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Napotki k navodilom za uporabo

Pripomocek Myopia Master® je bil izdelan in preskusen skladno
z najstrozjimi merili kakovosti.

Pravilna uporaba pripomocka ne nujna za varno delovanje. Zaradi
tega morate pred zagonom temeljito spoznati vsebino teh
navodil za uporabo. Se posebej morate upostevati varnostne
napotke!

m V teh navodilih za uporabo je opisan potek meritve,
upravljanje s podatki pacientov in nastavitve v programu
Myopia Master.

Majhne razlike tukaj prikazanih slik od dejansko dobavljenega
pripomocka so odvisne od razvoja pripomocka.

Ce imate vprasanja ali Zelite nadaljnje informacije o svojem
pripomocku, ns poklicite, posljite e-posto ali faks. Nasa servisna
ekipa vam je z veseljem na voljo.

OCULUS Optikgerate GmbH

Stevilka artikla: G/68100/XXXX/SL
Revizija 10
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1 Obseg dostave

1 Obseg dostave
Proizvod in oprema Stevilka artikla
Razlicica
= Myopia Master® Advanced z naslonom za brado in ¢elo (ni na voljo) 68100
vkljucno z avtorefraktometrom, keratometrom, merjenjem dolzine osi
in pahimetrijo 68110
= Myopia Master® Advanced brez naslona za brado in ¢elo (ni na voljo)
vkljucno z avtorefraktometrom, keratometrom, merjenjem dolzine osi 68120
in pahimetrijo
m  Myopia Master® Basic z naslonom za brado in celo 68130
vklju¢no z avtorefraktometrom, keratometrom in merjenjem dolzine osi
m  Myopia Master® Basic brez naslona za brado in ¢elo 10010728
vkljucno z avtorefraktometrom, keratometrom in merjenjem dolzine osi
= Myopia Master® Optiswiss z naslonom za brado in celo (na voljo
samo pri druzbi Optiswiss AG) vkljucno z avtorefraktometrom,
keratometrom in merjenjem aksialne dolzine
Preveza za odi, ¢rna 076500001028
Protiprasna prevleka 026010005001
Papir za podporo brade 65313
Papir za tiskanje (3 zvitki) 65311
Kabel USB-Mini 05200600
Izolator USB FS MED 015692000010
Napajalnik 05150725
Kabel, EU 05200905
Kabel, GB (izbirna moznost) 05200915
Kabel, ZDA (izbirna moznost) 05200910
Kabel, AU (izbirna moznost) 05200920
Kabel, Argentina (izbirna moznost) 05200925
Preskusno oko 68105
Namestitev programske opreme SI/50000/XXXX/EN
Navodila za uporabo 10020029

> Ce ob dostavi ugotovite, da je prislo med transportom do
poskodb, to takoj reklamirajte pri prevoznem podjetju.

2 Poskodbe je treba potrditi na tovornem listu, tako da bo
mogoce pravilno obravnavanje odskodninskega zahtevka.

= Embalazo shranite. Tako lahko pripomocek v primeru
potrebnega servisa ali popravila posljete oz. transportirate na
pravilen nacin. S tem preprecite nepotrebne poskodbe in
stroske.
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&

Napotek

Zaradi nadaljnjega razvoja tehnologije si pridrzujemo pravico do

spremembe obsega dostave.

2 Simboli

Simboli na pripomocku Simboli na embalazi

Proizvajalec

[ - Datum
&I proizvodnje
C € Conformité
européenne
S Upostevajte
& navodila za
uporabo
Odstranjevanje
K med
gospodinjske
odpadke je

prepovedano

. Tip dela v stiku
x z bolnikom B

(21) ABCDEFG123456789
63*
X

(01) 04049584000040

2/87

a
|

r
L

5 ®

Razred zascite
Stopnja
zascite
Stevilka artikla

Serijska
Stevilka

Previdno

Ne uporabite
ponovno

Medical
Device

Primer: Stevilka UDI, sestavljajo jo
UDI-DI (Device-ldentification)

UDI-PI (Product Identifier)
Strojno berljiva matri¢na koda

r hl
‘

L 4
1t
r A

Y

Transport
r A
Ve
Skladiscenje

L 4

r
“

ORI

Scititi pred vlago
Transportirati v
pokoncnem polozaju
Krhko

Dovoljeni temperaturni
razpon za transport

Dovoljeni temperaturni
razpon za skladiscenje

Omejitev zracne
vlaznosti

Scititi pred vlago
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Dodatni simboli in okrajsave so na napajalniku

Uporaba samo v Ustreza Ustreza nemskim
notranjih standardom v zahtevam glede
prostorih ZDA kakovosti
in Kanadi
: Priglaseni organ Simbol Znak za kitajske
"'m“ Nemkos til:- ’- standarde

recikliranje povezave
Za enosmerni

tok

g Koda za OG0 Polarnost

OCULUS Optikgerdte GmbH o
Minchholzhiuser Str. 29 c € o
35582 Wetzlar « GERMANY (=]
ocuLus Made in Germany  2019-01-14

Myopia Master” )
(21) 6B100 1001 9110

68100 o
[SN] 68100 1001 9110 &

(01) 4049564026095

A otz- @

Use only OCULUS Power supply!

No. 05150725, 15V DC 4A

USB connection only with OCULUS
_USB FS MED-Isolator No. 01 56920 00 010

Sl 2-1: Tipska ploscica (primer)

Na pripomocku ni pritrjenih nobenih zacasnih oznak.

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10) 3/87



3 Zgradba dokumentacije
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Zgradba dokumentacije

Skupaj s pripomockom Myopia Master® prejmete mapo
z razli¢nimi dokumenti:

Navodila za uporabo: V tem dokumentu je izérpno opisana
zgradba pripomocka. V navodilih za uporabo so poleg tega
tudi napotki za upravljanje s podatki pacientov in vsi napotki
za uporabo pripomocka Myopia Master®, ki so povezani
Z varnostjo.

Previdno

Vsi napotki za uporabo pripomocka Myopia Master®, ki so
povezani z varnostjo, so opisani samo v navodilih za uporabo

pripomocka. Zaradi tega morate pred uporabo pripomocka
Myopia Master® obvezno v celoti prebrati in razumeti navodila
za uporabo.

4/87

Priro¢nik za uporabnika: V priro¢niku za uporabnika so
opisane vse moznosti programske opreme za preiskovanje in
ocenjevanje kot tudi nadaljnji napotki za upravljanje
s podatki pacientov.

Namestitev programske opreme: V navodilih za
namestitev programske opreme je opisano, kako namestite
programsko opremo pripomocka Myopia Master® in
ustrezen gonilnik.

Ce uporabljate Floating License Key, je v ustreznih navodilih
opisano, kako lahko pripomocek Myopia Master®
uporabljate znotraj omrezja.

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10)
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4 Varnostni napotki

4.1 O tem prirocCniku

4 Varnostni napotki

= Skrbno preberite navodila za uporabo.
= Navodila za uporabo shranite skrbno in v bliZini pripomocka.
= Upostevajte zakonske predpise za preprecevanje nesrec.

Ce so navedeni standardi brez datuma izdaje, velja trenutna
razlicica.

4.1.1 Uporabljeni piktogrami

A

Previdno

Oznacuje morebiti nevarno situacijo, ki lahko povzroci rahle
telesne poskodbe ali materialno skodo.

&

Napotek

Oznacuje situacije, ki lahko povzrocijo napacne rezultate preiskav,
napotke za uporabo ali uporabne oziroma pomembne
informacije.

Oznacuje nadaljnje informacije o izdelku ali rokovanju z njim,
na katere je treba biti posebej pozoren.

> S tem znakom so oznacene poti v menijih in posnetki
zaslonov. Primer za zaCetek nove preiskave:

Myopia Master® > Examination > Scan (Preiskava >
Slikaj)
to pomeni:

2 V menijski vrstici izberite meni »Examination«
(Preiskava)

= Izberite menijsko tocko »Scan« (Slikaj).

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10) 5/87



4 Varnostni napotki ﬁz OoCULUS®

4.2 Varnostni napotki za uporabo

Previdno
A Telesne poskodbe in materialna skoda zaradi nepravilne uporabe

= Upostevajte napotke v nadaljevanju.

Telesne poskodbe in materialna skoda zaradi sprememb

pripomocka, ki ogrozajo varnost

= Tega pripomocka ni dovoljeno spreminjati brez dovoljenja
proizvajalca. Spremembe ali modifikacije lahko izvaja samo
servisna sluzba druzbe OCULUS.

Vse resne incidente, do katerih pride v povezavi s tem izdelkom,
sporocite proizvajalcu (vigilance@oculus.de) in pristojnemu
organu drzave Clanice, v kateri prebivate vi in/ali vas pacient.

Napotki za upravljalno osebje

= Zagotovite, da se pripomocek Myopia Master® uporablja
izklju¢no v klinikah, uporabljati pa ga morajo oftalmologi in
optiki: (usposobljeno osebje itd.).
Zaradi tega lahko pripomocek Myopia Master® uporabljajo
izkljucno osebe, ki zaradi svojega znanja, izobrazbe in
prakti¢nih izkusenj lahko zajamcijo strokovno uporabo.

Napotki za transport in skladisc¢enje

Upostevajte napotke v Pogl. 18, stran 69.

Napotki za postavitev in prikljucitev

= Pripomocek Myopia Master® lahko postavi in prikljuci samo
druzba OCULUS ali pooblas¢eni trgovec.

= Pripomocka Myopia Master® ne uporabljajte in ne odlagajte
v vlaznih prostorih in lokacijah, Pogl. 8, stran 20.

=V blizini pripomocka Myopia Master® ne sme biti kapljajoce,
poplavne ali brizgajoce vode, poleg tega pa poskrbite, da v
pripomocek Myopia Master® ne bo mogla prodreti nobena
tekocina. Poskrbite, da v blizini pripomocka Myopia Master ®
ne bo nobene posode, napolnjene s tekocino.

= Pripomocek Myopia Master® uporabljajte v prostorih za
medicinske namene, Ce so ti urejeni skladno s predpisi VDE
0100-710.

6 /87 Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10)



ﬁz oCcuULUs® 4 Varnostni napotki

= Pripomocke, ki so vkljuceni v obseg dostave, ne uporabljajte
v eksplozijsko ogrozenih obmodjih ali v blizini vnetljivih
anesteticnih sredstev ali hlapljivih topil, kot je alkohol, bencin
ali podobno.

2 Pripomocek Myopia Master® postavite tako, da bo
napajalno stikalo enostavno dosegljivo. Tako lahko
pripomocCek za morebitna servisna dela lazje odklopite
z elektricnega omrezja.

= Elektricnih povezav ne povezite na silo.

Ce povezava ni mozna, preverite, ali se vti¢ prilega v vti¢nico.
Ce ugotovite, da je vti¢na povezava poskodovana, dajte
poskodbe odpraviti naSemu servisu.

> Pripomocek Myopia Master® uporabljajte samo, ce je ta
pravilno pritrjen na delovno mizo.

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10) 7/ 87



4 Varnostni napotki & OoCULUS®

Napotki glede okolja za paciente

Okolje za paciente je prostor, v katerem lahko pride do stika med
pacientom in poljubnim delom sistema ali med pacientom in
drugo osebo, ki je v stiku s sistemom.

Pozor
A V okolju za paciente uporabljajte pripomocke, ki so skladni

s standardom IEC 60601-1. Ce Zelite uporabite razdelilno letev ali
pripomocek ni skladen s standardom IEC 60601-1, uporabite
locilni transformator.

Sl 4-1: Okolje za paciente

Napotki za uporabo ME (medicinskega elektricnega) sistema

Pripomocek Myopia Master® in povezani racunalnik
predstavljata medicinski elektricni sistem (ME sistem), skladen

s standardom IEC 60601-1. Ce prikljuite $e druge naprave, kot je
npr. tiskalnik, postane ta naprava del ME sistema.

= Poskrbite, da vse naprave ME sistema izpolnjujejo zahteve
standarda IEC 60601-1 ali IEC 60950-1/IEC 62368-1.

8/87 Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10)
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4 Varnostni napotki

Napotki za uporabo

>

v v

Pred prvo uporabo: Za upravljanje pripomocka Myopia
Master® naj vas usposobi druzba OCULUS ali pooblasceni
trgovec.

Poskodovanega pripomocka Myopia Master® nikoli ne
zazenite.

Pripomocek  Myopia  Master®  uporabljajte  samo
z originalnimi dodatki, ki jih dobavi druzba OCULUS, in ce je
v brezhibnem stanju. Uporabite samo napajalnik, imenovan
v obsegu dobave.

Prezracevalnih rez ne prekrivajte.

Pacienta in pripomocka se ne dotikajte istocasno.

Pazite, da se pripomocek ne prevrne, npr. tako da bi se nanj
naslanjali ali nanj sedli.

Pripomocka Myopia Master® vklju¢no z akumulatorjem ali
kablom ne namestite na naprave, ki ustvarjajo toploto, grelna
telesa (npr. radiatorje), mikrovalovne pecice ali podobno.
Pripomocek uporabljajte samo, ¢e ste razumeli navodila za
uporabo.

Napotki za uporabo laserja

Pozor
A Nevarnost telesnih poskodb in materialne skode zaradi nevidnih

laserskih zarkov

Pripomocek Myopia Master® vsebuje laser v razredu 1 v skladu

s standardom IEC 60825-1: 2014 Gre za enkapsulirani laserski
sistem. Ce se odpre pokrov pripomocka Myopia Master® ste lahko
izpostavljeni nevidnim laserskim Zarkom razreda 3R (5 mW).

>
>

Pripomocka nikoli ne odpirajte.

Samo za pooblasceno servisno osebje: Pri vzdrzevanju ne
glejte naravnost v laserski Zarek.

Napotki za vzdrzevanje

Da bi se ohranilo visoko natanc¢nost merjenja pripomocka Myopia
Master®, druzba OCULUS Optikgerate GmbH priporoca, da vsaki
2 leti izvedete vzdrzevanje. Ce se pojavlja napaka, ki je ne morete
odpraviti, oznacite pripomocek Myopia Master ® kot nedelujoc in
obvestite naso servisno sluzbo, Pogl. 20.3, stran 71.

