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ﬁz oCcuULus® Avant-propos

Avant-propos

Le Keratograph 5M a été fabriqué et contrélé conformément a des criteres de qualité

stricts.

L'utilisation conforme de I'appareil est un prérequis a toute utilisation sdre.

= Veuillez bien vous familiariser avec le contenu de ce mode d'emploi avant la
mise en service de I'appareil. Veuillez respecter en particulier les consignes de
sécurité !

L'appareil est fourni avec les informations pour |'utilisateur imprimées suivantes :

m  Mode d'emploi : décrit la structure de I'appareil, contient toutes les consignes
de sécurité pour la manipulation de I'appareil et accompagne le déroulement
des différentes mesures. Contient des consignes fondamentales concernant
I'utilisation de la gestion des données des patients.

Vous trouverez d'autres informations pour l'utilisateur sur le site web OCULUS ou

avec le code QR suivant :

®  Manuel de I'utilisateur : contient toutes les informations qui dépassent la
simple mesure. On y retrouve toutes les fonctions du logiciel d'examen et
d’évaluation et des consignes complémentaires concernant la gestion des
données des patients.

m Instructions d'installation du logiciel : décrit I'installation du logiciel du
Keratograph 5M et des pilotes correspondants.

m  Cléde licence flottante : décrit les possibilités d'utilisation du Keratograph 5M
au sein d'un réseau si vous travaillez avec une clé de licence flottante.

m  Description de I'interface de données de logiciels externes : décrit les
parametres et les formats de données pour les logiciels externes.

De légeres variations entre les images présentées dans ce document et I'appareil
véritablement livré sont possibles du fait des évolutions techniques.

Si vous avez des questions ou que vous souhaitez obtenir plus d'informations
concernant votre appareil, appelez-nous, envoyez-nous un e-mail ou un fax. Notre
équipe se tient volontiers a votre disposition.

OCULUS Optikgerdte GmbH

Référence : G/77000/XXXX/FR
Validation : 23/04/2026
Révision : 06

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — 06) 3/94



Avant-propos & oCcJULus®

4/94 Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — 06)



ﬁz OCULUS®

Table des matieres

1 Contenu de la livraison 9
2 Sécurité 10
2.1 SYMDBDOIES. oottt 10
2.1.1 Sur I'appareil et la plaque signalétique ........cooeconecennecrnecens .10
2.1.2 SUT 1'@MBDAIIAGE. ...ttt ssissesesesesesessiseces 11
2.13 Dans le présent ManUel ... 11
2.2 Consignes de sécurité concernant I'Utilisation..........cvcneceeconneconecenneces 12
2.2.1 Remarques concernant I'exploitation d'un systeme élec-
EFOMEICAN oottt 12
2.2.2 Remarques concernant la sécurité électrique.........coocmrrnrrrnrrnnnes 12
2.3 Remarques concernant la Cybers@Curité.......ionnesnsrnnsiessenssssnssennns 13
2.3.1 Mesures de précaution contre les accés non autorisés................. 14
2.3.2 Mesures de précaution lors de la connexion a un réseau lo-
€Al OU INEEINET oottt secsene

3 Description de l'appareil

3.1
3.2
3.3
34
3.5

4 Installation et raccordement

233 Sécurité de 1'apPareil ... sesssenses
2.34 Responsabilité concernant les données.........cooccoevvrnrennc
2.3.5 Notification et traitement des incidents de sécurité

Parties de I'apPareil ...t s sssnsens
JOYSHICK SANS fil coooeeere st

Parties appliquées........ccccouvvunn.
Fonctionnement..............
Utilisation conforme
3.5.1 Utilisation prévue

352 Indication Médicale Prévie ... seeenes
353 Contre-indication...............

354 Effets secondaires possibles

355 ULIlISAEUIS PIrEVUS......eeeveeee sttt sssssssasssses
356 Groupe de PatiENTS.....c.ieereeereeerriie e esens

4.1  Conditions d'installation et d'utiliSation ...........cccceveeeeerernninricnsre e,

4.2  Remarques concernant I'environnement des patients .......c..ccveneccnnecenn.

4.3  Raccordement de 1a PEAlE........cirinniinein st seennes

44  Raccordement de l'alimentation électrique ........cooermrcnrrererrcnneernsrenneieniesenens

4.5 MiSE €N MAICNE ..ottt s

U0 AT oottt
5 Logiciel et utilisation du Keratograph

5.1 ECran de MESUIE........ooooeeeeceseceeeeeessseeeessssseesesssseeesssnsseesesnnree

5.2 Chargement d'un examen eXistant.......cccoerrecnrenrrneernrersennnns

5.3 Impression de la page affich@e ...

54  Enregistrements avec 1a PEAlE ...t eseee

5.5  FiN de PeXamMEN.. ettt st sss st st sssssens
6 Préparation d'une mesure

6.1  Lancement du logiciel du Keratograph..........cccoeemeeoneeeneeeneeenneeneeneneeineeen

6.2  Positionnement du patient et de [a table ...

6.3 SElECtion de 18 MESUIE .....ccoeeereieceieciecrieeeiee s siseseisseesiseseseseseseessiseesinees

6.4  Alignement de [a CAMEATa........oicerirnrireereereessses s esseenens

6.5  Mesure ManUEIE .......ccncncrnecccrecieenecrsecieeeiessssesiecns

7 Mesures topographiques

7.1

NOUVEIIE IMIBSUIE ..ot eeeeeeeeeee e eees e eeeeesesssseeneessnsenes

Mode d'‘emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — RévXX) 5/94



ﬁz OCULUS®

11

12

13 JENVIS Pro Dry Eye Report

711 Patients sensibles a la lumiere : éblouissement faible avec

FlasSh DIANC c.ouvee ettt eeees 33

7.1.2 Marquage manuel du milieu des anneaux de Placido ................ 33

7.2 Surface postérieure des lentilles de CONtaCt......c.ccovvervcvrieerirnrinniresieniesies 34
7.2.1 Piéces de mesure de la surface postérieure des lentilles de

CONTACT ..ottt et e e cne 35

7.2.2 Remplissage du support de lentille de contact avec de I'eau ....36
723 Mesure a sec de la surface postérieure des lentilles de contact..36

7.24 Fixation de la lentille de contact........eeeeiveeeeeeeeeeeeeereenes 36
7.2.5 Fixation du support de lentille de contact monté............cceueeee.. 36
Mesures du film lacrymal (scan TF)
8.1  Examen de la couche lipidique.......cccoevnevereuenee
8.2  Examen de la dynamique du film lacrymal
8.3  Mesure de la hauteur du ménisque lacrymal ........c.covcorvemrennircnrinnrrnnrisnsiens
8.4  MeSUre NIKBUT ...ttt ssse s ssssesssssss e
Mesures du degré de rougeur (scan R)
Enregistrements des glandes de Meibomius (scan Meibo)..........................
10.1 Enregistrement de la paupiére supérieure et de la paupiére inférieure...43
10.2  Prise d'UNe PhotO UNIQUE ... sesssssss s st sssssssssnnens 44
Enregistrements de la pupille (pupillométrie) 45
TTT REGIAGE ..ottt sttt bbbt 45
11.2  Affichage des valeurs de MESUrE..........oenecneeenecenee e sesseeeseseens 46
11.3 PUPIOGIamMMIE ..ot eieesessesssseessseseseseseseses st s sessessesesssssesesees 46
114 TSt A'ASYMELIIE .ottt esese st bbb sinen 46
TTE IMABNUE .t siase e sessecsesecen 47
Mesures d’'imagerie 48
12.1  Enregistrement flUOrOSCOPIQUE...... ittt ssneees 49
12.2  Mesure de la hauteur de la viSion d€ Pres.......cnernrenssesnssesssssssesnenes 50
12.3  Mesure de I'angle de PAUPIEIE ... s sssssssssnsses 51
12,4 NOUVEl @NIEgIStIEMENT ...ttt seesens 52
12.5 Réglage de I'éclairage, du changeur de grossissement et de la caméra ...54
LT N =T F 1Yo YT
12.5.2 Changeur de grossissement
12.5.3  CAMEATQ oottt eesseess sttt
12.6  DEQ OSDI oot seisessessesssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssnnns
T2.7 LIPCOF.comiieeieeeiseeeiseesissesiseeses oot sss sttt e

13.1 Procédure avec un plan d'examen basé sur une Worklist
13.2  Autres informMations ULIES ...
13.3 Réglage de I'éclairage, du changeur de grossissement et de la caméra..61
13.3.1  Modification des réglages d’enregistrement
POUT [€ DIy EY@ REPOIt ... sessssesssssssssnssns 61

13.3.2  Boutons et case @ COChEN ... eesienees 61

13.3.3  Controle de la qualité de I'image......c..crereemrrcnnrinrinniisnniennnns 62

13.4  Impression du JENVIS Pro Dry Eye REPOrt .......cieeneenrineireesnneiesieseeeens 63

14 Gestion des données des patients 64
14.1 Lancement de la gestion des données des patients.......c.ccovcvevemrrrnrvnrrernnnns 64
14.2  Saisie d'Un NOUVEAU PALIENT .......covverrverieereierieie et sssse st ssssseeeses 65
14.3  Sélection d'un patient EXIStANT.......cc..coeierieriereeiese e ss s senees 65
14.4 Recherche avancée d'un patient : Case a cocher [Avancé] [Extended] .....66
14.5 Utilisation de la fonction d'e-mail Hecht ..., 66
14.6 Changement de nom des données des Patients ........crecennecrnnecrerecenns 66

6/94

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06)



ﬁz OCULUS®

14.7 Exportation des données des Patients.......erinnrinnreenesenssesnssesssessssnsens
14.8 Importation des données des PatieNts........cc.coeveerrervnreernreerneressessssesnsssessesnenes
14.9 Sauvegarde des dONNEES (BACKUP).......coovvrvmieriennireersisnsinssisssssssessssessssssssenssns
14.9.1  Sauvegarde des dONNEES ..........corenereenneeeneseeeees s eessseesssesssenees
14.9.2  Restauration des dONNEES .......corenmeeeennreesreseseeeeseesssesesssessessneees
14.9.3  Sauvegarde automMatiQUE.......ccocrerreermeeereceneeereeieeeeeeese et seseessseeeenens
15 Nettoyage, désinfection et entretien
15.1 Intervalles de nettoyage, de désinfection et d’entretien ........covervevrrunneee.
152 CoNSOMMADIES ...t iseeene
153 NEtOYAGE ..ot
15.3.1T  Nettoyage du DOTHEN ......ceveeceerececrrecinececeiecrieessiecsieecsissessineeens
15.3.2 Nettoyage du repose-menton et de |'appui-téte
15.3.3  Nettoyage de a Calotte ...
154 DESINFECHION ..ottt
15.5 Remplacement du papier du repose-mentoN........onrenerernssesnrsensseneees
15.6  Mesure de réference ... ceeenneeeneeeseeeeseeeeseeeeeseseeens

16 Caractéristiques techniques
17 Résolution des erreurs
18 Transport, emballage et élimination

19 Conditions de garantie

Annexes

18.1 Conditions de transport et de StoCKage ..o
18.2 Démontage

18.3  EMDBDAlBGE oot cseesssisecessecsisse s

184 ElMINATION...oooevorevereeeeessssssessss s

Annexe A Compatibilité électromagntiQUe .......ccooownreerereenreeeeneeeireeee e eeeseeeens
Annexe B Lignes directrices et déclaration du fabricant :

Perturbations électromagnétiques et résistance aux interférences

de I'Keratograph 5M ...
Annexe C Schéma des raccordements
Annexe D Fiche de données HEMG 49-S240210-7 (05150150) ....ccccevvvvvverenne. 89
Annexe E Instructions concernant lI'intégration a un réseau informatique ................ 91

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06) 7/94



& OCULUS®

8/94 Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06)



& OCULUS? 1 Contenu de la livraison

1 Contenu de la livraison

Contenu de la livraison standard

Keratograph 5M

m  Logiciel d'imagerie

m  Joystick sans fil OCULUS

m  Cable secteur (selon le pays d'utilisation)
|

Cable de raccordement
Med. secure Isolator + fiche USB
Cable de rallonge de 4 m pour Med. secure Isolator

m  Clé de licence flottante
avec mode d’emploi

Equipement en option

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

Pupillométrie

Interface DICOM PACS
OxiMap

Set de disques durs
Pédale

Plaque de support, pour crémailleres OCULUS, réglable (dimensions :
360 mm — 460 mm), avec/sans repose-menton et appui-téte

= Plaque de support, pour crémailleres OCULUS, réglable (dimensions :
360 mm — 460 mm), avec repose-menton et appui-téte

Accessoire
m  Alimentation de la table 24 V
Capot de protection anti-poussieres

Sphere de référence
Support de lentille de contact

Informations pour |'utilisateur

Nous nous réservons le droit de modifier le contenu de la livraison dans le cadre des

avancées techniques.

=> Sivous constatez a la livraison des dommages dus au transport, portez
immédiatement réclamation auprés du transporteur.

= Faites confirmer les dommages sur le bordereau de livraison afin de permettre
leur réglement en bonne et due forme.

Pour plus d'informations sur le transport, reportez-vous au — Chap. 18 (page 80)

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06) 9/9%



& OCULUS®

2 Seécurité
2 Securiteé
Toutes les consignes de sécurité relatives a I'utilisation de I'appareil sont uniquement
décrites dans le mode d’emploi.
= Lire attentivement le mode d'emploi.
= Conserver le mode d'emploi a proximité de I'appareil.
= Respecter les prescriptions Iégales en matiere de prévention des accidents.
Signalez tout incident grave lié au produit au fabricant (vigilance@oculus.de) et aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel votre patient et/ou vous-méme
étes établis.
2.1 Symboles
2.1.1 Sur l'appareil et la plague signalétique
1 2 3
HOCULUS Optil| gerate Gmhm
Miinchhaolzh&u|ser Str. 29
35582 Wetzlar|# GERMANY
ocu LUS Made in German) 2018-07-30—4/——4
| Keratograph 5M ° :
| Reg] 77000 WP C €N #
13— SN] 7700 1001 8170
+
US-Pat. 7.293 875 x E D P20 | 6
11 _ 1 Use only OCULUS
\Power supply! No. 0!/i1¢ 01|50 (01)0404¢(584000477 J
10 9 8 7
Fig. 2-1: Plaque signalétique (exemple)
m Description m Description
Logo du fabricant Ne paSJeter avec les ordures
ménageres
2 Nom et adresse du fabricant 9 Partie appliquée de type B
3 Marquage CE et 10  Appareil médical
n° de I'organisme désigné (Medical Device)
4 Date de fabrication 11 Informations concernant
I'alimentation
5 Observer le mode d'emploi 12 Alimentation électrique
6 Numéro IUD composé de : 13 Numeéro de série
ID 1UD (identifiant du dispositif) o
IP de I'UD (identifiant de 14 Reference
production) et p— : : .
code de matrice lisible par machine 1>  Désignation de l'appareil
7 Classe de protection
10/94 Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06)
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2.1.2  Surl'emballage

Symboles | Explication

Transport

r/ﬂ/ | Plage de température admissible pour le transport

? Protéger de I'humidité
TT Transporter debout

Fragile

Plage de température admissible pour le stockage

Pression d'air, limitation

(%)  Limitation de I'humidité de Iair
—”

2.1.3 Dans le présent manuel

Prudence
A Indique une situation potentiellement dangereuse, susceptible d'entrainer des bles-

sures légeres ou des dommages matériels.

Remarque

Indique des situations susceptibles de conduire a des résultats d'examen erronés. In-
dique également des conseils d'utilisation et des informations utiles ou importantes.

e

Indique des informations complémentaires concernant le produit ou sa manipulation
sur lesquelles nous tenons a attirer votre attention en particulier.

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06) 11/94
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> désigne des chemins d'acces.
Exemple pour charger un nouvel examen :
Pentacam® > Examen (Examination) >Nouveau (New)
Autrement dit :
= Dans la barre de menus, sélectionnez le menu Examen (Examination).
= Sélectionnez ensuite « Scan ».
[...] indique les touches et boutons

- Renvoi

2.2 Consignes de securité concernant l'utilisation

Prudence

Une mauvaise utilisation implique un risque de blessures et d'endommagement de
I'appareil.

= Lisez et observez les consignes de sécurité de ce mode d'emploi.

Prudence

Toute modification non autorisée de I'appareil implique un risque de blessures et

d’endommagement de l'appareil.

= |l estinterdit de modifier cet appareil et la table élévatrice correspondante sans
I'autorisation du fabricant.

= Les éventuels changements ou modifications ne doivent étre réalisés que par le
service apres-vente d'OCULUS ou des revendeurs agréés.

2.2.1 Remarques concernant I'exploitation d'un systeme électromedical

Le Keratograph 5M associé a un ordinateur connecté constitue un systeme
électromédical (systéme EM) selon la norme IEC 60601-1. Si vous raccordez des
appareils supplémentaires, par exemple, une imprimante, cet appareil fait partie du
systéme électromédical.

= Veillez a ce que tous les appareils faisant partie du systeme électromédical
répondent aux exigences de la norme IEC 60601-1 ou IEC 60950-1/IEC 62368-1.

