggero rumore
dell'immagine sul display) durante I'esame & consentito, in quanto non influisce
sulla diagnosi, sul trattamento e sul monitoraggio.

®m  Un breve sfarfallio dell'illuminazione del dispositivo durante I'esame &
consentito, in quanto non influisce sulla diagnosi, sul trattamento e sul
monitoraggio.

Cautela

L'uso di accessori, trasduttori e cavi non specificati da OCULUS pud comportare un

aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita alle interferenze di

Keratograph 5M.

=>» Utilizzare esclusivamente gli accessori, i trasduttori e i cavi specificati da
OCULUS.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi specificati da OCULUS con dispositivi diversi da

Keratograph 5M, pud comportare un aumento delle emissioni o una riduzione

dell'immunita alle interferenze degli dispositivi.

= Non utilizzare gli accessori, i trasduttori e i cavi specificati da OCULUS con
dispositivi diversi da Keratograph 5M.

Cautela

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili e il dispositivo.

Keratograph 5M e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi
RF irradiati sono incontrollati. Il cliente o 'utente del dispositivo pud contribuire

a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra
le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il
dispositivo, in base alla potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di
comunicazione e Keratograph 5M, come consigliato di seguito. Le apparecchiature
di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi dell'antenna e le
antenne esterne) devono essere utilizzate ad una distanza non inferiore a 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte del dispositivo Keratograph 5M. In caso contrario, le
prestazioni del dispositivo potrebbero essere compromesse.
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Per ottenere la conformita ai requisiti della norma IEC 60601-1-2 6.1 e 6.2,
e necessario utilizzare le seguenti apparecchiature, accessori, trasduttori e cavi:

Numero d’'ordine | Descrizione -

77000 Keratograph 5M
05200320 Cavo con spina, standard UE 2,5m
05200210 Cavo con spina, standard US 2,5m
(110 Volt)
05150150 Alimentatore HEMG 49 24V, 2,1A
70002 Med. secure Isolator + acc. collegamento 2m

USB

Allegato B Linee guida e dichiarazione del produttore: Emissione di interferenze
e immunita elettromagnetica di Keratograph 5M

Linee guida e dichiarazione del produttore: Emissione di interferenze elettromagnetiche

di Keratograph 5M, IEC 60601-1-2, in base alla tabella 1

Keratograph 5M della ditta OCULUS e destinato al funzionamento in un ambiente elettromagnetico
di sequito specificato. L'utente di Keratograph 5M deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente
di questo tipo.

Misurazioni delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Linee guida

di interferenza

Emissioni RF Gruppo 1 Il dispositivo utilizza energia ad alta frequenza
secondo CISPR 11 esclusivamente per il suo funzionamento interno.

Pertanto, la sua emissione RF € molto bassa ed e
improbabile che interferisca con le apparecchiature
elettroniche circostanti.

Emissioni RF secondo Classe B
CISPR 11

Emissioni di correnti Classe A
armoniche secondo
IEC 61000-3-2

Emissioni di fluttuazioni di conforme
tensione/sfarfallio secondo
IEC 61000-3-3
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Allegati

Immunita elettromagnetica, IEC 60601-1-2, in base alla tabella 4

Test di immunita alle interferenze

Scarico di elettricita statica (ESD)
secondo la norma IEC 61000-4-2

Campo magnetico alla frequenza
di alimentazione (50/60 Hz)
secondo IEC 61000-4-8

Livello del test

+ 8 kV scarica di
contatto

+ 15 kV scaricain
aria

30 A/m

50 Hz oppure
60 Hz

Livello di
conformita

+ 8 kV
+ 15 kV

30 A/m

50 Hz oppure
60 Hz

Immunita elettromagnetica, IEC 60601-1-2, in base alla tabella 5, 8

Disturbi elettrici transitori rapidi/
Burst secondo IEC 61000-4-4

Sovratensioni (Surges) secondo
la norma IEC 6100-4-5

Cadute di tensione, interruzioni
di tensione e fluttuazioni della
tensione di alimentazione
secondo la norma

IEC 61000-4-11

+ 2 kV per le
linee di rete
100 kHz
frequenza di
ripetizione

+ 1 kV per parti
di ingresso e
uscita segnale

+ 1 kV tensione
push-pull

+ 2 kV tensione
di modo comune

0% U, 1/2
periodo a 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 e 315 gradi

0% U, 1 periodo
e

70% U, 25/30
periodi
Monofase:

a 0 gradi

0% U, 250/300
periodi

N =
2z

+ H+

0% U 1/2
periodo a 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 e 315 gradi

0% U, 1 periodo
e

70% U_; 25/30
periodi
Monofase:

a 0 gradi

0% U,; 250/300
periodi

Nota: U, ¢ la tensione di rete AC prima dell'applicazione dei livelli di test

Ambiente elettromagnetico -
Linee guida

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. In caso di pavimento
rivestito in materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

| campi magnetici alla
frequenza di rete devono
corrispondere ai valori tipici
degli ambienti aziendali e
ospedalieri.