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10) 9/87



4 Varnostni napotki

ﬁz OCcCuULUS®

Napotki za demontazo in odstranitev

2 Pri odklapljanju elektricnih povezav ne vlecite za kabel
temvec za zadevni vtic.

= Pripomocek zavrzite skladno z zakonskimi predpisi.

Napotki za elektri¢no varnost

10/ 87

Previdno
Telesne poskodbe in materialna Skoda zaradi neustreznega
razreda varnosti.
Povezava pripomocka Myopia Master® skupaj z njegovo
nemedicinsko elektricno opremo (npr. naprave za obdelavo
podatkov) na medicinski elektricni sistem ne sme povzrociti, da bi
bila stopnja varnosti pacienta nizja od tiste, doloCene v standardu
IEC 60601-1. Ce s povezavo prekoracite dovoljene vrednosti za
odvodne tokove, morajo obstajati zascitni ukrepi, ki vkljucujejo
locilno napravo.
= Pazite na to, da bodo povezave z nemedicinskimi napravami
izvedene pravilno.
Uporabite samo napajalnik, imenovan v obsegu dobave.

-
= Uporabljajte samo racunalnik, ki ustreza specifikacijam iz teh
navodil za uporabo, Stran 74.

Uporaba razdelilne letve

Telesne poskodbe in materialna skoda zaradi razdelilne letve
Ce za prikljucitev pripomocka Myopia Master® uporabljate
razdelilno letev, upostevajte naslednje napotke:

= Razdelilno letev uporabljajte skladno z zahtevami standarda
IEC 60601-1, razdelek 16.

= Razdelilne letve ne polozite na tla.

= Uporabljajte najvec eno razdelilno letev.

2 S to razdelilno letvijo povezite samo pripomocek Myopia
Master® in po potrebi k temu pripadajoci racunalnik.

Ce uporabljate razdelilno letev, se mora ta napajati prek locilnega

tranformatorja.

Ce za pripomocek Myopia Master® uporabljate nov ra¢unalnik,
dajte preveriti elektricno varnost. Za ta namen poklicite servis
OCULUS ali pooblas¢enega trgovca.

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10)
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4 Varnostni napotki

A

Previdno

Elektromagnetna zdruzljivost (EMV/kabel)

Telesne poskodbe in materialna skoda zaradi elektromagnetnih
moten]

Prenosne in mobilne VF-komunikacijske naprave

(visokofrekvencne) lahko vplivajo na medicinske elektricne

pripomocke, Pogl. 22.1, stran 76.

2> Poskrbite, da prenosna in mobilna VF-komunikacijska
oprema ne bo mogla povzrocati elektromagnetnih moten;.

2 Priporocilo: Ohranite najmanjo razdaljo 4 m. Ce je razdalja
manjsa, morate zagotoviti, da pripomocek Myopia Master®
deluje pravilno.

4.3 Kibernetska varnost

i

Naprava sama ni zasnovana za to, da bi se prek povezanega
racunalnika povezala z internetom ali drugim omrezjem ali
prenosnimi mediji, ker naprava za delovanje ne potrebuje
omrezja ali internetne povezave.

Uporabniki, ki racunalnik, povezan s pripomockom, poveze
v internet ali drugo omreZje so odgovorni, da ga uporabljajo na
nadzorovan nacin.

Odgovornost za podatke:

Pripomocek sam ni primeren za povezavo z internetom temvec
samo z racunalnikom. Pripomocek ne potrebuje interneta za
delovanje.

Med uporabo pripomocka ne imejte vzpostavljene povezave
z internetom. To velja za napacno uporabo.

Ce racunalnik poveZete z internetom za druge namene, ste
odgovorni za varnost podatkov.

Varnost pripomocka

Pooblasceni uporabnik je dolzan zagotoviti, da pripomocek Myopia
Master® pri neuporabi ne ostane odklenjen ali na drug nacin

nezavarovan, da bi tako preprecil dostop do ePHI za nepooblasé¢eno
medicinsko, strokovno ali drugace neodobreno osebje.

Odgovornost uporabnika

Uporabniskih imen ali gesel ne smete predati sodelavcem ali
drugim, tudi ¢e imajo zakonsko pravico in pravico ponudnika, da
vidijo informacije iste vrste (npr. dva upravljavca, ki pregledujeta
iste vzorce pacientov).
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Upravljavci imajo dostop do ePHI pacientov in ne smejo zajemati
posnetkov, posnetkov zaslona ali slik (npr. z drugimi napravami)
informacij, ki so prikazane na pripomocku.

Upravljavec ne sme v pripomocek vnasati nobenih
identifikacijskih podatkov. Vse podatke na pripomocku je treba
anonimizirati, tako da se nanasajo na ID vzorca in ne na pacienta.

Sporocanje krsitev varnosti naprave ali zascite podatkov

Lastnik mora stopiti v stik s svojim lokalnim oddelkom za IT in razkriti
vse domnevne ali potrjene kompromitirane uporabniske racune kot
tudi druge krsitve zascite podatkov ali varnosti naprave.
Obnovitev kompromitiranih racunov ali naprav

Ce racuni veljajo za kompromitirane, se naprave izgubijo ali pa se
odkrije oziroma sumi na nepooblasceni dostop, morajo
administratorji IT omrezja zdravstvene ustanove zakleniti in
spremeniti prijavne podatke uporabnika, te pa nato izdati, tako
da lahko uporabnik dostopa do svojega racuna na varen nacin.

Nerazpolozljiva storitev

Uporabniki morajo storitve, ki niso na voljo, ali prepovedan
dostop do informacij sporociti oddelku IT svoje lokalne
zdravstvene ustanove.

Previdnostni ukrepi

= Za povecanje kibernetske varnosti pri uporabi pripomocka
upostevajte varnostne ukrepe v nadaljevanju, po potrebi pa
se obrnite na svojega skrbnika:

Previdnostni ukrepi za nadzor dostopa do racunalnika

2 Racunalnik zavarujte z geslom (npr. ob zagonu sistema
Windows).

> lzberite zapleteno geslo. Dobro geslo je sestavljeno iz osmih
znakov in ga ni v nobenem slovarju. Poleg tega mora
vsebovati Stevilke in posebne znake.

> Za geslo ne izberite ne imena niti imena naprave (npr.
»Pentacam).

2 Geslo redno spreminjajte.

= Gesla ne zabelezite na dostopnem mestu.

= Uporabljajte razlicna gesla za razlicne uporabnike.

- Aktivirajte ohranjevalnik zaslona in uporabite moznost, da je
treba pri zakljucku uporabe ohranjevalnika zaslona zopet
vnesti geslo.

= Za zagon ohranjevalnika zaslona uporabite ustrezno

nastavitev Casa, Ce je seja programske opreme neaktivna
(npr. 10 minut).

Pri ustrezni nastavitvi Casa je treba upostevati trajanje preiskave,
Stevilo pacientov, cas med preiskavami, uporabo drugih naprav
v preiskovalnem prostoru, vec uporabnikov itd.
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>

4 Varnostni napotki

Kadar zapustite svoje delovno mesto, zaklenite racunalnik
(bliznjica: Tipka logotipa Windows + »L«)

Previdnostni ukrepi, ce je racunalnik povezan z omrezjem
LAN ali internetnim omrezjem

>

>

-5

-5

Ce racunalnik poveZete z omreZjem LAN internetom za
druge namene, ste odgovorni za varnost podatkov.
Prednost dajte Zicnim povezavam za povezavo racunalnika
z omrezjem.

Ce kljub temu potrebujete povezave WLAN, zagotovite, da
boste uporabili primerne varnosten metode (npr, Sifrirni
algoritem WPA2/AES — Wi-Fi Protected Access / Advanced
Encryption Standard — z mocnim omreznim varnostnim
kljucem).

PriporoCena je uporaba pozarnega zidu (programskega ali
strojnega).

Upostevajte napotke za integracijo v IT-omrezje

Priporocilo: Uporabite orodja proti zZlonamerni programski
opremi s tekoCimi definicijami zlonamerne programske opreme.

Napotek

Upostevajte tudi dolocila, napotke in priporocila zveznega urada
za varnost v informacijski tehnologiji za zascito kriti¢nih

infrastruktur.
Pripomocka Myopia Master® nikoli ne uporabljajte z brezzicno
@ tehnologijo, kot je na primer brezzi¢ni USB.
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5 Predvidena uporaba

Pripomocek Myopia Master® je bil razvit za fotografiranje oci in
slike s Scheimpflugovo kamero sprednjega oCesnega segmenta,
da bi se ocenilo debelino rozenice. Vgrajeni keratometer meri
centralne polmere rozZenice. Vgrajeni oftalamicni refraktometer
meri refraktivno moc oCesa. Vgrajeni interferometer meri aksialno
dolzino ocesa.

Pripomocek Myopia Master® se lahko uporablja samo za tisti
namen, ki je naveden v teh navodilih za uporabo.

= Upostevajte predhodne varnostne napotke.
Predvidene medicinske indikacije

Pripomocek Myopia Master® lahko uporabljajo zdravniki, optiki
in optometristi kot podporo za obvladovanje miopije.

Kontraindikacija

ni znanih

Mozni nezeleni uéinki

ni znanih

Predvideni uporabniki

Zagotovite, da se pripomocek Myopia Master® uporablja

izklju¢no v klinikah, uporabljati pa ga morajo oftalmologi in

optiki: pouceno osebje (itd.).

m ki zaradi svojega znanja, izobrazbe in prakticnih izkusenj
lahko zagotovijo strokovno ravnanje;

m ki so bili pred zagonom uvedeni s strani osebja druzbe
OCULUS ali pooblasc¢enega trgovca.

Skupina pacientov

Vse starosti od otrok, starih 3 leta ali vec. Nobenih omejitev glede
teZe in zdravstvenega stanja. Pacient mora biti buden in v stanju
razumeti ter videti predmet za osredotocanje.
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6 Transport na mesto postavitve

6 Transport na mesto postavitve

Glede pogojev za transport in skladiscenje glejte Pogl. 18,

stran 69.

= Pripomocek Myopia Master® po transportu ali skladis¢enju
zazenite Sele po pribl. 3—4 urah. Zaradi velike spremembe
temperature med hladnimi obmogji in toplimi prostori lahko
pride do nastajanja kondenzata na opti¢nih delih.

Napotek

0 Poskodbe pripomocka zaradi napacnega transporta in

skladisCenja

= Preprecite udarce in tresljaje.

= Preprecite necistoce, visoke temperature in vlaznost.

= Pripomocek Myopia Master® transportirajte na strokoven
nadin.

= Pripomocek Myopia Master® skladiscite skladno s pogoji za
skladiscenje.

> Preprecite namestitev v blizini grelnih teles in vlaznosti.

Napotek

= Embalazo shranite. Tako lahko pripomocek v primeru

potrebnega servisa ali popravila posljete oz. transportirate na
pravilen nacin. S tem preprecite nepotrebne poskodbe in
stroske.
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7 Opis pripomocka

7.1 Pregled komponent pripomocka

F

2
7

3
6

4

5
1 Merilna glava 4 Vrtljivo kolesce 7 Funkcijske tipke
2 ReZa za tiskani material 5 Drsna plosca
3 Zaslon 6 Krmilna palica

SL 7-1: Komponente pripomocka
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& oCcULus® 7 Opis pripomocka

8
15 / e 15 W MYDPANASTER 9
14 l
8  Naslon za celo 11 Nadzorna svetleca dioda 14 Naslon za brado
9  Oznaka za visino oci 12 Omrezni prikljucek 15  Merilno okno/okular za pacienta
z obrockom keratometra
10 Stikalo za vklop/izklop 13 Vrata USB

SL 7-2:  Komponente pripomocka
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Nacin delovanja pripomocka Myopia Master®

Pripomocek Myopia Master® zdruzuje razlicne merilne funkcije
v enem pripomocku.

Avtorefraktometer

Merilni Zarek iz infrardecega vira zadane mreznico ocesa in se od
tam odbije nazaj proti mestu zaslonke. Obcutljivi senzorski Cipi
oziroma kamere CCD registrirajo odstopanje odbite luci z mesta
zaslonke, ki je odvisna od zadevne napake vida. Vgrajeni
mikroracunalnik iz tega izra¢una napako vida v dpt na podlagi
sfere, cilindra in poloZaja osi cilindra.

Keratometer

Krivina roZenice se doloci, tako da se s senzorjem kamere
posname in izmeri odbito sliko roZenice.

Kot odbito sliko se uporabi odsev testnih oznak in obroca.
To omogoca dolocanje centralnih premerov roZenice.

Pahimeter (izbirno)

Pahimetrija deluje s pomocjo Scheimpflugovih slik mreznice, ki jih
ovrednoti racunalnik, vgrajen v pripomocku Myopia Master®.

S slikanjem Scheimpflug se ugotovi 600 absolutnih vrednosti
viSine. Merilni razpon lezi na vodoravni 4-mm rezi skozi vrh.

Oftalmoloska svetilka osvetljuje rezino od sprednje povrsine
rozenice do zadnje povrsine. Transparentne celice rozenice
razsipajo svetlobo oftalmoloske reze tako, da se rezina vidi kot
samoosvetljena.

To svetlobo se zajame s kamero pod kotom 45° poSevno skozi
zenico, pri ¢emer je ravnina kamere prav tako nagnjena za 45° na
opticno os lece kamere, da se ostro fokusira ravnino belocnice,
ki razsipa svetlobo, na ravnino slike kamere (slikanje Scheimpflug).

Zaradi te ureditve se lahko dobi ostre slike rezin rozenice.

Aksialna dolzina

Aksialno dolzino oCesa se meri in prikaze interferometricno.
Pripomocek Myopia Master® izmeri Sestkratno aksialno dolzino
ocCesa pacienta.
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7 Opis pripomocka

Tip dela v stiku z bolnikom

1 Naslon za celo 2 Naslon za brado
Sl 7-3: Tip dela v stiku z bolnikom
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8  Postavitev in prikljucitev

8.1 Prvi zagon

Pred prvim zagonom pripomocka Myopia Master® ga morate:
m dati postaviti in nastaviti;
®  se primerno usposobiti;

A

Previdno

Napacne meritve/poskodbe pripomocka zaradi pomanjkljivega

usposabljanja

= Pred prvo uporabo: Za upravljanje pripomocka Myopia
Master® naj vas usposobi druzba OCULUS ali pooblasceni
trgovec.

