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Predslov

Perimeter Twinfield® 3 bol vyrobeny a testovany podla prisnych kritérii
kvality. Rozhodli ste sa pre moderny, sofistikovany produkt.

Spravne pouzivanie zariadenia je nevyhnutné pre bezpecnu prevadzku. Pred
zaCatim pouZzivania zariadenia sa preto dokladne obozndmte s obsahom
tohto navodu na obsluhu. Venujte zvlastnu pozornost bezpecnostnym
pokynom.

m Tento navod na obsluhu popisuje postup merania, rozhranie softvéru
perimetra a obsahuje vsetky bezpecnostné pokyny.

m Informacie, ktoré presahuju zakladny réamec obsluhy, najdete
v pouzivatelskej prirucke pre perimeter.

V dobsledku vyvoja mézu existovat' mensie odchylky medzi tu uvedenymi
obrazkami a skutocne dodanym zariadenim.

Ak mate akékolvek otazky alebo chcete ziskat” dalSie informacie o svojom
zariadeni, zavolajte nam, poslite ndm e-mail alebo fax. Nas servisny tim je vam
k dispozicii.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: 10044121 / SK
Revizia: 01
Schvalenie: 14. 8. 2026
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ﬁz ocuLus® 1 Rozsah dodavky

1 Rozsah dodavky

Standardny rozsah dodavky

Perimeter Twinfield® 3

Rucné tlacidlo

Suprava korek¢nych skiel (12 ks)
Oc¢na clonka

USB kabel s feritmi
Protiprachovy kryt

Upeviiovacia sUprava

Néavod na obsluhu

Siet'ovy zdroj

Plavajuci licencny kltuc

Volitelné prislusenstvo

Pocitac All-in-One

Laptop vrat. ovlddacieho softvéru, mysi a podlozky pod mys
Tablet (Windows)

Drziak tabletu

Zdvihaci st6l (230V alebo 115V)

Zdvihaci stipik

Box na skla s izkym ramom

Jednorazové ocné clonky

Volitel'né softvérové licencie
Stratégia SPARK
Modul DICOM PACS pre Twinfield® 3

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

Vyhradzujeme si pravo na zmeny v rozsahu dodavky v ramci neustaleho technického
vyvoja.

m Ak sa pri doruceni zisti poskodenie pri preprave, reklamujte ho ihned pri alebo
po doruceni u prepravnej spolo¢nosti a nechajte si poskodenie potvrdit na
prepravnom liste, aby bolo mozné reklamaciu riadne vybavit'.

Uschovajte si originalny obal na spatné odoslanie v pripade servisu alebo

opravy.
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2 Bezpecnost’

Vsetky bezpecnostné pokyny pre pouzivanie zariadenia su popisané iba v ndvode na
obsluhu zariadenia.

=>» Pozorne si precitajte navod na obsluhu.
= Navod na obsluhu dobre uschovajte v blizkosti zariadenia.
= Redpektujte zdkonné predpisy bezpecnosti a ochrany zdravia pri préci.

Akykolvek vazny incident suvisiaci s vyrobkom nahlaste vyrobcovi
(vigilance@oculus.de) a prislusnému organu clenského statu, v ktorom mate vy a/alebo
vas pacient sidlo.

2.1 Symboly
2.1.1 Na zariadeni a typovom Stitku

1 2

( s OCULUS Optilgeréite GmbH
Munchholzhét|ser Str. 29
5 35582 Wetzlal| e GERMANY

ocuLus Made in German 2026-03-16 — 3

17 —|Twinfield® 3 ‘
16 —[REF] 10034819 c ER 4
15 : [#] 10037257 S

14 —|IE 10037257 3852 3/'30  (21)10037257 3852 3230

—5
e : z {;\-‘_
b Tt | KA

12 \_Power supply! No. 100424%l | (1040 3534037251

Fig. 2-1:  Typovy stitok (priklad)