2.2.2 Remarques concernant la sécurite electrique

Prudence
Blessures ou dommages matériels dus a un degré de sécurité incorrect

Le raccordement du Keratograph 5M doté d'appareils autres que des dispositifs
électromédicaux (par exemple, des appareils de traitement de données) a un systeme
électromédical ne doit pas impliquer pour le patient un niveau de sécurité inférieur
a celui prescrit par la norme IEC 60601-1. Si le raccordement entraine un
dépassement des valeurs admissibles pour les courants de fuite, des mesures de
protection doivent étre prises, notamment la mise en place d'un dispositif de
séparation.

12/94
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Veillez a ce que les raccordements a des appareils autres que des dispositifs
médicaux soient réalisés correctement.

= Utilisez uniquement l'alimentation indiquée dans le contenu de la livraison.

= Utilisez uniquement un ordinateur conforme aux spécifications indiquées dans
le présent mode d'emploi (voir les caractéristiques techniques)

Prudence

Blessures ou dommages matériels dus a une prise multiple non sécurisée

Si vous utilisez une prise multiple pour raccorder I'Keratograph 5M, vous devez

respecter les consignes suivantes :

= Utilisez une prise multiple conforme aux exigences de la norme IEC 60601-1,
section 16.

= Ne posez pas la prise multiple au sol.

= N'utilisez pas plus d'une prise multiple.

= Raccordez a cette prise multiple uniquement I'Keratograph 5M et au besoin
I'ordinateur correspondant.

= La prise multiple doit étre alimentée par un transformateur d'isolement.

=>» Sivous utilisez un nouvel ordinateur pour |I'Keratograph 5M, faites contréler la
sécurité électrique. Pour ce faire, appelez le service apres-vente OCULUS.

Prudence

Risque pour la compatibilité électromagnétique (CEM/cable)

Blessures ou dommages matériels dus a des perturbations électromagnétiques

Les dispositifs de communication HF (haute fréquence) portables et mobiles sont

susceptibles d'exercer une influence sur les appareils électromédicaux,

<XRef>Chap. , page 83.

= Veillez a ce que les dispositifs de communication HF portables et mobiles ne
causent aucune perturbation.

= Recommandation : respectez une distance minimale de 4 m. Si la distance est
inférieure, vous devez vérifier que I'Keratograph 5M fonctionne correctement.

2.3 Remarques concernant la cybersécurite

Remarque

Les prescriptions, directives et recommandations de l'autorité compétente,
responsable de la sécurité des informations et de la protection des infrastructures
critiques dans le pays concerné, doivent étre respectées.

L'appareil est congu de maniére a ce qu'une connexion réseau ou Internet ne soit pas
nécessaire. L'appareil fonctionne uniquement par le biais d'un ordinateur que I'on
aura raccordé.

Les utilisateurs qui raccordent les ordinateurs couplés a l'appareil a Internet ou a un
autre réseau a d'autres fins sont tenus de le faire de maniere siire et controlée.

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06) 13/94
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2.3.1

2.3.2

Mesures de précaution contre les acces non autorises

Pour augmenter la cybersécurité de l'appareil :
= Protéger I'appareil de tout accés par des personnes non autorisées.

Respecter les mesures de précaution suivantes :

Sécuriser I'ordinateur avec un mot de passe complexe (par exemple, au
démarrage de Windows).

Choisir un mot de passe complexe, contenant au moins douze caracteres dont des
lettres, des chiffres et des caractéres spéciaux. Eviter les mots figurant dans le
dictionnaire.

Ne pas choisir son nom ou un nom d‘appareil en tant que mot de passe (par
exemple « Pentacam »).

Apres la connexion initiale, modifier le mot de passe standard.

Changer rapidement de mot de passe.

Ne pas écrire le mot de passe a un endroit accessible.

Utiliser des mots de passe uniques pour les différents comptes d'utilisateur.

Ne pas partager de noms d'utilisateur ou de mots de passe avec des collégues ou
d'autres personnes, méme si la loi ou la politique de I'employeur les autorisent
a consulter le méme type d'informations (par exemple, deux utilisateurs vérifiant
le méme échantillon de patient).

Configurer un économiseur d'écran qui, lorsqu'il est désactivé, exige de saisir de
nouveau le mot de passe.

Définir une durée raisonnable pour I'économiseur d'écran (par exemple

10 minutes) en fonction des conditions d'utilisation, comme la durée de I'examen
et le flux de patients.

S'assurer que |'appareil est verrouillé (raccourci clavier : touche du logo Windows
+ « L ») ou sécurisé autrement lorsqu'il n'est pas utilisé afin d'éviter tout acces par
des personnes non autorisées aux données de santé protégées électroniquement
(ePHI).

Former les opérateurs a la protection des données et a la gestion des données
personnelles.

Contacter le service informatique de I'organisation de santé si nécessaire.

Mesures de precaution lors de la connexion a un réseau local ou Internet

N'établir aucune connexion Internet pendant que I'appareil est en cours
d'utilisation. Il s'agit d'une utilisation non conforme !

Sil'ordinateur est connecté a Internet a d'autres fins, la sécurité des données doit
étre assurée.

Si l'ordinateur est raccordé a un réseau local, la sécurité des données doit étre
assurée. Les mesures de précaution constituent des exigences minimales :

Raccorder I'ordinateur au réseau de préférence par le biais d'une liaison par cable
et non par une connexion sans fil.

Utiliser des méthodes de sécurité efficaces, notamment une norme de cryptage
avanceée associée a une clé de réseau forte, méme pour les liaisons par cable. Il est
recommandé d'utiliser un pare-feu (logiciel ou matériel).

Respecter les consignes concernant la connexion a un réseau informatique

— Chap. Annexe E «Instructions concernant I'intégration a un réseau
informatique» (page 91).
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Remarque

Le service informatique de 'organisation de santé doit mettre en ceuvre un cadre de
gestion des risques conforme a la norme IEC 80001-1 afin de soutenir I'intégration
sécurisée des réseaux informatiques médicaux. Ce cadre comprend I'évaluation des
risques, I'application des contréles d'acces, la sécurisation des réseaux, 'installation
des mises a jour logicielles, la surveillance des incidents, la protection des données,
la gestion des cycles de vie des appareils et la formation des collaborateurs afin de
garantir la sécurité des patients et I'intégrité des données.

Le Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security (MDS2) est
disponible sur demande et fournit des informations détaillées sur la sécurité.

2.3.3 Securité de l'appareil

=> S'assurer que l'appareil est protégé de tout acces par des personnes non
autorisées voir «2.3.1 Mesures de précaution contre les accés non autorisés»,
page 14.

= Protéger I'appareil et les systemes raccordés des logiciels malveillants.

= Installer les nouvelles versions logicielles dés qu'elles deviennent disponibles.

= N'accorder aux opérateurs que les droits d'accés dont ils ont besoin.

Le service informatique de I'organisation de santé est responsable de la mise en
ceuvre de contréles pour la manipulation et I'élimination des supports et des biens.
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2.34

2.3.5

Responsabilité concernant les données

Les opérateurs doivent éviter de saisir inutilement des données d'identification. Dans

la mesure du possible, les données doivent étre anonymisées et associées au n°

d'identification de I'échantillon plutot qu'au patient. N'utiliser que les données de

saisie indispensables.

Les opérateurs ont accés a des données sensibles des patients (ePHI).

= Ne prendre en aucun cas d'instantanés, de captures d'écran ou de photos (par
exemple avec un autre appareil) des informations affichées sur I'appareil.

Les données doivent étre effacées régulierement, conformément aux directives

d'effacement de I'organisation de santé, lorsque des données correspondantes sont

traitées sur l'appareil.

Le service informatique de I'organisation de santé est responsable de I'effacement

des comptes d'utilisateur non utilisés.

Seul le personnel autorisé est habilité a effectuer des copies de sauvegarde. Le

service informatique de l'organisation de santé gere I'emplacement de chaque

sauvegarde afin de pouvoir répondre aux éventuelles demandes des personnes

concernées. Les sauvegardes et fichiers d'archive doivent étre transmis et conservés

en toute sécurité.

Notification et traitement des incidents de sécurité

Les opérateurs doivent informer le service informatique de leur organisation de santé
de toute violation suspectée ou confirmée de la confidentialité ou de la sécurité,
y compris les comptes d'utilisateur suspectés ou compromis. Les opérateurs doivent
signaler toute défaillance du service ou tout probléme d'acces.

m  Lorsque des comptes sont considérés comme compromis a la suite de la perte
d'un appareil ou d'un acces non autorisé constaté ou suspecté, le service
informatique de I'organisation de santé bloque ou modifie les critéres de
connexion et fournit de nouvelles informations de connexion afin que
I'utilisateur puisse accéder a son compte en toute sécurité.

16 /94
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3 Description de l'apparell

3.1 Parties de I'apparell

Fig. 3-1: K5 sans repose-mention et appui-téte (a gauche) et avec repose-menton et appui-téte (a droite)
N
Calotte avec anneaux de Placido 7 Vis de serrage
> OngCtﬂf de la caméra avec repére 8 Crémailléres
de fixation
3 Plaque signalétique 9 Appui-téte
4 Interrupteur On/Off 10  Repose-menton
5 Raccord électrique 11 Joystick
6 Glissidre croisée 12 Poignée rotative pour ajuster la

hauteur du repose-menton
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3.2

Joystick sans fil

Le symbole ci-contre s'affiche a I'écran si votre appareil est équipé d'un joystick sans
fil. Le joystick permet de déclencher plusieurs enregistrements.

= Assurez-vous que le joystick sans fil est sélectionné.
Pour le vérifier, ouvrez les symboles masqués dans la barre de taches.
L'icdne du joystick sans fil OCULUS s'affiche dans la barre d'état systéme. Vous
pouvez ici contréler le statut du joystick, comme le niveau de batterie.
= Pour activer le joystick, touchez-le.
La communication avec I'ordinateur ou le logiciel d'examen s'établit dans les
2 secondes qui suivent. La LED de I'adaptateur USB Bluetooth devient rouge.

k

[1: 18200 9501-8170

00T M

Y

- - & oCcuLus®
Fig. 3-2: Joystick avec déclencheur (en haut)Fig. 3-3: Controdle du statut et des
paramétres du joystick

Déclenchement de la mesure Appuyer sur le déclencheur
Enregistrer une vidéo Maintenir le déclencheur enfoncé
Si vous n'utilisez pas le joystick pendant 90 secondes, la communication avec

I'adaptateur USB Bluetooth est interrompue pour économiser de la batterie. La LED
rouge de I'adaptateur USB Bluetooth s'éteint.

L'autonomie de la batterie est d’env. 1 an pour une utilisation moyenne.

Lorsque la batterie est épuisée, un message indiquant qu'il faut la remplacer s'affiche
dans le logiciel d'examen.

18 /94
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3.3 Parties appliquées

N°  Description

1 Appui-téte

2 Repose-menton

Fig. 3-4: Parties appliquées

Le repose-menton et I'appui-téte sont des parties appliquées de type B.

3.4 Fonctionnement

L'Keratograph 5M OCULUS réunit mesure kératométrique et mesure topographique.

La surface de la cornée est mesurée grace a un systéme annulaire réfléchi sur la
cornée. Ces données sont ensuite évaluées par ordinateur.

Principe technique

Un systeme d'éclairage avec un réflecteur spécial éclaire |'arriere d'une calotte
transparente pourvue de cercles concentriques.

L'image de cette calotte est réfléchie sur I'ceil du patient situé en face.

Cet image virtuelle est établie par un objectif de précision et une caméra couleur
haute définition située en aval.

Toutes les distorsions, visibles grace aux rayons de courbure divergents de I'ceil
examiné, sont ainsi disponibles pour la mesure.

L'image générée de maniére analogique dans un premier temps est traitée dans la
piece de mesure pour I'évaluation ultérieure, donc numérisée et compressée pour
étre ensuite traitée par un ordinateur.

Lorsque l'ordinateur a requ le jeu de données correspondant d'une image de mesure,
il l'utilise pour établir une image topographique de la cornée.

Le résultat de mesure est affiché a I'écran, sous la forme d'une représentation
colorée, d'un diagramme ou d'une image spatiale.
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3.5 Utilisation conforme
3.5.1 Utilisation prévue
Le Keratograph 5M est un appareil de mesure destiné a I'examen de I'ceil. Il mesure
la surface de la cornée (topographie cornéenne). Le Keratograph 5M est donc destiné
a étre utilisé pour un ajustement individuel des lentilles de contact.
En outre, le Keratograph 5M est destiné au dépistage de la sécheresse oculaire.
Le Keratograph 5M doit étre utilisé avec le dispositif d'examen prévu a cet effet ou
sur une unité d'examen.
Le Keratograph 5M doit uniquement étre utilisé aux fins indiquées dans ce mode
d'emploi et les consignes de sécurité doivent tout particuliérement étre observées.
3.5.2 Indication médicale prévue
Le Keratograph 5M peut étre utilisé par des médecins, des opticiens et des
optométristes pour les examens suivants :
= Topographie cornéenne pour I'adaptation des lentilles de contact
= Analyse du film lacrymal (ceil sec)
3.5.3 Contre-indication
néant
3.5.4  Effets secondaires possibles
néant
3.5.5  Utilisateurs prévus
Le Keratograph 5M est congu exclusivement pour étre utilisé dans les contextes
professionnels suivants :
m  Cabinets d'ophtalmologie
= Cliniques
m  chez des opticiens ou optométristes
Le Keratograph 5M est uniquement prévu pour étre utilisé par un personnel formé :
m  Personnes qui, sur la base de leurs connaissances, de leur formation et de leur
expérience pratique, peuvent garantir une manipulation conforme.
m  Personnes ayant été formées avant la mise en service par le personnel OCULUS
ou par un revendeur agréé.
3.5.6  Groupe de patients
Age minimum : 3 ans. Aucune restriction concernant le poids et I'état de santé:
Le patient doit étre éveillé et capable de comprendre et de voir un objet fixe.
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4 Installation et raccordement

m  L'appareil doit uniquement étre installé et raccordé par OCULUS ou un
revendeur agréé.

N'utilisez pas I'appareil et ne le stockez pas dans des lieux humides.

m  Evitez les gouttes, les éclaboussures et les projections d'eau & proximité de
I'appareil et veillez a ce qu'aucun liquide ne puisse pénétrer a l'intérieur de
I'appareil. Ne posez par conséquent aucun récipient rempli de liquide a
proximité de I'appareil.

= N'utilisez I'appareil que dans des espaces a vocation médicale et uniquement si
ceux-ci sont installés conformément aux prescriptions de la norme VDE 0100-710.

m  N'utilisez pas les appareils fournis dans des zones soumises a un risque
d'explosion, en présence d'anesthésiques inflammables ou de solvants volatils
tels que l'alcool, I'essence ou substances similaires.

®m  Installez I'appareil de maniére a ce que la fiche secteur soit facile d'acces. Vous
pourrez ainsi le débrancher du secteur plus facilement pour pouvoir effectuer
d'éventuels travaux d'entretien.

®  Au moment de raccorder les connecteurs électriques, n'exercez pas de force
excessive.

m  Sivous ne réussissez pas a établir la connexion, vérifiez si le connecteur est
adapté a la prise.

m  Sivous constatez des dommages au niveau de la fiche de raccordement, faites-
les éliminer par notre service apres-vente.

= N'utilisez I'appareil que s'il est correctement monté sur la table élévatrice
adaptée.

Endommagement de I'appareil dii a un transport ou a un stockage incorrect

= N'exposez pas le Keratograph 5M a des vibrations, a des chocs, a des impuretés,
a de I'humidité et/ou a des températures élevées.

= Manipulez I'appareil avec prudence.

Mesures erronées/endommagement de I'appareil dus a une installation

incorrecte

= Avantd'utiliser le poste d’examen Keratograph 5M pour la premiere fois, veillez
a ce que sa mise en place et son raccordement aient été effectués par notre
service apres-vente ou par un spécialiste agréé par OCULUS.

= faites-vous former a I'utilisation du Keratograph 5M par OCULUS ou un
revendeur agréé.

4.1 Conditions d’installation et d’utilisation

Endommagement de I'appareil sous I'effet de la condensation en raison de

différences importantes de température

= Apreés le transport ou le stockage, commencez par laisser I'appareil reposer env.
3 a 4 heures sur son lieu d'installation afin qu'il puisse s'adapter aux conditions
ambiantes. Les composants optiques risquent de s'embuer sous I'effet d'une
forte variation de température entre le froid et le chaud.
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Température +10 — +35°C
Humidité de I'air 30— 75%
Pression d'air 800 — 1060 hPa

= Installez I'Keratograph 5M de maniere a ce que la fiche secteur soit facile
d'accés. Vous pourrez ainsi le débrancher du secteur plus facilement pour
pouvoir effectuer d'éventuels travaux d'entretien.

= Placez l'appareil a I'abri de la lumiére directe, qui risquerait d'influencer la
mesure.

4.2 Remarques concernant |'environnement des patients

L'environnement du patient désigne le lieu dans lequel un contact peut avoir lieu
entre le patient et n'importe quelle partie du systeme ou entre le patient et une autre
personne en contact avec le systéme.

Dans I'environnement du patient, utilisez uniquement des appareils conformes a la
norme IEC 60601-1. Si une prise multiple ou un appareil non conforme a la norme
IEC 60601-1 s'avere nécessaire, utilisez un transformateur d'isolement.

/ 1,5m \
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4 Installation et raccordement

4.3 Raccordement de la pédale

Si nécessaire, vous pouvez raccorder une pédale (I'ordinateur doit étre équipé d'une
prise USB). Avec la pédale, vous pouvez prendre des photos. La pédale vous permet
aussi de lancer et d'arréter I'enregistrement vidéo — Chap. 12.5 (page 54).

