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Predmluva

Twinfield® 3 perimetr byl vyroben a prezkousen podle prisnych kvalitativnich
kritérii. Rozhodli jste se pro moderni a vyspély produkt.

Spravné pouzivani pfistroje je nezbytné pro jeho bezpecny provoz. Pred
uvedenim pfistroje do provozu se proto dikladné seznamte s obsahem
tohoto navodu k pouziti. Dodrzujte zejména bezpecnostni pokyny.

m Tento navod k pouziti popisuje pribéh méreni, plochu software
perimetru a obsahuje vsechna bezpecnostni upozornéni.

= Informace presahujici pouhy koncept obsluhy naleznete v uzivatelske
prirucce k perimetru.

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

Pokud mate dotazy nebo potrebujete dalsi informace o svém pfistroji,
zavolejte ndm nebo nam poslete e-mail ¢i fax. Nas servisni tym se Vam rad
bude vénovat.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: 10051042
Revize: 00
Vydani: 19.9.2025
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1 Rozsah dodavky

Standardni rozsah dodavky

Twinfield® 3 Perimetr
Rucni tlacitko

Sada korek¢nich skel (12 ks)
Oc¢ni klapka

Kabel USB s ferity
Protiprachovy poklop
Upeviovaci sada

Navod k pouziti

Sitovy zdroj

Plovouci licenéni kli¢

Volitelné prislusenstvi
PC All-in-One

Notebook v¢. ovladaciho software, mys a podlozka pod mys
Tablet (Windows)

Drzak tabletu

Zdvihaci stolek (230 V nebo 115 V)

Zdvihaci sloupek

Skrifka se sklicky s tenkymi obrubami

Jednorazové klapky na oci

Volitelné softwarové licence
Strategie SPARK
Modul DICOM PACS pro Twinfield® 3

Glaucoma Staging Program (GSP)
Threshold Noiseless Trend (TNT)

Zmény rozsahu dodavky jsou vyhrazeny v ramci dalSiho technického rozvoje.

m  Pokud po dodani zjistite Skody zplsobené prepravou, reklamujte je ihned
u prepravni spolecnosti a nechte si je potvrdit na prepravni listing, aby bylo
mozné provést fadnou nahradu skody.

Originalni obal uschovejte pro zpétné zaslani v pfipadé servisu nebo oprav.
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2 Bezpecnost

v navodu k pouziti pfistroje.

= Peclivé si prectéte navod k pouziti.

= Navod k pouziti uschovejte v blizkosti pfistroje tak, aby byl dobre pfistupny.
= Respektujte zakonné predpisy o prevenci nehod.

@ Vsechny bezpecnostné relevantni pokyny k pouziti pfistroje jsou popsany pouze

2.1 Symboly

2.1.1 Na pristroji a typovém Stitku

[OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Str. 29
35582 Wetzlar - GERMANY

ocuLus Made in Germany  2025-01-09

Twinfield 3
[REF] 0034819 CE
[ # ]10087257

{21)10037257 1001 5210

10037257 1001 5210 ﬁ
24VDC; 5A
Use only OCULUS k ﬁ @

Power supplyl No. 10042451 (01)04049584037251

Obr. 1: Typovy Stitek (priklad)

r A

“ Néazev a adresa vyrobce

Trida ochrany

2025-01-09  Datum vyroby Cislo vyrobku

c € Oznaceni CE
Navod k pouziti
dodrzujte

Likvidace do domaciho
odpadu zakazana

R Aplika¢ni dil typ B

Cislo UDI (pfiklad), sklada se z
weesezens UDI-PI (Product Identifier),

ey . Strojové snimatelny matrix kéd
UDI-DI (Device Identification)

rEj
L J

hl
4

Sériové cislo

2|

r
L

Cislo modelu

rEj
L J

a
_|

Lékarsky pristroj
(Medical device)

g

r
L
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& oCcuLus® 2 Bezpeclnost

2.1.2 Na obalu

r P
« 4

Chrante pred vihkem

L

L

a

Prepravujte nastojato

aor

e = )

I_
L

4 L

Krehké

Transport
r A

Pripustny rozsah teploty pro prepravu

-

Storage

Pripustny rozsah teploty pro skladovani

Omezeni vlhkosti vzduchu

Tlak vzduchu, omezeni

[ONCRa

2.1.3  V této prirucce

Opatrné
Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd maze vést k lehkym zranénim.

Opatrné

Oznacuje situace, které mohou vést k poskozeni pfistroje nebo chybnym vysledkdim
vySetreni.

Oznacuje dulezité pokyny a dulezité informace o pfistroji.

© @ P

> = cesty v menu
[] = tlacitka a knofliky
- = kfizové odkazy
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2.2

Bezpecnostni upozornéni k pouzivani

Opatrné
V dlsledku chybné obsluhy mtze dojit ke zranéni osob nebo poskozeni pfistroje.
= Respektujte a dodrzujte bezpecnostni upozornéni v tomto navodu k pouziti.

A\
A\

Opatrné
V dlsledku neschvalenych zmén na pfistroji mize dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni pfistroje.
= Tento pfistroj a pfisluSny zdvihaci stll se nesméji ménit bez svoleni vyrobce.
= Pouze servis OCULUS nebo autorizovany prodejce jsou opravnéni:
m modifikovat pfistroj nebo pfislusny zvedaci stll nebo je jinak ménit.
m instalovat software a aktualizace software.

2.2.1

2.2.2

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

Upozornéni k provozovani ZE systému

Twinfield® 3 a pfipojeny poditac tvofi zdravotnicky elektricky systém (ZE systém)

podle IEC 60601-1. Pokud pfipojite dalsi pfistroje, napf. tiskarnu, stane se tento

pristroj soucasti ZE systému.

= Ujistéte se, Ze vSechny pfistroje ZE systému odpovidaji poZzadavkidm IEC 60601-1
nebo IEC 62368-1.

Upozornéni k elektrické bezpecnosti

Jako napdjeci zdroj musi byt pouzivan specialni sitovy zdroj pristroje. Jiné
druhy pfipojeni nejsou dovolené.

A

Opatrné

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku nespravného stupné bezpeénosti

Spojovani Twinfield® 3 s elektrickymi pristroji, které neslouzi lékarskym Gcelim

(napf. pfistroji pro zpracovani dat), do zdravotnického elektrického systému nesmi

vést k vytvoreni bezpecnostniho stupné pro pacienta, ktery by byl nizsi nez stupen

IEC 60601-1 . Pokud jsou v dUsledku takovych spojeni prekroceny pripustné hodnoty

pro svodové proudy, musi byt zavedena ochranna opatreni, obsahujici oddélujici

zafizeni.

= Dbejte na to, aby elektricka spojeni s pfistroji, které neslouzi 1ékarskym ucellim,
byla provedena spravné.

= Pouzivejte pouze sitovy zdroj uvedeny v rozsahu dodavky.

= Pouzivejte pouze pocitac, ktery odpovida specifikacim uvedenym v tomto
navodu k pouzivani, — “70 Technické udaje” na strane 41.

Opatrné
Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku nezajisténé vicenasobné zasuvky

Pokud pouzivate vicendsobnou zasuvku pro pfipojeni Twinfield® 3, musite dbat
nasledujicich upozornéni:

= Vicenasobnou zasuvku pouzivejte podle pozadavkl IEC 60601-1.
= Nepokladejte vicendsobnou zasuvku na podlahu.

10/ 54
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& OCULUS® 2 Bezpeénost

Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.

Do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze Twinfield® 3 a popf. pfislusny
pocitac.

Vicenasobna zasuvka musi byt napajena pres oddélovaci transformator.
Pokud pouzivate pro Twinfield® 3 vlastni nebo novy pocita¢, musite nechat
zkontrolovat elektrickou bezpecnost. Kontaktujte servis OCULUS.

L2 2

Opatrné
A Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku elektromagnetickych poruch

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit 1ékafské

elektrické pfistroje Kap. 10, Strana 41 a ohrozit tak elektromagnetickou kompatibilitu

(EMC/kabel).

= Dbejte na to, aby prfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni nezplsobovala
rusivé vyzarovani.

= Dodrzujte popf. vzdalenost od VF komunikacnich zafizeni, aby bylo zajisténo,
ze Twinfield® 3 bude spravné fungovat.

Néavod k pouziti Twinfield® 3 (10051042 — rev00) 11/ 54
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2.3 Upozornéni ke kybernetické bezpecnosti
Upozornéni
0 Dodrzujte predpisy, smérnice a doporuceni pfislusnych Grad(i, odpovédnych ve Vasi
zemi za bezpecnost v informacni technice a ochranu kritickych infrastruktur.

Pristroj je koncipovan tak, Ze pracuje samostatné, aniz by potreboval internetové

pfipojeni, pristup k siti nebo prenosna média. Funguje vyhradné pomoci pfipojeného

pocitace.

Pokud je pocitac pfipojen k internetu nebo jiné siti za jinym Ucelem, odpovidate za

to, Ze je spojeni bezpelné a kontrolované.

2.3.1 Preventivni opatreni proti nepovolanému pfistupu

Pro zvyseni kybernetické bezpecnosti pristroje:

= Zajistéte pristroj proti pristupu neautorizovanych osob.

Dodrzujte preventivni opatreni:

m  Zajistéte pocitac silnym heslem (napf. pro spusténi Windows).

m  Zvolte komplexni heslo s nejméné 12 znaky, které zahrnuji pismena, Cisla
a zvlastni znaky. Vyhnéte se sloviim ze slovniku.

m  Nevolte jako heslo jméno ani nazev pfistroje (napf. ,Pentacam”).