Napacne meritve/poskodbe pripomocka zaradi napacne

postavitve

= Upostevajte, da morate pred prvo uporabo dati pripomocek
Myopia Master® postaviti in prikljuciti nasi servisni sluzbi ali
strokovnjaku, ki ga pooblasti druzba OCULUS.

&

Opomba

= Preprecite udarce, tresljaje, necistoce, visoke temperature in
vlaznost.

2 Z opticnim pripomockom ravnajte previdno.

8.2 Nastavljalna dela pri prvem zagonu

20/ 87

= Pripomocek Myopia Master® po transportu zazenite Sele po
pribl. 3-4 urah. Ce pripomocek Myopia Master® shranjujete
v hladnem prostoru ali v hladnem letnem casu v vozilu, lahko
pride pri prenosu pripomocka iz hladnega na toplo zaradi
mocne spremembe temperature do nastajanja kondenzata
na opticnih sestavnih delih.

= Preverite, ali je transportno varovalo odklenjeno, Pogl. 8.3.2,
stran 21.
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8 Postavitev in prikljucitev

8.3 Nastavljalna dela po transportu znotraj ustanove

Napotek

Poskodbe pripomocka zaradi napacnega dviganja

Ce pripomocek Myopia Master® dvigate za merilno glavo, se
lahko ta odlomi.

= Pripomocek Myopia Master® dvignite, tako da ga primete
od spodaj in za naslon za Celo.
8.3.1 Postavitev pripomocka
= Pripomocek Myopia Master® postavite na ravno povrsino.
= Pripomocek Myopia Master® postavite tako, da na merjenje
ne more vplivati neposredna svetloba.
= Pripomocek Myopia Master® postavite tako, da bo
napajalno stikalo enostavno dosegljivo. Tako lahko
pripomocek za morebitna servisna dela lazje odklopite
z elektricnega omrezja.
= Zagotovite, da se svetloba pri preiskavah ne bo odbijala.
Zaradi tega morate preiskovalni prostor zatemniti.
= Preprecite udarce in tresljaje.
= Preprecite necistoce, visoke temperature in vlaznost.
8.3.2 Odklepanje transportnega varovala

Pripomocek Myopia Master® je za transport zavarovan
s transportnim varovalom. Tega je treba za uporabo odkleniti.
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2 Odprite pokrov z zaslonom.

Sl 8-1: Odprtje pokrova z zaslonom

> Ceje transportno varovalo zaklenjeno (1) ga odklenite.

1 Polozaj »zaklenjeno« 2 Polozaj »odklenjeno«
Sl 8-2: Odklepanje transportnega varovala

= Transportno varovalo na rahlo pritisnite navzdol, pri tem pa
ga obrnite proti urinim kazalcem v polozaj »odklenjeno« (2).
Vzmet nato potisne transportno varovalo gor.

= Zaprite pokrov z zaslonom, Sl 8-1, stran 22.
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8 Postavitev in prikljucitev

8.4 Prikljucitev na elektricno omrezje

Previdno
A Tveganje za elektricno varnost
= Pripomocka Myopia Master® ne uporabljajte v neposredni

v vy

blizini drugih pripomockov oziroma zlozene v sklad
z drugimi pripomocki.

Ce pripomocek Myopia Master® uporabljate v blizini drugih
pripomockov ali zlozenega v sklad z drugimi pripomocki,
morate zagotoviti njegovo pravilno delovanje.

Uporabite samo napajalnik, imenovan v obsegu dobave,
Pogl. 1, stran 1.

Uporabite samo napajalnik, ki ustreza zahtevam standarda
IEC 60227-1, tip HO5VVH2-F (tip 53), najmanj 0,75 m? in IEC
60320-1, tip C7.

Ce za prikljucitev pripomo¢ka Myopia Master® uporabljate
razdelilno letev: Razdelilno letev uporabljajte skladno
z zahtevami standarda IEC 60601-1.

Razdelilne letve ne polozite na tla.

Uporabljajte najvec eno razdelilno letev.

S to razdelilno letvijo povezite samo pripomocek Myopia
Master® in po potrebi k temu pripadajoci racunalnik.

Sl 8-3: Prikljucitev

Sl 8-4:

>

Pripomocek povezite z elektricnim omrezjem prek
dobavljenega napajalnika, glejte Pogl. 1, stran 1.

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10) 23/ 87



8 Postavitev in prikljucitev

ﬁz OCcCuULUS®

&

Napotek

Poskodbe pripomocka zaradi napacne prikljucitve

Ce pripomocka Myopia Master® ne priklju¢ite pravilno in je ta
pod napetostjo, se lahko pripomocek po kratkem casu
poskoduje.

= Elektri¢nih povezav ne povezite na silo.

= Upostevajte podatke na tipski ploscici.

Ce je vti¢ okvarjen, se obrnite na servisno sluzbo druzbe OCULUS
ali pooblasc¢enega trgovca, da popravi poskodbe.

Previdno
Napacne meritve/poskodbe pripomocka zaradi
nepooblas¢enega osebja

= Poskrbite, da bo samo en strokovnjak, ki ga pooblasti druzba
OCULUS:
m  vzpostavil povezavo z racunalnikom,
®m  izvede posodobitve programske opreme.
Napacne meritve/poskodbe pripomocka zaradi nepravilne
povezave pripomocka
Vsaka povezava pripomocka z racunalnikom lahko povzroci
tveganja za paciente ali upravljavca, ki niso opisana v teh
navodilih za uporabo.
= Zagotovite, da bo zagotovljena varnost za paciente in
upravljavce ter funkcionalnost pripomocka in prikljucenega
racunalnika.

= Pripomocek povezite z namiznim/prenosnim racunalnikom
s kablom USB samo prek izolatorja USB FS MED.

24 / 87
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9  Zagon

9.2 IzZklop

9 Zagon

2 Pripomocek Myopia Master® po transportu zazenite Sele po
pribl. 3-4 urah. Ce pripomocek Myopia Master® shranjujete
v hladnem prostoru ali v hladnem letnem casu v vozilu, lahko
pride pri prenosu pripomocka iz hladnega na toplo zaradi
mocne spremembe temperature do nastajanja kondenzata
na opticnih sestavnih delih.

= Pripomocek Myopia Master® vklopite s stikalom za vklop/
izklop (polozaj I). Svetleca dioda zacne svetiti zeleno.

= Zakljucite trenutno sejo.

= Pripomocek Myopia Master® izklopite s stikalom za vklop/
izklop (polozaj 0).

A

Previdno

Ce pripomocka Myopia Master® pri transportu, ciscenju,
servisiranju, razkuZevanju in popravilu ne odklopite z elektricnega
omrezja z vsemi poli, obstaja nevarnost elektricnega udara.

2> lzklopite pripomocek Myopia Master®.

= Pred dcisCenjem in vzdrzevanjem odklopite omrezni vtic.
Pri tem primite za vtic in nikoli ne vlecite za kabel.

9.3 Vsakodnevni zagon

Ce Zelite pripomocek Myopia Master® transportirati na drugo
mesto, ga postavite tako, da na merjenja ne more vplivati
neposredna svetloba.

= Pripomocek Myopia Master® postavite na ravno povrsino.

= Pripomocek povezite z elektricnim omrezjem prek
dobavljenega napajalnika.

= Upostevajte podatke na tipski ploscici.
2 Pripomocek Myopia Master® vklopite s stikalom za vklop/
izklop, glejte Pogl. 9.1, stran 25.
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10 Delovanje upravljalne enote

Sestavni del

Tipke, odvisne od
zaslona (6-9)

Vrtljivo kolesce (3)

Krmilna palica (4)
Tipka krmilne

palice (1)

Zaslon (2)

Nastavljalna baza

()

26 /87
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Tipka krmilne palice

1
2 Zaslon

3 Vrtljivo kolesce
S

& OCcCuULUS®

4 Krmilna palica z vrtljivim rocajem
5 Nastavljalna baza
6-9 Tipke, odvisne od zaslona

L 10-1: Delovanje upravljalne enote

aktivira sosednjo tipkovnico

Spremeni pripadajoci
parameter
Aktivira izbrani parameter

Nastavlja viSino, razdaljo in
poravnavo v levo in desno

Rocno sprozi merjenje (Ce je
funkcija samodejnega
sprozenja izklopljena)
Prikaze zaslone programa

Uporablja se kot zaslon na
dotik

Uporablja se za grobo
nastavljanje

>

2>

2>

Odvisno od zadevnega zaslona

Pritisnite Zeleno tipko.

Kolesce obrnite levo ali desno. Izbrani
parameter je poudarjen z modro.
Kolesce obrnite navzdol. Izbrani
parameter se aktivira ali deaktivira.

Krmilno palico premikajte naprej, nazaj
in v obe strani, poleg tega pa ga vrtite
»Natancno nastavljanje« na strani 36.

Pritisnite tipko.

Rahlo se dotaknite Zelenega gumba

Nastavljalno bazo premikajte, dokler
preiskovanega ocesa ne vidite na
zaslonu dobro.
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10 Delovanje upravljalne enote

10.1  Zaslon na dotik

Ce je funkcija deaktivirana:

= Aktivirajte potrditveno okence v »Setting 2/5« (Nastavitev
z 2/5)(Pogl. 15.2, stran 56),

Poleg tipk, odvisnih od zaslona, lahko uporabljate tudi gumbe na
zaslonu na dotik. Gumbi se spreminjajo glede na funkcijo zaslona.

¥ Use Touch

10.1.1 Funkcijske tipke na zaslonu na dotik

V upravljanju s podatki pacientov lahko delate z naslednjimi

tipkami.
Tk Funkcle | T Famkle
- Zamenjajte Vnos
H tipkovnico
d
Brisanje znaka Preklop na zgornjo
‘ + ‘ ‘ 4+4 vrstico

Prekinitev
ESC  postopka
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11 Priprava podatkov pacientov

Ce Zelite preiskavo dodeliti dolo¢enemu pacientu ali shraniti
dolgorocno, uporabite upravljanje s podatki pacientov.

> (e je mozno, v tem primeru vnesite ime pacienta in njegov
datum rojstva pred izvedbo merjenja.

11.1  Vnos novih pacientov (zaslon na dotik)

= Za vnos novega pacienta morate v meniju upravljanja
s podatki pacientov pritisniti tipko [Pacient] (Patient).

PrikaZe se naslednji zaslon:

Ent Patient:
nter «
Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
[)9|9|L Patient List:
Char
Q W c R T z u | o p
A S D F G H J K L -
h X I v B N M
d
£S6 HE i o] U A

SL 11-1: Tipkovnica na zaslonu na dotik, vnos podatkov pacientov

= Zaslon na dotik uporabljajte, kot je opisano v (Pogl 10.7,
stran 27).

= Vnesite priimek in ime pacienta ter ju potrdite.

V polju »Datum rojstva« (D. o. Birth) se tipkovnica spremeni

v Stevilcnico.

= Vnesite datum rojstva in ga potrdite.

Stors now Pationt 2 Prikaze se potrditveno pogovorno polje.

Yos “ = Izberite »Da« (Yes).
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V seznamu se prikaZe ime pacienta.

Patient:

O

L ast Name: Dow
Measure

First Name: .John
D. o. Birth: 06.08.1980

Patient List:
Demo Patient 06.10.1976

No
Patient

Sl 11-2: Seznam pacientov

= Za preklop v nacdin merjenja pritisnite tipko [Merjenje]
(Measure).
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& OCcCuULUS®

11.2  Vnos novih pacientov (deaktiviran zaslon na dotik)

>

|
Ent Patient:
ner Last Name:
First Name: || “BCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWX Y Z — 44!

Za vnos novega pacienta morate v meniju upravljanja
s podatki pacientov pritisniti tipko [Pacient] (Patient).
PrikaZe se naslednji zaslon:

D. o. Birth:

De ML Patient List:

Char Demo Fatient 14052011
Demo Patient 14.05.2011
Demo Fatient U6.10.1976

SL 11-3: Vnos pacientov

>

>
>

L2 N v

v

30/ 87

Z vrtljivim kolesom izberite vsako posamezno crko.
Crko vsaki¢ potrdite s pritiskom vrtljivega kolesa.
Vnesite priimek preiskovanca.

Popravek napacnega vnosa:

Posamezen znak izbriSete s pritiskom tipke [Brisanje znakal]
(Delete Char).

Celotno polje izbrisete s tipko [Brisanje vrstice] (Delete Line).

Vnos lahko namesto tega izbriSete z vrtljivim kolesom, tako
da izberete simbol »¢—<«.

Po vnosu celotnega priimka pritisnite tipko [Enter].

S simboloma »T« in »J« se namesto tega premaknete
v naslednjo visjo oz. nizjo vrstico.

Ime in datum rojstva vnesite na enak nacin.
Po vnosu datuma rojstva tega potrdite s tipko [Enter].
Sistem vas nato vprasa, ali Zelite shraniti novega pacienta.

Izberite »Da« (Yes).
V seznamu se prikaze ime pacienta.

S tipko [Zacatek] (Measure) preklopite na nacin merjenja.
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11.2.1 Izbira shranjenih pacientov

Izberite paciente, katerih podatki so ze shranjeni.

= V meniju upravljanja s podatki pacientov pritisniti tipko
[Pacient] (Patient).

= Z obracanjem vrtljivega kolesa izberite Zeleni vnos v seznamul.
Prikaze se nasledniji zaslon:

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

SL 11-4: Izbira enega pacienta

= Za preklop v nacin merjenja pritisnite tipko [Nova preiskava]
(New Exam).

11.2.2 Preimenovanje pacientov

= |zberite pacienta, ki ga Zelite preimenovati.