>

Branchez le connecteur USB de la pédale dans une prise USB de votre PC.
La pédale est active.

4.4 Raccordement de l'alimentation électrique

O

Prudence
Sécurité électrique compromise

Pour garantir la sécurité électrique, observez les consignes suivantes :

L2 L 7 T T T

N'utilisez pas I'appareil juste a coté d'autres appareils.

N'empilez pas 'appareil sur d'autres appareils.

Utilisez uniquement I'alimentation indiquée dans le contenu de la livraison
<XRef>Chap. Annexe A, page 83.

Utilisez uniquement un cable d'alimentation répondant aux exigences des normes
IEC 60227-1, type HO5VV-F, 0,75 mm? minimum et IEC 60320-1, type C7.
Sivous utilisez une prise multiple pour raccorder I'Keratograph 5M : Utilisez une
prise multiple conforme aux exigences de la norme IEC 60601-1.

Ne posez pas la prise multiple au sol.

N'utilisez pas plus d'une prise multiple.

Raccordez a cette prise multiple uniquement I'Keratograph 5M et au besoin
I'ordinateur correspondant.

Utilisez une prise disposant d'un raccordement a la terre en bon état.

Fig. 4-2: Raccordement
1.

Branchez le connecteur du cable du Med. Secure Isolator dans la prise et
verrouillez le raccordement. Veillez a ce que le connecteur soit correctement
inséré.
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Remarque
Endommagement de I'appareil dii a un raccordement incorrect

Si I'appareil n'est pas raccordé correctement et qu'il est mis sous tension, I'appareil
risque d'étre endommagé.

>

>
>

Au moment de raccorder les connecteurs électriques, n'exercez pas de force
excessive.

Observez les indications de la plaque signalétique.
Si le connecteur est défectueux, contactez le SAV OCULUS ou un revendeur
agréé pour faire éliminer le défaut.

Verrouillez le raccordement.

Branchez le cable du Med. Secure Isolator a I'ordinateur/ordinateur portable et
a l'alimentation.

4.5 Mise en marche
1. Allumez d'abord I'ordinateur/l'ordinateur 1
portable.
2. Mettez ensuite le Keratograph 5M en
marche avec l'interrupteur On/Off
(position ON).
La LED de l'interrupteur devient verte.
Fig. 4-3: Interrupteur On/Off
4.6 Arrét
1. Fermez le programme Keratograph 5M et la gestion des données des patients.
2. Arrétez votre systeme d'exploitation Windows.
3. Arrétez le Keratograph 5M avec l'interrupteur On/Off (position OFF).
Avertissement
Risque d'électrocution si le Keratograph 5M n'est pas débranché du secteur au
niveau de tous les poles au moment du transport, du nettoyage, de I'entretien, de la
désinfection ou de la réparation.
= Débranchez la prise secteur avant toute opération de nettoyage ou d'entretien.
Pour ce faire, saisissez la fiche par le connecteur, pas par le cable.
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@) Logiciel et utilisation du Keratograph

Les descriptions suivantes concernent la version logicielle V 2.18r0 ou supérieure.

0.1 Ecran de mesure

& ocurLus®

8 Niecrige Blencng mit weiBer

O Meibog. Ober/Unterid

O Mebographie Enzebid

O Fluobidaufnahme

O Nahteihshenmessung

O Lidwinkelmessung

©) Neue Aufnzhme

sehiven ]
— |
4 3 2 1
Fig. 5-1:  Ecran de mesure
1 Bouton [Fermer] [Close]
2 Bouton [Lancer la mesure]
(Measuring released)
3 Image actuelle de la caméra avec
réticule
4 Barre d'examen La barre d’examen montre les examens qui peuvent étre
effectués avec le Keratograph .
Les examens désactivés sont affichés en gris.
0.2 Chargement d'un examen existant

= Sélectionnez I'onglet [Examen] (Examination) et cliquez sur [Charger] (Load old
examination).
La page « Explorateur d’examen » (Examination bar) s'affiche.

Mode d'‘emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06) 25/94



9 Logiciel et utilisation du Keratograph

& OCULUS®

Filter exams

O show an
[] Topography
[ Redness
[ Meibography
[ imaging
[J TF-Scan
[] ory Eye Report
[ Pupiiometry
[ Questionnaire

Dienstag, 6. Januar 2015

peg  #15 OSDI Questionnaire
==ii 12:59/ Binocular

Freitag, 21. November 2014
3 #13 Picture
IR 10:57  Right
R #9 Meibo
PSS 06:50 / Right

H #5 Movie
] 05:48 / Right

i ™ | #1 Tearmeniscus
" 08:42 / Right

[ ¢ 1 =NVis Ory Eve Report
12:53 / Binocular

@ @

[ #12 Tearmeniscus [ 11 Tearmeniscus s #10 Meibo
. 08:51 / Left 08:51 / Right [N 06:50 Lok
i | Py

#8 Redness R #7 Redness #6 Redness
08:49 / Left 08:48 / Right 06:48 / Right
. . #4 NIKBUT #3 NIKBUT L™ 7 22 Tearmeniscus
. 08:46 / Left D 08:45 / Right 08:43 / Left

1

Fig. 5-2:

sélection et chargement d'un examen

N oespion

1 Filtre d'examen

2 Apercu des examens

Activez le cas échéant un filtre d’examen, p. ex. « Topographie ». Seuls les

examens topographiques s'affichent alors dans I'apercu.

Cliquez sur I'examen souhaité.
Confirmez en appuyant sur [Charger I'examen] (Load examination) ou en
double-cliquant.

L'examen souhaité est chargé dans le logiciel Keratograph 5M.

Pour certaines mesures, comme la mesure de |'angle de paupiére, vous étre
directement dirigés vers le menu d'évaluation apres avoir appuyé sur [Photo unique]
(Single image).

0.3 Impression de la page affichée
1. Sélectionnez I'onglet [Imprimer] (Print).
Le menu d'impression s'ouvre.
2. Choisissez I'imprimante souhaitée et définissez ses parametres.
3. Appuyez sur le bouton [Imprimer] (Print).
L'imprimante imprime |'écran actuel.
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0.4 Enregistrements avec la pedale

Pour les fonctions de mesure nécessitant un cliché unique ou I'enregistrement d'une
vidéo a des fins de documentation des résultats (par exemple, enregistrement de la
hauteur du ménisque lacrymal, scan R, scan Meibo, etc.), vous pouvez utiliser la
pédale pour faciliter la manipulation de I'appareil.

Prendre une photo Appuyer brievement sur la pédale

Enregistrer une vidéo  Appuyer sur la pédale et la maintenir enfoncée jusqu’a la
fin souhaitée de I'enregistrement

2.5 Fin de lI'examen

1. Demandez au patient de retirer sa téte de l'appui-téte et du repose-menton.
2. Terminez la mesure ou préparez la mesure d'un nouveau patient.
Menu [Patient] -> [Nouveau patient/Fin] (New Patient/End)
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6 Préparation d'une mesure

Le mode d’emploi porte essentiellement sur le concept d'utilisation de I'appareil et
décrit le déroulement des différentes mesures.

Vous trouverez des informations détaillées concernant |'évaluation des mesures dans
le manuel de I'utilisateur.

Prudence

Mesures erronées dues a une utilisation incorrecte

Avant d'utiliser I'appareil pour la premiére fois :

= Faites-vous former a I'utilisation de I'appareil par OCULUS ou un revendeur
agréé.

L'entreprise OCULUS Optikgerate GmbH n’est pas responsable de I'utilisation
ultérieure des images prises avec I'appareil et des évaluations effectuées avec
I'appareil, sous quelque forme que ce soit.

Lors de I'utilisation de I'appareil, tenez compte :

= Ne mettez jamais en service un appareil endommagé.

= Vous ne devez utiliser I'appareil qu'avec des accessoires OCULUS d'origine
fournis par notre entreprise et en parfait état. Utilisez uniquement I'alimentation
fournie.

= Ne recouvrez pas les ouvertures d'aération.

= Ne touchez pas simultanément le patient et I'appareil.

= Pour éviter tout basculement de l'appareil, veillez a ne pas vous appuyer ou vous
asseoir dessus.

= Ne posez pas I'appareil et sa batterie ou son cable sur des appareils qui génerent
de la chaleur, comme un radiateur, un micro-ondes ou des appareils similaires.

= Vous ne devez utiliser I'appareil que si vous avez compris son mode d'emploi.

6.1 Lancement du logiciel du Keratograph

1. Lancez le logiciel du Keratograph depuis la gestion des données des patients,
en sélectionnant un patient ou
®m  en créant un nouveau patient
Cliquez ensuite sur le bouton [Keratograph].
2. Vérifiez que
m  le papier du repose-menton a été changé ou que le repose-menton a été
nettoyé et désinfecté
m  |'appui-téte a été nettoyé et désinfecté
3. Avant la premiére mesure : effectuez une mesure de référence.
Pour plus d'informations sur la réalisation d'une mesure de référence, lisez le
<XRef>Chap. 15.6, page 74.
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= Pour les débutants, il est conseillé de s'exercer plusieurs fois a la procédure de
mesure a l'aide de la sphére de référence (<XRef>Chap. 15.6, page 74).

4. Assombrissez la piece pour vous assurer qu‘aucune pollution lumineuse ne
pénétre dans |'ouverture de I'appareil.

6.2 Positionnement du patient et de la table

5. Réglez la hauteur de la table de maniéere a ce que le patient puisse
confortablement poser sa téte sur le repose-menton et I'appui-téte.

6. Demandez au patient de poser son menton sur le repose-menton.

= Ne touchez pas simultanément le patient et I'appareil.

7. Réglez la hauteur du repose-menton avec la poignée rotative.
Le patient est bien positionné lorsque le front et le menton sont en contact avec
leurs appuis respectifs et que les yeux sont au niveau du marquage
(anneau noir).

Fig. 6-1: Réglage du repose-menton/de I'appui-téte

N ompion

1 Anneau noir permettant d'ajuster la hauteur des yeux

2 Poignée rotative pour ajuster la hauteur du repose-menton

8. Pour effectuer un réglage grossier (pour I'ceil droit par exemple), déplacez le
socle de réglage jusqu'a ce que le marquage a l'arriére du socle de réglage
recouvre a peu pres le cercle « R »,
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D,

| ET—

Socle de réglage
Joystick
Marquage « L » = gauche

Marquage sur le socle de réglage

l—=

1

/MZ Marquage « R » = droite

4

U AN W N =

Fig. 6-2: Réglage préalable

9.
10.

Si nécessaire, corrigez la position du socle de réglage.
Indiquez au patient de fixer la lumiére rouge au centre du systeme annulaire
pendant toute la mesure.

6.3 Sélection de la mesure

11.

Sélectionnez la mesure souhaitée et procédez comme décrit dans le chapitre
correspondant.

— Chap. 7 «Mesures topographiques» (page 32)

— Chap. 8 «Mesures du film lacrymal (scan TF)» (page 37)

— Chap. 9 «<Mesures du degré de rougeur (scan R)» (page 42)

— Chap. 10 «Enregistrements des glandes de Meibomius (scan Meibo)» (page 43)
— Chap. 11 «Enregistrements de la pupille (pupillométrie)» (page 45)

— Chap. 12 «Mesures d'imagerie» (page 48)

6.4 Alignement de la caméra

Les fonctions de mesure « Topographie » et « NIKBUT » sont exécutées via le
déclenchement de mesure automatique. Un alignement précis de la caméra est pour
cela nécessaire.

I3YeEIr Y

Positionnez la téte de mesure devant |'ceil de maniére a ce que l'image des
marques du kératometre soit nette (voir I'illustration).

Alignez précisément la caméra en tournant ou en basculant le joystick dans les
directions indiquées.

m Mouvement de la caméra | Mouvement du joystick

vers la droite Basculer le joystick vers la droite

vers la gauche Basculer le joystick vers la gauche

vers I'avant Pousser le joystick vers le patient

vers |arriere Eloigner le joystick du patient

vers le haut Tourner le joystick dans le sens horaire
vers le bas Tourner le joystick dans le sens antihoraire

30/94
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& oCcuLUs® 6 Préparation d'une mesure

Dés que vous étes suffisamment proche de la position cible, une croix entourée de
quatre barres apparait au centre du cercle.

L'Keratograph 5M déclenche automatiquement la mesure.

Pour certaines mesures, les champs de groupe [Eclairage] (Lighting), [Changeur de
grossissement] (Magnification changer) et [Caméra] (Camera) s'affichent. Ces
champs de groupe vous permettent de régler la caméra et I'éclairage et d'enregistrer
les réglages comme programme.

Procédez comme décrit au <XRef>Chap. 12.5, page 54.

6.5 Mesure manuelle

Dans de rares cas, par exemple en présence de cornées trés irréguliéres, le
déclenchement de mesure automatique n’est pas possible. Dans ce cas, vous pouvez
déclencher manuellement la mesure comme suit :

1. Appuyez sur la touche Espace pour verrouiller le déclenchement de mesure
automatique.

2. Appuyez sur la touche Entrée
ou
Appuyez d'abord sur la touche Espace puis sur la pédale pour déclencher
manuellement la mesure.

Il peut étre impossible de reproduire une mesure a déclenchement manuel.
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7 Mesures topographiques

& OCULUS®

W

7.1

Mesures topographiques

Nouvelle mesure

1. Préparez la mesure et positionnez la table et le patient.
2. Dans le menu [Examen] (Examination), sélectionnez [Nouveau] (New).
3. Dans le champ « Topographie », cochez [Nouvelle Mesure] (New Measurement).

W o — B w7 ocuLus:
Tepoggach 100 e o e it s
0 Year Merisaus Height
O L Layer
O TF-oyramic
i
O s
) Mebograshy Single Inage.
O Puplogram
O Asymmerry Test
) vana
O P Ivaging.
0 Hear Paction Height
O epesd ange
0 Mew Picurn fvideo.
et Measuring released | Close. |
Fig. 7-1: Mesures topographiques
4. Demandez au patient de fixer la lumiére rouge au centre de I'appareil les yeux
grands ouverts.
5. Pour les patients particulierement photosensibles, désactivez le bouton
[Eblouissement faible avec flash blanc] (Low glare with white flash)
(= Chap. 7.1.1 (page 33)).
6. Alignez la caméra a |'aide du joystick.
Des que le réticule est précisément aligné, I'appareil déclenche automatiquement la
mesure. La page « Vue générale » (Overview) s'ouvre.
Si la mesure ne se déclenche pas automatiquement, ce qui peut arriver en présence d'ir-
régularités importantes de la cornée (comme dans le cas d'un kératocone prononcé),
®m  vous pouvez déclencher la mesure manuellement (- Chap. 6.5 (page 31)).
ou
m  Une fenétre contextuelle vous invite a marquer manuellement le point central
des anneaux de Placido (= Chap. 7.1.2 (page 33))
Il peut étre impossible de reproduire une mesure a déclenchement manuel.
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& oCcuULus® 7 Mesures topographiques

7.1.1 Patients sensibles a la lumiére : éblouissement faible avec flash blanc

Chez les patients particulierement photosensibles, il peut étre nécessaire de réduire
l'intensité lumineuse du Keratograph.

2 Activez la fonction « Eblouissement faible avec flash blanc » (Low glare with
white flash).

Le centrage de |'appareil sur I'ceil s'effectue sous lumiéere infrarouge. Seul I'enregis-
trement proprement dit est réalisé avec une lumiére blanche. Le sujet peut ainsi ou-
vrir son ceil davantage, ce qui permet d'agrandir la zone mesurée.

o x

& ocuLus®

Ot peares | e

Fig. 7-2: Examen topographique avec faible éblouissement

7.1.2  Marquage manuel du milieu des anneaux de Placido

En présence d'irrégularités cornéennes importantes, il se peut que les marques du
kératometre ne se situent pas au centre des anneaux de Placido. Aucune évaluation
automatique des données topographiques n'est dans ce cas possible. Dans ce cas, le
logiciel vous invitera a marquer manuellement le centre des anneaux de Placido
(<XRef>«Mesure manuelle», page 31).
= Cliquez avec le bouton gauche de la souris au milieu des anneaux projetés sur
la cornée.
Le calcul de la topographie cornéenne commence.
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7 Mesures topographiques & 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: Fenétre contextuelle : marquage manuel du milieu des anneaux de
Placido
7.2 Surface postérieure des lentilles de contact

La mesure de la surface postérieure des lentilles de contact s'effectue de maniere
similaire a celle des cornées.

1. Lancez le logiciel du Keratograph 5M.
2. Dans le menu [Examen] (Examination), sélectionnez [Nouveau] (New).
3. Cochez la case [Surface postérieure des Topography

lentilles de contact] (CL rear surface).

La mesure se déroule a présent de maniére
similaire aux mesures topographiques

— Chap. 7 (page 32). ¢ CL Back Surface

" New Measurement

Le support de lentille de contact peut étre emboité sur le clip de fixation une fois que
la lentille de contact a été fixée dans le support de lentille (voir ci-dessous).
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7.2.1 Pieces de mesure de la surface postérieure des lentilles de contact

6
Fig. 7-4: Piéces requises pour la mesure de la surface postérieure des lentilles de contact

N

Support de sphére de 4 Partie superleure du support de lentille de contact

référence (agrandie sur I'image)
2 Support de lentille de 5 Ecrou-raccord du support de lentille de contact
contact (agrandi sur l'image)

6 Vis de réglage du support de lentille de contact

3 Clip de fixation (agrandie sur I'image)

Fig. 7-5: Support de lentille de contact monté
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7 Mesures topographiques

7.2.2 Remplissage du support de lentille de contact avec de I'eau

1. Dévissez I'écrou-raccord pour ouvrir le support de lentille de contact.
Remplissez-le d'eau et refermez le support de lentille de contact a I'aide de
I'écrou-raccord. Veillez a ce qu'il y ait le moins d'air possible a l'intérieur.