®m  Po prvni autentizaci standardni heslo zménte.

m  Heslo pravidelné ménte.

m  Nezapisujte si heslo na snadno pfistupné misto.

m  Pouzivejte pro rlizné uzivatelské Ucty jednoznacna hesla.

m  UzZivatelskd jména nebo hesla nesdélujte koleglim ani jinym osobam, i kdyz jsou
ze zakona a podle smérnic poskytovatele opravnéni nahlizet do takového druhu
informaci (napf. dva pracovnici obsluhy, ktefi kontroluji tentyz vzorek pacienta).

= Aktivujte Setfi¢ obrazovky, ktery pfi deaktivaci vyzaduje opétovné zadani hesla.
Stanovte pfiméreny Cas pro spusténi Setfice obrazovky (napf. 10 minut)

s pfihlédnutim k provoznim podminkam, jako je doba vysetreni a tok pacientd.

m  Zamknéte pocitac, kdyz opustite pracovisté nebo se pfistroj nepouziva
(klavesova zkratka: Windows-tlacitko s logem + ‘L"), abyste zabranili
nepovolanému pristupu k elektronicky chranénym zdravotnickym ddajim
(ePHI).

m  Uzivatele vyskolte v ochrané dat a zachazeni s osobnimi Udaji.

m V pfipadé potreby se obratte na IT oddéleni vaseho zdravotnického zafizeni.

2.3.2  Preventivni opatreni pri spojeni pocitace s lokalni siti nebo internetem

= Nepfipojujte pocitac k internetu, kdyz se pfistroj pouziva. Je to povazovano za
zneuziti!

m  Pokud je pocitac pfipojen k internetu za jinym Ucelem, nese uzivatel
odpovédnost za bezpecnost dat.

m  Pokud je pocitac zapojen do mistni sité, nese uzivatel odpovédnost za
bezpecnost dat.

Pritom je tfeba dodrzovat alespon nasledujici preventivni opatreni:
m Pocitac prednostné pripojujte k siti kabelem, ne pres bezdratové spojeni.
12 /54 Navod k pouziti Twinfield® 3 (10051042 — rev00)



& OCULUS® 2 Bezpeénost

m Pouzivejte kvalitni bezpecnostni metody, v¢. standardd pro pokrocilé
zasifrovani se silnym sitovym klicem, i pro kabelova pfipojeni (nejen pro
spojeni pres wi-fi).

m Doporucuje se pouzit firewall (softwarovy nebo hardwarovy).

m Dodrzujte upozornénik zapojeni do IT sité (= “G Ndvod k integraci do IT site”
na strané 52).

IT oddéleni zdravotnického zafizeni by mélo implementovat systém managementu
rizik v souladu s IEC 80001-1, aby podpofilo bezpecnou integraci zdravotnickych
IT siti. K zajisténi bezpecnosti pacientd a integrity dat patfi:

®m  posouzeni rizik,

prosazeni pfistupovych kontrol,

zajisténi siti,

aplikovani aktualizaci software,

sledovani pripadd,

ochrana dat,

sprava zivotniho cyklu pfistrojl a

skoleni pracovnika.

Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security (MDS2) je dostupné
na pozadani pro ziskani detailnich bezpecnostnich informaci.

2.3.3

234

Bezpeclnost pristroje

= Ujistéte se, Ze je pfistroj zajistén proti nepovolanému pfistupu (- "2.3.7
Preventivni opatreni proti nepovolanému pristupu” na strané 12).
Pristroj a pfipojené systémy chrante pred skodlivym softwarem.
Implementujte nové softwarové verze, jakmile budou dostupné.
Implementujte pFistup obsluzného personalu na zékladé nutnosti.

L0 7

IT oddéleni zdravotnického zafizeni je odpovédné za implementaci kontrol pro
zachazeni s médii a majetkem a jejich likvidaci.

Odpovédnost za data

Pracovnici obsluhy by se méli vyvarovat zadavani identifikacnich dat, pokud nejsou

nutna. Kdykoliv je to mozné, méla by byt data anonymizovana a byt spojena spis s ID

vzorkl nez s pacientem. PouZivejte pouze zadavaci Udaje, které jsou nutné pro

zamysleny Ucel.

Pracovnici obsluhy maji pristup k citlivym datdim pacienta (ePHI).

= Nesméji se pofizovat zadné snimky, screeenshoty ani jiné obrazky (napf. jinym
pfistrojem) informaci, které jsou prostrednictvim pristroje zobrazovany.

Udaje je tfeba pravidelné mazat podle smérnic zdravotnického zafizeni o mazani dat,

kdyz jsou pfislusna data zpracovana na pfistroji.

IT oddéleni zdravotnického zafizeni je odpovédné za vymaz nepouzivanych

uzivatelskych uctd.

K vytvareni zaloznich kopii je opravnén pouze autorizovany persondl. IT oddéleni
zdravotnického zafizeni spravuje pamétové ulozisté vsech zaloh, aby mohlo reagovat
na mozné dotazy dotlenych osob. Zalozni a archivni data musi byt bezpelné
prenasena a uloZena.

Néavod k pouziti Twinfield® 3 (10051042 — rev00) 13/ 54
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2 Bezpecnost

2.3.5  Hlaseni a zpracovani bezpecnostnich pripadu

Provozovatelé musi IT oddéleni své zdravotnické organizace informovat o vsech
domnélych nebo potvrzenych porusenich ochrany dat nebo bezpelnosti, véetné
domnélych nebo kompromitovanych uzivatelskych uctd. Provozovatelé musi hlasit
vsechny servisni vypadky nebo problémy s pfistupem.
m  Pokud jsou Ucty povazovany za kompromitované, pfistroje se ztrati nebo

je odhalen nepovoleny pfistup ¢i podezieni na néj, IT oddéleni zdravotnické

organizace uzivatelské ucty zablokuji nebo zméni kritéria prihlaseni uzivatele

a vydaji nové prihlasovaci Udaje, aby mél uzivatel bezpecny pristup ke

svému uctu.

14 / 54 Navod k pouziti Twinfield® 3 (10051042 — rev00)



& OCULUS®

3 Popis pristroje

3 Popis pristroje

3.1 Soucasti pristroje

na zadni strané pfistroje

Obr. 2: Soucasti pristroje

Projekéni plocha Drzak tabletu (volitelny)

1
(Perimetr - polokoule) 8 Sefizovaci kolecko k prizplsobeni

2 Opérka cela Celni opérky

3 Drzéak na korekéni sklo 9  Spinac pro zapnuti / vypnuti

4 Opérka brady 10 Pripojka proudu

5  Ulozeni pro korekéni skla 11 Pripojka pro ruéni tlacitko

6  Rucni tlacitko v drzaku 12 Pripojka pro pocitac/laptop
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3 Popis pfistroje & oCcuULUs®

3.2 Pristroj se zvedacim stolkem (ZE systém)

V provedeni Twinfield® 3 perimetr
se zvedacim stolkem tvofi pfistroj
zdravotnicky  elektricky  systém
(ZE systém). Tento ZE systém byl
firmou OCULUS sestaven
ainstalovan pro jeji pouziti a je
urcen pouze pro toto pouziti.

Obr. 3: Twinfield® 3 se zvedacim stolkem

@ Dodrzujte také navod k pouziti zvedaciho stolku.

3.3 Funkce pristroje

Twinfield® 3 je projekéni perimetr s polokouli k vySetfovani zorného pole. V pfistroji
se pouziva princip projekce zezadu. Dva projektory jsou namontovany na pohyblivém
ramenu. Kazda poloha na polokouli perimetru mize byt ovladana. Polokoule
perimetru ma polomér 30 cm a je homogenné osvétlena podle standardu Goldmann
(referencovana na svételnou hustotu prostfedi 10 cd/m?). Stimuly jsou zobrazovany
presné s presnou reprodukovatelnosti mist kontrolnich bodd — bezpodminecny
predpoklad pro spolehlivé nalezy zorného pole.

Pfistroj je pocitacové fizeny, spojeni probiha pres USB rozhrani.

Perimetr Twinfield® 3 splfuje pozadavky normy ISO 12866.
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34 Pouzivani v souladu s urcenim

Pistroj je uréen vyhradné pro pouziti popsané vtomto navodu k obsluze pfi dodrzeni
0 bezpecnostnich upozornéni.

3.4.1 Urceni Ucelu

Twinfield® 3 Perimeter je koncipovan na vysetieni zorného pole lidského oka.

Twinfield® 3 Perimeter za timto Ucelem umoziuje jak kinetické a statické,
tak i automatické a rucni vysetfeni zorného pole.

3.42  Predpokladana zdravotni indikace

Twinfield ® 3 je ureny jako méfici pfistroj zorného pole na podporu pro rozpoznani,
sledovani a oSetfeni o¢nich onemocnéni, jako je glaukom, makulopatie a pfibuzné
neurologické poruchy, ale i dalSich.

Twinfield® 3 neni uréen k pouzivani jako jedina diagnostickd metoda pro néjaké
onemocnéni.

343 Kontraindikace

Z4dné nejsou znamy

344  Mozné vedlejsi ucinky

Z4dné nejsou znamy

3.45  Predpokladani uzivatelé

Twinfield® 3 je urcen vyhradné pro pouziti v:
m  ordinacich ocnich lékarl

®  naklinikach

®m U ocnich optik{l nebo optometrist(

Twinfield® 3 je urcen pro pouzivani vyskolenymi ¢leny personalu:

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

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

3.4.6  Skupina pacient

Déti od 5 let a dal bez vékového omezeni.
Zadna omezeni s ohledem na hmotnost, zdravi a stav.
Pacient musi byt pfi védomi a schopen chéapat a vidét fixacni objekt.
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3 Popis pfistroje & ocuLUus®

3.5 Pouzivané soucasti

Pouzivané soucasti jsou soucasti pfistroje, které prichazeji do kontaktu s pacientem.