La qualita della tensione di
alimentazione deve
corrispondere a quella di un
ambiente aziendale o
ospedaliero tipico.

La qualita della tensione di
alimentazione deve
corrispondere a quella di un
ambiente aziendale o
ospedaliero tipico.

La qualita della tensione di
alimentazione deve
corrispondere a quella di un
ambiente aziendale o
ospedaliero tipico

Se l'utente di Keratograph 5M
necessita di continuare a usare
il dispositivo anche in caso di
interruzioni di corrente, si
raccomanda di alimentare
Keratograph 5M con un gruppo
di continuita o una batteria.
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Immunita elettromagnetica, IEC 60601-1-2, in base alla tabella 4, 5

Test di Livello del test Livello di Ambiente elettromagnetico - Linee guida
immunita alle conformita
interferenze

Gli apparecchi radio portatili e mobili non
devono essere utilizzati a una distanza da
Keratograph 5M compresi i cavi, inferiore alla
distanza di sicurezza consigliata, calcolata
secondo I'equazione applicabile alla frequenza
di trasmissione.

Distanza di protezione consigliata:

Disturbi RF 3 Vet -3 5 -

condotti da 150 KHz a di=r [ ==L/p

secondo 80 Mhz -(V‘] )

IEC 61000-4-6 6 V in bande di
frequenza ISM -3 5 -
e radioamatori Vs 3V d = | == |./P per80MHzfino a 800 MHz
-Bande di i L(Eq)]

frequenza tra
150 kHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Disturbi RF _ 7 i
irradiati 3V/m d = [(—E1 )}/I_D per 800 MHz fino a 2,5 GHz
secondo da 80 MHz a
IEC 61000-4-3 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz dove P corrisponde alla potenza nominale del

trasmettitore in watt (W) secondo le specifiche
del produttore del trasmettitore e d alla
distanza di protezione raccomandata in metri
(m).

L'intensita di campo dei radiotrasmettitori fissi
deve essere inferiore al livello di conformita (b)
a tutte le frequenze come determinato da un
sopralluogo in loco (a).

E possibile che si verifichino interferenze in
prossimita di dispositivi con il seguente

simbolo:
(@)
Nota 1: A 80 Hz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere sempre applicabili in tutti i casi.

La propagazione delle grandezze elettromagnetiche ¢ influenzata dall'assorbimento
e dalla riflessione di edifici, oggetti e persone.

a. L'intensita di campo dei trasmettitori stazionari, come ad es. le stazioni base dei radiotelefoni e delle radio digitali terrestri, le stazioni
radioamatoriali, i trasmettitori radiofonici e televisivi AM e FM non puo essere prevista teoricamente con precisione. Per
determinare |'ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori stazionari, si deve prendere in considerazione uno
sopralluogo in loco. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato Keratograph 5M supera i livelli di conformita
sopra indicati, € necessario procedere all'osservazione di Keratograph 5M per verificarne il funzionamento conforme. Se si
riscontrano caratteristiche prestazionali insolite, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, come la modifica
dell'orientamento o della posizione di Keratograph 5M.

b. Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, l'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.
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Distanze di protezione consigliate tra apparecchiature di telecomunicazione RF portatili e mobili e

Keratograph 5M

Keratograph 5M é destinato al funzionamento in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF sono
controllati. L'utente di Keratograph 5M puo contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche
mantenendo la distanza minima tra i dispositivi di telecomunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il
dispositivo - a seconda della potenza di uscita del dispositivo di comunicazione, come indicato di seguito.

Distanza di protezione in funzione della frequenza di trasmissione in m

Potenza nominale del da 150 KHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
trasmettitore d=12P d=12+P d=23+P

W

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza massima non e specificata nella tabella precedente, |la distanza di protezione
raccomandata d in metri (m) puo essere determinata utilizzando I'equazione associata alla rispettiva colonna,
dove P e la potenza massima del trasmettitore in watt (W) come specificato dal produttore del trasmettitore.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere sempre applicabili in tutti i casi. La propagazione delle grandezze elettromagnetiche
e influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti e persone
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Allegato C Schema di collegamento

Keratograph 5M

Med. secure Isolator + acc. collegamento USB
70002

Alimentatore
(05150150)