3. Tenez le support de lentille de contact avec la vis de réglage vers le bas.

4. Continuez de visser la vis de réglage dans le support de lentille de contact
jusqu'a ce que la partie supérieure de celui-ci soit entierement recouverte d'eau.

5. Dévissez ensuite a nouveau la vis de réglage jusqu'a ce que la surface de I'eau
prenne une forme légérement concave.

7.2.3 Mesure a sec de la surface postérieure des lentilles de contact

6. Nettoyez et séchez la lentille de contact a mesurer a I'aide d'un chiffon doux.
Veillez a ce qu'il n'y ait pas d'humidité, de résidus de poussiére ou de traces de
doigts sur la surface intérieure concave.

724 Fixation de la lentille de contact

7. Prenez la lentille de contact entre votre pouce et votre index et posez-la
délicatement a la surface de I'eau du support de lentille de contact.

8. Dévissez la vis de réglage du support de lentille de contact jusqu'a ce que la
lentille soit bien calée dans le support.
Veillez a ce qu'il n'y ait pas de bulles d'air ni d'eau sur la face arriére a mesurer.

7.2.5  Fixation du support de lentille de contact monté

9. Vissez le support de sphere de référence sur le repose-menton

10. Insérez le support de lentille de contact sur le clip de fixation.

11. Alignez le bras de fixation de maniére a faire a peu pres correspondre les axes
optiques de la lentille de contact et le Keratograph 5M.
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& ocuLrLus® 8 Mesures du film lacrymal (scan TF)

8 Mesures du film lacrymal (scan TF)

o] x|

& ocurus®

We focus on progress

s Help Print JPG

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

~Topography:
€ New Measurement

€ cLBack Surface
- TF-Scan

@ Lipid Layer

€ TF-Dynamic

€ Tear Meniscus Height

C nNeuT

[~ Magnification Changer

RScan——————————————
€ 10
€ Bulbar Redness
€ 14
€ Meibog. Upper/Lower Lid
2.0 (digital)
© Meibography Single Image
[~ Pupillometry 2.8 (digital)
" Pupillogram L
- Camera
© Asymmetry Test
| Bgosure(ms) 70 |

¢ Manual

Gain(%)

€ Fluo Imaging
€ Near Portion Height

" Eyelid Angle

© New Picture/Video

Fig. 8-1: Examens scan TF, exemple de la couche lipidique
~TF-S¢can
Le scan TF offre les possibilités d’examen du film lacrymal suivantes :
@ Lipid Layer m  Couche lipidique, = Chap. 8.1 (page 38)
m  Dynamique du film lacrymal, = Chap. 8.2 (page 39)
(" TF-Dynamic m  Hauteur du ménisque lacrymal, — Chap. 8.3 (page 40)
= NIKBUT, — Chap. 8.4 (page 40)
(" Tear Meniscus Height Vous trouverez des informations sur le changeur de grossissement au — Chap. 12.5
«Réglage de I'éclairage, du changeur de grossissement et de la caméra» (page 54).
" NIKBUT
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8 Mesures du film lacrymal (scan TF) & ocuLus®

8.1 Examen de la couche lipidique
Les couleurs d'interférence de la couche lipidique et sa structure deviennent visibles
et peuvent étre enregistrées.
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 13
€ TF-Dynamic
" Tear Meniscus Height
© neut ~Magnification Changer
S —
RsScan—— G
€ Bulbar Redness |
e — Clis
€ Meibog. Upper/Lower Lid
2.0 (digital)
€ Meibography Single Image
- Pupillometry 2.8 (digital)
€ Pupillogram
C mmet ! i
cee ot Exposure(ms) 70 =
€ Manual
o Gain(%%) 50 =1
J—
€ Fluo Imaging
€ Near Portion Height
¢ Eyelid Angle
' New Picture/Video
Fig. 8-2: Mesure de la couche lipidique
1. Cochez la case [Couche lipidique] (Lipid layer).
2. Déplacez le Keratograph 5M par petits incréments vers |'ceil du patient.
Commencez par faire la mise au point sur les anneaux de Placido.
3. Eloignez légerement la caméra et effectuez la mise au point sur la couche
lipidique lors de I'enregistrement.
4. Appuyez sur
m  [Image] pour obtenir un cliché de la couche lipidique, ou
m  [REC] pour enregistrer une vidéo. Arrétez |'enregistrement vidéo avec
[STOP].
Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements
(— Chap. 5.5 (page 27)).
Recommandation : pour une documentation optimale de la couche lipidique, il est
préférable de réaliser un enregistrement vidéo.
= Filmez la couche lipidique pendant deux a trois clignements des yeux afin de
pouvoir évaluer au mieux la répartition du lipide a la surface du film lacrymal.
Vous trouverez des informations sur le changeur de grossissement au
— Chap. 12.5 (page 54).
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& ocuLrLus® 8 Mesures du film lacrymal (scan TF)

8.2

Examen de la dynamique du film lacrymal

L'enregistrement vidéo (jusqu'a 32 images par seconde) vous permet d'observer la
répartition des particules dans le film lacrymal. Les caractéristiques d'écoulement
permettent de déduire des conclusions sur la viscosité.

Pa::n\ name: Damo, Patient et L & oculLuss

We focus on progress
Topography

€ New Measurement

© 2.0 (digital)

Meibography Single Image

© 2.8 (digital)

© Fupiliogram |
Camera

Exposure(mz) 61

© Asyrmely Test

© Manual

Imaging

=ts €
—

© High Resolution

© Fluo Imaging
€ Hear Portion Height
e & Section

© Cyelid Angle € High Frame Rate

© New Picture/video

Fig. 8-3: Mesure de la dynamique du film lacrymal

Cochez la case [Dynamique du film lacrymal] (TF dynamics).

Si nécessaire, réglez la caméra — Chap. 13.3.2 (page 61).

Faites la mise au point sur les points clairs. Le film lacrymal doit étre net.

Appuyez sur

m  [Image] pour obtenir un cliché des particules dans le film lacrymal ou

m  [REC] pour enregistrer une vidéo. Arrétez I'enregistrement vidéo avec
[STOP].

Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements

(= Chap. 5.5 (page 27)).

dPWN=

Recommandation : pour une documentation de la dynamique du film lacrymal, il est

préférable de réaliser un enregistrement vidéo.

= Enregistrez la vidéo pendant deux a trois clignements des yeux afin de pouvoir
évaluer la vitesse d'écoulement et le comportement du film lacrymal, ainsi que
le nombre de particules.

Vous trouverez des informations sur le changeur de grossissement au — Chap. 12.5
(page 54).
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8.3 Mesure de la hauteur du ménisque lacrymal
@ ocuLUS - Keratograph )
Patient Examination Disply gs Help Pt PG
I T meo= (7 ocuus
[~ Topography-
C TF-Dynamic
[ r“ M-slbng. Upper/Lower Lid [~ Magnification Changer-
~Pupilometry o 14
 Pupillogram h* € 2.0 (digital)
€ Asymmetry Test } b € 2.8 (digital)
72:::re(ms] 72 |
© Fluo Imaging Gain(%) 55 |
© Near Portion Height | -
© Eyelid Angle
" New Picture/Video
Fig. 8-4: Mesure du ménisque lacrymal
La mesure de la hauteur du ménisque lacrymal est nécessaire pour déterminer la
quantité de film lacrymal.
1. Cochez la case [Hauteur du ménisque lacrymal] (Tear meniscus height).
2. Sélectionnez I'éclairage [IR] ou [Blanc] (White) a droite dans le champ de groupe.
La lumiére infrarouge (IR) est invisible pour I'ceil humain. En cas de mesure avec cet
éclairage, I'ceil du patient ne pourra pas étre ébloui. Cela permet d'éviter que les
résultats des mesures ne soient faussés par une sécrétion de stimulation pouvant
survenir chez les patients photosensibles
3. Sinécessaire, réglez la caméra — Chap. 12.5 (page 54).
4. Réglez I'image de la caméra de maniére a centrer le ménisque lacrymal.
5. Faites la mise au point sur les anneaux réfléchis du ménisque lacrymal.
6. Appuyez sur [Image].
Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements
(= Chap. 5.5 (page 27)).
Vous trouverez des informations sur le changeur de grossissement au
<XRef>Chap. 12.5, page 54.
84 Mesure NIKBUT
La mesure NIKBUT (Non Invasive Keratograph Break-Up Time) permet de déterminer
le temps de rupture du film lacrymal. L'éclairage utilisé est la lumiére infrarouge ou
la lumiére blanche.
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eratograph - Overview
on ngs Hep Prnt JPG

Patient name: Demo, Patient

& QEuLUSE

‘We focus on progress

Date of birth: 12/12/1965

~Topography.
€ New Measurement

€ €L Back Surface

[ TF-Scan
© Upid Layer
© TF-Dynamic
€ Tear Meniscus Height
& NIKBUT
R-Scan
€ Bulbar Redness

- Meibo-Scan

Thumination|

© Meibog. Upper/Lowrer Lid
€ Meibography Single Image

i ¥

© Pupillogram
© Asymmetry Test
© Manual

- Imaging

€ Fluo Imaging

€ Near Portion Height
=
Sk Blink 2 times

" New Picture/Video

Fig. 8-5: Examen NIKBUT

1. Cochez la case [NIKBUT] a gauche dans la barre d’examen.
2. Sélectionnez I'éclairage [IR] ou [Blanc] (White) a droite dans le champ de groupe.

La lumiére infrarouge (IR) est invisible pour I'ceil humain. En cas de mesure avec cet
éclairage, I'ceil du patient ne pourra pas étre ébloui. Cela permet d'éviter que les
résultats des mesures ne soient faussés par une sécrétion de stimulation pouvant
survenir chez les patients photosensibles

3. Sinécessaire, réglez la caméra — Chap. 12.5 (page 54).
Demandez au patient de ciller encore 2 fois des que cette consigne apparait
a I'écran. Ensuite, le patient doit maintenir son ceil ouvert aussi longtemps que
cela lui est possible et confortable.

= La mesure est effectuée automatiquement.

Remarque

La mesure est interrompue si le patient cligne des yeux, bouge ou en cas de rupture
nette du film lacrymal.
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9 Mesures du degré de rougeur (scan R])

& OCULUS®

9 Mesures du degre de rougeur (scan R]

© OCULUS - Keratograph - Overview
Patient Examination Display Settings Help Print JPG

Patient name: Demo, Patient

Date of birth: 12/12/1965

[~ Topography-
€ New Measurement

" cLBack Surface

[ TF-Secan
€ Lipid Layer
© TF-Dynamic
€ Tear Meniscus Height

© NKBUT

R-Scan
© Bulbar Redness

" Meibog. Upper/Lower Lid

" Melbography Single Image.

pil Y
" Pupillogram
" Asymmetry Test

€ Manual

TImaging
€ Fluo Imaging

€ Near Portion Height

o]

& ocuLus®

We focus on progress

Patient ID:

 Eyelid Angle
New Picture/Video
Fig. 9-1: Examen scan R
R-Scan
{ ( Bubar Redness Cet examen vous permet d'identifier des degrés de rougeur.
1. Cochez la case [Degré de rougeur bulbaire] (Bulbar degree of redness).
2. Orientez la caméra de maniere a ce que la trame grise recouvre l'iris et que les
vaisseaux visibles de la conjonctive soient nets.
3. Appuyez sur [Image].
Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements
(<XRef>Chap. 5.5, page 27).
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& ocuULus® 10 Enregistrements des glandes de Meibomius (scan Meibo)

10  Enregistrements des glandes de Meibomius (scan Meibo]

La fonction scan Meibo permet de réaliser des enregistrements des paupiéres
supérieures et inférieures ainsi que des images individuelles afin d'observer et de
classer les modifications des glandes de Meibomius. Ces clichés permettent de
visualiser les glandes de Meibomius et de les représenter en trois dimensions.

Pour I'analyse et la classification de I'état des glandes de Meibomius, le logiciel utilise,
en mode Autograde, une procédure basée sur I'lA. Ces résultats ont pour but
d'aider les utilisateurs, mais ils ne remplacent pas I'évaluation médicale effectuée par
un médecin.

Pour obtenir des informations plus détaillées, n'hésitez pas a contacter OCULUS
(sales@oculus.de).

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

Patient Examination Disply Settings Help Print IPG
W7 ocuLus:

We focus on progress

Patient name: Demo, Fatient
Date of birth: 12/12/1965

- Topography—————————— eyl

€ New Measurement & Upper Eyelid

-
€ cLBack Surface Lower Eyelid

- TF-Scan
€ Lipid Layer
€ TF-Dynamic

" Tear Meniscus Height

© NIKBUT

RSan——————
€ Bulbar Redness. |
[~Meibo-Scan———————

@ Meibog. Upper/Lower Lid

€ Melbography Single Image

-~ Pupillometry
" Pupillogram
€ Asymmetry Test
Camera—————————————
Exposure(ms) 36 =
T—
Gain(%) 36 =
f—

€ Manual

€ Fluo Imaging
€ Near Portion Height

€ Eyelid Angle

 New Picture/Video

com

Fig. 10-1:  Examen scan Meibo

10.1 Enregistrement de la paupiére supérieure et de la paupiére inférieure

1. Cochez la case [Meibog. paupiére supérieure/inférieure] (Meibog. upper eyelid/
lower eyelid) a droite dans le champ de groupe [Scan Meibo] (Meibo Scan).

2. Sinécessaire, réglez la caméra — Chap. 12.5 (page 54).

3. Positionnez la caméra de maniére a faire rentrer la paupiére supérieure dans le
champ de I'image entouré en rouge.
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10.2 Prise d'une

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

v

Retournez la paupiére supérieure.

Pour rabattre la paupiére supérieure, demandez au patient de regarder vers le
bas, placez I'extrémité arrondie du LidStick ®au centre de la paupiére supérieure
(a peu pres a I'extrémité de la plaque tarsale) et tirez Iégérement avec l'autre
main pour rabattre la paupiéere supérieure.

Faites la mise au point sur les glandes de Meibomius.

Appuyez sur [Image] pour déclencher la photo de la paupiére supérieure.
Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements
(= Chap. 5.5 (page 27)).

Répétez les étapes pour la paupiére inférieure.

Pour rabattre la paupiére inférieure, placez I'extrémité arrondie du LidStick® au
centre, sous le bord de la paupiére, puis tirez vers le bas. Exercez une légére
pression sur I'ceil pour rabattre la paupieére.

photo unique

1.

whnN

Cochez la case [Prise d'une seule image de meibographie] (Meibography single
image).

Retournez les paupiéeres supérieure et inférieure.

Positionnez la caméra de maniere a faire rentrer les paupiéres supérieure et
inférieure dans la champ de I'image entouré en rouge.

Faites la mise au point sur les glandes de Meibomius.

Appuyez sur [Image] pour déclencher la photo.

Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements
(= Chap. 5.5 (page 27)).

44794
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11 Enregistrements de la pupille [pupillométrie]

—Pupillometry

" Pupillogram

" Asymmetric Test

™ Manual

11.1 Reglage

@ OCULUS - Keratograph - Overview i =] |
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Fig. 11-1:  Examen de pupillométrie

Cette fonction vous permet d'analyser en continu la taille de la pupille en fonction de
différents niveaux d'éblouissement.

= Sélectionnez le programme de mesure souhaité en cochant la case
correspondante :
m  Pupillogramme (- Page 46)
m  Test d'asymétrie (— Page 46)
m  Manuel (- Page 47)

Pour utiliser la papillométrie, vous devez régler la netteté de I'image.
2 A laide du socle de réglage et du joystick, visez le centre de la pupille
(= Chap. 3.2 (page 18)).
= Réglez la distance a l'aide de la netteté de l'image.
Pour ce faire, effectuez la mise au point sur I'image de la pupille en déplacant la
glissiere croisée ou le joystick vers le Keratograph ou en I'éloignant de celui-ci.
La barre bleue sert de repére pour évaluer le niveau de netteté de l'image de la
caméra. Plus la barre bleue est haute, plus I'image de la caméra est nette.
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11.2 Affichage des valeurs de mesure

Les valeurs de mesure sont affichées sous forme de diagramme :

1 2 3

2

—4

Fig. 11-2:  Diagramme

' Tomominaton | pesipion

1 Eblouissement Affiche le statut de I'éclairage annulaire (systeme
de Placido) en fonction de la durée de mesure.

2 Marquages rouges « Eblouissement activé »

3 Marquages gris « Eblouissement désactivé »

4 Axe x Durée de mesure en s

5 Axey Taille de la pupille en mm

6 Ebl. min. Affiche le statut de I'anneau intérieur en fonction

dela durée de mesure. L'intensité d'éblouissement
est nettement inférieure.

11.3 Pupillogramme

Programme standard de pupillométrie automatique.

Eblouissement de 0,2 s, puis pause de 9,8 s (5 fois).