1 Opérka cela
2 Opérka brady
3 Rucni tlacitko

Obr. 4: Pouzivané soucasti

Opérka Cela, opérka brady a rucni tlacitko jsou pouzivané soucasti typu B.
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4

Instalace a pripojeni

A

Opatrné

Nespravnou instalaci mohou vzniknout chybna méreni nebo dokonce mize dojit

k poskozeni pfistroje.

= Nechte pfistroj nainstalovat a pfipojit nasim servisem nebo odbornikem,
kterého autorizovala firma OCULUS.

4.1

Vybaleni a

instalace

=> Originalni obal uschovejte pro pozdéjsi opétovné pouziti.
> Pristroj nezvedejte ani nenoste za Celni nebo bradovou opérku.

&

Poskozeni pristroje v dusledku nespravného zachazeni s nim

= Nevystavujte pfistroj zadnym otfeslim, naraz{im, necistotam, vihkosti a vysokym
teplotam.

= S pristrojem zachazejte opatrné.

&

Poskozeni pristroje v dusledku kondenzace po piepravé nebo uskladnéni

= Nechte Twinfield® 3 po prepravé nebo uskladnéni napred cca 3-4 hodiny
odpodinout na misté instalace, aby se pfistroj prizplsobil okolnim podminkam.
V dlsledku prudké teplotni zmény pfi prfemisténi z chladu do tepla se mohou
optické soucasti zamlzit.

Instalujte pfistroj tak, aby

=>» stal rovné na rovné plose a nemohl se prevratit.

Urceny stdl nebo podstavec musi byt na toto zatizeni dostatecné dimenzovany.
Respektujte hmotnost a rozméry pfistroje — “70 Technické udaje” na strane 41
byl chranén pred kapajici, proudici nebo stfikajici vodou.

byla sitova zastrcka dobre pristupna, aby bylo mozné pfistroj snadno odpojit od
sité (napf. pro prace udrzby).

bylo zajisténé vysetreni bez odrazd a méfeni nemohlo byt ovlivnéno dopadem
pfimého svétla. Vysetfovaci mistnost musi mit moznost zatemnéni.

nestal bezprostfedné vedle ostatnich pfistroju.

Pokud je pfistroj pouzivan v blizkosti jinych pfistrojl, musite zajistit bezvadnou
funkci pfistroje.

v v vV

Pristroj neukladejte na jiny pfistroj.

m  Nestavte zadné tézké predméty nebo samotny pfistroj na pfipojovaci kabel.

m  Pouze pro Némecko: Provozujte pfistroj ve zdravotnickych prostorach pouze
v pfipadé, Ze jejich instalace odpovidaji predpisim VDE 0100-710.

m  Pfistroje obsazené v rozsahu dodavky neprovozujte v oblastech, v nichz hrozi

nebezpedi vybuchu, nebo se v nich v blizkosti nachazeji hoflava anestetika ci

tékavé substance, jako je alkohol nebo benzin.
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4.2 Podminky okoli a provozu

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

4.3 Upozornéni k okoli pacienta

Okoli pacienta je prostor, v némz miize dochazet ke kontaktu mezi pacientem

a libovolnou ¢asti systému nebo mezi pacientem a jinou osobou prichazejici do styku
se systémem.

Opatrné

V okoli pacienta pouzivejte pfistroje, které spliuji pozadavky IEC 60601-1. Pokud se ma
pouzit vicellelovd zasuvka nebo pfistroj, ktery neodpovida smérnici IEC 60601-1,
pouzijte oddélovaci transformator.

|
|

/////—_—‘\\\\\
// o \\
II M |
T

Obr. 5: Okoli pacienta (priklad se Smartfield)
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4 Instalace a pfipojeni

4.4 Pripojeni

Opatrné
A Nevhodné kabely, sitové zdroje a zasuvky mohou ohrozit elektrickou bezpecnost.

4
2>

>

>

Pouzivejte pouze sitovy zdroj, ktery patfi k rozsahu dodavky pfistroje.

Pouzity sitovy kabel musi odpovidat poZadavkiim IEC 60227-1, typ 53, 0,75 mm?
min. a IEC 60320-1, typ C7.

Pfi pouzivani vicenasobné zasuvky:

musi tato splfiovat pozadavky normy IEC 60601-1.

nepokladejte na podlahu.

pouzivejte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.

do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze pfistroj a popf. pfislusny
pocitac.

Pouzivana zasuvka musi mit bezvadné pripojeni ochranného vodice.

Upozornéni
0 Poskozeni pristroje v dlisledku nespravného pripojeni

Pokud pfistroj pfipojite nespravné a je pod napétim, mize po kratké dobé dojit
k jeho poskozeni.

= Nevynakladejte prilisSnou silu na zapojeni elektrickych konektor(.

= Sitovou zastrc¢ku Uplné zasunte do zasuvky.

= Pokud je konektor vadny, kontaktuje servis OCULUS nebo autorizovaného
prodejce, aby odstranil poskozeni.

= Pokud pouzijete pocita¢, ktery nebyl dodan spole¢nosti OCULUS spolecné
s Twinfield® 3, nainstalujte napfed do pocitace software, nez k pocitaci pfipojite

@ pfistroj, viz Instalace software.

= Na pocitaci ovladajicim Twinfield® 3 perimetr, nesmi byt soubézné
s programem vysetfovani provozovan v popredi jiny software (spofi¢ obrazovky,
uzivatelské programy atd.).
Rezimy Uspory energie (BIOS nebo Windows) musi byt deaktivovany.

= Pripojujte pouze tablety schvalené OCULUS.

1. Pocitac pripojte pres USB kabel.

2. Do pripojky proudu zapojte nizkonapétovy konektor dodaného sitového zdroje
stolu a sitovy konektor zapojte do sitové zasuvky.

3. Konektor ru¢niho tlacitka zapojte do zdirky.

1 Pripojka proudu
2 Pripojka pro rucni tlacitko
3 Pripojka pro pocitac

Obr. 6: Pripojky
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5 Pribéh mereni

Opatrné
A Chybna méreni v dlisledku nespravné obsluhy
= Pied prvnim pouzitim se nechte zaskolit do obsluhy pfistroje firmou OCULUS

nebo autorizovanym prodejcem.

5.1 Zapnuti

1. Zapnéte pfistroj; poté pripojeny pocitac.
U provedeni pristroje Twinfield® 3 se zvedacim stolkem se dole na paté stolku
nachazi hlavni spina¢ pro zapnuti a vypnuti ZE systému.

Obr. 7: Hlavni spina¢ na paté stolku (pfi pouziti se zvedacim stolkem OCULUS)

2. Vyckejte, nez bude operacni systém Uplné nainstalovany a zobrazi se sprava dat
pacientll na obrazovce.

5.2 Zalozeni nebo vybér dat pacientl

3. ZaloZte pacienta ve spravé dat pacientl nebo ho vyberte ze seznamu.
> Dodrzujte ndvod k pouziti spravy dat pacient(.
4. Otevrete software pfistroje kliknutim na [Perimeter].

5.3 Priprava okoli vySetreni

= Ujistéte se, Ze do oblasti pohledu perimetru nedopadé zadné rusivé svétlo.

= Pro optimalni vysledek mistnost mirné zatemnéte.

= Zajistéte klidnou atmosféru po dobu vySetreni, aby pacienta nic nerozptylovalo.
>

Vycistéte a vydezinfikujte opérku brady a Cela, pokud to nebylo zatim
provedeno — “6.3 Dezinfekce” na strane 36
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5 Prdbéh méreni

5.4 Vysvétleni pribéhu vysetreni

5. Vysvétlete pacientovi pribéh vysetfeni nebo mu prehrajte vysvétleni na
audionahravce ze software pfistroje.

- Jane Doe Age 30 Vears

Bl [l D 0815123 Date of birth 1994-09-22 Gender Female

Patient explanation

Let's get started, prepare everything for the start of the examination by going through steps 1 to 5. You can start the audio explanation to let the patient know via
audio output what happens during the examination and how to behave

Audio explanation Part 1 English v
000 032 -
Data transfer for follow-up examination @
Examinations
2025-04-29
o0
In case you would rather explain the examination procedure and behavior during the examination to the patient yourself, we have noted the most important key
points here for you:
+ The examination tests the limits of the visual field.
+ The examination is purely optical and absolutely painless, but requires concentration and will take several minutes.
+ The patient should be in as comfortable a sitting position as possible.
« Itis important that the patient looks at the fixation mark in the center of the device throughout the entire examination.
« small light points appear at various locations around this central marking. 2009-10-26
+ As soon as the patient sees a light point, they should press the response button. @ .
2024 Fast Threshold 3024 Fast Threshold

(] Continue >
Explanation Select ey xamination mod Correction & centering ta

Obr. 8: Vysvétleni pacientovi

6. Zakryjte klapkou to oko, které se nebude vysetrovat.

5.5 Umisténi pacienta

7. Pacient by mél pred pfistrojem zaujmout vzpfimenou polohu, kterd pro ného
bude pohoding, a polozit paze napravo a nalevo od pfistroje.

8. Pozadejte pacienta, aby poloZil bradu na opérku brady a oprel se celem o
opérku cela.

A\ Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné.

Vysetreni levého oka: prava prohluben v opérce brady
Vysetreni pravého oka: leva prohluben v opérce brady

Pacient by mél vySetfovanym okem vidét fixacni znacky (Ctyfi cervené body) ve

stfedu polokoule perimetru.

= Opérka Cela se mize ru¢né posunout dopredu nebo dozadu. Opérku Cela
pfizplsobujte ru¢né jen ve vyjimecnych pripadech.
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Obr. 9: Nastaveni opérky cela Obr. 10: Umisténi pacienta

9. Dejte pacientovi do ruky rucni tlacitko.
10. Zkontrolujte, zda jeho brada a ¢elo spravné doléhaji.

Vypadky obliceje v horni ¢asti mohou mit pfic¢inu v chybné poloze pacienta. Pokud je
vzdalenost oko - perimetr pfilis velka (nespravnym umisténim opérky cela), neni
pfipadné zarucen Uplny pohled pacienta.