Computer/PC/portatile

® Alimentatore
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Allegato D Scheda tecnica HEMG 49-5240210-7 (05150150)
°
3
H HiTRON
UNIVERSAL INPUT AC-DC MEDICAL & ITE APPLICATION
EXTERNAL DESKTOP SWITCHING ADAPTER 48-50 WATTS
GREEN POWER SINGLE OUTPUT HEMG49 SERIES
FEATURES:
B ACCOMMODATE UNIVERSAL AC INPUT
B MEET MEDICAL STANDARDS IEC60601-1
& ITE STANDARDS IEC60950-1
B EMI MEET EN 55011 & EN55022 /
FCC CLASS B
B MEET ENERGY STAR LEVELYV &
CEC LEVEL 1V
B CE MARKING COMPLIANCE
SPECIFICATION
INPUT SPECIFICATION OUTPUT SPECIFICATION
Input Voltage: Typical 90-264 Vac. Output Voltage: See Ratings Chart.
Input Connector: 3 pole AC inlet IEC320-C14(DT7) / Output Current: See Ratings Chart.
2 pole AC inlet IEC320-C8(DTS8). Output Wattage: Typical 48-50Watts.
Input Frequency: 47-63Hz. Output Connector & Cord: Optional.
Inrush Current: 12Arms (52Apk) at 230Vac. Line Regulation: Typical 0.1%.
Input Current: Typical 0.91A at 115Vac/ 0.57A at 230Vac. || 0ad Regulation: Typical =1.5-3.0%.
Dielectric Withstand: Meet IEC60601-1 & IEC60950-1. Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.
EMI: Meet. EN5501.1 & EN55022 / FCC Class B. OVP: Built-in by latch circuit.
Hold-up Time: iyp{cai ;?)mz at ;;Z\éac. Adjustability: Factory set.
ypl'ca m. at ac. L Over Current Protection (OCP):
Over Temp. Protection: Optional (NTC circui). Fully protected against output overload and short circuit.
Earth Leakage Current (Class I) : Less than 0.3 mA. Th };’I;U i1l sh gt d 12 OCP is activated '
Touch Leakage Current (Class I & II) :Less than 0.1mA. c ¢ I }:Vlf shu fOWI(I)Z °r . 18 activated.
No Load Power: Less than 0.3W at 230Vac onsult the factory for OCP setting.
GENERAL SPECIFICATION
Efficiency: Typical 87%-88% (various with the output Operating Temperature: 0°C to +40°C.
L voltage) . Storage Temperature: -20 to +85°C.
Switching Frequency: Typical 65KHz. o Cooling: Free air convection.
Clrcul.t Topology: Fixed Frequency Flyback cireuit. Construction: Impact resistant thermo-plastic
Transient Response: Output voltage returns in less than
. o enclosure case.
5.5mS following a 50% load change. 3 .
Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE Power Density: 3.14-3.27Watts. / Cubic inch.
IEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class II for DT8(C8)  Desktop Format.
NOTE: (1) All measurements are at nominal input, full load, and +25°C unless otherwise specified.
(2) Load regulation is measured at 115Vac or 230Vac in percentage to indicate the change in output voltage as the load varied from half load to full load (+%).
(3) The exact obtainable load regulation depends upon the output cord selected and load current.
(4) Due to requests in market and advances in technology, specifications subject to change without notice.
A @- ce
c us LISTED
For the details of safety approval, please consult the factory.
_7-
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B ACCOMMODATE UNIV]
B MEET MEDICAL STANL
& ITE STANDARDS IEC
B EMI MEET EN 55011 & F
FCC CLASS B
B MEET ENERGY STAR L
CEC LEVEL1V
B CE MARKING COMPLI:
SPECIFICATION
INPUT SPECIFICATION OUTPUT SPECIFICATION
Input Voltage: Typical 90-264 Vac. Output Voltage: See Ratings Chart.
Input Connector: 3 pole AC inlet IEC320-C14(DT7) / Output Current: See Ratings Chart
2 pole AC inlet IEC320-C8(DT8). Output Wattage: Typical 48-50Wati
Input Frequency: 47-63Hz. Output Connector & Cord: Option
Inrush Current: 12Arms (52Apk) at 230Vac. Line Regulation: Typical 0.1%.
Input Current: Typical 0.91A at 115Vac/ 0.57A at 230Vac. || 0ad Regulation: Typical £1.5-3.0%
Dielectric Withstand: Meet IEC60601-1 & IEC60950-1. Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.
EMI: Mee‘f EN5501.1 & EN55022 / FCC Class B. OVP: Built-in by latch circuit.
Hold-up Time: iypl.call ;(Z)m: at ;132\\//%. Adjustability: Factory set.
yplf:a m ] at ac. . Over Current Protection (OCP):
Over Temp. Protection: Optional (NTC circuit). Fully protected acainst outout ove
Earth Leakage Current (Class I) : Less than 0.3 mA. Th };IS)U 1l sh gt d tEE OCi
Touch Leakage Current (Class I & II) :Less than 0.1mA. © X Isz Shu :WH a Per )
No Load Power: Less than 0.3W at 230Vac Consult the factory for OCP settin,
GENERAL SPECIFICATION
Efficiency: Typical 87%-88% (various with the output Operating Temperature: 0°C to +4
o voltage) ) Storage Temperature: -20 to +85°C
S‘iv‘td."ng F requency: Typical 65KHz. L Cooling: Free air convection.
Clrcul‘t Topology: Fixed Frequency Flyback circuit. Construction: Impact resistant thern
Transient Response: Output voltage returns in less than
. o enclosure case.
5.5mS following a 50% load change. .
Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE Power Density: 3.14-3.27Watts. / C1
IEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class II for DT8(C8)  Desktop Format.
NOTE: (1) All measurements are at nominal input, full load, and +25°C unless otherwise specified.
(2) Load regulation is measured at 115Vac or 230Vac in percentage to indicate the change in output voltage as the load varied from hal
(3) The exact obtainable load regulation depends upon the output cord selected and load current.
(4) Due to requests in market and advances in technology, specifications subject to change without notice.
o\ ®- <
c Us LISTED
For the details of safety af
-
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Allegato E Istruzioni per l'integrazione in una rete IT