1. Cochez la case [Pupillogramme] (Pupillogramm).

2. Réglez la netteté de I'image.

3. Appuyez sur le bouton [Démarrer] (Start) pour lancer la mesure.
La mesure s'arréte automatiquement au bout de 60 secondes.
Appuyez sur le bouton [Stop] pour arréter manuellement la mesure. La mesure
correspondante est enregistrée et vous passez automatiquement a I'écran
suivant, voir le manuel de ['utilisateur.

11.4 Test d'asymétrie

Programme automatique de pupillométrie pour la détection d'une différence de
pupille.

Eblouissement de 5 s, puis pause de 15 s (3 fois).

1. Cochez la case [Test d’asymétrie] (Asymmetry test).
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11 Enregistrements de la pupille (pupillomeétrie]

115 Manuel

Réglez la netteté de I'image.

Appuyez sur le bouton [Démarrer] (Start) pour lancer la mesure.

La mesure s'arréte automatiquement au bout de 60 secondes.

Appuyez sur le bouton [Stop] pour arréter manuellement la mesure.

La mesure correspondante est enregistrée et vous passez automatiquement
a I'écran suivant, voir le manuel de ['utilisateur.

Les niveaux d'éblouissement sont réglés manuellement.
= Réglezl'intensité de I'éblouissement avec les boutons [Eblouissement] (Glare) et

[Eblouissement min.] (Min. Glare).

Dans ce programme, réglez |'éblouissement manuellement (pendant la mesure,
contrairement aux programmes automatiques).

Touche [Eblouissement] (Glare): allumer ou éteindre tout le systéme
annulaire

Touche [Eblouissement Min.] (Min. Glare) : allumer ou éteindre I'anneau
intérieur du systéme annulaire

La stimulation de [Eblouissement min.] (Min. Glare) est nettement inférieure
a celle de [Eblouissement] (Glare).

La mesure s'arréte automatiquement au bout de 60 secondes lorsqu'elle atteint
I'extrémité droite du diagramme

Vous pouvez également arréter manuellement la mesure avec le bouton [Stop].

Une fois la mesure terminée, la vue générale s'affiche automatiquement
(Fig. 5-1, page 25).
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12  Mesures d'imagerie

€ Fluo Imaging
¢ Near Portion Height
" Eyelid Angle

{* New PictureVideo

Grace au logiciel d'imagerie et a la caméra couleur haute résolution, vous pouvez
enregistrer des fichiers vidéo et des images pour documenter vos résultats
d'examens ophtalmologiques, ou effectuer des mesures spécifiques pour
I'adaptation des lentilles de contact ainsi que des contrbles d'ajustement de celles-
ci, avec ou sans fluorescéine.

ﬁz BELLSSE
-l[e

e Masnremant 7 oo e

|| = =l
I Posto B

? e

= E:|
I~ rran
= E]
[re—
0.5 frger i) € Lotomsomise
€ soremre
f—
 (—

Fig. 12-1:  Examens avec « Imagerie »

= Sélectionnez le type d'enregistrement en cochant la case correspondante :
m  Enregistrement fluoroscopique— Chap. 12.1 (page 49)
m  Mesure de la hauteur de la vision de prés — Chap. 12.2 (page 50)
m  Mesure de I'angle de paupiére — Chap. 12.3 (page 51)
m  Nouvel enregistrement — Chap. 12.4 (page 52)
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12.1  Enregistrement fluoroscopique

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:  Fonction d'imagerie « Enregistrement fluoroscopique »

Cochez la case [Enregistrement fluoroscopique] (Fluorescein image).

Si nécessaire, réglez la caméra — Chap. 12.5 (page 54).

Alignez la caméra sur le centre de la lentille de contact.

Appuyez sur

m  [Image] pour prendre une image statique ou

m  [Rec] pour enregistrer une vidéo qui vous permettra une évaluation
dynamique du positionnement de la lentille de contact. Le bouton [Arréter]
(Stop) vous permet d'arréter/de terminer un enregistrement vidéo.

Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements

(— Chap. 5.4 «Enregistrements avec la pédale» (page 27)).

pPWN =

Les enregistrements vidéo et les photos sont automatiquement sauvegardés.

Vous pouvez utiliser I'enregistrement fluoroscopique pour adapter les lentilles de
contact, voir le manuel de ['utilisateur.
= La touche [Fermer] (Close) vous permet de revenir a la vue générale des
enregistrements.
Vous trouverez des informations sur ce point dans le manuel de ['utilisateur.
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12.2 Mesure de la hauteur de la vision de pres

La mesure de la hauteur de la vision de prés sert a déterminer la position de la ligne
de séparation sur les lentilles de contact bifocales rigides.

© OCULUS - Keratograph
Patient Examination Display gs Hep Print JPG

Patient name: Demo, Patient Eye: Right 2 & O G l_J L.l_J S»

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

o] x|

We focus on progress

Tlumination

~Topography
[F‘ Ring Tlumination

© New Measurement

€ cLBack Surface

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

 NIKBUT

~R-Scan
€ Bulbar Redness
- Meibo-Scan

€ Meibog. Upper/Lower Lid
¢ Meibography Single Image

Pupillometry
€ Pupillogram
© Asymmetry Test

" manual

€ Fluo Imaging
 Camera

| Erm) EE) =
Gain(%) = — -

& Near Portion Height
 Eyelid Angle

" New Picture/Videa

Fig. 12-3:  Fonction d'imagerie « Mesure de la hauteur de la vision de pres »

1. Cochez la case [Mesure de la hauteur de la vision de pres] (Near vision height
measurement).

2. Sinécessaire, réglez la caméra — Chap. 12.5 (page 54).

3. Centrez et faites la mise au point sur I'ceil dans I'image de la caméra.

4. Cochez la case [Eclairage annulaire] (Ring lighting) pour augmenter la
luminosité. L'ceil sera ainsi ébloui et le diametre de la pupille sera réduit au
minimum.

5.  Appuyez sur le bouton [Photo unique] pour prendre la photo.
Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements
(— Chap. 5.4 (page 27)).

L'image est sauvegardée automatiquement.
Appuyez sur [Fermer] (Close) pour accéder a I'écran suivant.

Vous pouvez a présent mesurer et évaluer la hauteur de la vision de prés, voir le
manuel de l'utilisateur.
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12.3 Mesure de I'angle de paupiere

La mesure de I'angle nasal de la paupiere inférieure est notamment nécessaire pour
I'adaptation et le calcul précis des lentilles de contact toriques souples.

Q OCULUS - Keratograph - Overview 3 (=] 3]

Patient Examination Disply Settings Help Print JPG
W7 ocuLus:

We focus on progress

Tlumination
[r Ring Hlumination

Patient name: Demo, Patient

Date of birth: 12/12/1365 Patient 1D:

r~Tepography
€ New Measurement

€ 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

Camera |
© Fluo Imaging |
Exposure(ms) 39 =
" Near Portion Height
. | Gain(%) 64 =
@ Eyelid Angle |
" New Picture/Video

Fig. 12-4:  Fonction d'imagerie « Mesure de I'angle de paupiére »

Cochez la case [Mesure de I'angle de paupiere] (Eyelid angle measurement).

Si nécessaire, réglez la caméra — Chap. 12.5 (page 54).

Centrez I'ceil dans I'image de la caméra.

Appuyez sur [Image] pour déclencher la photo.

Vous pouvez également utiliser la pédale pour les enregistrements
(— Chap. 5.4 (page 27)).

L'image est sauvegardée et vous passez automatiquement a I'écran suivant.

Vous pouvez a présent mesurer I'angle de la paupiére, voir le manuel de l'utilisateur.

PN =

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06) 51/94



12 Mesures d'imagerie

& OCULUS®

12.4  Nouvel enregistrement

Pat. Name: Test, 2.18:0v2

(Geb.Datum: 15.06.2020

O NikauT

O Lipidschicht

O TF-Dynamik

Rscan
O Bubare Rotung

Mebo-Scan
O Mebeg. Ober/nterid

O Meibcgraphie Einzelbid

Pupilometie

O Pupilogramm

O Asymmetrie Test

O Manusl

Imaging

O Fiuobidaufnahme

O Nahteihshenmessung

O Lidwinkelmessung

O Neue Aufnahme.

Fig. 12-5:

[Nouvel enregistrement] (New Image) vous permet de créer d'autres photos et
vidéos pour la documentation photographique et de définir pour cela des
parametres spécifiques.

Unt, Datum

Unt. Infotext:

Vue générale « Nouvel enregistrement »

JpT— os
[Defauit ~] [ ] [spechern| [Loscnen
Beuchtng
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0 = =
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0 = [0 =]
Ot B ey
; |z =1l -
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0 H [ =
O Keratometer
Vet
© 0.5 radere Absand) O 10enere e
ow O 10cebfier
14
O 2.0 (digital) —_— 6
O 28 (dgital)
amera
Beichtungszeitims) 39 = 1
Verstériung (%) 64 = 1
(Bckeucrrungregeos | Orot —7
(] Histogramm
© rohe Autsng O Fa
O ittere AU Osm
O tohe sdrate ohs

[ pmeren

109

N Dénominatin ——————Jwsarpton

1 Liste de sélection

2 Actualiser

3 [Enregistrer] (Save)

Menu déroulant

Vous pouvez utiliser les valeurs d'enregistrement prédéfinies
(par défaut) ou choisir vos propres réglages.

Les valeurs du programme d'enregistrement sélectionné
s'affichent dans les champs.

= Régler les paramétres de I'enregistrement.

= Saisir le nom du nouveau programme d’enregistrement.
= Appuyer sur [Sauvegarder] (Save).

Supprimer le programme d'enregistrement sélectionné.

4 [Supprimer] (Delete) Les parameétres « par défaut » du fabricant ne peuvent pas
étre supprimés.

5 Eclairage - Chap. 12.5.1 (page 54)

6 Changeur de grossissement — Chap. 12.5.2 (page 54)

7 Caméra — Chap. 12.5.3 (page 54)

8 [Fermer] (Close)

9 [Stop] Arréter I'enregistrement vidéo.
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Lancer |'enregistrement vidéo.
10 [REC] Limitez la durée d’'enregistrement vidéo a 1 minute max.,
sinon le volume de données sera tres important.

. . . Déclencher une seule photo, pour prendre des images
[ Fhisiss winiguis [ G hele lrzgs) fluoroscopiques statiques par exemple.

Remarque
@ Les enregistrements vidéo et les photos uniques sont automatiquement sauvegar-
dés.
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12.5 Reglage de I'éclairage, du changeur de grossissement et de la cameéra

Pour certaines mesures, les champs [Eclairage] (Lighting), [Changeur de
grossissement] (Magnification changer) et [Caméra] (Camera) s'affichent. Ces
champs vous permettent de définir les valeurs correspondantes et d’enregistrer les
réglages comme programme.

Pour certaines fonctions de mesure, les paramétres de caméra optimaux sont déja
prédéfinis.

12.5.1 Eclairage

IR haut/IR centre (IR top/IR central) : si seulement les cases « IR haut » (IR top) et
« IR centre » (IR central) sont cochées (piece assombrie) :

I'ajustement des lentilles de contact peut étre évalué lorsque la pupille est dilatée
(par exemple lors de I'adaptation de lentilles multifocales).

Bleu (Blue) : la lumiére bleue sert a exciter la fluorescéine afin qu'elle émette une
fluorescence.

Blanc (White) : dynamique du film lacrymal : deux points dans la partie inférieure de
la calotte sont réglés sur blanc.

Blanc Placido (Placido White) : examen topographique et NIKBUT : I'éclairage de la
calotte est réglé sur blanc.

IR Placido (Placido IR) : I'éclairage de la calotte est réglé sur infrarouge.
Anneau intérieur (Inner ring) : éblouissement minimal de I'ceil du patient.
Fixation sert au support de fixation du patient.

Case a cocher (Checkbox): [Kératométre] (Keratometer): marques du
kératometre pour le centrage lors de la topographie

12.5.2 Changeur de grossissement

12.5.3 Caméra

Le champ Changeur de grossissement (Magnification Changer) vous permet de

choisir entre trois grossissements optiques et deux grossissements numériques.

= 05a14

m 2,0 (numérique)

m 2,8 (numérique)

m 1,0 éblouissement inférieur (less glare), pour une plus grande profondeur de
champ

m 1,0 filtre jaune (yellow filter), pour les enregistrements avec fluorescéine

Si votre appareil est équipé d'un joystick sans fil, vous pouvez déclencher différents
enregistrements avec le joystick.

Durée d’exposition (lllumination time) : plus la durée d'exposition est longue, plus
I'image est claire. La netteté de l'image peut en revanche étre réduite par le
mouvement du curseur.
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12.6 DEQ OSDI

Amplification : augmenter la valeur d'amplification permet d'éclaircir I'image. La
qualité de l'image en est cependant réduite et une amplification excessive entraine
I'apparition de bruit sur les images.

Régulation de I'éclairage (Lighting regulation) : cette fonction vous permet de
réguler I'éclairage de tout I'enregistrement, pour ne pas surexposer un
enregistrement par exemple.

2 boites a cocher supplémentaires s'affichent ici avec JENVIS PRO Dry Eye ou

Chrystal Tear :

m  ROI (Region of Interest, zone d'intérét) : cochez [ROI] et déplacez le curseur
dans la position souhaitée. Effectuez un clic gauche avec la souris.
Vous pouvez a présent régler |'éclairage de la zone sélectionnée.

m  Histogramme (Histogram) : en fonction du préréglage, un histogramme pour
I'ensemble de I'image ou la partie d'image ROI s'affiche.

Lorsque la pointe du graphique se situe sur la ligne rouge centrale, cela signifie
que I'éclairage est bien réglé.

Haute résolution, résolution moyenne (N/B) ou haute fréquence d'image (High
resolution, medium resolution (black and white) or high image rate) : une
résolution supérieure vous permet de voir plus de détails nettement, tandis qu'une
fréquence d'images élevée garantit des vidéos « sans saccades ».

Couleur ou N/B : vous pouvez choisir entre un affichage couleur et un affichage en
noir et blanc.

fps (images par seconde, frames per second) : images par secondes

Le DEQ OSDI (Dry Eye Questionnaire Ocular Surface Disease Index, Questionnaire sur
la sécheresse oculaire — Indice des affections de la surface oculaire) est un
questionnaire d'anamnése standardisé. Il consiste a interroger les symptomes
subjectifs du patient. 12 questions permettent d'obtenir un résultat sous forme de
valeur OSDI.

Pour plus d'informations, consultez le manuel de ['utilisateur.

= Appuyez sur le bouton [Nouveau] [New].
Le DEQ OSDI apparait.
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e

=] Repeat examnation Back to report
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0SDI (Ocular Surface Disease Index)
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2 3
Fig. 12-6:  Ecran du DEQ OSDI
“ Description
1 Questions d’anamnese
2 Diagramme du résultat de mesure
3 Coefficient OSDI
= Passez en revue les questions avec le patient et sélectionnez les réponses
correspondantes. Les résultats concernent les deux yeux.
= Revenez a la vue d’ensemble. Pour cela, cliquez sur le bouton [Retour au
rapport] (Back to report).
La valeur OSDI est indiquée dans le champ d'évaluation et dans le diagramme.
Au lieu du questionnaire DEQ OSDI, vous pouvez aussi utiliser le questionnaire de
McMonnies. Vous devez pour cela modifier les parametres, voir le manuel de
lutilisateur.
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12.7 LIPCOF

En présence de plis conjonctivaux paralléles au bord des paupieres (LIPCOF), vous
pouvez les observer a I'aide d'un examen SL dans la fente optique verticale, au niveau
de la paupiere inférieure temporale. Vous pouvez saisir ici le résultat de votre
évaluation. Ces résultats constituent un parametre supplémentaire dans I'évaluation
de la sécheresse oculaire.

1.  Ouvrez la liste déroulante dans la colonne évaluation.

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:  Saisissez le résultat de I'examen

2. Sélectionnez le degré de LIPCOF qui correspond a votre évaluation.
3. Cliquez sur [Retour au rapport] (Back to report) pour revenir a la vue d'ensemble.

Pour plus d'informations concernant le LIPCOF, consultez le manuel de ['utilisateur.
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13  JENVIS Pro Dry Eye Report
Le JENVIS Pro Dry Eye Report vous permet de réaliser un bilan diagnostique complet
de la sécheresse oculaire. Vous pouvez choisir parmi plusieurs listes de taches
détaillées, telles que :
= Dépistage
m  Personnalisé
®  Suivi
®  selon DEWS
Chaque Worklist vous propose un déroulement structuré des taches qui vous fait
gagner du temps et vous permet de travailler plus efficacement. Vous pouvez
accéder directement a n'importe quel élément de la Worklist.
Pour chaque examen, le logiciel vous fournit des informations complémentaires
utiles au processus d'enregistrement (zone de mise au point, paramétres d'éclairage,
réglages de la caméra, etc.).
Apres avoir effectué I'examen diagnostique de la sécheresse oculaire a I'aide d'une
Worklist d’enregistrement, par exemple « Personnalisé », vous pouvez évaluer les
résultats dans la Worklist d'évaluation. Sur I'écran d'évaluation, les causes de la
sécheresse oculaire sont classées en sous-catégories. Vous pouvez évaluer chaque
image/chaque examen séparément ou, en cliquant sur un sous-titre, tel que « Bord
de la paupiére », afficher tous les examens correspondants a I'écran.
Sur la base des évaluations effectuées, un plan de traitement proposant différentes
options peut étre établi afin de traiter les causes de la sécheresse oculaire.
Enfin, vous pouvez effectuer une impression complete (JENVIS Pro Dry Eye Report)
contenant tous les résultats des tests, les options de traitement et un glossaire
détaillé expliquant tous les examens.
= Sélectionnez [Examen] (Examination) > [Nouveau rapport sur la sécheresse

oculaire] (New Dry Eye Report) > [Personnalisé] (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:  Sélection du Dry Eye Report
La page suivante apparait :
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13 JENVIS Pro Dry Eye Report

2 3 4

R ‘Capture Individuell L3 |
JENVIS Pro

“Tear Meniscus Height

Fig. 13-2:  Apercu des examens de sécheresse oculaire

o osaion v e

1 Données du patient et de I'examen Examens prédéfinis

2 Photo unique de I'ceil 6 Remarque concernant la mesure

3 il actuellement examiné (ici : ceil gauche) 7 Parametres de la caméra/d’'éclairage
4 Assistance pour |'examen actuel

13.1 Procédure avec un plan d’'examen basé sur une Worklist

La Worklist vous indique la premiére étape du plan d'examen avec une case rouge et
une case verte.