5.6 Volba oka

- - Jane Doe Age 30 Years
L-' jes s D 0815123 Date of birth 1994-09-22 Gender Female
" -
Select eye "'1 ° I

For the examination to provid results, the eye to b d must be selected below. I only one eye (or both eyes one after the other) is to be examined,
cover the non-examined eye with the eye patch. Position the patient in the left recess of the chin rest when examining the right eye or in the right recess of the chin
rest when examining the left eye. If you are performing a binocular examination where both ey i

(01

i
m N
|

You have selected the left eye for examination. Cover the patient’s right eye with the eye patch and position the patientin the right recess of the chin rest,

‘Selection note

< Bk o (] continue >
Explanation Select eye Examination mode Correction & centering Start

Obr. 11: Volba oka

11. Vyberte oko, které se ma vysetfit.
12. Kliknéte na [Dalsi][Continue].
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5.7 Volba rezimu vysetrovani, fixacni kontroly a intervalu

13. Vyberte rezim vysetfovani pro vysetreni.
m Bud vyberte vysetfeni z oblibenych
(Oblibené si mlzete zalozit sami — Uzivatelska pfirucka.)

—— Jane Doe Age 30 Years
— = D 0815123 Date of birth  1994-09-22 Gender Female

nat «Q -
Choose examination mode =
Select the appropriate examination mode for the examination to be performed.

Program (O

@ Driver-License-Test | Strategy: Supra 10) Sereening 24-2 | Strategy: Supra 10) Glaukom-Schwelle 30-2 | Strategy: Fast ®
threshold 2 zones threshold 2 zones threshold

() Test|Strategy: Classes strategy new test program | Strategy: Fast 1o}
threshold

s-lucuou made.
Eye: Left
Program: Driver-License-Test (3:23 Minutes)
Area: FeV-70
Strategy: Supra threshold 2 zones
Fixation control: Central
Speed: adaptive

’ All programs > ]

’ £ Fixation control & Interval time l Manual kinetic >

< Back (/] Continue >
Examination mode Correction & centering

Obr. 12: Vyberte vysetfovaci rezim

m nebo kliknéte na [VSechny programy][All programs] pro vyvolani seznamu
vSech dostupnych program.

program
All programs

Select the desired examination mode from the list of all programs.
Static programs
Screening 242 | Screening 302 Soreening | Stategy: oy

Strategy: Supra ® Strategy: Supta (0] Classes strategy
threshold 2 zones threshold 3 zones

lauk hwelle 30-2 I hwelle| oy Glaukom LOK | Sategy: 1y
| Strategy: Fast (0] Strategy: Fast threshold Classes strategy
threshold

Makula | Strategy: Fast () Makula-Schwelle | Makula LOK  Stateqy:
threshold Strategy: Fast threshold Classes strategy

Clip 242 | Strategy. ® Fahrerlaubnis SPARKQuick| Strategy: 7y
Ve

CLIP strategy SPARK quick

'SPARK-Precision | SPARK-N-Precision | SPARK:-Training | O
Strategy: SPARK ® Strategy: SPARKN Strategy: SPARK training
precision precision

GschnelleSchwellel oy Neperipheri | Strategy: oy NZentral | Stiategy. o
Strategy: Fast threshold Supra threshold 3 zones Supra threshold 3 zones

SZenteliSuategy: oy Blau-Gelb 242 | @ O Verlismoorsipr o
Supra threshold 2 zones Strategy: Fast threshold threshold 2 zones

User2 Strategy: Supra User3 | Strategy: Supra oy Test  Strategy:Classes

Cancel

Obr. 13: volba ze vSech programli

14. Vyberte jeden program a volbu potvrdte pomoci [Pokracovat][Continue].
15. Kliknéte na [Dalsi][Continue].
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& OCcuULUS®

5.8 Zapis korekce a vycentrovani pacienta

Korektni méreni citlivosti rozliSeni svétla je mozné jen tehdy, kdyz jsou jednotlivé
kontrolni body na sitnici zobrazeny ostfe. K tomu pacient pfip. potfebuje odpovidajici
korekéni pomicku.

Pacient mlze béhem vysetieni mit své kontaktni cocky (ne barevné).
Nositelé bryli mohou za urcitych okolnosti béhem vySetfeni také nosit vlastni bryle:

v

SRNRN

Skla razné velka

zadna tonovana skla

zadna multifokalni skla

zadné bryle s plynulym prechodem dioptrii

. Stfed zornice vycentrujte v obrazu kamery. Pokud je to nutné, upravte polohu

stiskem tlacitek se Sipkami v pozadovaném sméru.

Pokud neni zornice pacienta rozpoznana automaticky (zornice: nezjisténo),
mUze byt zornice nalezena ru¢né pomoci funkce ,Zméfit zornici'.

© Pupil measurement

Click and drag horizontally to manually measure the pupil. Click once to reset.

Obr. 14: Ru¢ni méreni zornice

17.

Zapiste pouzivanou korek¢ni ¢ocku.

Ke stanoveni potiebné korekéni cocky musi byt zndma presna refrakce
vySetiovaného oka. Ta je uvedena bud’ v aktualnim stanoveni refrakce nebo
v aktualnich hodnotach bryli.
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= = Jane Doe Age 30 Years
L' £s D 0815123 Date of birth 1994-09-22 Gender Female
Enter correction and center patient

First enter the correction values.

Type of correction (D Correction lens (O

Spherical dpt
[ Patient wears contact lenses prereelp

[ calculate from distance correction

< v ‘ >
Patient Zentrieren — S ]

Center the patient using the crosshair and camera image either by clicking once on the center of the pupil or using the arrow keys on your keyboard or screen. Sainciion veda

Sicht priifen Eye: Left
Program: Driver-License-Test (3:23 Minutes)
Area: FeV-70

Strategy: Supra threshold 2 zones

Fixation control: Central

Speed: adaptive

Pupil: Not determined

Once the correction is entered and the patient is centered, check their vision. The patient must be able to clearly see the four red dots in the device. Confirm the
check to continue.

[] *Patient centered and vision checked

< Back @ © © o conine >
Explanation Select eye Examination mode Correction & centering Start

Obr. 15: Zapis korekce

= Zaskrtnéte [vypocet korekce dalekozrakosti][Calculate from distance
correction].

o = Maria Mustermann Alter 30 Jahre
— = D 0815123 Geburtsdatum 1994-09-22 Geschlecht  welblich

Korrektur eintragen und Patient zentrieren

Tragen Sie zunéchst die Korrektur ein
Art der Korrektur (O Korrekturlinse (O Fernkorrektur
Sphérische dpt Sphirische dpt

[T Patient trégt Kontaktlinsen

v | oA 0

.
Achsenlage in Grad Achsenlage in Grad -
>

o “ o 4] = »]

Berechnung aus Fernkorrektur

Patient Zentrieren

Zentrieren Sie den Patienten mithilfe des Fadenkreuzes und des Kamerabilds entweder durch einen! Mausklick in das Zentrum der Pupille oder mit den Pfeiltasten m
auf Ihrer Tastatur oder dem Bildschirm

Auge: Links
sicht priifen Programm: Driver-License-Test (3:23 Minuten)
Gebiet: FeV-70
Strategle: Oberschwellige 2-Zonen-Strategie
Fixationskontrolle: Zentral
Geschwindigkeit: adaptiv
Pupille: Nicht ermittelt

Sobald die Korrektur eingetragen und der Patient zentriert ist, priifen Sie seine Sicht. Der Patient muss die vier roten Punkte im Geréit scharf sehen kénnen.
Bestatigen Sie die Prfung, um fortfahren zu konnen

[] *Patient zentriert und Sicht kontrolliert

] Weiter >
Korrektur & Zentrierung Starten

< zunick o ©
Erklarung Auge auswahlen Untersuch

Obr. 16: Korekce dalekozrakosti

= Do sloupce dalekozrakost zapiste hodnoty refrakce.
Software vypocita potrebné korekcni cocky ze zadanych hodnot.

Protoze s pribyvajicim vékem silné klesa schopnost akomodace, je u pacienta ve
véku od asi 40 let ke korekci dalekozrakosti potfebné pficteni vékové adekvatni
hodnoty. K tomu Ize uvést nasledujici orientacni hodnoty:

m Vék 40 - 50 let: pficteni cca +1,00 dpt

m Vék 50 - 60 let: pficteni cca +2,00 dpt

m Vék nad 60 let: pficteni cca +3,00 dpt

18. Popf. zaskrtnéte [VySetfovany nosi kontaktni cocky][patient wears contact
lenses].
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5.9 Vsazeni korekc¢niho skla

= Pouzivejte pouze specidlni skla s tenkymi obrubami, které jsou uréeny pro
pouziti s pfistrojem.

Periferie zorného pole se zasadné vysSetfuje bez korekéniho skla.

Po vySetfeni v centru se proto objevi vyzva k odstranéni korekcniho skla.

To predpoklada, ze korekéni hodnoty byly predtim zapsany do pole ,Korekéni sklo”.

19. Zvednéte drzak korekéniho skla v pristroji.

20. Korek¢ni sklo s prve stanovenou korekéni hodnotou vyjméte ze zasuvky po
strané pfistroje.

21. Vsadte korekéni sklo do drzaku.

Obr. 17: Zvednuti drzaku skla Obr. 18: Vsazeni korekéniho skla

m  Vzdalenost oko<->korekcni
sklo max. 1 cm.

®  Umisténé do stfedu pred oko
pacienta.

m  Rasy se nesméji dotykat skla.

®  Pacient se musi divat do stfedu
fixacnich znacek.