= Pritisnite tipko.
& = V polje »Novo ime« (New Name) vnesite novo ime ali nov
Patient datum rojstva.

= Potrdite vnos.
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11.2.3 Brisanje pacienta ali preiskave

Ce Zelite izbrisati pacienta ali preiskavo:
= Izberite zadevnega pacienta.
= Pritisnite tipko.

Delete Patient Brisanje pacienta:

or Examination? v . . . . .
— = Z obracanjem vrtljivega kolesa izberite zaslonski gumb
i (pationty

= Kolesce pritisnite navzdol.
Pacient se izbrise.

DeletolPationt Brisanje preiskave:

or Examination?

= Z obracanjem vrtljivega kolesa izberite zaslonski gumb
T e ’

[Preiskava] (Examination).
= lIzberite preiskavo, ki jo Zelite izbrisati.

Vrstica izbrane preiskave je poudarjena z modro.
2 Kolesce pritisnite navzdol.

Preiskava se izbriSe.
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11.2.4 Nalaganje preiskave

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

Examination List:

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

Pat ] Exam
Delete

<

Back

SL 11-5: Nalaganje preiskave

Vse preiskave v upravljanju s podatki pacientov lahko nalozite in
natisnete tudi kasneje.

Ce sta dve preiskavi Ze bili natisnjeni skupaj, se samodejno tudi
shranita skupaj (R+L) in skupaj zopet nalozita.

Ce se meritvi nista natisnili skupaj, so preiskave prikazane
posamicno (desno, levo).

Meritvi morate nato naloziti eno za drugo.

Dve meritvi lahko prikazete skupaj samo takrat, ko spadata

v postopek merjenja.
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12 Potek meritve

Previdno
A Napacne meritve zaradi nepravilnega upravljanja
= Pred prvo uporabo: Za upravljanje pripomocka Myopia
Master® naj vas usposobi druzba OCULUS ali pooblasc¢eni
trgovec.

Postopek meritve sestavljajo naslednji koraki:
Izbira nacina meritve

Priprava meritve

Izvedba meritve

Varnostno kopiranje podatkov
Zaklju¢ek meritve

L2 7 2 7

12.1 Izbira nacina meritve

Postopek meritve je odvisen od izbranega nacina:

Funkcija meritve

Meritev % Meritev aksialne Meritev
s keratometrom Z refraktometrom [ s pahimetrom

Kratkovidnost

P+AR+K
(izbirna moznost)

N
=
S
\))
g
&
>0
S
P4

PARK + AXL
(izbirna moznost)
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Prikaz nac¢ina meritve:

Myopia

Pat. List

Sl 12-1: Prikaz nacina meritve

= Za spremembo kombinacije funkcij meritev za posamezno
meritev pritisnite tipko [Nacin] (Mode).
Ostale nastavitve, ki os bile izbrane v »Nastavitve« (Settings),
se ohranijo (Pogl. 15, stran 53).
Spodaj desno [R] ali levo [L] je prikazano, katero oko se meri.

12.2  Priprava meritve

Pred merjenjem nastavite polozaj pacienta in prilagodite
pripomocek.

Grobo prilagajanje

= Preverite, ali:

®  je na naslon za brado namescen svez papir ali je naslon
za brado po potrebi ociscen in razkuzen;

®  je naslon za Celo ocis¢en in razkuzen, Pogl. 16, stran 62.
= Pacienta in pripomocka se ne dotikajte istocasno.
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= Pacienta prosite, naj glavo namesti na naslon za brado in
naslon za Celo.
Oznaka visSine oc¢i med naslonom za brado in naslonom za
Celo mora biti nastavljena priblizno na sredis¢no ¢rto ocesa
pacienta.

4 2
1 Naslon za celo 3 Naslon za brado
2 Oznake na pripomocku 4 Oznake za visino oci

Sl 12-2: PoloZaj pacienta

= Prestavljanje naslona za brado.

Za regulacijo visSine merilne glave vrtite krmilno palico:
chinrest | Chinrest Z vrtenjem v smeri urinih kazalcev premikate merilno glavo gor.
Z vrtenjem v smeri proti urinim kazalcem pa jo premikate dol.!

Napotek

Pri aktivirani moznosti »Samodejni poloZaj« se nastavljanje visSine
izvaja samodejno.

2 Navodila za pacienta: »Poglejte skozi merilno okno. Videli
boste sliko balona. Sprostite se in poglejte v njegovo
sredino«.

2> Krizne reze premikajte, dokler oCesa pacienta ne vidite na
zaslonu ostro.

Ce je potrebno: Z naslonom za brado ali merilno glavo
nastavite visino.

Natancno nastavljanje

= S krmilno palico izvedite natancno nastavljanje po navodilih
na zaslonu. Krmilno palico premikajte oz. vrtite v navedenih
smereh:

1. Ce krmilno palico zavrtite do konca, se merilna glava in naslon za brado
premakneta v nasprotnih smereh.
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Primer:
= Krmilno palico vrtite v smeri proti urinim kazalcem.

Puscica Premikanje kamere Premikanje krmilne palice

Y desno Krmilno palico potisnite v desno

¢+ levo Krmilno palico potisnite v levo

4+ naprej Krmilno palico potisnite proti pacientu

3 nazaj Krmilno palico potisnite proc

Ped gor Krmilno palico zavrtite v smeri urinih
kazalcev

« dol Krmilno palico zavrtite v smeri proti

urinim kazalcem

Ko dosezete dovolj natancen polozaj, se v sredini obroca prikaze
krizec, ki ga obdajajo Sstiri Crte.

Pripomocek Myopia Master® samodejno sprozi meritev, vendar
lahko meritev sprozite tudi ro¢no.

Rocna meritev:

= Meritev sprozite s pritiskom gumba krmilne palice.
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Napotek

Pri tukaj opisanem poteku meritve se aktivirajo funkcije meritve
za »Myopia« (Kratkovidnost).

Najprej se izmerijo centralni radiji rozenice, nato se izvede
merjenje refrakcije, temu pa sledi merjenje aksialne dolzine.

Poleg tega sta standardno aktivirana moznosti »Sledenje ocesa«
(Eye-tracking) in »Samodejno sprozenje« (Auto-release).

Na spodnjem robu slike je prikazano, ali so bile za trenutno oko
Ze izvedene meritve.

O

Chinrest

O

Chinresl

<

Back lo
Pat. List

Sl 12-3: Nacin meritve

PrikaZe se desno ali levo pod simbolom @

Desno ali levo oko je Ze bilo izmerjeno.

Zadevna meritev je v pomnilniku.

= |zberite oko, da nalozite ravnokar izvedeno preiskavo.
Clear 1o tipko pritisnite, da iz pomnilnika izbriSete Ze izmerjene preiskave.
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12.3  Meritev in rezultati
Nacin merjenja je nastavljen na moznost »Myopia« (Kratkovidnost).

Ot

Chinrest

O

Chinrest

<

Back lo
Pat. List

Sl 12-4: Nacin meritve

Celotna meritev miopije vkljucuje naslednje korake:
= centralne polmeri belo¢nice (K)

m  objektivna refrakcija (AR)

=  aksialna dolZina (AXL)

12.3.1 Pregledni prikaz za miopijo

Izmerjene vrednosti preiskave miopije so prikazani v preglednem

prikazu.
Name: Dow. John DoB:  06.08.2012
0> Exam: 13.12.2019 15:18:51 Exam: 13.12.2019 15:20:39
WEESHEN Eye:  Right Eye: Left
Sph. yl. Axis Sph. Syl Axis
+363D -345D 11* +247D -247D 3 — 2
SEQ: 190D Q 8 SEQ: 1.23D Q: 9
—3
SNR: SNR:
AXL:22.26 mm | 19.0 AXL: 22.87 mm | b7.7
K1: 8.12mm @ 8° K1:  7.99 mm @ 179° 4
K22 761 mm @ 98° K2: 756 mm @ 89°
Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astig: 23D
WITW: 11.7 mm Q i WIW: 11.6 mm Q: 7
1 Podatki pacienta in preiskave 3 Prikazi aksialnih dolzin
2 Refraktivne vrednosti 4 Vrednosti keratometrije

SL 12-5: Pregledni prikaz za miopijo
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=

Display
{145)

12.3.2 Rezultati za miopijo

40 / 87
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= To tipko pritisnite za preklop v sprotni nacin.

Po izvedenem merjenju se prikaze naslednji zaslon:

<
Measure

1

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008

Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 113 Years

Standard values

n Yo
= X Rignt —+ | 5
25 X Lett o
244
6 E jagram: !
= 23 @ Crowthc.
5 Y —_— (O Progression
219
[ A M © w % ada
Age [yoars]
- Myapia risk B
Back lowe risk medium risk high rizk
1 Podatki pacienta in preiskave 4 Ovrednotenje tveganja
2 Barva za preiskano oko 5 Vrednosti meritev glede na

starost pacienta

Prikaz napredovanja aksialnih
dolZin in objektivnih refraktivnih
vrednosti

3 Izbira med prikazom krivulj rastiin 6
napredovanjem
Sl 12-6: Grdf (tukaj: krivulje rasti)

Na zaslonu so prikazane izmerjene vrednosti posameznega ocesa
ali obeh. Vrednosti so barvno oznacene (5).

Izbirate lahko med prikazom krivulj rasti in napredovanjem, torej
casovnim razvojem (3).
Krivulje rasti

Pri izbiri prikaza »Krivulje rasti« (Growth curves) se prikaze graf
izmerjenih vrednosti aksialnih dolzin v odvisnosti od starosti
pacienta. Sive Crte predstavljajo krivulje percentilov.
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Napredovanje

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008

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

Standard values

~Eve:
4
2l % Right  »
[ X Left s
Display
: 23
(210) = -Diagram:
3 = ) Growthc.
= @ Progressior— 1
—
g:' rProgression
Print O SEQ —| 5
1 14 o ® AXL
Age [yoars]
< Myapia risk B
e—————— :2: 4
Back lowe risk medium risk hiah risk
1 Izbira prikaza napredovanja 3 Vrednosti meritev glede na
starost pacienta

2 Izbira prikazane merjene vrednosti 4 Ovrednotenje tveganja
SL 12-7: Grdf (tukaj: napredovanje)

Pri izbiri prikaza »Napredovanje« (Progression) se prikaze graf
casovnega razvoja izbrane merjene vrednosti v odvisnosti od
starosti pacienta. Izbirate lahko med prikazom naslednjih
merjenih vrednosti:

m  Sfericni ekvivalent (SEQ)

m  Aksialna dolzina (brez percentilnih krivulj)

Tveganje miopije lahko nastavite rocno z barvno vrstico
neodvisno od izbranega prikaza (4).

= Pritisnite tipko za preklop na prikaz dejavnikov tveganja.

L]

Display
{215)
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Prikaze se nasledniji zaslon.

Name: Demo. Patient DoB: 14.05.2011

<> Ethnicity: [Caucasian } Sex: M Age’ 8 Years
Measure

Further risk-factors

Mumber of myopic parents

( f\l
(W)

>[50 ]

4h 8h

1 Podatki pacienta in preiskave
2 Nadaljnji dejavniki tveganja
Sl 12-8: Prikaz dejavnikov tveganja

Vprasalnik vam prikaze kratko oceno tveganja. Tveganje se
razvrsti skladno z znanstvenimi Studijami.
= Pacienta/pacientko vprasajte po:

m  Etnicni pripadnosti

= Stevilu miopi¢nih starsev

= Spolu

=  Urah, ki jih prezivi na prostem (tedensko)

= Delo na blizu poleg Sole (na dan)

= Na vsako vprasanje odgovorite, tako da drsnik nastavite na
ustrezno vrednost.

Uporabite lahko tudi vrtljivo kolo, za potrditev pa ga
pritisnete.

Namesto tega lahko uporabite puscicno tipko desno za
povecanje ali levo za zmanjsanje vrednosti.

= Pritisnite tipko za preklop na prikaz AR + K.

.

Display
(3/6)
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12.3.3 Rezultati za refraktivnost

Po izvedenem merjenju se prikaze naslednje.

Name: Dow, John DoB:  09.05.1990

@ Exam: 13.12.2019 11:29:60 Exarm: 13.12.2019 11:30:5HE 1

Measure Eye: Right Cye: Left

Sph (D) Cyl(D) Axis  Q Sph (D) Cvl (D) Axis  Q
-362 -296 178 & =300 -253 172 4

3.41 291 178" & 296 288 1720 2
g -3.45 -298 177° 8 -298 -246 1725 9
-3.46 -2.94 176 8 -2.98 -2.51 172° 9

Display
(4/5) K1/K2: 7.74mm@ 177° 1 7.33mm  K1/K2: 7.66mm@&@ 175" { 7.3 Tmm

Pupil: 6.0mm Aslig: 250D Pupilk 5bmm Astlig. 2.1 n_3
WTW: 12.2mm Q: 9 WTW: 12.2mm Q: 9

1 Podatki pacienta in preiskave 3 Keratometer
2 Refraktivne vrednosti 4 Slike sarenice
SL 12-9: Pregledni zaslon AR + K

Refraktivne vrednosti (2)

V tem polju so prikazane vrednosti za sfero, cilinder, aksialni
polozaj in kakovost.

Refraktivne vrednosti se izmerijo trikrat. Povprecna vrednost je
prikazana v Cetrti vrstici.

Vrednost Q:

Ce ima polje belo ozadje (9-7) — rezultati merjenja so dobri.
Ce ima polje rumeno ozadje (6) — rezultati merjenja so kriti¢ni
meritev pa je treba po potrebi ponoviti.

Ce ima polje rdece ozadje (<5) — ponovite merjenje.

Vrednosti keratometrije (3)

= Rh/Rv: Vodoravni/navpicni polmer krivine v centru,
modra: ploski meridian
rdeca: strmi meridian

m  Pupil: Velikost zenice

m  Astig: Astigmatizem rozenice v centru

m I HH: Premer rozZenice ali Sarenice

= Vrednost Q:
Ce ima polje belo ozadje (9-7) — rezultati merjenja so dobri.
Ce ima polje rumeno ozadje (6) - rezultati merjenja so kriti¢ni
meritev pa je treba po potrebi ponoviti.
Ce ima polje rdece ozadje (<5) — ponovite merjenje.
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Slika kamere (4)

Rozenica ali rob sarenice sta na kameri oznacena.