La case rouge vous invite a réaliser un enregistrement (photo unique ou vidéo) pour
I'examen.
= Effectuez I'examen affiché (case rouge).
Si la case [Auto] est cochée, le bouton [Enregistrement] (Image) devient
[Enregistrement + Suivant] (Image + next). Cela signifie qu'apres
I'enregistrement, le logiciel passe automatiquement a I'étape suivante de la
Worklist.
Si vous ne souhaitez pas réaliser cet enregistrement, vous devez cliquer sur le
bouton [Suivant] (Next). La case verte indique |'étape suivante de I'examen et
I'ceil qui va étre testé.
Afin de travailler le plus efficacement possible, le logiciel recommande I'ordre dans
lequel les enregistrements/examens de I'ceil droit et de I'ceil gauche doivent étre
effectués.
Il est suggéré de commencer par la hauteur du ménisque lacrymal de I'ceil droit, puis
de passer a l'ceil gauche. Pour I'examen NIKBUT, le logiciel recommande de
commencer par I'ceil gauche, puis de passer a I'ceil droit. Pour les trois examens
suivants, il vous sera demandé de réaliser tous les enregistrements pour I'ceil droit,
puis de passer a I'ceil gauche. Si vous instillez des colorants vitaux tels que la
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fluorescéine, effectuez d'abord tous les enregistrements pour un ceil, puis pour
I'autre.

i
i
’i
8
i[E
EE
U hwpp=—

TeafinDyn Vides NIKBUT

Lol Loy

Tearfilm-Dynamic

Lol Layer Vi

Redness Scan

Fig. 13-3:  Etapes des examens

"N Description | "N | Description |

Affichage de la prochaine position

1 il droit ou gauche 4 )
de la caméra

2  Examen actuel 5  Affichage de I'examen suivant

3 Position actuelle de la caméra

13.2 Autres informations utiles

Ce champ vous aide a obtenir la meilleure image possible. L'aperqu indique la zone
d'intérét pour l'information correspondante. Dans le champ situé en dessous, vous
trouverez des conseils pour les enregistrements, par exemple concernant la mise au point
de la caméra, I'utilisation éventuelle de colorants vitaux, la position de la paupiére, etc.

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

Capture advice:
Focus on the lacrimal lake. 3

Fig. 13-4:  Autres informations utiles

| N |Descripon

1 Elément enregistré de I'examen (zone d'intérét)
2  Apergu

3  Consignes d'enregistrement

4

il droit/gauche
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13.3 Reglage de I'éclairage, du changeur de grossissement et de la cameéra

— Chap. 12.5 «Réglage de I'éclairage, du changeur de grossissement et de la caméra»
(page 54)

13.3.1 Moadification des reglages d'enregistrement pour le Dry Eye Report

2

Lorsque vous appuyez sur cette icone, I'écran « Parametres d'enregistrement du Dry
Eye Report » s'affiche.

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:  Parametres d'enregistrement du Dry Eye Re-
port

Apercu (Preview Image) : définissez si I'apercu doit s'afficher et, le cas échéant,
pendant combien de temps.

Mode de dépistage (Screening Mode) : indiquez si vous souhaitez examiner les deux
yeux ou un seul ceil en mode de dépistage. Si « un ceil » est sélectionné, le dépistage
est effectué sur I'ceil devant lequel se trouve actuellement le Keratograph 5M.

Mode de cliché (Capture Mode): déterminez si, une fois la mesure ou
I'enregistrement effectué, le logiciel passe automatiquement a I'étape suivante de
['examen (autre ceil ou examen suivant) ou non.

Temps joystick (Joystick Time) : définissez la durée pendant laquelle il faut
maintenir enfoncé le bouton du joystick pour enregistrer une vidéo.

13.3.2 Boutons et case a cocher

Les boutons suivants vous permettent de démarrer, d'arréter et de sauvegarder les
enregistrements, puis de passer a I'étape suivante de I'examen.

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

Fig. 13-6:  Exemple : boutons permettant d'effectuer un enregistrement de la hauteur du
ménisque lacrymal

Case a cocher «auto »: change laffichage du bouton [Enregistrement] en
[Enregistrement + Suivant] (Image + next).

Enregistrement + Suivant (Image + next) : la case « auto » est cochée. Ce bouton
vous permet de lancer un enregistrement et de passer a I'étape suivante de la
Worklist.

Enregistrement : |a case « auto » est désactivée. Ce bouton vous permet de déclen-
cher un enregistrement.

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06) 61/94



13 JENVIS Pro Dry Eye Report & ocuLus®

REC/STOP : ces boutons vous permettent de lancer ou d'arréter un enregistrement
vidéo.

Limitez la durée des enregistrements a une minute maximum. Sinon, le volume de
données sur votre ordinateur deviendra trop important.

Retour (Back) : ce bouton vous permet de déclencher une photo unique. Vous
pouvez p. ex. prendre des images fluoroscopiques statiques.

0/50 : affichage de progression

Continuer (Next) : ce bouton vous permet de passer a la prochaine étape de la
Worklist. Vous ne prenez aucune photo ni vidéo.

13.3.3 Contrdle de la qualité de lI'image

Afficher I'apercu

Lorsque cette fonction est activée, une image de I'enregistrement pris s'affiche
brievement apres chaque enregistrement. Cette image vous permet de déterminer si
I'enregistrement présente une bonne qualité d'image (netteté) ou s'il peut étre
supprimé.

Capture Screening

R
@ JENVIS Pro o B
Tear Merisous Heght =]

Capture advice:
Focus on the lacrimal lake.

ot Eres [ Shom oreview (] Ghaose exaen e

il = sopactccee
——— ’ Eooss () = 0.5 g datance)
-‘-\ e = o
i S - Ous
O 20 ()
O26 g
il @ 10 Low dperire
Discard and repeat measurement? (Backspace <- ) B O 10 Velaw Fiter

Vue générale avec apercu

n Description

1 Données du patient et de I'examen

2 Apercu
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134

Impression du JENVIS Pro Dry Eye Report

Selon le type de JENVIS Pro Dry Eye Report, deux mises en page sont possibles. Vous
pouvez imprimer les documents suivants :
= JENVIS Pro Dry Eye Screening
L'impression du dépistage contient les résultats et la description de trois tests
de dépistage.
= JENVIS Pro Dry Eye Report
L'impression du rapport affiche toutes les catégories évaluées.

Le bouton « Imprimer » (Print) de la barre de menu permet d'envoyer le type de
rapport correspondant vers une imprimante ou de l'imprimer au format PDF.

= Sélectionnez I'onglet [Imprimer] (Print).

Fig. 13-8: E]ément de menu [Imprimer] (Print)

N oepion

1 Bouton [Imprimer] (Print)

Bouton [Imprimer au format PDF] (Print as
PDF)

Si vous utilisez la premiére option, vous pouvez imprimer le JENVIS Pro Dry Eye
Report.

La deuxieme option permet de I'imprimer au format PDF.

L'impression du JENVIS Pro Dry Eye Report présente les résultats des examens. Le
JENVIS Pro Dry Eye Report contient un glossaire des termes importants a I'intention
du client/patient.

2
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& OCULUS®

14  (Gestion des données des patients

Si vous utilisez le logiciel de gestion des données patients GO version 2.70 ou supé-
rieure, vous trouverez le mode d'emploi sur notre site Internet ou en scannant le code

QR ci-joi

nt.

14.1 Lancement de la gestion des données des patients

Vous pouvez saisir et utiliser les données du patient par le biais de la gestion des
données des patients.

Dés qu'il est allumé, I'ordinateur commence par charger le systéme d'exploitation.

= Appuyez au besoin sur l'icone &H du Keratograph 5M.
L'interface utilisateur de la gestion des données des patients apparait

[~ Patient Functions: ]
Lastname:  [26_Demo_Keretograph 5M New _ Kerstograph | _ setings | 1
First name: [imaging_Conjunctival Finding Change Be
9 B [05.03.2013 Search
D Number [Display: image Overview: Compare. L‘
Comment 1 [
Commentz | o
Show 2
’Vr Today © Lastweek € Last month & Atmes Frevious examinatons:
8 Patiet st
Lastname | Firstname: | Date of bith | D
2 raph 54 ma al Finding Displa
26 Dema_Keratograph 5H1 Imaging_Contact Lens Fitng 28101992
26 Dema_Keratograph 5M Imaging_diying Up Time Of Soft 21m202 Display: Image Overvien
26 Demo_Keratograph 511 Imaging_Lidangle 07.11.1983 Display: Camera Image
26 Demo_Keratograph 511 Imaging_LidmargnLashes 01071388 Display: Image Overview
26 Demo_Keratograph 511 Imaging_Near Potion Height 07111987 Display: Camera mage:
26 Demo_Keratograph 51 Imaging_Staining 06012014 Display: Compare exami
27_Demo_Keratograph 5M JENVIS Pro Dy Eye Repott 02012018 Sereening
27_Demo_Keratograph 5M JENVIS Pro Dy Eye Report 02012018 Incividual 12 exams
24 Demo_Keratograph 5M Nebo_Compare 2112006 Display 2/4 Compare
24 Demo_Keratograph 511 VeboScan 20 Display JENVIS Gradin
Test Patiert 01102010
25 Demo_Keratograph 51 Pupilomety 06012014
23 Demo_Keratograph 51 Rcan 12012012
23 Demo_Keratograph 51 RiScan Compare 13121982
22_Demo_Keratograph 511 TF-Scan_Lipd Layer 02122011 Display: Overview: Com
22 Demo_Keratograph 511 TFScan_NIKBUT 0709.2012 Display: Overview; NIK.
22 Demo_Keratograph 511 TF-Scan_Tear Meniscus Height 0709.2012 Display: Overview; Com
21_Demo_Keratograph 5H Topography_ g Comel Covera 12041952 Display: Overview; Cam
21_Demo_Keratograph 511 Topography_GL Fitng After Go 25111938 Dsplay: Cortact lens it
21_Demo_Keratograph 511 Topography_Comeal_Surgery 21101981 OD: after Grossinking
21_Demo_Keratograph 511 Topography_high_sstigmatism 0302201 Display: Overvew. 1 La
21_Demo_Kerstograph & Topography.Keratoconus_Fistory 20011993 Display: Compare 3exa.
21_Demo_Kerstograph 511 Topography_KKCOD 1:2; 05 2 17.121989 Display: Compare 2/3 .
21_Demo_Keratograph 5M Topography_Nomal 02031983 Display: Cortact ens it
21_Demo_Keratograph 5M Topography_Otho-k 09011977 Display Compare 273 ex
‘
7 T mpent Export | Export Hecht | Delete Patient Defete exam_ 3
[ Patient count: 26 (1) [

Fig. 14-1:

6 5

4

Interface utilisateur de la gestion des données des patients

Zone Fonctions (Functions)
Liste des examens

Bouton [Supprimer un patient] [Del. Patient]

1
2
3 Bouton [Supprimer un examen] [Delete exam]
4
5

Bouton [Exporter Hecht] (Export Hecht) (en option)

Bouton [Exporter] [Export]
Bouton [Importer] [Import]
Liste des patients

Zone Patient

O 00 N O
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14 Gestion des données des patients

Pour pouvoir accéder au logiciel du Keratograph 5M ultérieurement, vous devez
commencer par saisir un nouveau patient ou sélectionner un patient existant dans la
liste des examens. Pour plus d'informations sur la gestion des données des patients,
consultez <XRef>Chap. 14, page 64.

14.2 Saisie d'un nouveau patient

= Appuyez sur le bouton [Nouveau] [New] pour enregistrer un nouveau patient
dans la gestion des données des patients.

=>» Dans la fenétre du patient, saisissez son nom, son prénom et sa date de
naissance.

“Patient:

Last name:

| Save

First name:

Dat.o. B:

I
I
I
DNomber: | Cancel
[
[

Comment1

Commert2:

Fig. 14-2:  Saisie d'un patient
En option, vous pouvez également saisir un numéro d'identification pour le
patient.

= Appliquez vos saisies avec le bouton [Enregistrer] [Save].

Le patient que vous venez ainsi de créer apparait dans la liste des parents et est
sélectionné automatiquement.

14.3 Sélection d'un patient existant

Dans la liste des données des patients sur le c6té gauche de I'écran, tous les patients
examinés jusqu'a présent sont répertoriés dans I'ordre alphabétique :

Patient list:
Lastname /| Firstname Date of bith
0_Patient Anonymous 11.07.1976
Demo Patient 06.10.1876
Test Tessa 23.03.1962
Test Theo 12.09.1965
Vv Bo 07.08.1968

Fig. 14-3:  Liste des patients

= Appuyez sur le bouton [Rechercher] [Search] pour trouver rapidement le patient
souhaité dans la liste.

=>» Saisissez le nom du patient ou l'initiale de son nom dans le champ Nom (Last
name).
Facultativement, vous pouvez rechercher le patient par son numéro
d'identification, son prénom ou sa date de naissance si ceux-ci ont été attribués
lors de la saisie initiale du patient.

= Cliquez sur I'entrée de liste souhaitée pour appliquer le nom du patient dans la
fenétre du patient. Parallélement, les examens existants pour le patient sont
répertoriés dans la fenétre d'examen (en bas a droite).
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14.4 Recherche avancée d'un patient : Case a cocher [Avanceé] [Extended]

= Activez la case a cocher [Avancé] [Extended].

Des parametres de recherche supplémentaires sont affichés, par exemple en faisant
référence a des examens antérieurs. Poursuivez comme lors de la saisie d'un nom de

patient.

Last name: l

First name: [

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

Comment2. [

Exam dats [Fhos.12.2011 =l 9122011 =l

Device: | |

Eye I =l

Type of exam.: |

Infotext [

Result [

™ Invert resuit

Fig. 14-4:  Recherche avancée

14.5 Utilisation de la fonction d’e-mail Hecht

Sivous avez activé la fonction d'e-mail Hecht dans les paramétres dans la gestion des
données des patients, vous pouvez les utiliser avec le bouton [Hecht], voir aussi le
manuel de l'utilisateur.

= Dans la gestion des données des patients, sélectionnez le patient ou I'examen
souhaité.

Cliquez sur le bouton [Export Hecht].

Vous pouvez, si vous le souhaitez, saisir un message personnalisé dans le champ
de texte.

Confirmez I'envoi du message en cliquant sur le bouton [OK].

Une fois que vous avez sélectionné (une seule fois) votre fournisseur Hecht et
choisi un type de consultation, les données, y compris le message personnalisé,
sont envoyées au « Hecht MailCenter ».

"V VY

Si vous avez terminé un examen, vous pouvez procéder aux opérations suivantes sur
les données des patients :

®  Renommer, <XRef>Chap. 14.6, page 66

m  Exporter, <XRef>Chap. 14.7, page 67

m  Importer, <XRef>Chap. 14.8, page 67

m  Sauvegarder, <XRef>Chap. 14.9, page 68

Pour plus d'informations sur la gestion des données des patients, consultez le
manuel de l'utilisateur.

146 Changement de nom des données des patients

Les données des patients peuvent étre modifiées ultérieurement.

= Appuyez sur le bouton [Modifier] [Change].
Les champs de saisie des données des patients sont a présent déverrouillés.
Le curseur permet d'accéder au champ Nom (Last name).

= Modifiez les entrées des différents champs.

= Appuyez sur le bouton [Enregistrer] [Save].
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14.7 Exportation des données des patients

Pour transmettre les données des patients et des examens a un autre cabinet par

exemple, vous pouvez exporter ces données.

= Repérez le patient et, s'il y a lieu, également I'un des examens dans la liste
correspondante.

= Appuyez sur le bouton [Exporter] [Export] sous la liste des patients. La boite de
dialogue suivante apparait :

|
Target
1 — = singletile U12) Folder: [ = ]
 Email
& Folder
ool unit
" Other PenDatm - Mermory required: 74,5 KE (76.288 Byes)
[#  Including Bitmaps
I” Anonymous data :
e
Expot 3
I

Fig. 14-5:  Boite de dialogue Exportation des données des patients
(Export patient data)

1 Sélection de I'emplacement 3 Boutons [Annuler] [Cancel] et
d'enregistrement [Exporter] [Export]
2 Bouton[..]

Les options d'importation et d'exportation des données sont prédéfinies dans la
zone « Réglages » (Settings). Voir aussi le manuel de ['utilisateur.

Selon les réglages, vous n'avez pas forcément besoin d'effectuer toutes les étapes
suivantes (par exemple, sélection du répertoire).