Obr. 19: Vzdalenost oko<->korekéni sklo

22. Kliknéte na [Dalsi][Continue].

5.10  Spusténi vysetreni

23. Zapsana data zkontrolujte v okné vpravo (ucinény vybér). V pfipadé chyby se
vratte o krok zpét.

24. Pacientovi vysvétlete nasledné vySetreni a feknéte mu, na co ma davat pozor.
Alternativné mu prehrajte vysvétleni na audionahravce ze software pfistroje.

= Pacient ma zmacknout rucni tlacitko vzdy, kdyz uvidi svételny bod.
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Pacient mGze vysetreni prerusit, kdyz podrzi ru¢ni tlacitko stisknuté.
Preruseni bude automaticky pokracovat, az rucni tlacitko opét uvolni.

Pacient se m& béhem vysetreni stale divat do stfedu mezi Ctyfi Cervené
body.

- Jane Doe Age 30 Vears
“ Al D 0815123 Date of birth 1994-09-22 Gender Female
Start examination

Al settings have been made. You can start the audio to explain to the patient how to behave during the examination. Before starting, you can also conduct a test
run with the patient to let them try out the procedure and to see if they understand how it works.

Audio explanation Part 2 English v

000 113

o

Eye: Left
Program: Driver-License-Test (3:23 Minutes)
In case you would rather explain during the tothe we have points here for you: Area: FeV-70

Strategy: Supra threshold 2 zones
Fixation control: Gentral

Speed: adaptive
« The patient should always look at the fixation mark and not let their gaze wander to the side. Pupil: 2.7 mm

« The light points can be very different, sometimes very bright or very dark. Patient centered: Yes
« Mutiple light points never appear simultaneously in the device.

I the patient feels that the chin o forehead rest is uncomfortably positioned or they cannot see the red dots in the center clearly, they should tell you NOW.
+ During the examination, the patient should observe the following points:

« itmay happen that no light point appears for a longer period.
« The patient should only press the response button when they have actually seen a light point.
« The patient can blink when they feel the need to, preferably right after a light point.

I the examination becomes too strenuous, the patient can pause the examination by holding down the response button. Once they release the button, the
examination will continue.

xplanatior Selecteye xamination mod Correction & centering Start

Obr. 20:

25. Stisknéte start, kdyz
V" jsou vSechny hodnoty spravné,
V' pacient porozumél stanovenym ukollim a
v" opérka brady a opérka cela jsou pohodIné nastaveny,

Nebo:

Napred provedte [zkuSebni chod] [Test run], abyste zjistili, zda pacient
porozumél priibéhu vysetreni.

5.11  Urceni prahoveé hodnoty

Podle zvoleného vysetfovaciho programu (statickdh méreni nebo kombinovana
méreni) se nasledné stanovi centralni prahova hodnota. U &isté kinetickych méreni
se tento krok preskodi.

Stanovi se centralni, resp. periferni prahova hodnota a zobrazi se v nasledujicim okné:

@ per zentrale t icht den Erwartungswerten fiir diese Altersgruppe

Die zentrale Schwelle wurde erfolgreich mit dem Wert 38" gemessen

Bitte , mit der fortgesetzt werden soll.
L st: Klasse 1
Die empfahlene Leuchtdichteklasse auf Basis Ger gemessenen zentralen Schwelle ist: Klasse 1

= z

Bostitigen

Obr. 21: Zobrazeni namérené prahové hodnoty
(Priklad vySetreni tridy)

26. Potvrdte a zavrete okno.

= Pokud se namérena prahova hodnota silné lisi od normalni meze odpovidajici
véku, zvolte tlacitko [Opakovat][Repeat].
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27. Informujte pacienta, Ze vySetreni zacina a stisknéte tlacitko [Start].
=>» Zvoleny program vysetfeni probiha.

- Jane Doe L Ase 30 Vears Reliability False negative
- [ D 0815123 Examinfo Enter examination ifor /7 Fixation False positive

Duration: 1 Seconds R ining time: In calculation
=
| solctonmass |

Eye: Left
Program: Driver-License-Test (3:23 Minutes)
Area: FeV-70
Strategy: Supra threshold 2 zones
Fixation control: Central
Speed: adaptive

Yiew Pupil: 2.7 mm

bk g—. + w78t Patient centered: Yes

®© Borders
(® No log entries available
New entries will appear here
‘Wite comment

= Pro preruseni vySetieni stisknéte [Pozastavit vySetreni][Pause examination].

Obr. 22: Vysetreni bézi

5.12  Preruseni vySetreni

(D Examination paused

You have paused the examination. You can re-center the patient, continue the examination, or abort the
examination.

Centering (O

Continue examination Repeat examination Abort examination

Obr. 23: Vysetreni se pozastavi
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5.13  Ukonceni vysetreni

Kdyz je vysetieni ukonceno,
= muze vysetiovany odtahnout hlavu od opérek.

Vyhodnoceni vysetreni:

= i Jane Doe o Age 30 Years Reliability 47% False negative 0/0
‘.‘ (v D 0815123 Exam info Z Fixation 1/7 False positive 7/8
TV H : : Foid S inati
Duration: 2:37 Minutes Examination finished!

(@® No log entries available
New entries will appear here

E] Write comment

o

°

o
o
o

00000 om
0°,%

View
s 75°

o

°

@© Borders

°
°
°
°
coomog ooo
o

Obr. 24: Vysetieni ukonceno

Zkusebni body nevyrazné = Ulozit vySetreni
ojedinélé vyrazné zkusebni body =» Provést dodatecné vysetreni
Zku$ebni body vyrazné = Opakovat vysetreni

= Zahodit vySetieni
Kdyz bylo vySetfeni ulozeno, mohou byt data vysetfeni pozdéji opét vyvolana
prostrednictvim spravy dat pacientd.
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5.14  Nasledné vysetreni
1. Kliknéte na tlacitko [Provést nasledné vysSetfeni][Run follow-up examination].
: . 'z centertield
Nachuntersuchung: Untersuchungspunkte auswiahlen -
==
ey
. Mg
[] orenzen i

Obr. 25: Nasledné vysetfeni

2. Vyberte rezim nasledného vysetieni. Na vySe zobrazeném screenu jsou vpravo
vidét 2 dodatecna tlacitka.
m Zménit volbu bodi
m Nastavit jednotlivé body

3. Znovu vlozte korek¢ni sklo, pokud bylo predtim vyjmuto z drzaku.

4. Informujte vySetiovaného o pokracovani vysetieni.

5. Stisknéte tlacitko [Spustit nasledné vysetreni][Start follow-up examination] a
popr. potvrdte bezpecnostni dotaz, zda je vlozeno korekéni sklo.
Vysetreni bude pokracovat.
V zavislosti na rastru kontrolnich bodd mUze byt potfebné korek¢ni sklo po
pfislusné vyzvé programu vyjmuto z drzaku.

Po dokonceni nasledného vysetreni se opét zobrazi dotaz, zda ma byt vySetreni

ulozené (— "5.13 Ukonceni vysetreni” na strané 31).
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5 Prdbéh méreni

5.15  Rucni kinetické vySetreni

Aby bylo mozné presnéji urdit napfiklad polohu a velikost skotomu, miizete provést
LRuéni kinetické vysetieni”.

1. Spustte nové vysetreni podle popsaného postupu od — “5.2 ZaloZeni nebo vybér
dat pacientt” na strané 22 ff

= Z programu vyberte Rucni kinetické vySetreni.
2. Z rozbalovaciho menu na obrazovce vysetieni vyberte rezim pro provedeni
kinetického vysetreni.

—— - Maria Mustermann L e 30 Years Reliability False negative
k‘ | £ D 0815123 Exam info " / Fixation False positive
Examination in progress - Time: 00:11 Minutes

+ Create isopter

Semi-manual examinatior

Manual examination

Semi-manual

Scotoma perimetry Bye: Lett

Examination mode: Manual kinetic
Pupil: Not determined
Patient centered: Yes

Cyropes oy

e 11l 40 ju]

“©| sorders

E Comments
g‘ Radial numbers
© | Radial numbers

Obr. 26: Vybér rezimu kinetického vysetreni

3. Kliknéte na [Zalozit izoptery][Isopters].
Izoptery udavaji drahu a vzhled pohyblivého stimulu.

4. Stanovte parametry (velikost, jas, stupen) stimulu a potvrdte pomoci
[Pridat][Add].

Manual kinetic

Add isopter

Select the desired parameters with which you want to create a new isopter.

Vemm ®4V @

1V — 30

— 1@

e
d
@ ] — 20 c -l 42
b
1 a

Abort examination

Obr. 27: Vyberte parametry stimulu
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Po ukonceni rucniho kinetického vysetfeni se opét zobrazi dotaz, zda ma byt
vysetieni ulozené.

5.16  Vypnuti
1. Zavrete software pristroje a spravu dat pacientd.
2. Rizené vypnéte operadni systém.
3. Pristroj vypnéte spinacem Zap/vyp nebo ZE systém vypnéte hlavnim spinacem
na patce stolu.
4. Zakryjte pristroj dodanym protiprachovym poklopem.
34 /54
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Cisténi, dezinfekce a udrzba

Pro Twinfield® 3 neni sterilizace nutna.

A

Opatrné
Nebezpeci zasahu elektrickym proudem, pokud neni Twinfield® 3 pfi téchto pracich
vsemi poly odpojeny od proudu.
= Vypnuti Twinfield® 3.
= Vytadhnéte sitovou zastréku ze zasuvky.
A\ Uchopte zastréku; netahejte za kabel!