Nazov a adresa vyrobcu Aplikovana cast Typ B
2 Znacka CE a cislo notifikovaného organu 11 Zdravotnicke zariadenie (Medical Device)
3 Datum vyroby 12 Udaje o napajacom zdroji
4 Navod na obsluhu je nutné dodrziavat’ 13 Napajanie
5 UDI-PI (identifikator produktu) 14 Sériové cislo
6 strojovo Citatelny maticovy kod 15 Cislo modelu
7 UDI-DI (identifikacia zariadenia) 16 Cislo vyrobku
g Trieda ochrany 17 Nazov zariadenia
g9 Likvidacia s domovym odpadom je zakazana
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2.1.2 Na obale

symbel popis

r A
« 4

Chrante pred vihkost'ou

A r
L

a | )

I_
L

a

Prepravujte len vertikalne

aor
4 L

Krehké

Transport
r A

Pripustny teplotny rozsah pre prepravu

-

Storage

Pripustny teplotny rozsah pre skladovanie

Obmedzenie vihkosti

Tlak vzduchu, obmedzenie

[ONCRa

2.1.3  Vtejto prirucke

Upozornenie
Oznacuje mozZnu nebezpecnd situaciu, ktord moéze viest k lahkym zraneniam.

Pozor
Oznacuje situacie, ktoré moézu viest” k skoddm na zariadeni alebo nespravnym
vysledkom vysetreni.

Oznacuje délezité pokyny k pouZivaniu a dolezité informacie o zariadeni.

© @ P

> = pristupové cesty v menu
[] = lkony a tlacidla
- = Krizové odkazy
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2 Bezpecnost’

& OCcuULUS®

2.2

Bezpecnostné pokyny na pouzitie

A

Upozornenie

V dosledku chybnej obsluhy méze dojst’ k poraneniu osdb alebo poskodeniu
zariadenia.

= Respektujte a dodrzujte bezpecnostné pokyny v tomto navode na obsluhu.

A

Upozornenie

V dosledku nepovolenych zmien na zariadeni moze doéjst’ k poraneniu os6b alebo

poskodeniu zariadenia.

= Toto zariadenie a prislusny zdvihaci st6l sa bez povolenia vyrobcu nesmu upra-
vovat.

= Opravneny je len servis spolo¢nosti OCULUS alebo autorizovany predajca:

m prestavba alebo akakolvek zmena zariadenia alebo prislusného zdvihacieho
stola.

® inStalovanie softvéru alebo aktualizacii softvéru.

2.2.1

2.2.2

Informacie o obsluhe zdravotnickeho elektrického systému

Zariadenie Twinfield® 3 a pripojeny pocitac tvoria zdravotnicky elektricky systém

(ME systém) podla normy IEC 60601-1. Ked' pripojite dalSie zariadenia, ako napriklad

tladiaren, toto zariadenie sa stava sucastou zdravotnickeho elektrického systému.

< Uistite sa, 7e véetky zariadenia zdravotnickeho elektrického systému spinaju
poziadavky normy IEC 60601-1 alebo IEC 62368-1.

Informacie o elektrickej bezpecCnosti

Ako zdroj napajania sa musi pouzit’ Specialny sietovy zdroj zariadenia. Iné
druhy pripojenia nie si povolené.

A

Upozornenie

Zranenie osob alebo materialne skody v désledku nespravnej tirovne

zabezpecenia

Spojenie zariadenia Twinfield® 3 s nelekarskymi elektrickymi zariadeniami (napr.

zariadeniami na spracovanie Udajov) na vytvorenie zdravotnickeho elektrického

systému nesmie viest k Urovni bezpecnosti pre pacienta nizsej, ako je Uroven normy

IEC 60601-1. Ak su v dosledku spojenia prekrocené pripustné hodnoty zvodovych

prudov, musia byt zavedené ochranné opatrenia vratane odpajacieho zariadenia.

= Uistite sa, Ze spojenie s nelekarskymi zariadeniami je vykonané spréavne.

= Pouzivajte iba sietovy zdroj uvedeny v rozsahu dodavky.