1234 Rezultati aksialne dolzine

Po izvedenem merjenju se prikaZze naslednje.

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

I;g] AXL: SNR: AX : SNR: 4
22268 mm 26.6 22379 mm 218 —

Back e T e r—— e e
6 i3] 20 22 24 26 20 a0 a2 a4 b 38

1 Podatki pacienta in preiskave 4 Najvisja vrednost SNR
2 Vrednosti AXL 5 Grafika SNR
3 Razmerje med signalom in Sumom

(SNR)

Sl 12-10: Pregledni zaslon AXL

Vrednosti aksialne dolZine za eno oko ali obe so prikazane

v preglednici (2).

Prikaze se ustrezno razmerje med signalom in Sumom (SNR) (3).

Prikazani sta posebej povprecena aksialna dolzina in najvisja
vrednost SNR (4).

Poleg tega je vrednost SNR prikazana v obliki grafa (5).
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12.3.5 Rezultati pahimetrije (izbirna moznost)
Po izvedenem merjenju se prikaze naslednje:

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: #5 13.122019 1519561 Eye: Hight QF: 792

LEERTEE P Apex: 467 pm PMin: 483 pm Q: 9 IOP Chg.: +2.5mmig
IOFP Corr: 22.0 mmHg

L

Display
{749)

1 Slike s Scheimpflugovo kamero
2 Potek debeline roZenice
(Merilno obmodje: vodoravni 4-mm rez skozi apeks)
SL 12-11: Pregled vrednosti pahimetrije

L L ey
2 1 4] 1 2

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

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

Cancel

= Pritisnite  polje  »Corneal thickness  progression«
(Napredovanje debeline rozenice) (2) na zaslonu na dotik.

Pripomocek vam prikaze natancen polozaj rozenice na
izbrani tocki.

Kazalec lahko prek zaslona na dotik ali vrtljivega kolesa
premaknete v levo ali desno.

12.3.6 Zakljucek meritev

= Natisnite in/ali shranite podatke, Pogl. 12.4, stran 46.
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12.4  Tiskanje in shranjevanje preiskav
Ce meritev miopije izvedete na obeh oceh, se prikaZe naslednji zaslon:

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

SNR: SNR:

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

SL 12-12: Zaslon s tipko za tiskanje

12.4.1 Tiskanje

2 Tipko pritisnite, da natisnete rezultate preiskave.

=

Print

Napotek

Meritev se samodejno shrani, ¢e pred izvedbo meritve vnesete
novega pacienta (Pogl. 11.1, stran 28).

Pri tiskanju se vsaka meritev samodejno zacasno shrani
v pomnilnik st. preiskave (»Shranjevanje podatkov v pomnilnik st.
preiskave« na strani 47).

V poglavju »Kronologija razlicnih potekov meritev« (Pogl. 13,
stran 48) so na kratko skicirani razliéni merilni postopki.

Preiskavo shranite naknadno, Ce pred izvedbo meritve niste vnesli
novega pacienta (Pogl. 13.2, stran 49).
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12 Potek meritve

12.4.2 Shranjevanje preiskave
Za shranjevanje preiskave obstajata dve razli¢ni moznosti:
m  Pomnilnik st. preiskave
= Upravljanje s podatki pacientov
Shranjevanje podatkov v pomnilnik st. preiskave
1m———  Vsaka preiskava se po tiskanju samodejno shrani v pomnilnik
OCULUS y . . . . .
My LS, o st. prelsl‘<a\‘/e in seJo'Iahko kasneje znova pr|KI|cev. ‘
S V pomnilniku st. preiskave se lahko shrani najve¢ 100 preiskav,
r ek iy na koncu pa se prepise najstarejSa shranjena meritev.
Hale Ce Zelite preiskavo shraniti dolgoroc¢no, uporabite upravljanje
31.08.2019 1 1
R g R s podatki pacienta.
Refraction (VO<12 ) Meritev lahko priklicete kasneje prek stevilke [15].
2
1
oi |
s C A 0
an 2@ v 7 O #2 27112019 162603 laft  AXI
— Measure #3  28.11.2019 08:15:89 Righl Myopia Conlr.
Keratometry (Q=7): #4 11122019 10:08:30 |eft AXI
#5 11122019 132746 Left  AXL
@ #6 11122019 140263 Left  AXL
L) 11122019 14:41:26 Right Myopia Contr.
Rm Ast Pup WTW Rh/Rv #8 13.12.2019 15:42:11 Righl Myopia Conlr.
782 20048 1.7 8.0083°/7.64 #9 18.12.2019 I651:18 R+l Myopia Contr.
T #10  18.12.2019 15:55:09 R+L Myopia Contr.
e hubl #1118.122019 155955 R+L Myopia Contr.
#12 18.12.2019 16:02:63 R+L Myopia Contr.
@ #13 13122019 15:36:41 Righl  AXL
#14 13122019 16:87:22 laft  AXI
Measurement AXL SKR o [ Ay -
Result 22.33mm 585 —0
Risk assessment of
Myopic parents
_— o @
Tme outdoors
18 Sh ah . . v .
Nearwk Sl 12-13: Pomnilnik st. preiskave
Myopia risk
low medlun high
12.5  Zakljucek meritve

Save 1o
Patient

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10)

Ta tipka se prikaze po izvedbi merjenja.
= To tipko pritisnite, da podatke preiskave shranite k pacientu.

= Po vsakem pacientu morate z naslona za brado odstraniti
enega od papirnih listov; glejte tudi Pogl. 76.4, stran 66.

= Po vsakem pacientu razkuzite sistem za Celo in po potrebi
naslon za brado, Pogl. 16.2, stran 64.
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13 Kronologija razlicnih postopkov merjenja

V nadaljevanju bo na kratko skicirana kronologija teh razli¢cnih
postopkov merjenja.

1

Pacienta vnesite v upravljanje s podatki pacientov in nato
izvedite meritev.

Podatki preiskave se samodejno shranijo pod novo
vnesenega pacienta (Pogl. 13.1, stran 48).

Z meritvijo zacnete neposredno, preiskavo pa naknadno
shranite pod Ze obstojece paciente. Namesto tega lahko po
merjenju vnesete novega pacienta (Pogl. 13.2, stran 49).

Meritev izvedete, ne da bi preiskavo shranili pod pacienta
(Pogl. 13.3, stran 50).

13.1  Vnos novih pacientov + meritev

2>

2>
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V upravljanju s podatki pacientov pritisnite tipko [Novi
pacient] (Patient).
Ustvarite novega pacienta, glejte Pogl. 11.1, stran 28.

Novo vneseni pacient se prikaze v seznamu pacientov in je
poudarjen z modro barvo.

Merjenje zacnite s tipko [Zacatek] (Measure).

Kot izbirno moznost pritisnite gumb krmilne palice.

Izvedite merjenje (Pogl. 12, stran 34).

Ob zakljucku merjenja se prikaze pregledni prikaz (SL 72-5,
stran 39).

Izvedene preiskave se samodejno shranijo v upravljanje s
podatki pacientov.

Shranjene preiskave lahko vedno znova priklicete (Pogl. 12.4,
stran 46).

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10)
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13 Kronologija razli¢nih postopkov merjenja

13.2  Naknadno shranjevanje preiskave

= Meritev shranite neposredno.
Prikaze se naslednji zaslon:

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

[t Chiodi

IS A0 10 10708

No Patient has been selected.

|3tart a new measurement anywayl Select Patient

test test

Settings

Sl 13-1: Zacetek nove meritve

Wwinkel Julian

19.10.2009
11.11.1990

= Izberite »Vseeno zalni z novo meritvijo« (Start a new

measurement anyway).

7

Izvedite merjenje (Pogl. 12, stran 34).

Ob zakljucku merjenja se prikaze pregledni prikaz (SL 72-5,

stran 39).

v

(Save to Patient).

Odpre se zaslon »Seznam pacientov« (Patient list).

V preglednem prikazu: Pritisnite tipko [Shrani h pacientu]

- Patient:
o
AREE | ast Name:
First Name:
D. o. Birth:
Delei!; Patient List:
Char K L: 14.05.2009
T T 11.11.2011
Winkel Julian 19.10.2009
Q W = R T £ u | (0] P
A S D F G H J K L +
Y X C W B N M
o
ESC @ o 6 | v | &
Sl 13-2: Seznam pacientov
49 / 87
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N

L2 2

Izberete lahko pacienta, h kateremu se bo shranila
izvedena meritev. Najprej zapustite seznam pacientov.
Upravljanje s podatki pacientov je Ze odprto (SL 77-7,
stran 28).

Ustvarite novega pacienta, kot je opisano v Pogl 11.1,
stran 28.

Novo vneseni pacient se prikaze v seznamu pacientov in je
poudarjen z modro barvo.

Izvedene preiskave se shranijo v upravljanje s podatki
pacientov.

Shranjene preiskave lahko vedno znova priklicete (Pogl. 712.4,
stran 46).

Izberete lahko pacienta, h kateremu se bo shranila
izvedena meritev.

Zapustite polje z znaki za vnos podatkov pacientov.
Pritisnite tipko Escape na tipkovnici.

Izberite pacienta in ga potrdite s pritiskom vrtljivega kolesa.
Namesto tega uporabite tipko »Shrani k pacientu« (Save to
Patient).

Podatki preiskave se shranijo pod izbranega pacienta.

Shranjene preiskave lahko vedno znova priklicete (Pogl. 12.4,
stran 46).

13.3  Shranjevanje meritve brez podatkov pacientov

>
>
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Meritev shranite neposredno.

Izvedite merjenje (Pogl. 12, stran 34).

Ob zakljucku merjenja se prikaze pregledni prikaz (SL 72-5,
stran 39).

Natisnite meritev (meritve) (Pogl. 12.4, stran 46).

Pri tiskanju se vsaka meritev samodejno zacasno shrani
v pomnilnik St. preiskave (»Shranjevanje podatkov v
pomnilnik st. preiskave« na strani 47).
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14 Referencna meritev

Da bi se doseglo visoko natancnost merjenja, je treba
pripomocek Myopia Master® nastaviti

m pred izvajanjem prve preiskave pacienta;

®  po spremembi polozaja pripomocka Myopia Master®.
Prvo referencno merjenje se izvede, ko pripomocek Myopia
Master® nastavlja druzba OCULUS ali pooblasceni trgovec.

Druzba OCULUS priporoca, da referencno merjenje izvedete
enkrat mesecno.

Referencno merjenje se lahko enostavno in hitro izvede
s preskusnim ocesom.

Potrebni materiali

m  Preskusno oko, prilozeno ob dobavi
= Cistilno sredstvo, glejte Pogl. 16, stran 62

Merjenje s preskusnim ocesom

Pogoj: pripomocek Myopia Master® je vklopljen Ze pribl.

15 minut.

Za referenéno merjenje postopajte, kot je navedeno v nadaljevanju:
= Snemite prezracevalni pokrov.

= Preskusno oko pred shranjevanjem referencnih vrednosti
temeljito ocistite s Cistilnimi sredstvi.

= Drzalo preskusnega ocesa pritrdite na naslona za brado in elo.

Sl 14-1: Namesceno preskusno oko

2 Vnesite novega pacienta z imenom »Reference test«
(Referencni  preskus) in izberite moZnost »Myopia«
(Kratkovidnost) ali »ARK + AXL«.

S preskusnim ocesom izvedite merjenje (Pogl. 12.3, stran 39).
Rezultate primerjajte z rezultati preskusnega ocesa.

Vo
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Sl 14-2:  Primer: Rezultati s preskusnim oesom

Sistem je zdaj pripravljen na uporabo.
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15 Nastavitve

Dolocite standardne nastavitve za svoj individualni nadin merjenja.

15.1 Nastavitve 1

Measure-details

B ~Cyl mode

Save @ Myopid O cyl+ X Show AR
Settings Q) AR+K @ Cyl- % Show AXL
) AXL () Cyvl- :
X Eye-tracking Pat. list
I;I % Auto release | pRoValue Style— | X Visible
() RhRy
Next AR display ® K1k2
Page () Standard —
@ DCetail ~K-Value Unit——
@ mm
OD
~3tep mode
@® 001D
() 012D
() 025D

X Yertex distance
Discard 12 mm

Changes
Yersion: 1.8r10

Sl 15-1: Nastavitve 1

Nacin meritve (Measuring Mode)

Tukaj lahko nastavite nacin kombinacije merilnih funkcij.
Myopia: Merjenje kratkovidnosti

AR+K. Refrakcija+keratometrija

AXL: Meritev aksialne osi

Poleg tega tukaj aktivirate ali deaktivirate funkcije »Sledenje
ocCesa« (Eye-tracking) in “Samodejno sprozenje” (Autorelease).

Sledenje ocesa (Eye-tracking): samodejno usmerjanje merilne
glave v smeri »y« (viSina).

Samodejno sprozenje (Autorelease): Samodejno sprozenje meritve.
Prikaz AR (AR display)

V nacinu »Standardno« (Standard) je prikazana srednja vrednost
refrakcijo.

Nacin »Podrobnosti« (Detail) poleg tega prikazuje vrednosti
posameznih korakov merjenja.

Nacin Cyl (Cyl mode)

Izberite, ali zelite delati s cilindri Plus ali Minus.
Pri zagonu programa je potem vedno aktiven izbrani tip cilindrov.

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10) 53 /87



15 Nastavitve

54 /87

& OCcCuULUS®

Stil vrednosti K (K-Value Style)

Dolocite nacin za dolocanje prikaza centralnih polmerov.
Rh Rv: horizontalni/vertikalni polmer
Rf Rs (K1 K2): ploski polmer/ostri polmer

Enota vrednosti K (K-Value Unit)

Izmerjena krivina rozenice se lahko prikaze kot polmer krivine
v mm ali kot ekvivalent krivine v dioptrijah

Nacin korakov (Step mode)

Izberite prirastke za zaokrozanje dioptrije za refraktivne vrednosti.