6.1

6.2

Doba cisténi, dezinfekce a udrzby

cCisténi

Cinnost Doba
Opérka brady, opérka cela a polokoule

cisténi

0
(713
-+,
¢
=
-

1 x mésicné nebo podle potreby

Dezinfekce
Doba
Dezinfekce klapky na oko Po kazdém vysetreni
Dezinfekce opérky Cela Po kazdém vysetieni
Opérka brady (pfi pouziti bez papiru)
dezinfikovani
Dezinfekce skriné Podle potreby

Po kazdém vysetreni

Technicka udrzba

Gnost ————————————_[poba |
Kontrola technickych svételnych a elektrickych
hodnot provedena servisem OCULUS nebo Kazdé 2 roky (doporuceno)

autorizovanym prodejcem

Respektujte popis vyrobku resp. instrukce k pouziti prostredkd a pfistrojd, které
se pouzivaji pfi oSetfovani, ¢isténi a dezinfekci pfistroje nebo pfislusenstvi.
Pfistroj necistéte agresivnimi, chlorovymi, abrazivnimi nebo ostrymi cisticimi
prostredky.
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6.2.1  Spotrebni materialy a prostredky pro cisténi a dezinfekci

Pro dezinfekci doporucujeme:

mikrozid® sensitive wipes premium
Fa. Schiilke & Mayr GmbH
Razné velikosti baleni: napf. 2x 50 ks v softpacku, ¢is. pol. 59882

Dodatecné objednani spotfebniho materialu:

Jednorazova klapka na oko, cis. pol.

6.2.2  Cisténi opérky brady a cela

1. Utérku nepoustéjici vlakna navlhcete Cisticim pripravkem na plastové povrchy
s antistatickym G¢inkem nebo slabym roztokem mydla (vody s par kapkami
bézného myciho prostredku).

2. Otrete opérku brady a cela.

6.2.3  Cisténi vnitini plochy projekéni koule

Upozornéni
0 Matna vnitini plocha projekcni polokoule je obzvlast choulostiva.

=> Pristroj po vysetreni zakryjte dodanym protiprachovym poklopem.
= Nepouzivejte zadny distici sprej s alkoholem.
= Zabrante tomu, aby se do projekéni polokoule dostala kapalina.

Pokud je zapotrebi cisténi:

1.  Utérku nepoustéjici vlakna navlhcete Cisticim pripravkem na plastové povrchy
s antistatickym Gcinkem nebo slabym roztokem mydla (vody s par kapkami
bézného myciho prostredku).

2. Opatrné otrete vnitini plochu projekcni koule.

A Netlaéte na plochu piilis. Neprovadéjte ¢asté stejné pohyby, aby
nevznikla Zadna leskla mista.

6.3 Dezinfekce

K dezinfekci vSech povrchl (kromé plexiskla v projekéni polokouli) jsou vhodné
specialni utérky, které se hodi na dezinfekci zdravotnickych pfistroju.

Upozornéni
0 Pokud nastrfikate dezinfekéni roztok pfimo na povrch pfistroje, mlze dojit
k poskozeni tohoto povrchu.
= Nastrikejte dezinfekéni roztok vzdy jen na Cistici utérku, ne pfimo na pfistroj.
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6 Cisténi, dezinfekce a Gdrzba

6.4 Technicka Udrzba

K zaruéeni bezvadné a bezpecné funkce doporucujeme:

= Nechte pfistroj kazdé dva roky zkontrolovat v nasem servisu nebo
u autorizovaného prodejce.

Opatrné
Nebezpeci zasahu elektrickym proudem, pokud neni Twinfield® 3 pfi téchto pracich
vsemi poly odpojeny od proudu.

= Vypnuti Twinfield® 3.
= Vytahnéte sitovou zastrcku ze zasuvky.
A\ Uchopte zastréku; netahejte za kabel!
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7

Odstranovani chyb

A

Vystraha!

Poskozeny nebo vadny pfistroj mize zpUsobit Gjmu na zdravi a/nebo zapficinit
chybna méreni.

Kdyz se vyskytne chyba, kterou nelze odstranit:

= Oznalte pristroj jako nefunkéni.
= Spojte se se servisem OCULUS nebo svym autorizovanym prodejcem.
= Vadny pfistroj nepouzivejte!

Pristroj se nezapina.

Pri stisknuti sitového spinace zadna
funkce ale kontrolka sitového
spinace sviti.

Rucni tlacitko nereaguje na signal
stisku.

Obraz kamery je prilis tmavy.

Ambientni osvétleni neni aktivni.

Po spusténi programu Twinfield® 3
se otevre dialogové okno: ,Zadna
komunikace s Twinfield®!".

Mozna pricina Odstranéni

Bez pfipojeni pristroje

k elektrickému napéjeni.
Vypadek sité nebo zasuvka neni
aktivni

USB kabel pocitace neni spravné
pfipojeny.

Pristroj byl pfilis rychle po sobé
vypnut a zapnut.

Rucni tlacitko neni spravné
zapojené a prisroubované v zasuvné
zdifce na pfistroji.

Nastaveni jasu kamery jsou chybna
Pristroj je v pohotovostnim rezimu

Software perimetru neni spustény.

Sitovy zdroj bez napéti.

Spojovaci kabel (USB kabel)
Twinfield® 3/pocitac neni spravné
zapojeny.

Problémy se softwarem/hardwarem.

Zapojte sitovy kabel do zasuvky
resp. do pfistroje.

Informujte domovniho elektrikare.
Zkontrolujte pfipojeni.

Mezi vypnutim a zapnutim vyckejte
asi 5 sekund.

Zkontrolujte pfipojeni a znovu
zapojte a pfisroubujte kabel.

Znovu nastavte jas (viz uzivatelska
prirucka).

Pohnéte mysi nebo stisknéte
libovolné tlacitko.

Spust'te software perimetru (Kap. 5,
Strana 22).

Zkontrolujte, zda sviti kontrolka na
sitovém zdroji. Pokud ne, pfivedte
do sitového zdroje napéti.
Zkontrolujte, zda je sitovy kabel

v perimetru spravné zapojeny.

Zkontrolujte, zda je konektor USB
spravné zapojeny.

Vypnéte pristroj, znovu spustte
pocitac.

Jakmile je aktivni sprava dat
pacientll, zapnéte pristroj.

V inicializa¢nim okné se zobrazi
.Boot'.
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8 Preprava, baleni a likvidace

Upozornéni
V duisledku chybné prepravy nebo nespravného uskladnéni mize dojit k poskozeni
0 pfistroje!

Vyvarujte se naraz(, otiesll a znecisténi.

Vyvarujte se vysokych teplot a vihkosti. Neskladujte pfistroj v blizkosti topnych
téles (nebo jinych tepelnych zdroj).

Respektujte prepravni a skladovaci podminky.

Zkontrolujte pfistroj po kazdé prepravé, zda neni poskozeny.

L 20 20 N 7

8.1 Demontaz a zabaleni

-—
.

Vypnéte pfistroj (— “5.76 Vypnuti” na strané 34).

2. Vytahnéte sitovou zastrcku ze zasuvky.
A\ Uchopte zastréku; netahejte za kabel!

3. Uvolnéte pfipojeni ruc¢niho tlacitka, podle provedeni: bud k pocitaci nebo
ovladaci jednotce.

4. Pristroj uchovejte resp. prepravujte v originalnim obalu.

8.2 Prepravni a skladovaci podminky

Sidadovani

Teplota okolniho prostredi -40 °C - +70 °C -10°C - +55°C
Relativni vlhkost (v¢etné kondenzace) 10 % — 95 % 10 % — 95 %
Tlak vzduchu 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa
8.3 Likvidace

a zdkona Spolkové republiky Némecko o uvadéni elektrickych a elektronickych
zafizeni do obéhu, jejich stazeni a ekologické likvidaci je treba staré elektrické
a elektronické pristroje odvézt k recyklaci, protoze se nesméji likvidovat do domaciho
odpadu.

= Twinfield® 3 odborné zlikvidujte.

E Podle smérnice 2012/19/ES Evropského parlamentu a Rady z 4. cervence 2012
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9 Zarucni podminky

Respektujte nase VSeobecné obchodni podminky (VOP) na nasi internetové strance
www.oculus.de
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10 Technické udaje

10 Technicke udaje

@ Technické Udaje zvedaciho stolku najdete v pfislusSném navodu k pouziti.

Technické specifikace

Hmotnost (bez stolku a komponent pocitace)
Rozméry (S x H x V) (bez zvedaciho stolku)

Rozhrani

Ocekavana zivotnost

cca 29 kg
748 x 592 x 787 mm
USB

10 let

Meérici rozsah

Perimetr s polomérem koule

Meridian
Max. excentricita

300 mm

nastavitelny v rozsahu 0°-360°

90° (plné zorné pole)

m  Velikost stimulu

m  Barva stimulu

m  Svételna hustota Ls
m  Doba vykonu

®m  Rychlost

®m  Rychlost (kineticka perimetrie)

m  Vzdalenost vykonu

Goldmann |, I, I, IV, V

bila, modra, ¢ervena

0-3180 cd/m? (0 — 10 000 asb)/1 dB
200 ms/uzivatelsky definovana (0,2 s/0,5 s/

0,8 s/adaptivni)

Adaptivni / rychla / normalni / pomala /
uzivatelsky definovana
2°/s (standard Goldmann) nebo uzivatelsky

definovana
300 mm

m  Svételna hustota L podle

10 cd/m? (31,4 asb) - bila

Goldmanna 100 cd/m? (314 asb) - zluta
®m  Barva prostredi bila, Zluta
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Napajeni proudem

Napéti 24V DG 5A
Max. prikon 45 W
Spektralni rozdéleni projektoru LED (bila)

80%
60% \

\ =—=6000 K, 70 CRI

40%

R ANV
U/ ~—

380 430 480 530 580 630 680 730 780

Relative Radiant Power

Wavelength (nm)

Spektralni rozdéleni osvétleni pozadi (bila)

T,, =5000K
T, =25°C
T, =150mA

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

Relative Emission Intensity(a.u.)
(Normalized to peak spectral intensity)
V4
!