= Sous Destination (Target), choisissez la maniére dont vous souhaitez exporter
les données.

Recommandation : Exportez les données du patient par le biais de I'option « Fichier
individuel (U12) » (Single file (U12)).

14.8

Appuyez sur le bouton [...].

Dans la boite de dialogue, sélectionnez le répertoire ou le fichier dans lequel les
données du patient doivent étre exportées.

Confirmez votre sélection avec le bouton [OK] ou [Ouvrir] [Open].

Appuyez sur le bouton [Exporter] [Export] pour exporter les données.

L 20 2

Importation des données des patients

Si vous recevez des données du patient, par exemple sur une clé USB, vous pouvez
importer ces données.

Remarque
Perte de données due a des virus informatiques

Les virus informatiques peuvent entrainer la porte de données.
= Avant d'importer les données, vérifiez que la clé USB est exempte de virus.

= Appuyez sur le bouton [Importer] [Import]. La boite de dialogue suivante apparait :
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85i) =)
1 ——Fource
' Folder Folder: | - 2
Uiz ™ Remove source files
71 Conitrol urit
3
_ — s = EEEEE R

| |
Fig. 14-6:  Boite de dialogue « Importer » (Import)

1 Sélection de la source des données 4 Bouton [Importer] [Import]
2 Bouton[..] 5 Liste des patients
3 Liste des examens

Les options d'importation et d'exportation des données sont prédéfinies dans la

zone « Réglages » (Settings). Voir aussi le manuel de ['utilisateur.

= Selon les réglages, vous n'avez pas forcément besoin d'effectuer toutes les
étapes suivantes (par exemple, sélection du répertoire).

= Sélectionnez I'option dans laquelle se trouvent les données sources (« Dossier »
(Folder) ou « U12 »).

Recommandation : Importez les données du patient avec I'option « U12 ».

Appuyez sur le bouton [...].

Dans la boite de dialogue, sélectionnez le répertoire ou le fichier dans lequel se
trouvent les données du patient.

Confirmez votre sélection avec le bouton [OK] ou [Ouvrir] [Open].

La partie inférieure de la boite de dialogue présente les patients trouvés, ainsi
que les examens correspondants.

= Appuyez sur le bouton [Importer] [Import] pour importer les données.

Les données sont ensuite disponibles dans la gestion des données des patients.

v v

149 Sauvegarde des données (Backup]

Il est recommandé d'effectuer régulierement une sauvegarde de toutes les données
relatives aux patients et aux examens. En cas de perte de données, cette fonction
vous permet de restaurer les données a partir d'une sauvegarde créée
précédemment. Comme la sauvegarde des données prend un certain temps, selon le
volume de la base de données et les données a sauvegarder, il convient d'effectuer
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une sauvegarde lorsque I'ordinateur, ainsi que I'appareil ne sont pas utilisés pendant
un certain temps.

Remarque

Les virus informatiques peuvent entrainer la porte de données.
= Avant de sauvegarder les données, vérifiez que le support de stockage (disque
dur externe, clé USB, etc.) est exempt de virus.

Dans le cas d'une sauvegarde des données a l'aide de la gestion des données des
patients, les régles généralement valables pour la création de copies de sauvegarde
s'appliquent. Ainsi, le stockage des fichiers de sauvegarde doit toujours s'effectuer
sur un systeme séparé (par exemple une clé USB présentant suffisamment d'espace).

14.9.1 Sauvegarde des données

1. Dans la partie supérieure droite de la gestion des données des patients, appuyez
sur le bouton [Backup] [Sauvegarde]. La boite de dialogue suivante apparait :

[ x|
Backup — Restore 1
" Save all data
¥ Changed and new data only
v Including Bitmaps
5 —| Save Restore i ‘ 2
4 ——— Backupdirectory: [\ _I Free: 240,02 GB (257.715.785.728 Bytes) 3
Cancel
| [
Fig. 14-7:  boite de dialogue « Sauvegarde » (Backup)
1 Sélection des données a sauvegarder disponible
2 Bouton [Restaurer] [Restore] 4 Répertoire de sauvegarde
3 Affichage de I'espace mémoire et bouton [..]

5 Bouton [Enregistrer] [Save]

2. Choisissez de sauvegarder I'ensemble des données ou seulement celles qui ont
été modifiées.

La gestion des données des patients repére en interne tous les enregistrements
sauvegardés.

Si vous sélectionnez I'option « Uniquement les données modifiées et nouvelles
données » (Changed and new data only), seuls les jeux de données qui n'‘ont encore
pas été sauvegardés lors d'une sauvegarde précédente sont sauvegardés.

3. Appuyez sur le bouton [...] a droite en regard du champ Répertoire de
sauvegarde (Backup directory).

4. Dans la boite de dialogue, sélectionnez le répertoire dans lequel les données
doivent étre sauvegardées.

5. Confirmez votre sélection avec le bouton [OK].

6. Appuyez sur le bouton [Save] [Enregistrer] pour sauvegarder les données.
Les données sélectionnées précédemment sont alors sauvegardées dans le
répertoire correspondant.
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14.9.2 Restauration des données

A la suite d'une perte de données, il est possible d'importer & nouveau dans la
gestion des données des patients les données d'une sauvegarde réalisée

précédemment.

1.  Appuyez sur le bouton [...].

2. Dans la boite de dialogue, sélectionnez le répertoire dans lequel se trouvent les
données sauvegardées.

3. Confirmez votre sélection avec le bouton [OK].

4. Appuyez sur le bouton [Restaurer] [Restore] pour lire les données. Toutes les

données du répertoire correspondant sont récupérées dans la gestion des
données du patient.

14.9.3 Sauvegarde automatique

Outre la sauvegarde manuelle, il est également possible d'effectuer la sauvegarde
automatiquement lorsque I'on quitte la gestion des données des patients.

Les réglages nécessaires pour cela s'effectuent dans le menu « Réglages » (Settings),
voir le manuel de ['utilisateur.
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15  Nettoyage, désinfection et entretien

Aucune stérilisation de I'appareil n’est requise.

En raison de sa conception, I'Keratograph 5M ne nécessite aucune maintenance
réguliere. Pour garantir un fonctionnement impeccable de I'appareil, nous vous
recommandons d'effectuer régulierement les activités d'entretien indiquées ci-
dessous.

15.1 Intervalles de nettoyage, de désinfection et d’entretien

Nettoyage

Tache
Nettoyer le boitier, le repose-menton, 1 fois par mois ou selon les
I'appui-téte et la calotte besoins

Désinfection

Tache
Désinfecter I'appui-téte Apres chaque examen
Désinfecter le repose-menton Apres chaque examen

(en cas d'utilisation sans papier)
Désinfecter le boitier Si nécessaire

Mesure de 1 x par mois
référence ou en cas d'installation d'un appareil dans un nouveau lieu

Service apres-vente  tous les deux ans (recommandé) pour faire vérifier les
caractéristiques photométriques et électriques par le
service apres-vente OCULUS ou un revendeur agréé.

15.2 Consommables

Papier pour repose-men- 400 feuilles, réf. 65313

ton
LidStick® 2 rouleaux de 100 unités chacun, réf. 77502
Chiffons de nettoyage mikrozid® sensitive wipes premium

Schiilke & Mayr GmbH

Plusieurs tailles d’emballage : p. ex. 2x 50 unités dans
un emballage souple, réf. 59882
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15.3 Nettoyage

Prudence
A Risque d'électrocution si le Keratograph 5M n'est pas débranché du secteur au

niveau de tous les pbles au moment d'effectuer ces travaux.

= Arrétez le Keratograph 5M, — Chap. 4.6 (page 24).

= Débranchez la fiche secteur avant toute opération de nettoyage. Pour ce faire,
saisissez la fiche par le connecteur, pas par le cable.

Remarque
0 Endommagement de I'appareil dii a un nettoyage non conforme

= Veillez a ce gu’aucune humidité ne péneétre dans l'appareil.

= Respectez les descriptions de produits ou les modes d'emploi des produits et
appareils que vous utilisez pour I'entretien et le nettoyage de I'appareil ou des
accessoires.

= Ne nettoyez pas |'appareil avec des produits de nettoyage agressifs, chlorés ou
abrasifs.

Fig. 15-1:  Piéces de l'appareil qui doivent étre nettoyées ou désinfectées

I A

Calotte 3 Repose-menton
2  Boitier 4 Appui-téte
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Matériel nécessaire :
®m  Produit de nettoyage antistatique pour les surfaces en plastique

®m  Produit de nettoyage pour les surfaces peintes : Mélange a proportions égales
d'alcool et d'eau distillée, avec au besoin quelques gouttes de liquide vaisselle
du commerce

m  Chiffon doux et non pelucheux

15.3.1 Nettoyage du boitier

= Nettoyez les surfaces du boitier avec un chiffon doux et un produit de nettoyage
antistatique.

= Essuyer les éventuels résidus sur les surfaces peintes avec le mélange pour
surfaces peintes mentionné ci-dessus.

15.3.2 Nettoyage du repose-menton et de I'appui-téte

= Nettoyez le repose-menton et |'appui-téte avec une solution savonneuse (avec
de l'alcool en cas d’encrassement important).
= Utilisez un chiffon non pelucheux humidifié.

15.3.3 Nettoyage de la calotte

La calotte est une piéce de précision sensible a la pression. La surface de la calotte

est particulierement sensible aux rayures.

= Soyez particulierement prudent lorsque vous nettoyez la surface de la calotte.
Utilisez un chiffon sec non pelucheux.

= Veillez a ce qu’aucune poussiere ne pénetre dans les petits trous.

= Sinécessaire, vous pouvez nettoyer prudemment la calotte avec un chiffon trés
légerement humidifié.

15.4 Deésinfection

Prudence

Risque d'électrocution si le Keratograph 5M n'est pas débranché du secteur au
niveau de tous les poles au moment d'effectuer ces travaux.

= Arrétez le Keratograph 5M, — Chap. 4.6 (page 24).

= Débranchez la fiche secteur avant la désinfection. Pour ce faire, saisissez la fiche
par le connecteur, pas par le cable.

Remarque
La solution de désinfection risque d'endommager la surface de I'appareil si elle est
pulvérisée directement dessus.

=>» Vaporisez toujours la solution de désinfection sur un chiffon de nettoyage et
non directement sur |'appareil.
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195.5 Remplacement du papier du repose-menton

Procédez comme suit pour poser un nouveau papier de repose-menton :

o Jompin

1 Tiges de fixation

Papier de repose-menton

3 Repose-menton

Fig. 15-1: fixation du papier de repose-menton

-—
.

Retirez les deux tiges de fixation du repose-menton.
Mettez un nouveau papier de repose-menton en place. Les trous du papier et
du repose-menton doivent étre alignés.

3. Insérez les deux tiges de fixation dans le papier et le repose-menton.

~

15.6 Mesure de référence

Pour atteindre une haute précision de mesure, le Keratograph doit étre configuré
avant le premier examen d'un patient.

La premiére mesure de référence est effectuée lors du paramétrage par OCULUS ou
un revendeur agréé.

Matériel nécessaire

m  Sphére de référence (r = 8,000 mm), fournie
m  Alcool dénaturé

Le Keratograph 5M doit étre allumé env. 15 minutes avant d'effectuer la mesure.

Procédez comme suit pour la mesure de référence :

1. Nettoyez minutieusement la sphére de référence (avec de I'alcool dénaturé
p. ex.) avant d'enregistrer des valeurs de référence.

Fig. 15-2:  Support de sphere avec sphere de référence

2. Fixez le support de sphére sur la traverse verticale droite du repose-menton et
de l'appui-téte.

3. Tournez le support de sphére de maniére a ce que la sphere de référence soit
alignée parallelement a lI'appareil.
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WEENESES

Fig. 15-3: AIignemént de la sphére de référence a la paralléle
(vue de dessus de I'appareil)

4. Réglez la hauteur du support de sphére de maniére a ce que la sphére de
référence se trouve au méme niveau que le repere noir (anneau) situé sur la
barre verticale gauche du repose-menton et de I'appui-téte.

Fig. 15-4:  Réglage de la hauteur de la sphere de référence

Veillez a ce que la sphére de référence reste alignée parallélement a I'appareil.

5. Sélectionnez ensuite I'onglet [Mesure de référence] (Reference Measure) dans
le menu [Réglages] (Settings).

6. Effectuez une mesure avec la sphere de référence (— Chap. 7.1 «Nouvelle
mesure» (page 32)).

7. Confirmez la question « Calibrage ok » (Calibration done) avec le bouton [OK].

Remarque

Sile message d'erreur « Sphére de référence pas entierement mesurée ! » (Reference
sphere not completely measured!) apparait, nettoyez minutieusement la spheére
encore une fois et effectuez une nouvelle mesure.

Une fois la mesure de référence effectuée avec succes, le systéme est reconfiguré.

Les données de référence sont sauvegardées directement dans 'appareil ; la téte de
mesure ne dépend donc pas d'un ordinateur de bureau ou portable en particulier.
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16  Caractéristiques techniques

Téte de mesure

Eclairage a LED

Alimentation

Classification selon la
norme IEC 60601 - 1

Plage de mesure

Précision
Reproductibilité
Nombre d'anneaux
Distance de travail

Nombre des points de données
évalués

Caméra
Dimensions | x P x H
Poids

Interface

Alimentation électrique
Tension

Puissance absorbée max.
Durée de vie estimée

3a38mm
9499 dpt

+ 0,1 dpt

+ 0,1 dpt

22

78 a 100 mm
22 000

caméra couleur CCD numérique
275 x 320 — 400 x 480 — 510 mm

3,2 kg (uniguement équipement de mesure)
6,1 kg (avec table X-Y)

USB

24V CC; 21 A
90 — 264 V CA
18 W

10 ans

Fluo Bleu 465 nm
Eclairage annulaire Infrarouge 880 nm
Meibo Infrarouge 840 nm
Fixation Rouge 660 nm
Anneau anti-éblouisse- Blanc =

ment

Film lacrymal Blanc =
Eclairage annulaire Blanc =

Alimentation HMEG49-S240210-7 (05150150)

Entrée CA
Fréquence
Sortie CC

Puissance absorbée
Fusibles

Type de protection contre les électrocutions

Degré de protection contre les électrocutions

90 - 264 V CA
47 - 63 Hz

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

131,1 VA
protection intégrée contre les surcharges

Classe de
protection 2

Type B

Degré de protection contre la pénétration de I'eau IP20
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Equipement  L'équipement informatique (ordinateur, écran, etc.) doit étre conforme aux exigences
informatique  de la norme IEC 62368-1 ou IEC 60950.

Spécifications recommandées pour Intel® Core™ i5, 500 Go SSD, 8 Go RAM,
I'ordinateur Windows® 10, Intel® HD Graphics
Taille d'écran recommandée 24"

Taille d'écran recommandée 1920 x 1 080 pixels (Full HD)

Marquage CE  selon le reglement (UE) 93/42 relatif aux dispositifs médicaux.

Cet appareil est un produit de classe lla.

Procédure d'évaluation de la conformité conforme a (UE) 93/42
(directive sur les dispositifs médicaux), annexe Il sans section 4
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17 Résolution des erreurs

Prudence

Toute résolution incorrecte des erreurs peut entrainer des blessures ou des
dommages matériels.

>

Siune erreur ne peut pas étre résolue, indiquer que I'appareil est « hors service »
et contacter le SAV ou un revendeur agréé.

Possibilités de contact :

Téléphone (urgences) : +49 641 2005-800

Préparer TeamViewer et renseigner les informations suivantes :
m  Numéro client

m  Numéro de série

m  Version logicielle

m  Description de l'erreur

m  Mesures déja effectuées

E-mail : service@oculus.de

Transmettre les informations susmentionnées.

m  Au besoin complétées par : fichiers U12, images

m  Les fichiers volumineux peuvent étre transmis par WeTransfer.

e owapion

Redémarrage

Controle des
connecteurs
électriques

Controle des
paramétres d'énergie

Controle des ports USB

Controle du socle XY

L 2 7

L 720 20 N

v

Redémarrer |'appareil avec I'interrupteur marche/arrét.
Attendre 15 secondes.
Allumer I'appareil avec l'interrupteur marche/arrét.

Vérifier que tous les cables sont correctement branchés.

Controler le connecteur électrique entre le cable en Y et I'alimentation.
Controler le connecteur électrique entre le cable en Y et le PC.

Vérifier si un cable de rallonge USB est utilisé. Dans ce cas, il doit s'agir d'un
cable répéteur.

Vérifier si un concentrateur USB actif (avec sa propre alimentation électrique)
est utilisé.

Accéder aux parametres systeme.

Désactiver I'option [Activer le démarrage rapide (recommandé)] [Turn on fast
startup (recommended)].

Accéder au gestionnaire de périphériques.

Cliguer sur I'onglet [Gestion de I'énergie] [Power management].

Désactiver I'option [Autoriser 'ordinateur a arréter I'appareil pour
économiser de I'énergie] [Allow the computer to turn off this device to save
power].

Remplacer les ports USB du PC.

Vérifier que I'appareil est bien paralléle sur le socle XY.
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Apres le démarrage du Bloc d'alimentation hors tension.
logiciel Keratograph 5M, une

boite de dialogue s'ouvre :

« Aucune communication

avec |'Keratograph 5M ! »

(No commun?ca'fi)on e | 22 cable d'alimentation (cable

OCULUS Keratograph 5M 1). Med. Secure Isolator) du
Keratograph 5M/alimentation/

ordinateur/ordinateur portable
n'est pas correctement branché.