HSA (Vertex distance)

Nastavite razdaljo vrha roZenice, na katero se morajo nanasati
prikazane refraktivne vrednosti.

Podrobnosti meritve (Measure-details)

Show AR: aktivira prikaz refrakcije (SL 72-9, stran 43)
Show AXL: aktivira prikaz aksialnih dolzin (SL 72-10, stran 44)
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15 Nastavitve

Seznam Pacientov (Pat. list)

Ce je potrditveno okence »Vidno« (Visible) aktivirano, so vsi
pacienti prikazani z imeni, priimki in datumom rojstva.
Potrditveno okence lahko npr. zaradi pravnih zahtev za zascito
podatkov deaktivirate, tako da je seznam pacientov prazen.

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

Sl 15-2: Prazen seznam pacientov pri deaktiviranem potrditvenem okencu.
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15.2 Nastavitve 2

= V»Nastavitve 1« (Settings 1) pritisnite tipko [Naslednja stran]
(Next Page).

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

Settings Day: 01
. Interface
Month:
Year- 07 O Off % Use Touch
ear. 2022 ) GNT
() Phoropter —Kbd Layout
@ DDMM YYYY ® USE ® OWERTZ
WERT Y
) MMDD T oaq
O YYYY MMDD .
: ) ® Key Down
Sign of Scp. . () Key Lp
O Key Up +

Display
Erighit . 100

Touch beep

Startscreen M
X w Cxam.Nr.:

Discard easure mode |£|

Changes

Yersion: 1.8r10
Sl 15-3: Nastavitve 2

Ura - oblika datuma (Clock - Date Format)

V teh poljih nastavite uro in datum z vrtenjem in pritiskanjem
vrtljivega kolesa.

Zaslon (Display)

Regulirajte svetlost zaslona.

Zacetni zaslon (Startscreen)

Z aktiviranim gumbom »Nacin merjenja« (Measure mode)
zacCnete po vklopu neposredno z merjenjem.

Z aktiviranim gumbom »Setnam pacientov« (Pat. List) zacnete po
vklopu z upravljanjem s podatki pacientov.

Jezik (Language)

Izberite zaslonski jezik.
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15 Nastavitve

Vmesnik (Interface)

Deaktivirate lahko vmesnike.

Ce se pripomocek Myopia Master® uporablja prek povezave USB
z racunalnikom, morate nastavitve vmesnika nastaviti na »USB«.

Vnos/zaslon na dotik/postavitev Kbd/nacin Kbd (Keyboard /
touch screen / Kbd Layout / Kbd Mode)

=V polju »Vnos« (Keyboard) izberite tipkovnico zaslona na
dotik za vnos npr. podatkov pacienta.
S potrditvenim okencem »Zaslona na dotik« (Touchscreen)
aktivirate oz. deaktivirate funkcijo zaslona na dotik.

= V polju »Postavitev Kbd« (Kbd Layout) izberete razpored
tipkovnice.
QWERTZ pomeni nemski razpored tipkovnice.
QWERTY pomeni ameriski razpored tipkovnice.

=V polju »Nacin Kbd« (Kbd Mode) izberete krmiljenje zaslona
na dotik z dotikom.
V nacinu »Pritisk tipke« (Key down) se izvede vnos znakov
takoj, ko se dotaknete zaslona na dotik.
V nacinu »Spust tipke« (Key up) se izvede vnos znakov takoj,
ko izpustite zaslon na dotik.
Enako velja za nacin »Key Up+«. Vendar se vnesen zank
dodatno prikaze tudi na zaslonu:

[
SL 15-4: Enako velja za nacin »Spust tipke+« (Key Up), Primer: Crka »N«

Pisk ob dotiku (Touch beep)

Ce je potrditveno okence aktivirano, se pri dotiku zaslona na
dotik sprozi pisk.

St. Preiskave (Exam.Nr.):

»St. preiskave« (Exam nr.), ki je za identifikacijo tudi na tiskanem
gradivu, lahko poljubno nastavite na nic. Seveda je posledica
tega, da se bo pri novem stetju razli¢nim pacientom dodelilo isto
St. preiskave.
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15.3  Nastavitve 3

B Parity———

Save @ M2 @ No
Settings O TO () Even
) TN ) 0dd
Baud rat Device-1
1 [ 2400 Bd { 1

Next

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

{Licensinq options

Options Rcleased Device 1D Relecasce ID
Growth
Curve

X

Tes E821-2F31-3F71-FB09 BO8CDFB6

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10
SL 15-5: Nastavitve 3
V »Nastavitve 3« (Settings 3) lahko v spodnjem obmocju

»Moznosti licenciranja« (Licensing options) z licenco naprave
»Growth Curve« omogocite prikaz krivulj rasti.

= Da bi pridobili ustrezne licence, stopite v stik s svojim
sogovornikom pri druzbi OCULUS.

= Za odobritev krivulj rasti vnesite »ID za sprostitev« (Release
ID) v polje, ki je predvideno za ta namen.
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15.4 Nastavitve 4

B Printoptions €1

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

[ooter
Line 1

Ling 2
Line 3
Line 4

Line &

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10
SL 15-6: Nastavitve 4
V »Nastavitve 4« (Settings 4) lahko tiskanje prilagodite individualno.

Natisni podrobnosti AR (Print AR Details)

Refraction (VD=12 mm):

Refraction (VD=12 mm):

S C A

Q
+322  -365 7 8
+344 370 7 8
+343  -3.69 7 8 S Q
+33% 367 T 8 +2.11 232 T 7
Print AR Details (Natisni Print AR Details (Natisni

podrobnosti AR): aktivirano podrobnosti AR): deaktivirano

Natisni podrobnosti keratometra (Print Keratometer Details)

Keratometry:

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

Astig 2.7D

WTW. 1.7 mm Rm Ast Pup WTW Rh/Rv

Eypui: E.ﬂ mm 782 20048 1.7 8.00@3°/7.64
Print Keratometer Details Print Keratometer Details
(Natisni podrobnosti (Natisni podrobnosti
keratometra): aktivirano keratometra): deaktivirano
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Natisni podrobnosti AXL (Print AXL Details)
Axial length:

Measurement AXL SNR

Result 22.23mm  13.3 Axial length:

3 2223mm 53

4, 2220mm 53 “s\%

. 2224mm 133 g

6. 2224mm 99 .
Measurement AXL SNR
Result 22.33mm 585

Print AXL Details (Natisni Print AXL Details (Natisni

podrobnosti AXL): aktivirano ~ podrobnosti AXL): deaktivirano

= Natisni ikone

Natisnejo se tudi ikone, ki so povezane z razli¢nimi meritvami.
= Natisni dejavnike tveganja

Natisnejo se tudi dejavniki tveganja.

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents

M -
Time outdoors

18k Sh ak

Nearwork
SEich A
ah 4k Sh
Myopia risk

low e dium high

Tiskanje dejavnikov tveganja:
aktivirano

m  Natisni podrobnosti refrakcije
Natisnejo se tudi podrobnosti refrakcije (subjektivno/
objektivno merjenje).

m  Vrstica noge pri natisu
Ce zelite na natisu navesti ime svoje poslovalnice oz.
ordinacije:
Opis vnesite v vrstice, predvidene za ta namen, nato pa
aktivirajte okenca, ki so pred njimi.
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OD/OS

15 Nastavitve

Natis ustreza nastavitvam: R (desno) in L (levo) ali OD (oculus

dexter) in OS (oculus sinister).

15.5 Nastavitve 5

-

Save
Settings

Adjust Touchscreen
Check Beeper
Show Invalid Blocks
Printer Test

Clear flash memory
Restore factory defaults
Sort patient list
Printer leed

Device Info

Clear Printbuffer
Parking position

X

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10

Sl 15-7: Nastavitve 5
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& OCcCuULUS®

16  CisCenje, razkuzevanje in vzdrzevanje

V tem poglavju ej navedeno, kako lahko distite in razkuzujete

pripomocek Myopia Master®.

Sterilizacija ni potrebna.

= Upostevajte opise izdelkov oz. navodila za uporabo sredstev
in naprav, ki jih boste uporabili za negovanje, CisCenje in
razkuzevanje pripomocka ali dodatkov.

Napotek
Poskodbe pripomocka zaradi vdora vlaznosti

= Poskrbite, da v pripomocek Myopia Master® ne more
prodreti nobena tekocina.

16.1

M
W<

N«

enje

Previdno

Ce pripomocka Myopia Master® za ta dela ne odklopite

z elektricnega  omrezja z vsemi poli, obstaja nevarnost

elektricnega udara.

= lIzklopite pripomocek Myopia Master®, Pogl. 9.2, stran 25.

2 Pred ciscenjem odklopite omrezni vtic. Pri tem primite za vtic
in nikoli ne vlecite za kabel.

62 /87

2 Pripomocka Myopia Master® ne C(istite z agresivnimi,
abrazivnimi ali ostrimi Cistilnimi sredstvi ali sredstvi,
ki vsebujejo klor.

Potrebni materiali:

m  (istilo za plasti¢ne povrsine z antistaticnim ucinkom.

m (istilo za lakirane povrsine: Mesanica iz enakih delov etanola
in destilirane vode, po potrebi z nekaj kapljicami
komercialnega sredstva za izplakovanje

=  bela krpa, ki ne pusca vlaken

= metanol ali Cisti alkohol ali sredstvo za ciscenje lec

® gaza, navlazena s Cistilnim alkoholom

m raztopina detergenta

Intervali cisScenja

= Naslon za brado in Celo odistite po vsaki preiskavi, ohisje pa
enkrat mesecno oziroma po potrebi.
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1
2
- . A 3
1 Naslon za celo 3 Naslon za brado
2 Zascitno steklo optike
SL 16-1: Ciscenje
viééenje naslona za ¢elo (1) in za brado (3)
Pri tem koraku cisCenja lahko ostane pripomocek Myopia
@ Master® vklopljen.

Med postopkom merjenja lahko na naslonu za Celo oziroma
brado ostanejo pot, licila in drugi ostanki pacienta.

= Te dele morate ocistiti pred preiskavo naslednjega pacienta.
Za ta namen uporabljajte mehko krpo brez vlaken.

Mocnejsih necisto¢ ne brisite veckrat s suho krpo, temvec jih
@ navlazite z alkoholom za ciscenje.

Ciscenje zascitnega stekla optike

Odprtina ohisja za optiko je prekrita z zascitnim steklom, ki ga je
treba vzdrzevati v stanju brez prahu in umazanije.

= Zascitno steklo optike v primeru prisotne umazanije Cistite z
mehko krpo, ki ne pusca vlaken in je navlazena z alkoholom.
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16.2

Razkuzevanje

Ciscenje ohisja
Ohi$je ocistite enkrat mesecno oziroma po potrebi.

2 lzklopite pripomocek Myopia Master®, Pogl. 9.2, stran 25.

= Plasticne povrSine ohisja v primeru prisotnosti umazanije
ocistite z mehko krpo in Cistilom z antistati¢cnim delovanjem.

= Pri iscenju z vlazno krpo pazite, da v pripomocek Myopia
Master® ne prodre tekocina.

= Morebitne ostanke obriSite z lakiranih povrsin s Cistilom za
lakirane povrsine.

CiScenje zaslona

= Zaslon odistite s suho, mehko krpo, ki ne pusca vlaken.

A

Previdno

Ce pripomocka Myopia Master® za razkuZevanje ne odklopite
z elektricnega omrezja z vsemi poli, obstaja nevarnost
elektricnega udara.

= lIzklopite pripomocek Myopia Master®, Pogl. 9.2, stran 25.

> Pred razkuzevanjem odklopite omrezni vtic. Pri tem primite
za vtic in nikoli ne vlecite za kabel.
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Priporoceni material:

= Mikrozid sensitive wipes premium
Fa. Schilke & Mayr
Mehki paket, 48 kos
St. art.: 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Telefaks: +494052100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com
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ﬁz oCcULus® 16 Ciscenje, razkuzevanje in vzdrzevanje

Previdno
A Nevarnost okuzbe po merjenju, izvedenem na bolnem pacientu

Ce meritev izvedete na pacientu, ki je bolan, lahko pride do
kontaminacije naslona za Celo, naslona za brado ali ohisja.

= Naslon za celo ocistite po vsaki preiskavi, ohisje pa po potrebi.

2 Ce za naslon za brado ne uporabljate papirja: Naslon za
brado razkuzite po vsaki preiskavi.

Napotek

Poskodbe pripomocka zaradi razkuzevalne raztopine

Ce razkuzevalno raztopino priite naravnost po pripomocku,

lahko ta poskoduje povrsino pripomocka.

= Raztopino za razkuzevanje prsite samo po krpi za CiSCenje in
ne naravnost po napravi.

16.3  Vzdrzevanje

Pripomocek Myopia Master® je konstruiran tako, da ne potrebuje
rednega vzdrZevanja. Za zagotovitev varnosti priporocamo pregled
svetlobno-tehnicnih in elektri¢nih vrednosti v intervalih dveh let.

= Zata namen stopite v stik s servisno sluzbo druzbe OCULUS.

Napotek

Napacni pregledi zaradi poskodovanega pripomocka

Ce uporavbljate poskodovani pripomocek, so lahko pregledi

napacni. Ce pride do napake, ki je ne morete odpraviti

= Poskodovani pripomocek Myopia Master® oznacite kot
nedelujocega.

= Poskodbe sporocite servisni sluzbi druzbe OCULUS ali
pooblascenemu trgovcu.

2 Pripomocek Myopia Master® uporabljajte samo, ce je
neposkodovan.
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16 Ciécenje, razkuzevanje in vzdrzevanje & oCcuLus®

E Nadaljnji ukrepi med preventivnim vzdrZzevanjem niso potrebni.
Previdno
A Telesne poskodbe in materialna Skoda zaradi nevidnih laserskih
zarkov

Pripomocek Myopia Master® vsebuje laser v razredu 1 v skladu
s standardoma IEC 60825-1:2015 in IEC 60825-1: 2001 Gre za
enkapsulirano lasersko napravo. Ce se odpre pokrov pripomocka
Myopia Master® ste lahko izpostavljeni nevidnim laserskim

zarkom razreda 3R (5 mW).