2 Pouzivajte iba pocita¢, ktory spina $pecifikacie uvedené v tomto navode na
obsluhu, — , 70 Technické tdaje” na strane 43.

10/ 56
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A

Upozornenie

Zranenie osob alebo materialne skody v dosledku nebezpecnej viacnasobnej
zasuvky

Ak na pripojenie zariadenia Twinfield® 3 pouzivate viacndsobnu zasuvku, musite
dodrziavat' nasledujice pokyny:

Viacnasobnu zasuvku pouzivajte v stlade s poziadavkami normy IEC 60601-1.
Neumiestrujte viacndsobnu zasuvku na podlahu.

Pouzite najviac jednu viacnasobnu zasuvku.

K tejto viacnasobnej zasuvke pripdjajte iba zariadenie Twinfield® 3 a pripadne
prislusny pocitac.

Viacnasobnéa zasuvka musi byt napajana cez oddelovaci transformator.

Ak pre zariadenie Twinfield® 3 pouzivate vlastny alebo novy pocitac, musite si
nechat skontrolovat’ elektrickl bezpecnost. Kontaktujte servis spoloénosti
OCULUS.

L 728 2 N N

A

Upozornenie

Zranenie osob alebo materialne skody v désledku elektromagnetického rusenia

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia moézu ovplyvnit

zdravotnicke elektrické zariadenia, Kap. 10, strana43 a tym ohrozit

Elektromagnetickd kompatibilitu (EMC/kabel).

= Zabezpeclte, aby prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariade-
nia nespdsobovali elektromagneticky Sum.

=V pripade potreby udrzujte odstup od vysokofrekvenénych komunikacnych
zariadeni, aby ste zabezpe(ili, Ze zariadenie Twinfield® 3 funguje spravne.

2.3 Informacie o kybernetickej bezpecnosti

Poznamka
Respektujte predpisy, smernice a odporucania prislusnych organov zodpovednych za
informacnu bezpecnost a ochranu kritickej infrastruktury vo vasej krajine.

&
®

Zariadenie je navrhnuté tak, aby pracovalo nezavisle bez potreby internetového
pripojenia, pristupu ksieti alebo prenosnych médii. Funguje vylucne
prostrednictvom pripojeného pocitaca.

Ak sa pocita¢ pripoji na internet alebo do inej siete na iné Ucely, ste zodpovedni za
to, aby pripojenie bolo bezpecné a kontrolované.

Navod na obsluhu Twinfield® 3 (10044121 / SK — Rev01) 11/ 56
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2.3.1 Preventivne opatrenia proti neopravnenému pristupu

Na zvysenie kybernetickej bezpecénosti zariadenia:

= Zabezpeclte zariadenie proti neopravnenému pristupu neautorizovanymi oso-
bami.

Dodrziavajte preventivne opatrenia:

m  Zabezpecte pocitac silnym heslom (napr. pri Starte operacného systému
Windows).

m  Zvolte si komplexné heslo s minimalne 12 znakmi, ktoré bude obsahovat’
pismen4, Cislice a Specidlne znaky. Vyhnite sa slovdm zo slovnika.

m  Ako heslo nepouzivajte meno ani nazov zariadenia (napr. ,Pentacam”).

m  Po prvom overeni zmente predvolené heslo.

®m  Pravidelne mente heslo.

m  Nezapisujte si heslo na pristupnom mieste.

m  Pouzite jednoznacné hesla pre rézne pouzivatelské Ucty.

m  Pouzivatelské mena alebo hesla sa nesmu zdielat's kolegami ani inymi osobami,
a to ani vtedy, ked' to zdkon a smernice poskytovatela umoznuju prezerat’si
rovnaky typ informacii (napr. dvaja operatori, ktori kontroluju rovnaké vzorky
pacientov).

m  Aktivujte Setri¢ obrazovky, ktory si po deaktivacii vyzaduje nové zadanie hesla.

®m  Zadajte primerané nastavenie casu na spustenie Setrica obrazovky (napr.