{

0.0
350 400 450 500 550 600 650 700 750 800

Wavelength(nm)
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Sitovy zdroj

Typ Mean Well GSM120A24-R7B
Cislo vyrobku 10042451
Sitova pripojka 100-240 V AC

14-0,7 A
Frekvence 50/60 Hz
Vystupni napéti 24V DC/5A /120 W max.

Klasifikace podle IEC 60601-1

Druh ochrany proti zasahu elektrickym proudem: Trida ochrany 2
Stupen ochrany proti zasahu elektrickym proudem Typ B

Doporucené specifikace pocitace

IT vybaveni (pocitac, monitor atd.) musi odpovidat pozadavkim IEC 62368-1 nebo

IEC 60950.
nejméné Intel® Core™ i5, 500 GB SSD,
8 GB RAM, Windows® 11,
Intel® HD Graphics
Doporucena velikost obrazovky 24"
Doporucené rozliseni obrazovky 1920 x 1080 pixeld (full HD)
Rozhrani USB

Oznaceni CE

podle nafizeni (EU) 2017/745 o |ékarskych vyrobcich

Pristroj je vyrobek produktové tfidy I.
Posuzovaci fizeni o shodé podle (EU) 2017/745 (MDR),
Priloha Il a Il
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Priloha

A

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Lékarské elektrické pfistroje podléhaji zvlastnim preventivnim bezpecnostnim
opatfenim ohledné EMC a musi byt instalovany a uvadény do provozu podle
upozornéni k EMC uvedenych v privodni dokumentaci.

Pfistroje a systémy OCULUS jsou vhodné do prostfedi v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich, napf. Iékarskych ordinacich nebo klinikach, s vyjimkou
prostredi v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroji, a mimo prostory
stinéné proti VF systému ME pro zobrazovani pomoci magnetické rezonance.

Pro pfistroje a systémy OCULUS neni tfeba dodrzovat zvlastni opatreni.

&

Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit
lekarské elektrické pristroje a vést k naruseni vykonu.

Pfistroj je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz jsou vyzafované

vysokofrekvencni rusivé veli¢iny nekontrolované. Uzivatel pfistroje mlze k zabranéni

elektromagnetickému ruseni prispét tim, ze podle maximalniho vystupniho vykonu

komunikacniho vybaveni dodrzi nasledujici minimalni vzdalenost mezi prfenosnymi

a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a pfistrojem:

= Prenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné perifernich, jako jsou
napf. anténni kabely a externi antény) se nesméji nachazet od jakékoli Casti
pfistroje blize nez 30 cm (12 palc().

Definice minimalni provozni kvality, resp. zasadnich vykonovych charakteristik:
m  Kratké preruseni spojeni USB béhem vysetreni je pripustné, nebot to neovliviiuje
diagnostiku, osetfeni ani sledovani.

Opatrné

Pouzivani pfislusenstvi, ménicd a vedeni, kterd nejsou specifikovana firmou OCULUS,

mUze vést ke zvySenému vyzarovani nebo ke snizené odolnosti pfistroje OCULUS vici

ruseni. Pravé tak mUlze pouzivani pfislusenstvi, ménicd a vedeni, kterd jsou

specifikovana firmou OCULUS, s jinymi pfistroji nez pfistrojem OCULUS, vést ke

zvysenému vyzarovani nebo ke snizené odolnosti jinych pfistroji vici ruseni.

= PouZivejte pouze pfislusenstvi, ménice a vedeni, které jsou specifikovany firmou
OCULUS.

= NepouZivejte pfislusenstvi, ménice a vedeni, ktera jsou specifikovana firmou
OCULUS, s jinymi pfistroji nez pfistrojem OCULUS.

Pro dosazeni shody s pozadavky IEC 60601-1-2 musite pouzivat nasledujici pfistroje,
prislusenstvi, ménice a vedeni:

Cislo objednavky Popis

10037257 Twinfield® 3
10042451 Sitovy zdroj Mean Well GSM120A24-R7B 24V /5A
10039993 USB kabel Twinfield® 3
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B Elektromagnetické rusivé vyzarovani

Méreni rusivého vyzarovani|Shoda s Elektromagnetické prostredi — smérnice

Twinfield® 3 firmy OCULUS je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. UzZivatel
Twinfield® 3 by mél zajistit, aby byl pristroj pouzivan v takovém prostredi.
Pristroj vyuziva vysokofrekvencni energii vyhradné pro svou

Vysokofrekvencni vyzarovani interni funkci. Proto je jeho vysokofrekvenéni vyzarovani velmi

podle CISPR 11 Sl 1 nizké a je nepravdépodobné, Ze by rusilo sousedni
elektronicka zafizeni.

Vysokofrekvencni vyzarovani

podle Trida B

CISPR 11
Vyzarovani vyssich
harmonickych frekvenci podle Trida A
IEC 61000-3-2

Vyzarovani kolisani napéti/

biikani podle IEC 61000-3-3  SPMeNe:
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& OCcuULUS®

Elektromagneticka odolnost proti ruseni

Zkousky odolnosti proti ruseni Hladina souladu

Vybijeni statické elektriny (ESD)
podle IEC 61000-4-2

Magnetické pole pfi napajeci
frekvenci (50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

Rychlé elektrické prechodové
rusivé veliciny / praskani podle
IEC 61000-4-4

Razova napéti (surges)
podle I[EC 61000-4-5

Poklesy napéti, kratkodoba
preruseni a pfi kolisani napajeciho
napéti podle IEC 61000-4-11

+ 8 kV DC
kontaktni vyboj
+ 15kV vzdusny
vyboj

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

+ 2 kV pro sitova
vedeni

100 kHz
opakovana
frekvence

+ 1 kV pro dily
vstupnich a
vystupnich signald
+ 1 kV symetrické
napéti

+ 2 kV souhlasné
napéti

0% U; 1/2 perioda
pri 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 a
315 stupnich

0% Uy; 1 perioda a
70% U; 25/30
period
Jednofézoveé:

pri 0 stupnich

0% U 250/300
period

£+ 8 kV
£ 15 kV

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

0% Uy 1/2 perioda
pri 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 a
315 stupnich

0% Ug; 1 perioda a
70% U; 25/30
period
Jednoféazové:

pfi 0 stupnich

0% U 250/300
period

Poznamka: U, je sit'ové stfidavé napéti pred aplikaci zkusebni hladiny

Elektromagnetické
prostiedi — smérnice
Podlahy by mély byt ze dreva
nebo betonu nebo byt pokryté
keramickymi dlazdicemi. Pokud je
podlaha opatrena syntetickym
materidlem, musi byt relativni
vlhkost vzduchu alesporn 30 %.
Magneticka pole pfi sitové
frekvenci by méla odpovidat
typickym hodnotam, jaké se
vyskytuji v administrativnich
budovach a nemocnicich.

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému prostiedi
administrativni budovy nebo
nemochice.

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému prostredi
administrativni budovy nebo
nemocnice.

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému prostiedi
administrativni budovy nebo
nemocnice

Pokud uzivatel Twinfield® 3
vyzaduje jeho dalsi fungovaniipo
nastalém preruseni napajeciho
napéti, doporucuje se napajet
Twinfield® 3 z nepfrerusitelného
napajeciho zdroje nebo z baterie.

46 / 54

Navod k pouziti Twinfield® 3 (10051042 — rev00)



& OCULUS® 10 Technické ddaje

Zkousky

odolnosti proti | ZkuSebni Uroven |Hladina souladu |Elektromagnetické prostfedi — smérnice
ruseni

Pfenosné a mobilni radiové pfistroje by se
nemély pouzivat v mensi vzdalenosti od
Twinfield® 3 véetné vedeni, nez je doporucena
ochranna vzdalenost, ktera se vypocita podle
rovnice odpovidajici vysilaci frekvenci.
Doporucena ochranna vzdalenost:

d = [221/p
, L(Vq)d
Vedené
vysokofrekvencni 3,57 .
rugivé velicing 3 Vg d = (E—»]) P pro 80MHz a? 800 MHz
podle 150 KHz az 80 MHz - -
IEC61000-4-6 6V v pasmu ISM- r .
2 amatérekych Vet =3V d = EL /P pro 800 MHz a 2,5 GHz
frekvencnich pasem L(Eq)-
mezi 150 kHz a pri¢emz P je jmenovity vykon vysilace ve wattech
80 MHz (W) podle Gdajd vyrobce vysilace a d je
80% AM pfi 1 kHz doporucenéa ochranna vzdalenost: v metrech (m).
Intenzita pole stacionarnich radiovych vysilact by
Vyzarované 3V/m méla byt pri vSech frekvencich podle vysetieni na
vysokofrekvencni 80 MHz az 2,7 GHz misté (a) nizsi nez hladina souladu (b).
rusivé veliciny 80% AM pfi 1 kHz V okoli pristroji nesoucich nasledujici symbol
podle jsou mozné poruchy:

IEC 61000-4-3 (<(i)))

PFi 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech pfipadech. Siteni elektromagnetickych
veli¢in je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmétt a lidi.

a. Intenzitu pole stacionarnich vysilacl, napr. zakladnovych stanic radiovych telefon a mobilnich vysilacek,
amatérskych radiovych stanic, AM a FM radiovych a televiznich vysilacl nelze teoreticky presné predem
stanovit. Pro zjisténi elektromagnetického prostredi ohledné stacionarnich vysilacu je tieba zvazit studii
stanovisté. Pokud namérena intenzita pole na misté, na kterém se Twinfield® 3 pouziva, prekracuje vyse
uvedenou hladinou souladuy, je treba Twinfield® 3 sledovat, aby bylo mozné prokazat funkce v souladu s
urcenim. Pokud jsou pozorovany nezvyklé vykonové charakteristiky, mohou byt zapotrebi dodatecna opatreni,
jako napf. zména nasmérovani nebo jiné umisténi Twinfield® 3.

b. Nad frekvencni rozsah 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Poznamka 1:
Poznamka 2:
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D Doporucené ochranné vzdalenosti

Doporucené ochranné vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi

vysokofrekvencnimi telekomunikacnimi pristroji a Twinfield® 3
Twinfield® 3 je uréen pro provoz v elektromagnetickém prostredi, v némz jsou vysokofrekvencni rusivé velic¢iny
kontrolované. Uzivateli Twinfield® 3 mdze pomoci vyvarovat se elektromagnetického ruseni, kdyz bude
dodrzovat minimalni vzdalenost pristroje od prenosnych a mobilnich vysokofrekvencnich telekomunikacnich
zarizeni (vysilacl) - v zavislosti na vystupnim vykonu komunikaéniho zarizeni, jak je uvedeno nize.