= Pripomocka nikoli ne odpirajte.

= Samo za pooblas¢eno servisno osebje: Pri vzdrzevanju ne
glejte naravnost v laserski Zarek.

16.4  Pritrditev papirja na naslon za brado

Ce Zelite namestiti nov papir za nastavek za brado, postopajte, kot je
opisano v nadaljevanju:

I“

1 Pritrdilna zatica 3 Naslon za brado
2 Papir za naslon za brado
Sl 16-2:  Pritrditev papirja za naslon za brado
= Oba pritrdilna zatica (1) snemite z naslona za brado.

= Papir za naslon za brado (2) namestite tako, da bosta luknji
v papirju poravnani z luknjama v naslonu za brado (3).

= Oba pritrdilna zatica (1) vstavite v naslon za brado.
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16.5 Vstavljanje novega zvitka papirja za tiskalnik
2 Odprite zaslonsko enoto

Printer

Feed

Printer
Test

Sl 16-3: Zaslon za premikanje tiskarskega zvitka naprej in nazaj

Papir za tiskanje lahko premikanje naprej in nazaj s pritiskanjem

gumbov »Podajanje v tiskalnik« (Printer Feed) in »Podajanje

nazaj« (Feed Back)

= Menjava papirja za tiskanje:

2> Za premik papirja za tiskanje nazaj pritisnite gumb
»Podajanje nazaj« (Feed Back).

2 Zvitek papirja za tisk vzemite iz drzala in izvlecite kovinski
Zebljicek v sredini.

= Kovinski Zebljicek potisnite v nov zvitek papirja za tiskanje,
zvitek pa namestite v drzalo.

= Papir, ki izhaja s spodnje strani, potisnite v vodilo za papir.

1 Pravilna poravnava papirja 2 Nepravilna poravnava papirja
Sl 16-4: Vstavite papir

= Za potisk papirja skozi odprtino pritisnite gumb »Printer
Feed« (Podajanje v tiskalniku).
= zaprite odprto zaslonsko enoto.
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17  Odpravljanje napak

Previdno
A Telesne poskodbe in poskodbe pripomocka zaradi nepravilne

uporabe

> Ce pride do napake, ki je ne morete odpraviti s temi napotki,
oznacite pripomocek kot nedelujo¢ in obvestite naso
servisno sluzbo ali svojega pooblascenega trgovca.

Poskodbe naprave zaradi napacne uporabe

Kabla ali vtica nikoli ne izklopite medtem ko sta osebni

racunalnik ali pripomocek Myopia Master® vklopljena. S tem

lahko pride do uni¢enja posameznih naprav.

Motnja Mozen vzrok Pomoc
Pri vklopu stikala vklop/ Ni povezave pripomocka Elektricni kabel prikljucite
izklop ni delovanja. Myopia Master® z elektricnim v vticnico oz. v priklju¢no
napajanjem vti¢nico na pripomocku Myopia
Master®
Izpad omrezja ali pa vticnica ni Obvestite elektricarja ustanove
aktivna

Preverite, ali je vti¢ pravilno

prikljucen
Tiskalnik ne tiska Ni vec papirja Vstavite nov zvitek papirja
Natis vsebuje rdece Crte Konec zvitka papirja Vstavite nov zvitek papirja
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18 Demontaza, transport in skladiscenje

Pred transportiranjem in skladis¢enjem pripomocka Myopia
Master® ga morate pravilno demontirati in zapakirati.

18.1 Demontaza

Zakljucite s trenutno preiskavo.

Izklopite pripomocek.

Elektricni omrezni vti¢ izklopite iz elektricne omrezne
vticnice.

Odklopite povezave.

Pri tem primite za vtic in ne vlecite za kabel.

= Pripomocek Myopia Master® zapakirajte v originalno
embalazo.

v

18.2  Napotki za transport in skladiscenje

Ta pripomocek se pri skladiscenju in transportu lahko izpostavi
naslednjim temperaturnim pogojem.

Skladiscenje

Okoliska temperatura -10-+55°C
Relativna vlaznost, vklju¢no s kondenzacijo 10-95 %
Zracni tlak 700-1060 hPa
Transport

Okoliska temperatura -40 - +70°C
Relativna vlaznost, vklju¢no s kondenzacijo 10-95 %
Zracni tlak 500-1060 hPa

18.3  Transport in skladiscenje

Previdno
A Poskodbe pripomocka zaradi napacnega transporta in skladis¢enja

= Preprecite udarce, tresljaje in necistoco.
> Preprecite visoke temperature in vlaznost.

= Pripomocek Myopia Master® transportirajte previdno.

= Pripomocka pri prenasanju ne drzite za krmilno palico.

2 Pripomocek Myopia Master® skladiscite skladno s pogoji za
skladiscenje.

2 Preprecite namestitev v blizini grelnih teles in vlaznosti.
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19 Odstranitev

ﬁz OCcCuULUS®

Skladno z direktivo 2012/19/ES Evropskega parlamenta in Sveta
ter zakonom Zvezne republike Nemcije o prvem zagonu,
ponovnem prevzemu in okolju prijaznem odstranjevanjem
elektri¢ne in elektronske opreme je treba odpadno elektricno in
elektronsko opremo predati v reciklazo in se je ne sme zavreci
med gospodinjske odpadke.

2 Pripomocek Myopia Master® odstranite na strokoven nacin.

20  Garancijski pogoji in servis

20.1  Garancijski pogoji

Upostevajte naslednje garancijske pogoje:
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Pomembno je, da pred in med uporabo upostevate navodila
za uporabo in varnostne napotke.

Skladno z zakonodajo imate pravico do garancijskih
zahtevkov za pripomocek Myopia Master®.

Ce v pripomocek Myopia Master® posegajo nepooblaééene
osebe, postane nicen vsak garancijski zahtevek. Zaradi
nestrokovnih sprememb in popravil lahko pride do znatnih
nevarnosti za uporabnika in paciente.

Garancijski zahtevki postanejo nic¢ni tudi, Ce posege na
dobavljeni strojni in programski racunalniski opremi izvaja
nepooblas¢eno osebje.

Transportne poskodbe reklamirajte pri oz. ob dobavi takoj
pri prevoznem podjetju, poskodbe pa je treba potrditi na
tovornem listu, tako da bo mogoce pravilno obravnavanje
odskodninskega zahtevka.

Na splosno veljajo nasi splosni poslovni in dobavni pogoji,
ki so bili veljavni na dan nakupa.
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20.2

20.3

20 Garancijski pogoji in servis

Jamstvo za delovanje oz. poskodbe
Druzba OCULUS sprejema odgovornost za varnost, zanesljivost in
uporabnost pripomocka Myopia Master® samo, e pri uporabi
upostevate naslednja dolocila:

Pripomocek uporabljajte skladno z navodili za uporabo.

Na ali v pripomocku Myopia Master® ni nobenih drobnih
delov, ki bi jih moral vzdrzevati ali popravljati uporabnik.
Druzba OCULUS zavraca vsako odgovornost, ¢e montazna
dela, razsiritve, prilagajanja, servisna dela (razen zgoraj
imenovanih del), spremembe ali popravila ne izvaja
pooblasceno osebje, oziroma Ce se pripomocek Myopia
Master® vzdrzuje ali uporablja nestrokovno.

Ce zgoraj imenovana dela izvajajo pooblaséene osebe,
morate od njih zahtevati potrdilo o vrsti in obsegu popravila,
in Ce je potrebno, podatke o spremembah nazivnih podatkov
ali delovnih razponov. Potrdilo mora vkljuCevati datum in
izvedbo ter podatke druzbe s podpisom.

Druzba OCULUS da pooblasceni osebi na zeljo za ta namen
sezname nadomestnih delov in dodatne opise.

Poskrbite, da se bo za servisiranje uporabilo samo originalne
dele druzbe OCULUS.

Naslov proizvajalca in servisa
Dodante informacije prejmete od nasega servisa ali od
pooblascenih zastopnikov. Naslov proizvajalca in servisa:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Stral3e 29
35582 Wetzlar

NEMCLJA & .
Tel.: +49 641 2005-0 OCcuULUS
Faks: +49 641 2005-255

E-posta: sales@oculus.de
www.oculus.de
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21  Tehnicni podatki

Nacini merjenja

Myopia, AR + K, P + AR + K (izbirna moznost), PARK + AXL
(izbirna moznost), AXL

Razpon merjenja

Razdalja-PD 20-80 mm (v 1-mm korakih)
Razpon merjenja premera 10-14 mm (v korakih po 0,1)
rozenice

Razpon merjenja premera zenice 1-8 mm (v korakih po 0,1)
Auto-Position Samodejno nastavljanje visine

(smer »y«).

Samodejno sprozenje Samodejno sprozenje meritve

Pahimeter (izbirno)

Razpon merjenja 200-1200 pm)
Merilne tocke 600
Trajanje merjenja pribl. 1's
Svetlobni vir Modra svetleca dioda (455 nm,

brez UV)
Avtorefraktometer

Razdalja vrha rozenice (HSA) 0; 10,5; 12; 13,75; 15; 16,5 mm

Sfera -20 - +22 dpt (VD = 12 mm)
(Prirastki: 0,01; 01,2; 0,25 dpt)
Cilinder 10 D (VD = 12 mm)
(Prirastki: 0,01; 0,12; 0,25 dpt)
Os 1-180° (Prirastki: 1°)
Min. merljivi premer zenice 2,5 mm

Aksialna dolzina

Aksialna dolzina 14-40 mm
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Klasifikacija (po standardu IEC 60601-1)

Zascita pred elektricnim udarom: Razred 2
zascite
Izolacija delov v stiku z bolnikom: Tip B
Zascita pred tujki, stikom in vodo: Razred P20
zascite

Delovni pogoji

Temperatura +10 - +35°C
Zracna vlaznost 30-90%
Zracni tlak 800-1060 hPa

Skladis¢ni pogoji

Okoliska temperatura -10 - +55°C
Relativna vlaznost, vklju¢no s kondenzacijo 10-95 %
Zracni tlak 700-1060 hPa

Transportni pogoji

Okoliska temperatura -40 - +70°C
Relativna vlaznost, vklju¢no s kondenzacijo 10-95 %
Zracni tlak 500-1060 hPa
Napajalnik
Napajalnik GSM60B15-P1J (05150725)
Omrezni prikljucek 80-264 V AC
Frekvenca 47-63 Hz
Izhodna napetost 15V DC/4 A, 60 W maks.
Varovalke vgrajena nadtokovna zascita
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Ostalo
Mere Sx G x V 266 x 538 x 493-523 mm
Teza 12 kg
Napetost 15V DC/4 A
Poraba elektri¢ne energije 25 W
maks.
Tiskalnik Toplotni tiskalnik
Zaslon TFT — LCD 5,7-palcni
(zaslon na dotik)
Vmesnik(i) USB
Kontraindikacije ni znanih
Pricakovana Zivljenjska doba do 10 let
Racunalnik

IT oprema (racunalnik, monitor itd.) mora ustrezati zahtevam
standarda IEC 62368-1 ali IEC 60950.

Priporocene Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB
specifikacije za RAM, Windows® 10, HD grafika
racunalnik: Intel ®
Priporocena velikost 24-palcni
zaslona
Priporocena locljivost 1920 x 1280 slikovnih tock
zaslona
Minimalna locljivost 1366 x 768
zaslona

CE v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih izdelkih

q

Pripomocek je izdelek v razredu izdelkov lla

Postopek ocenjevanja skladnosti v skladu z direktivami (EU) 2017/
745 MDR, priloga IX, poglavji I in Il
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Razvrstitev v skladu s standardi
DIN EN 60825-1:2015 in DIN EN 60825-1: 2001

Pripomocek vsebuje laser v razredu 1

Najvedja izhodna vrednost laserskega sevanja 0,7 mW
Trajanje posameznega impulza 510-760 ms
Stevilo impulzov na preiskavo 6x
Valovna dolzina 880 nm
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22 Priloge

22.1  Elektromagnetna zdruzljivost (EMV)

Medicinski elektricni pripomocki so izpostavljeni posebnim
previdnostnim ukrepom glede elektromagnetne zdruZljivosti in
jih je treba namestiti ter uporabljati skladno z napotki glede
elektromagnetne zdruzljivosti iz prilozene dokumentacije.

Pripomocki in sistemi OCULUS so primerni za okolja v profesionalnih
prostorih zdravstvenih ustanov, npr. zdravniskih ambulantah ali
klinikah, pa tudi v blizini VF-kirurskih naprav in izven VF-
oklopljenega prostora sistema ME za slikanje z magnetno
resonanco.

Prenosne in mobilne VF-komunikacijske naprave lahko vplivajo
na medicinske elektricne pripomocke.

Proizvedeno ob upostevanju dovoljenega poslabsanja med

testiranjem elektromagnetne zdruzljivosti ali ki ga povzroci
elektromagnetna zdruzljivost, ne da bi prislo do vplivanja na
kljucna merila ucinkovitosti.

Previdno
A Uporaba dodatkov, pretvornikov in vodnikov, ki jih druzba

OCULUS ne specificira, lahko poveca oddajanje ali zmanjsa
odpornost pripomocka Myopia Master® na motnje.

= Uporabljajte samo dodatke, pretvornike in vodnike, ki jih
specificira druzba OCULUS.

Uporaba dodatkov, pretvornikov in vodnikov, ki jih specificira
druzba OCULUS , s pripomocki, ki niso Myopia Master®, lahko
poveca oddajanje ali zmanjsa odpornost drugih pripomockov na
motnje.