10 minuat) po zohladneni prevadzkovych podmienok, ako je trvanie vysetrenia

a frekvencia pacientov.

m  Uzamknite poditac, ak opUstate pracovisko alebo sa zariadenie nepouziva
(klavesova skratka: Windows logo + L"), aby ste zabranili neopravnenému
pristupu k elektronicky chranenym zdravotnym informaciam (ePHlI).

= Vyskolte operatorov ohladom ochrany osobnych Udajov a zaobchadzania
s osobnymi udajmi.

m  V pripade potreby sa obratte na IT oddelenie vasho zdravotnickeho zariadenia.

2.3.2  Bezpeclnostné opatrenia, ak je pocitac pripojeny k miestnej sieti alebo internetu

m  Pocas pouzivania zariadenia nevytvarajte internetové pripojenie. Povazuje sa to
za nespravne pouzitie!

m Ak sa pocitac pripoji na internet na iny Ucel, pouzivatel je zodpovedny za
bezpecnost Udajov.

m Ak sa pocitac integruje do miestnej siete, pouzivatel je zodpovedny za
bezpecnost Udajov.

Pritom sa musia dodrziavat minimalne nasledujlce bezpecnostné opatrenia:

m Pocitace k sieti pripajajte prednostne pomocou kéblového pripojenia, a nie
bezdrétového.

m Pouzivajte spolahlivé bezpecnostné metddy, vratane Standardov pokrocilého
Sifrovania (AES) so silnym sietovym kltG¢om, aj pri kdblovych pripojeniach
(nielen pri pripojeniach cez Wi-Fi).

m Odporucame pouzit  branu firewall (softvérovu alebo hardvérovu).
Respektujte pokyny na zaclenenie do IT siete (-, 71.7 Ndvod na integrdciu do
IT siete” na strane 54).

IT oddelenie zdravotnickeho zariadenia by malo implementovat’ systém

manazmentu rizik v sulade s [EC 80001-1, aby sa podporila bezpecna integracia

zdravotnickych IT sieti. Kzaruéeniu bezpelnosti pacientov a integrity Udajov,
bezchybnej a bezpecnej funkcie patria:

®  hodnotenie rizik,

12 /56 Navod na obsluhu Twinfield® 3 (10044121 / SK — Rev01)
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realizacia kontrol pristupu,

zalohovanie sietj,

pouzivanie aktualizacii softvéru,

monitorovanie incidentov,

ochrana udajov,

sprava zivotnych cyklov zariadeni a

Skolenie zamestnancov.

Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security (MDS2) je na
vyziadanie dostupny pre podrobné bezpecnostné informacie.

2.3.3  Bezpecnost zariadenia

= Zabezpeclte, aby bolo zariadenie zabezpecené proti neopravnenému pristupu
(— .,2.3.1 Preventivne opatrenia proti neopravnenému pristupu” na strane 12).
Chrante zariadenie a pripojené systémy pred skodlivym softvérom.
Implementujte nové softvérové verzie hned, ako budu dostupné.
Implementujte pristup personalu obsluhy na zdklade potreby.

vV

IT oddelenie zdravotnickeho zariadenia zodpovedd za zavedenie kontrolnych
opatreni na nakladanie s nosi¢mi Udajov a majetkom a na ich likvidaciu.

2.3.4  Zodpovednost za Udaje

Operatori by mali zabranit’ zadavaniu nepotrebnych identifikovatelnych udajov.

Vzdy, ked'je to mozné, by mali byt  Udaje anonymizované a priradené k identifikatoru

vzorky namiesto priradenia k pacientovi. PouZivajte len Udaje zadania, ktoré su

potrebné na zamyslany ucel.

Operatori maju pristup k citlivym Udajom pacientov (ePHI).

= Nevytvarajte snimky ani zaznamy obrazovky (napr. pomocou iného zariadenia)
informacii zobrazenych na zariadeni.