Ochranna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci v m

Jmenovity vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
w d=12vVP d=12+VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

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

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

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve viech piipadech. Sifeni elektromagnetickych veli¢in
je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmétt a lidi
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E Nakres pripojeni

Twinfield® 3

Rucéni tlacitko

Pfipojeni USB

Sitovy zdroj

Pocitac

Sitova pfipojka

o
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F Datovy list sitového zdroje

120W AC-DC Reliable Green Medical Adaptor G S M 1 2 o A series

]
Energy Verified
@iz &1 S CBIH[FECE
9 -1 ANSI/AAMI ES60601-1 IEC60601-1 TPTC004
M Features M Applications
* 3 pole AC inlet IEC320-C14, Class I power unit * Mobile clinical workstation
* Medical safety approved (2 x MOPP) according to * Oral irrigator
ANSI/AAMI ES60601-1 and IEC/EN60601-1 * Portable hemodialysis machine
* Extremely low leakage current * Breath Machine

* No load power consumption<0.15W
* Energy efficiency level VI and meet CoC Version 5
+ -30~+70°C wide range working temperature
* Protections: Short circuit / Overload / Over voltage / Over temperature
* LED indicator for power on
* Lifetime > 95 K hours
* Various DC plug quick adapter accessory available
(Plug kit sold sperately, please refer to : https://www.meanwell.com/upload/pdf/DC_plug.pdf)
* 3 years warranty

* Medical computer monitor

M Description

GSM120A is a highly reliable, 120W desktop style single-output green medical adaptor series. This product
is equipped with a 3-pin (with FG) standard IEC320-C14 power plug, adopting the input range from 80VAC to
264VAC. The entire series supplies different output voltages between 12VDC 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 (<100#A), 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 0.15W, GSM120A 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. GSM120A is approved with the international medical safety certificates.

H Model Encoding

GSM120A [12]-]

R7B: Standard model,Power DIN 4Pin with lock type
DC plug type
Other options available by customer requested (see Page 4~5)

Output voltage
——— IEC320-C14 AC inlet
—— Rated wattage
Series name

File Name:GSM120A-SPEC  2020-08-03
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MEAN WELL

120W AC-DC Reliable Green Medical Adaptor

GSM120A series

SPECIFICATION

ORDER NO. GSM120A12-R7B GSM120A15-R7B GSM120A20-R7B GSM120A24-R7B GSM120A48-R7B
SAFETY MODEL NO. GSM120A12 GSM120A15 GSM120A20 GSM120A24 GSM120A48
DC VOLTAGE Note.2| 12V 15V 20V 24V 48V
RATED CURRENT 8.5A 7A 6A 5A 2.5A
CURRENT RANGE 0~85A 0~7A 0~6A 0~5A 0~25A
RATED POWER (max.) 102W 105W 120W 120W 120W
OUTPUT | RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 100mVp-p 120mVp-p 180mVp-p 180mVp-p 200mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| £5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION £5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1500ms, 30ms / 230VAC 2000ms, 30ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 40ms / 230VAC 24ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~ 264VAC
FREQUENCY RANGE 47 ~ 63Hz
POWER FACTOR (Typ.) PF>0.93/ 230VAC PF>0.97 / 115VAC at full load
INPUT EFFICIENCY (Typ.) 88% 89% 89% 90% 91.5%
AC CURRENT (Typ.) 1.4A/115VAC 0.7A/ 230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) Cold start 35A/ 115VAC 70A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Earth leakage current < 115 zA/264VAC , Touch current <100 1A/264VAC
OVERLOAD 105~ 1‘60% rated c‘Jutput power : _
Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed
PROTECTION 105 ~ 135% rated output voltage
OVER VOLTAGE Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover
OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~ +70°C (Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~90% RH non-condensing
ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY | -40 ~ +85°C, 10 ~ 95% RH non-condensing
TEMP. COEFFICIENT +0.03% /°C (0~407C)
VIBRATION 10 ~500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
OPERATING ALTITUDE Note.8| 3000 meters
SAFETY STANDARDS IEC60601-1, TUV EN60601-1, ANSI/AAMI ES60601-1(3.1 version), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 - Edition 3, EAC TP TC 004 approved
ISOLATION LEVEL Primary-Secondary: 2xMOPP, Primary-Earth: 1xMOPP
WITHSTAND VOLTAGE Note. 9| I/P-O/P:4KVAC  I/P-FG:2KVAC  O/P-FG:0.5KVAC
ISOLATION RESISTANCE 1/P-0/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
Parameter Standard Test Level / Note
Cantuced emisson e
EMC EMISSION Radiated emission Exﬁgés(%‘émlué;?; PART15/CISPR22, | Class B
SAFETY & Harmonic current EN61000-3-2 Class A
EMC Voltage flicker EN61000-3-3 | e
(Note. 10) EN60601-1-2, EN61204-3
Parameter Standard Test Level / Note
ESD EN61000-4-2 Level 4, 15KV air ; Level 4, 8KV contact
Level 3, 10V/m( 80MHz~2.7GHz )
RF field susceptibility EN61000-4-3 Table 9, 9~28V/m( 385MHz~5.78GHz )
EFT bursts EN61000-4-4 Level 3, 2KV
EMC IMMUNITY Surge susceptibility EN61000-4-5 Level 3, 1KVILine-Line, 2KV/Line-FG
Conducted susceptibility EN61000-4-6 Level 3, 10V
Magnetic field immunity EN61000-4-8 Level 4, 30A/m
Y - W -
Voltage dip, interruption EN61000-4-11 18802 ?A&:fﬁ;a‘:::’zss%/;::zjf SEIEER,
MTBF 368.5K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS | DIMENSION 167*67*35mm (L*W*H)
PACKING 0.6Kg; 20pcs/13.0Kg/0.89CUFT
CONNECTOR PLUG See page 4~5 ; Other type available by customer requested
CABLE See page 4~5 ; Other type available by customer requested
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 0.1.f & 47f 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.
NOTE 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 ambient temperature derating of 3.5°C/1000m with fanless models and of 5°C/1000m with fan models for operating altitude higher than 2000m(6500ft).
9. Optional for 1.5KVAC with BF rated.
10. 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:/www.meanwell.com)

File Name:GSM120A-SPEC  2020-08-03

Néavod k pouziti Twinfield® 3 (10051042 — rev00)

51/54



10 Technické Gdaje & oCcuULUs®

G Navod k integraci do IT sité

Pfistroj tvofi spolu s pfipojenym pocitatem a na ném béZicim softwarem

programovatelny elektricky Iékafsky systém (PEMS) podle IEC 60601-1.

Respektujte oddil — “2.3 Upozornéni ke kybernetické bezpecnosti” na strane 12

v kapitole ,Bezpecnost’ v navodu k obsluze pfistroje.

Dodrzujte nasledujici upozornéni k realizaci zaclenéni PEMS do IT sité:

Ucelem zaclenéni PEMS do IT sité miize byt:

Udéleni licence lokalnim licenénim serverem

Ukladéani a vyvolavani dat vySetreni na mistni sitové jednotce

Tisk

Export dat

DICOM workflow

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

m  Uprednostnujte kabelové spojeni LAN

m  Sit'IPv4

m  Fast Ethernet (nejméné 100 Mbit/s)

Potirebna konfigurace vlastnosti IT sité, do niZ ma byt PEMS zaclenén:

m  Udéleni licence: potfebné oteviené porty: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

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

m  DICOM tfida ukladaci sluzby = PACS

= DICOM Worklist Management Service - tfida (Modality Worklist Server)

Technické specifikace sitového spojeni s PEMS, véetné specifikace datové

bezpecnosti:

m  Prectéte si oddil o kybernetické bezpecnosti (stranku 12) v kapitole ,Bezpecnost'’
v navodu k obsluze pfistroje.

m  Viz nadvod k pouziti ,Plovouci licencni kli¢ — sprava licenci pro softwarové
moznosti”

®m  Viz popis rozhrani DICOM specificky podle pfistroje

Zamysleny tok informaci mezi PEMS, IT siti a ostatnimi pfistroji v IT siti

a zamysleny routing prostrednictvim IT sité

m  License handling od mistniho licencniho serveru k PEMS a obrécené

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

m  Vystup na mistni tiskarnu

Seznam nebezpecnych situaci, které vyplyvaji z toho, ze IT sit neni schopna

poskytnout funkce, potiebné ke splnéni tcelu integrace PEMS do IT sité:

Ztrata dat

Nevhodna vyména dat

Poskozeni dat

Nevhodné casové prifazeni dat

Necekany pfijem dat

Nepovolany pfistup k datim
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neidentifikovanym rizikiim pro pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby.

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

Pozdéjsi zmény v IT siti s sebou mohou nést nova rizika a vyzadat si nové analyzy.
Ke zménam v IT siti patfi:

m  Zmény v konfiguraci IT sité

m  Zapojeni dodatecnych ¢lank( do IT sité

m  Odpojeni prvkd od IT sité

m  Aktualizace pfistroja pfipojenych k IT siti

@ Pfipojeni PEMS k IT siti spolu s ostatnimi pfistroji mdze vést k dosud
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