Il dispositivo, insieme al computer collegato e al software del dispositivo in
esecuzione su di esso, forma un sistema elettromedicale programmabile (PEMS) in
conformita alla norma IEC 60601-1.

Osservare tassativamente il — Cap. 2.3 "Istruzioni sulla sicurezza informatica"
(pagina 13) nelle presenti istruzioni per I'uso.

Osservare le seguenti istruzioni per implementare l'integrazione del PEMS in una rete IT:

Lo scopo dell'integrazione del PEMS in una rete IT puo essere:

m  Licenze tramite server licenze locale

Memorizzazione e recupero dei dati degli esami su un'unita di rete locale
Stampa

Esportazione dati

Flusso di lavoro DICOM

Caratteristiche richieste della rete IT in cui deve essere integrato il PEMS:
m  Preferire una connessione LAN cablata

m  Rete IPv4

m  Fast Ethernet (minimo 100 Mbit/s)

Configurazione richiesta della rete IT in cui deve essere integrato il PEMS:

m  Licenze: Porte aperte richieste: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Salvataggio, stampa, esportazione dati: Condivisione di file e stampanti per reti
Microsoft (SMB 3.0 o superiore - porta aperta richiesta: 445]
Classe servizio archiviazione DICOM = PACS
Classe di servizio DICOM Worklist Management (Modality Worklist Server)

Specifiche tecniche della connessione di rete al PEMS, comprese le specifiche di

sicurezza dei dati:

m  Leggere la sezione sulla sicurezza informatica (= Pagina 13) nel capitolo
"Sicurezza" delle istruzioni per I'uso del dispositivo.

m  Vedere le istruzioni per I'uso "Floating License Key — Gestione licenze per le
opzioni software" (Floating License Key - Licence management for software
options)

m  Vedere la descrizione dell'interfaccia DICOM specifica del dispositivo

Il flusso di informazioni previsto tra i PEMS, la rete IT e altri dispositivi della rete

IT e il routing previsto attraverso la rete IT

m  Gestione licenze dal server licenze locale al PEMS e viceversa

m  Memorizzazione ed esportazione dei dati in un archivio di rete locale e
caricamento da un archivio di rete locale

m  Stampa su stampante locale

Elenco delle situazioni di pericolo derivanti dal fatto che la rete informatica non

é in grado di fornire le funzioni necessarie per soddisfare lo scopo

dell'integrazione del PEMS nella rete informatica:

m  Perdita di dati

Scambio di dati inadeguato

Corruzione dei dati

Allocazione temporale dei dati inadeguata

Ricezione dati inaspettata

Accesso non autorizzato ai dati
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Il collegamento del PEMS a una rete informatica con altri dispositivi pud comportare
rischi non ancora identificati per i pazienti, gli operatori o terzi.
L'organizzazione responsabile deve identificare, analizzare, valutare e controllare tali
rischi.
Successive modifiche alla rete IT possono introdurre nuovi rischi e richiedere analisi
supplementari.
Le modifiche alla rete informatica comprendono:
®  Modifiche alla configurazione della rete IT
m  Collegamento di elementi aggiuntivi alla rete IT
m  Scollegamento degli elementi dalla rete IT
m  Aggiornamento dei dispositivi collegati alla rete IT
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