Udaje sa musia pravidelne mazat' podla smernic mazania zdravotnickeho zariadenia,

ak sa spracuvaju prislusné Udaje na zariadeni.

IT oddelenie zdravotnickeho zariadenia zodpovedad za vymazanie nepouzivanych

pouzivatelskych uctov.

Len autorizovany personal je opravneny vytvarat bezpecnostné képie. IT oddelenie
zdravotnickeho zariadenia spravuje miesto ukladania kazdej zalohy, aby sa mohlo
reagovat na mozné podnety dotknutej osoby. Zalohy a archivované subory sa musia
prenasat’ a uchovavat bezpecne.

2.3.5  Hlasenie a riesenie bezpecnostnych incidentov

Prevadzkovatelia musia informovat’ IT oddelenie svojej zdravotnickej organizacie
o akomkolvek podozreni alebo potvrdenom naruseni ochrany udajov alebo
bezpecnosti vratane podozreni na narusenie alebo ohrozenie pouzivatelskych Gctov.
Prevadzkovatelia musia nahlasit vietky servisné vypadky alebo pristupové problémy.

m Ak sa Ucty povaZzuju za narusené, dojde ku strate zariadeni alebo sa zisti
neopravneny pristup ¢i podozrenie nan, IT oddelenie zdravotnickej organizacie
uzamkne alebo upravi kritéria prihlasovania a vyda nové prihlasovacie Udaje, aby
pouzivatelovi umoznili bezpecny pristup k svojmu Gctu.
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& OoCcuLuUs®

3 Popis zariadenia

3.1 Diely zariadenia

Obr. 1: Diely zariadenia

na zadnej strane zariadenia

S S

1 Projekcna plocha (polgula perimetra)

2 Opierka cela 8
3 Drziak korekéného skla 9
4 Opierka brady 10
5 Uschovanie korekénych skiel 11
6 Rucné tlac¢idlo v drziaku 12

Drziak tabletu (volitelné)

Nastavovaci gombik na nastavenie opierky cela
Zapinac/vypinac

Elektricka pripojka

Pripojka pre ru¢né tlacidlo

Pripojka pre PC/laptop
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& ocJULus® 3 Popis zariadenia

3.2 Zariadenie so zdvihacim stolom (systém ME)

Vyhotovenie zariadenia perimeter
Twinfield® 3 so zdvihacim stolom
tvori zdravotnicky elektricky systém
(ME systém). Tento ME systém
zostavila a nastavila spoloc¢nost’
OCULUS pre vasu aplikaciu a je
urceny vyhradne pre tuto aplikaciu.

Obr. 2: Twinfield® 3 so zdvihacim stolom

@ Respektujte aj ndvod na obsluhu zdvihacieho stola.

3.3 Sposob funkcie zariadenia

Zariadenie Twinfield® 3 je polgulovy projekény perimeter na vysetrenie zorného
pola. V zariadeni sa pouziva princip spatnej projekcie. Dva projektory su
namontované na pohyblivom ramene. Kazda poloha polgule perimetra sa méze
ovladat. Perimetrova polgula méa polomer 30 cm a je homogénne osvetlena podla
$tandardu Goldmann (referenéne vzhladom na okolité osvetlenie 10 cd/m?). Podnety
sU presne zobrazené s presnou reprodukovatelnost'ou polohy testovacich bodov —
nevyhnutnd podmienka pre spolahlivé nélezy zorného pola.

Zariadenie je ovladané pocitacom, pripojenie je prostrednictvom USB rozhrania.
Perimeter Twinfield® 3 spifa poziadavky I1SO 12866.
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34 Pouzitie v sulade s ur¢enim

Zariadenie je uréené vylucne na pouzitie uvedené v tomto navode na obsluhu pri
0 dodrziavani bezpecnostnych pokynov.

3.4.1 Urcenie Ucelu

Perimeter Twinfield® 3 je uréeny na vysetrenie zorného pola ludského oka.

Perimeter Twinfield® 3 umoznuje na tento Ucel tak kinetické a statické, ako aj
automatické vysetrenia zorného pola.