Problemes logiciels/matériels.

Vérifiez que le voyant de controle de
I'alimentation est allumé. Dans le cas
contraire, raccordez I'alimentation a
une source de tension.

Vérifiez que

® le connecteur est bien branché
a I’Keratograph 5M

m lafiche USB est bien branchée
a I'ordinateur/ordinateur
portable

B le connecteur coté basse tension
de I'alimentation est bien branché

Arrétez le Keratograph 5M et
redémarrez 'ordinateur. Une fois la
gestion des données des patients
activée, allumez le Keratograph 5M.
Le message « Chargement du
Bootloader » (Load Bootloader) doit
s'afficher au démarrage du logiciel
Keratograph 5M.

Mode d'emploi Keratograph 5M (G/77000/XXXX/FR — Rév06)

79/94



18 Transport, emballage et élimination & ocuLus®

18  Transport, emballage et élimination

Avant de transporter et de stocker I'appareil, vous devez le démonter et I'emballer
correctement.

18.1 Conditions de transport et de stockage

Prudence
A Endommagement de I'appareil di a un transport et a un stockage incorrects

Evitez les chocs, les vibrations et les impuretés.

Evitez les températures élevées et I'humidité.

Transportez l'appareil avec précaution.

Ne portez pas I'appareil par le joystick.

Evitez la proximité de radiateurs et la présence d'humidité.

T s | e

L0 2

Température ambiante -10 °C - +55°C -40 °C - +70 °C
Humidité relative y compris condensation 10—95% 10 % - 95 %
Pression d'air 700 — 1060 hPa 500 — 1 060 hPa

18.2 Deémontage

= Au moment de débrancher les connexions électriques, ne tirez pas sur le cable
mais sur les connecteurs.

1. Mettez fin a la session en cours.
2. Arrétez I'appareil.
3. Débranchez le cable de I'ordinateur/ordinateur portable et de I'alimentation.
4. Dévissez le raccord vissé du cable du s
Med. Secure Isolator et débranchez-

le.
Tirez uniquement sur le connecteur,
pas sur le cable.

Fig. 18-1:  Desserrez le raccord vissé du
cable Med. Secure Isolator

18.3 Emballage

= Utilisez I'emballage d'origine avec les cales en mousse pour un transport sir.
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= Tenez compte des dimensions et du poids de I'appareil (— Chap. 16
«Caractéristiques techniques» (page 76)).

Evitez les chocs, les vibrations et les impuretés.
Evitez les températures élevées et I'humidité.

Ne levez et ne portez pas l'appareil par le joystick
Fixez correctement I'appareil sur une palette.

L 7

18.4  Elimination

Conformément a la directive 2012/19/CE du Parlement européen et du Conseil et a la
loi de la République fédérale d'Allemagne relative a la mise sur le marché, a la reprise
et a I'élimination écologique des appareils électriques et électroniques, les appareils
électriques et électroniques usagés doivent étre recyclés et ne doivent pas étre
éliminés avec les ordures ménageres.

= Eliminez le Keratograph 5M de maniére conforme et en tenant compte des
prescriptions légales.
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19  Conditions de garantie

Tenez compte des conditions générales de vente (CGV) sur notre page web
www.oculus.de/imprint
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Annexes

Annexe A Compatibilité électromagnétique

Les appareils électromédicaux sont soumis a des précautions particulieres en matiere
de CEM et doivent étre installés et mis en service conformément aux instructions
relatives a la CEM figurant dans les documents d'accompagnement.

Les appareils et systemes OCULUS conviennent aux environnements des

établissements de soins de santé professionnels, tels que les cabinets médicaux ou

les cliniques, sauf s'ils sont placés a proximité d'appareils chirurgicaux HF et en
dehors de la salle blindée HF d'un systéeme électromédical d'imagerie par résonance
magnétique.

Les dispositifs de communication HF portables et mobiles sont susceptibles d'exercer

une influence sur les appareils électromédicaux.

Produit fabriqué en tenant compte des phénoménes de détérioration

admissibles pendant ou résultant des tests de CEM sans compromettre la

sécurité fondamentale :

®m  Une bréve interruption de la connexion USB pendant I'examen est admissible,
car elle n'a aucun impact sur le diagnostic, le traitement et la surveillance.

m  Une légére perturbation de la caméra analogique de I'appareil (faible bruit
numérique sur l'affichage) pendant I'examen est admissible, car elle n'a aucun
impact sur le diagnostic, le traitement et la surveillance.

m  Un bref clignotement de I'éclairage de I'appareil pendant I'examen est admissible,
car il n'a aucun impact sur le diagnostic, le traitement et la surveillance.

Prudence

L'utilisation d'accessoires, de convertisseurs et de conduites non spécifiés par
OCULUS peut entrainer une augmentation des émissions ou une réduction de la
résistance aux interférences du Keratograph 5M.

= N'utilisez que les accessoires, convertisseurs et conduites spécifiés par OCULUS.

L'utilisation d'accessoires, de convertisseurs et de conduites spécifiés par OCULUS avec

des appareils autres que le Keratograph 5M peut entrainer une augmentation des

émissions ou une réduction de la résistance aux interférences des autres appareils.

= N'utilisez pas les accessoires, convertisseurs et conduites spécifiés par OCULUS
avec des appareils autres que le Keratograph 5M.

Prudence

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communications HF
portables et mobiles, et I'appareil.

Le Keratograph 5M est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations HF émises sont incontrdlables.
Le client ou I'utilisateur de I'appareil peut contribuer a éviter les interférences
électromagnétiques en respectant une distance minimale entre les appareils de
communications HF portables et mobiles (émetteurs) et le Keratograph 5M,
conformément a la puissance de sortie maximale de I'équipement de
communications, comme nous le recommandons ci-dessous. Les appareils de
communication HF portables (y compris les périphériques tels que les cables
d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas se trouver a moins de 30 cm
(12 pouces) d'une piece quelconque de l'appareil Keratograph 5M. Sinon, les
performances de cet appareil risquent d'étre altérées.
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Pour assurer la conformité aux exigences de la norme IEC 60601-1-2 6.1 et 6.2, vous
devez utiliser des appareils, accessoires, convertisseurs et conduites suivants :

Numéro de . ..
Description
commande

77000 Keratograph 5M

05200320 Cable avec connecteur, norme UE 25m
05200210 Cable avec connecteur, norme américaine  2,5m

(110 V)

05150150 Alimentation HEMG 49 24V, 2,1 A
70002 Med. Secure Isolator + fiche USB 2m

Annexe B Lignes directrices et déclaration du fabricant : Perturbations
électromagnétiques et résistance aux interférences de I'Keratograph 5M

Lignes directrices et déclaration du fabricant : Perturbations électromagnétiques du Keratograph 5M,

IEC 60601-1-2, tableau 1

L'Keratograph 5M de la société OCULUS est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. L'utilisateur de I'Keratograph 5M doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans un
environnement de ce type.

Mesures des perturbations Conformité Environnement électromagnétique - Lignes directrices
Emissions HF Groupe 1 L'appareil utilise I'énergie haute fréquence uniquement
selon CISPR 11 pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses

émissions HF sont tres restreintes et il est improbable
qu'elles perturbent les appareils électroniques situés a
proximité.

Emissions HF selon CISPR 11 Classe B

Emissions d’harmoniques Classe A
conformes a la norme

IEC 61000-3-2

Emissions de variations de remplie

tension/vacillements
conformes a la norme
IEC 61000-3-3
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Résistance aux interférences électromagnétiques IEC 60601-1-2, tableau 4

Controles de la résistance aux
interférences

Décharge d'électricité
statique (ESD) selon la norme
IEC 61000-4-2

Champ magnétique a la
fréquence d'alimentation
(50/60 Hz) selon la norme
IEC 61000-4-8

Niveau de
controle

+ 8 kV décharge
par contact

+ 15 kV
décharge dans
I'air

30 A/m
50 ou 60 Hz

Niveau de
conformité

30 A/m
50 ou 60 Hz

Environnement
électromagnétique - Lignes
directrices

Les sols doivent étre en bois ou
en béton, ou étre recouverts de
carreaux de céramique. Si le sol
est recouvert d'un matériau
synthétique, I'numidité relative
de l'air doit étre d'au moins

30 %.

Les champs magnétiques a la
fréquence du réseau doivent
correspondre aux valeurs
standard que I'on trouve dans
les environnements
commerciaux et hospitaliers.

Résistance aux interférences électromagnétiques, IEC 60601-1-2, tableau 5, 8

Perturbations électriques
transitoires rapides/rafales selon
IEC 61000-4-4

Surtensions transitoires (Surges)
selon la norme IEC 6100-4-5

Chutes de tension, bréeves
interruptions de tension et
variations de la tension
d‘alimentation selon

IEC 61000-4-11

+ 2 kV pour les
cables
d'alimentation
Fréquence de
répétition

100 kHz

+ 1 kV pour les
pieces d'entrée
et de sortie de
signal

Tension en
opposition * 1
kV

Tension de mode
commun * 2 kV

0%U,;1/2
période a 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 et 315
degrés

0%U,;1
période et

70 % U ; 25/30
périodes
Monophasé :

a 0 degré

0 % U, ; 250/300
périodes

N_\
zz

+ H+

0%U,;1/2
période a 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 et 315
degrés

0%U,;1
période et

70 % U_; 25/30
périodes
Monophasé :

a 0 degré

0% U, ; 250/300
périodes

La qualité de la tension
d'alimentation doit
correspondre a celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier standard.

La qualité de la tension
d'alimentation doit
correspondre a celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier standard.

La qualité de la tension
d'alimentation doit
correspondre a celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier standard.

Si l'utilisateur de |'Keratograph
5M exige un fonctionnement
continu méme en cas
d'interruption de I'alimentation
électrique, il est recommandé
d'alimenter |'Keratograph 5M a
partir d'une alimentation sans
coupure ou d'une batterie.

Remarque : U, désigne la tension alternative du réseau avant application des niveaux d'essai
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Résistance aux interférences électromagnétiques, IEC 60601-1-2, tableau 4, 5

Contréles de la  Niveau de Niveau de Environnement électromagnétique -
résistance aux controle conformité Lignes directrices
interférences

Les équipements radio portables et mobiles ne
doivent étre utilisés qu'a une distance du
Keratograph 5M, conduites incluses, conforme
a la distance de protection recommandée,
calculée selon I'équation applicable a la
fréquence d'émissions.

Distance de sécurité recommandée :
Perturbations 3 Vgt

HF dérivées De 150 KHz a d = 3,5 JP
selon 80 Mhz -(V‘] )
IEC 61000-4-6 5 dhre e
bandes de _ -
fréquences ISM d = [22]/p pour 80 MHz 2800 MHz
; Vegg = 3V P
et radioamateur eff L(Eq).
comprises entre
150 kHz et
80 MHz
Perturbations 80 % AM a 1 kHz 7 R
gl e d = [(E1 )JJI_’ pour 800 MHz & 2,5 GHz
selon 3V/m
IEC 61000-4-3 De 80 MHz 3
2,7 GHz ou P désigne la puissance nominale de
80 % AM a 1 kHz I'émetteur en watts (W) selon les indications du
fabricant de I'émetteur et d, la distance de
protection recommandée en metres (m).
L'intensité de champ des émetteurs radio fixes
doit étre inférieure au niveau de conformité (b)
atoutes les fréquences, selon une étude sur site
().
Des interférences sont possibles dans
I'environnement des appareils arborant le
symbole suivant :
(@)
Remarque 1: Pour les fréquences de 80 Hz et 800 MHz, la plage de fréquences plus élevée
Remarque 2 : s'applique.

Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer dans tous les cas. La propagation des
émissions électromagnétiques est influencée par les absorptions et réfléchissements
des batiments, objets et personnes.

a. L'intensité de champ des émetteurs fixes, comme les stations de base de radiotéléphones et de radios mobiles terrestres, les stations
radioamateurs, les émetteurs de radio et de télévision AM et FM, ne peut théoriquement pas étre prédéterminée avec précision.
Pour déterminer I'environnement électromagnétique en ce qui concerne les émetteurs fixes, il convient d'envisager une étude du
site. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit ol |'Keratograph 5M est utilisé dépasse les niveaux de conformité susmentionnés,
il convient d'observer I'Keratograph 5M afin de s'assurer qu'il fonctionne comme prévu. Si des caractéristiques de performance
inhabituelles sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme un changement d'orientation ou
d'emplacement du Keratograph 5M.

b. Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, I'intensité du champ doit étre inférieure a 3 V/m.
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Distances de protection recommandées entre les appareils de communication HF portables et mobiles

et le Keratograph 5M.

L'Keratograph 5M est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations HF sont controélées. L'utilisateur du Keratograph 5M peut contribuer a éviter les perturbations
électromagnétiques en respectant la distance minimale entre les appareils de télécommunications HF
portables et mobiles (émetteurs) et I'appareil, selon la puissance de sortie de I'appareil de communications,
comme indiqué ci-dessous.

Distance de sécurité en fonction de la fréquence d'émission en m

Puissance nominale de De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
I'émetteur d=1,2P d=1,2P 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

En ce qui concerne les émetteurs dont la puissance nominale maximale n'est pas indiquée dans le tableau ci-
dessus, la distance de protection recommandée d en metres (m) peut étre déterminée au moyen de
I'équation associée a chaque colonne, ou P désigne la puissance nominale maximale de |I'émetteur en watts
(W), conformément aux indications du fabricant de I'émetteur.

Remarque 1: pour les fréquences de 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences plus élevée s'applique.
Remarque 2 : Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer dans tous les cas. La propagation des émissions électromagnétiques est
influencée par les absorptions et réfléchissements des batiments, objets et personnes
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Annexe C Schéma des raccordements

Keratograph 5M

Med. Secure Isolator + fiche USB
70002

Alimentation
(05150150)

Ordinateur/PC/portable

® Alimentation
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Annexe D Fiche de données HEMG 439-5240210-7 (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.
Sv‘v1tcl‘1mg Frequency: Typical 65KHz. o Cooling: Free air convection.
Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit. Construction: Impact resistant thermo-plastic
Transient Response: Output voltage returns in less than : 1
5.5mS following a 50% load change. 3 enclosure case. .
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.
)\ @- 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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Annexe E Instructions concernant l'intégration a un réseau informatique

Associé a l'ordinateur connecté et au logiciel, I'appareil constitue un systéme
électromédical programmable (PEMS) conforme a la norme IEC 60601-1.

Observez impérativement les — Chap. 2.3 «Remarques concernant la cybersécurité»
(page 13) de ce mode d'emploi.

Respectez les consignes suivantes concernant la mise en ceuvre d'une intégration du
PEMS a un réseau informatique :

L'intégration du PEMS a un réseau informatique peut avoir pour missions ce qui

suit :

m  Attribution de licence par le serveur de licences local

m  Enregistrement et récupération des données d'examen sur un lecteur réseau
local

®  Impression
m  Exportation de données
®m  Flux de travail DICOM

Propriétés requises du réseau informatique dans lequel le PEMS doit étre
intégré :

m  Préférez une connexion LAN filaire

m  Réseau IPv4

m  Fast-Ethernet (au moins 100 Mbit/s)

Configuration nécessaire du réseau informatique dans lequel le PEMS doit étre

intégré :
m  Attribution de licence : Ports ouverts nécessaires : 3968 TCP ; 51371 - 51372
UDP

m  Enregistrement, impression, exportation de données : Partage de fichiers et
d'imprimantes pour les réseaux Microsoft (SMB 3.0 ou supérieur, port ouvert
requis : 445]

Classe de service de stockage DICOM = PACS
Classe DICOM Worklist Management Service (Modality Worklist Server)

Caractéristiques techniques de la connexion réseau avec le PEMS, y compris

caractéristiques de sécurité des données :

m Lisez la section consacrée a la cybersécurité (— Page 13) du chapitre Sécurité du
mode d'emploi de 'appareil.

m  Voir le mode d'emploi « Clé de licence flottante : gestion des licences pour les
options logicielles »

®m  Voir la description de l'interface DICOM propre a 'appareil

Flux d'informations prévu entre le PEMS, le réseau informatique et les autres

appareils du réseau informatique, et routage prévu sur le réseau informatique

m  Gestion des licences a partir du serveur de licences local vers le PEMS et
inversement

m  Enregistrement et exportation des données dans la mémoire réseau locale et
chargement depuis la mémoire réseau locale

®m  Impression sur une imprimante locale
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Liste des situations de danger résultant de I'incapacité du réseau informatique
a fournir les fonctions nécessaires pour atteindre I'objectif d‘intégration du
PEMS dans le réseau informatique :

m  Perte de données

Echange de données inadapté

Corruption des données

Affectation temporelle des données inappropriée

Réception inattendue de données

Accés non autorisé aux données

Le raccordement du PEMS a un réseau informatique comprenant d'autres appareils
peut entrainer des risques qui ne sont pas encore identifiés pour les patients, les
opérateurs ou des tiers.

L'organisation responsable doit identifier, analyser, évaluer et contrdler ces risques.
Des modifications apportées ultérieurement au réseau informatique peuvent
entrainer de nouveaux risques et nécessiter des analyses supplémentaires.

Parmi les modifications apportées au sein du réseau informatique, citons :

m  Modifications apportées a la configuration du réseau informatique

m  Connexion d'articles supplémentaires au réseau informatique

m  Débranchement d'éléments du réseau informatique

®m  Actualisation des appareils raccordés au réseau informatique
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