2 Dodatke, pretvornike in vodnike, ki jih specificira druzba
OCULUS, ne uporabljajte z drugimi pripomocki, razen
Myopia Master®.
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22 Priloge

Da bi izpolnili zahteve standarda IEC 60601-1-2, morate uporabiti
naslednje pripomocke, dodatke, pretvornike in vodnike:

Stevilka artikla ~ Opis

68100

68110

68120

68130

10010848

5200905
5200915
5200910

5200920
5200925

05150725
015692000010
05200600

Navodila za uporabo Myopia Master® (0922 Rev10)

Myopia Master® Advanced
znaslonom za bradoin celo

(izbirna moznost)

Myopia Master® Advanced
brez naslona za brado in
celo (izbirna moznost)

Myopia Master® Basic z
naslonom za brado in celo

Myopia Master® Basic brez
naslona za brado in celo4

Myopia Master® Optiswiss
z naslonom za brado in ¢elo

Kabel EU
Kabel, GB (izbirna moznost)

Kabel, ZDA (izbirna
mMozZnost)

Kabel, AU (izbirna moznost)

Kabel, Argentina (izbirna
moznost)

Napajalnik GSM60B15-P1J
|zolator USB FS Med
Kabel USB-Mini

1,8 m
1,8 m
1,8 m

1,8 m
1,8 m

Tm
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22.2  Smernice in izjava proizvajalca: Elektromagnetne
Motnje in odpornost proti motnjam

Smernice in izjava proizvajalca: Elektromagnetne motnje pripomocka Myopia Master®, IEC 60601-

1-2:2015, skladno s preglednico 1

Pripomocek Myopia Master® druzbe OCULUS je primeren za uporabo v spodaj navedenem
elektromagnetnem okolju. Uporabnik pripomocka Myopia Master® mora zagotoviti, da se ga bo
uporabljalo v takem okolju.

Meritve Skladnost Elektromagnetna zdruzljivost — smernice
motenj

VF-emisije Skupina 1 Pripomocek uporablja visokofrekvencno energijo
po CISPR 11 izklju¢no za svoje notranje delovanje. Zaradi tega

so njegove Vf-emisije zelo nizke, zato je malo
verjetno, da moti sosednje elektronske naprave.

VF-emisije po Razred B
CISPR 11

Harmonske emisije po Razred A
standardu

IEC 61000-3-2

Emisije napetostnih izpolnjeno

nihanj/flikerjev po
standardu IEC 61000-3-3
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Elektromagnetna odpornost, IEC 60601-1-2:2015, skladno s preglednico 4

Preizkusi odpornosti Nivo preskusanja Nivo skladnosti Elektromagnetna

DIN EN 60601 zdruzljivost — smernice
Razelektritev staticne + 8 kV razelektritev + 8 kV Tla morajo biti iz lesa ali betona
elektrike — ob stiku + 15kV ali oblozena s kerami¢nimi
(ESD) po standardu + 15kV plos¢icami. Ce so tla obloZena's
|EC 61000-4-2 Razelektritev po sinteticnim materialom, mora

zraku biti relativna vlaznost vsaj 30 %.
Magnetno polje pri 30 A/m 30 A/m Magnetna polja pri omrezni
frekvenci elektricnega 50 ali 60 Hz 50 ali 60 Hz frekvenci morajo ustrezati
napajanja (50/60 Hz) po obicajnim vrednostim tistih
standardu IEC 61000-4-8 polj, ki jih najdemo v poslovnih

in bolnisni¢nih okoljih.

Elektromagnetna odpornost, IEC 60601-1-2:2015, skladno s preglednico 5, 8

Hitre prehodne elektricne + 2 kV za omrezne Kakovost napajalne napetosti
motnje/rafali po vodnike + 2 kV mora ustrezati obi¢ajnemu
standardu IEC 61000-4-4 100 kHz frekvenca _________________ poslovnemu ali bolnisni¢cnemu

ponavljanja +1kV okolju.

+ 1 kV za signalni

vhod in

signalni izhod

Napetostni udari + 1 kV protitaktna + 1 kV Kakovost napajalne napetosti
po standardu napetost + 2 kV mora ustrezati obicajnemu
IEC 61000-4-5 + 2 kV poslovnemu ali bolnisni¢nemu
Enakotaktna okolju.
napetost
Upadi napetosti, 0%U; 1/2 0%U; 1/2 Kakovost napajalne napetosti
prekinitve napetosti in intervala pri 0, 45, intervala pri 0, 45, mora ustrezati obicajnemu
nihanja napajalne 90, 135, 180, 225, 90, 135, 180, 225, poslovnemu ali bolnisnicnemu
napetosti po 270in 315 270in 315 okolju
IEC 61000-4-11 stopinjah stopinjah Ce potrebuje uporabnik

pripomocka Myopia Master ®
0% U, 1intervalin 0% U, 1 interval neprekinjeno delovanje tudi pri

70 % U_; 25/30 in prekinitvi napajanja z energijo,
intervalov 70 % U 25/30  Se priporoca, da pripomocek
Enofazno: pri intervalov Myopia Master® napajate iz
0 stopinjah Enofazno: pri brezprekinitvenega napajanja
0 stopinjah ali akumulatorja.
0% U, 250/300
intervalov 0% U 250/300
intervalov

Opomba: U, je izmeni¢na napetost omrezja pred uporabo preizkusne ravnil
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Elektromagnetna odpornost, IEC 60601-1-2:2015

Preizkusi Nivo preskusanja Nivo skladnosti Elektromagnetna zdruzljivost - smernice
odpornosti DIN EN 60601

Prenosnih in mobilnih radijskih naprav ne smete
uporabljati na razdalji do pripomocka Myopia
Master® vkljucno z njegovimi vodniki, ki je
manjsa od priporocene zascitne razdalje, ki se
izracuna glede na enacbo, primerno za

Prevajane VF- 3 Vg frekvenco oddajnika.
motnje po 150 KHz do Priporo¢ena zas¢itna razdalja:
standardu IEC 80 Mhz
61000-4-6 6V pri ISM d = 3,5 —ﬁ
in amaterskih L(V1)d
radijskih
frekvencnih 3,57
sasovih med d = Ienl /P za 80 MHz do 800 MHz
150 kHz in 80 MHz Ve =3V
% AM pri 1 kH r T
80% AMpni 1 iz d = [ =] /P 22800 MHz do 2,5 GHz
Izsevane VF- L(Eq)J
motgje go Ec gOVK/IrL PPN pri cemer P predstavlja nazivno mo¢ oddajnika
standardu Zdo < z v vatih (W) skladno s podatki proizvajalca
61000-4-3 80 % AM pri 1 kHz - o .
oddajnika, »d« pa predstavlja priporoceno
zascitno razdaljo v metrih (m).
Jakost polja stacionarnega radijskega oddajnika
mora pri vseh frekvencah skladno s preiskavo na
lokaciji (a) znasati manj od ravni skladnosti (b).
Motnje se lahko pojavljajo v okolici naprav, na
katerih so spodnji simboli:
(@)
Opomba 1: Pri 80 Hz in 800 MHz velja visji frekvencni razpon.
Opomba 2: Te smernice morda niso uporabne v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetnih

valov vplivajo absorpcija in odbijanje od stavb, predmetov in ljudi

a. Jakost polja stacionarnih oddajnikov, kot so bazne postaje radijskih telefonov in mobilnih
zemeljskih radijskih naprava, amaterskih radijskih postaj, AM- in FM-radijskih postaj ter televizijskih
oddajnikov teoreticno ni mogoce natancno dolociti. Za ugotovitev elektromagnetnega okolja, kar se
tice stacionarnih oddajnikov, je treba izvesti $tudijo lokacije. Ce izmerjene jakosti polj na lokaciji na
kateri se uporablja pripomocek Myopia Master®, presegajo zgornji nivo skladnosti, je treba
pripomocek Myopia Master® opazovati, da se zagotovi njegovo pravilno delovanje. Ce opazite
nenavadno obnasanje, so lahko potrebni dodatni ukrepi, kot npr. sprememba usmeritve pripomocka
Myopia Master® ali postavitev na drugo mesto.

b. V frekvencnem razponu, ki presega pas od 150 kHz do 80 Mhz, mora biti jakost polja manjsa od 3 V/m.
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Priporocena zascitna razdalja: med prenosnimi in mobilnimi

VF-telekomunikacijskimi napravami ter pripomockom Myopia Master®, |[EC 60601-1-2:2015,
preglednica 6

Pripomocek Myopia Master® je primeren za uporabo v elektromagnetnem okolju, v katerem so
VF-motnje pod nadzorom. Uporabnik pripomocka Myopia Master® lahko pomaga prepreciti
elektromagnetne motnje, tako da med prenosnimi in mobilnimi VF-telekomunikacijskimi
napravami ter pripomockom ohranja najmanjso varnostno razdaljo, ki je odvisna od izhodne moci
komunikacijske naprave, kot je navedeno spodaj.

Varnostna razdalja v m, odvisna od frekvence oddajnika

Nazivna moc oddajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

W d=1,24P d=12+P d=23+P
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 73

100 12 12 23

Za oddajnike, katerih najvecja nazivna moc ni navedena v zgornji preglednici, lahko priporoceno
varnostno razdaljo »d« v metrih (m) ugotovite s pomocjo enacbe, ki je primerna za posamezen
oddajnik, pri cemer je »P« najvecja nazivna moc oddajnika v vatih (W) po navodilih proizvajalca
oddajnika.

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visji frekvencni razpon.

Opomba 2: Te smernice morda niso uporabne v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetnih valov
vplivajo absorpcija in odbijanje od stavb, predmetov in ljudi.
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22.3  Shema povezav

Myopia Master®

Napajalnik
Kabel USB-Mini (05150725)
05200600

|zolator USB

Racunalnik/PC/
prenosni racunalnik

Omrezni prikljucek

V]
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22.4

Podatkovni list GSM60B15-P1J (05150725)

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

MEAN WELL

(®@9VJ CN us

ICBFECE

M Features H Applications

* Universal AC input / Full range * Mobile clinical workstation

+ 2 pole AC inlet IEC320-C8 * Oral irrigator

* Medical safety approved (2 x MOPP between primary to secondary) * Portable hemodialysis machine
+ Suitable for BF applicatign with appropriate system consideration * Breath Machine

* Low leakage current <50uA * Medical computer monitor

* No load power consumption<0.1W

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

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

* Built-in active PFC function

* High efficiency up to 91.5%

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

+ Class 1I power (without earth pin)

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

* Fully enclosed plastic case

* LED indicator for power on

* 100% full load burn-in test

* Optional lock type DC plug

* 3 years warranty

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

B Model Encoding

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

Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage
Series name
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MW

60WAC-DC High Reliability Medical Adaptor GSMG60B secries

SPECIFICATION

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

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

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

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

105~ 160% rated output power

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

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

OVERLOAD

PROTECTION |OVER VOLTAGE

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

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

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

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

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

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

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

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

LOAD (%)

/

80
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INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz

Case No. GSM60B  Un

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

itmm

POWER LED =

B Plug Assignment

Standard plug: P1J

P1J

PIN

OUuTPUT

CENTER

+

Optional lock type plug: P28
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

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

70 10mm

Crat

ID2.1x0D5.5

Outside ©—@—® Inside
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Napotki za integracijo v IT-omrezje

Pripomocek ustvarja skupaj s prikljucenim racunalnikom in na

njemu delujoci programski opremi programirljiv elektri¢ni

medicinski sistem (PEMS), skladen s standardom IEC 60601-1.

Obvezno upostevajte razdelek (»Kibernetska varnost« na

strani 11) v razdelku »Varnostni napotki« (Stran 5) v navodilih za

uporabo pripomocka.

Upostevajte napotke v nadaljevanju za integracijo sistema PEMS

v IT-omrezje:

Namen integracije sistema PEMS v IT-omrezje je lahko:

m Licenciranje prek lokalnega licencnega streznika

m Shranjevanje in priklic podatkov preiskav na lokalnem
omreznem pogonu

s Tiskanje

®m Izvoz podatkov

Potrebne lastnosti IT-omrezja v katerega se namerava

integrirati sistem PEMS:

m  Prednost dajte Zicnim povezavam z omrezjem LAN

m  Omrezje IPv4

m  Fast-Ethernet (najmanj 100 Mbit/s)

Potrebne konfiguracije IT-omrezja v katerega se namerava

integrirati sistem PEMS:

m Licenciranje: Potrebna odprta vrata: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Shranjevanje, tiskanje, izvoz podatkov: souporaba podatkov
in tiskalnikov za omrezja Microsoft (SMB 3.0 ali visje -
potrebna odprta vrata: 445]

Tehnicne specifikacije omrezne povezave s PEMS, vklju¢no

s specifikacijami za varnost podatkov:

m  Obvezno upostevajte razdelek o kibernetski varnosti
(Stran 11) v poglavju »Varnostni napotki« (Stran 5)
v navodilih za uporabo pripomocka.

= Glejte navodila za uporabo »Floating License Key -
upravljanje z licenco za moznosti programske opreme«

Namenski pretok informacij med PEMS, IT-omrezjem in

drugimi napravami v IT-omrezju ter namenskim

usmerjanjem prek IT-omrezja

m  Delo z licencami lokalnega licen¢nega streznika do PEMS in
obratno

m  Shranjevanje in izvazanje podatkov v lokalno omrezje za
shranjevanje ter nalaganje iz lokalnega omrezja za
shranjevanje

= Natis iz lokalnega tiskalnika
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Seznam nevarnih situacij, do katerih pride, ker IT-omrezje ne
more pripraviti funkcij, ki so potrebne za izvedbo integracije
PEMS v IT-omrezje:

®m Izguba podatkov

= Neprimerna izmenjava podatkov

= Korupcija podatkov

m  Neprimerna casovna dodelitev podatkov

m  Nepricakovani prejem podatkov

m  Nepooblas¢en dostop do podatkov

lahko povzroci tveganja za paciente, upravljavca ali tretje osebe,

Prikljuitev sistema PEMS na IT-omrezje z drugimi napravami
@ ki doslej Se niso bila identificirana.

Odgovorna organizacija mora ta tveganja identificirati, analizirati,
ovrednotiti in nadzorovati.

KasnejSe spremembe na IT-omrezju lahko uvedejo nova tveganja
in zahtevajo dodatne analize.

K spremembam v omrezju IT spadajo:

= Spremembe konfiguracije IT-omrezja

m  Povezava dodatnih artiklov v IT-omrezje

= Elemente odklopite iz IT-omrezja

m  Posodabljanje naprav, prikljucenih v IT-omrezje
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