342  Zamyslané lekarske pouzitie

Twinfield® 3 Je uréeny ako meraci pristroj zorného pola na podporu pri diagnostike,
sledovani a liecbe oénych ochoreni, vratane glaukému, makulopatii a stvisiacich
neurologickych portch.

Twinfield® 3 nie je urceny ako jedina diagnosticka metdda pri Ziadnom ochoreni.

343 Kontraindikacie
Nie st zname
344  Mozné vedlajsie Ucinky
Nie st zname

345  Zamyslani pouzivatelia

Perimeter Twinfield® 3 je urceny vylucne na pouZzitie v:
m  lekarskych ordinaciach

m  klinikach

®m  u ocnych optikov alebo optometristov

Perimeter Twinfield® 3 je ureny na pouzivanie vyskolenym personalom:

m  ktori dokadzu zarudit’ spravnu manipulaciu na zéklade svojich vedomosti,
vzdelania a praktickych skisenosti.

m  ktori boli pred uvedenim do prevadzky pouceni personalom spoloc¢nosti
OCULUS alebo autorizovanym predajcom.

346  Skupina pacientov

Deti od 5 rokov do neobmedzene.
Bez obmedzenia hmotnosti, zdravia a stavu.
Pacient musi byt bdely a schopny pochopit a vidiet' fixacny objekt.
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3.5 Aplikované cCasti

Aplikované casti su diely zariadenia, ktoré prichddzaju do kontaktu s pacientom.

1 Opierka Cela
2 Opierka brady
3 Rucné tlacidlo

Obr. 3: Aplikované cCasti

Opierka Cela, opierka brady a ru¢né tlacidlo su aplikované casti typu B.
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4

Instalacia a pripojenie

A

Upozornenie

Pri nespravnej montazi mézu vzniknut’ chybné merania alebo dokonca skody na

zariadeni.

= Dajte zariadenie inStalovat a pripojit' nasim servisom alebo odbornikom autori-
zovanym spolo¢nost'ou OCULUS.

4.1

Vybalenie a instalovanie

= Uschovaijte si originalny obal na neskorsie opatovné pouzitie.
=>» Zariadenie nezdvihajte ani neprenéasajte uchopenim za opierku cela alebo
opierku brady.

&

Poskodenie zariadenia v dosledku nespravnej manipulacie so zariadenim

= Nevystavujte zariadenie vibraciam, narazom, necistotam, vlhkosti a vysokym
teplotam.

= So zariadenim zaobchéadzajte opatrne.

&

Poskodenie zariadenia v dosledku kondenzacie po preprave a skladovani

> Po preprave alebo skladovani nechajte zariadenie Twinfield ® 3 najprv cca 3 — 4 hodiny
odpodivat na mieste instalacie, aby sa prispdsobilo podmienkam prostredia. Optické
konstrukcné diely by sa mohli zahmlievat v dosledku silnych zmien teploty z chladnej
na teplu.

Zariadenie nainstalujte tak, aby

= stédlo vodorovne a vzpriamene a nemohlo sa prevratit.

Urceny stdl alebo nosna konstrukcia musia byt navrhnuté tak, aby tuto zataz
primerane uniesli. ReSpektuje hmotnost a rozmery zariadenia — , 70 Technické
udaje” na strane 43

aby bolo chranené proti kvapkajlcej, telcej alebo striekajlicej vode.

bola sietova zastrcka lahko pristupnd, takze zariadenie mozno jednoducho
odpojit’ od napéajania (napr. pri Udrzbe).

bolo zabezpecené vysetrenie bez odleskov a meranie nemohlo ovplyvnit priame
svetlo. sa vysetrovia mohla zatemnit'.

zariadenie nestalo vedla inych zariadeni.

Ak sa zariadenie pouziva v blizkosti inych zariadeni, musite zabezpecit bez-
chybnd funkciu zariadenia.

v v vV

Nestohujte zariadenie.

m  Na spojovaci kdbel nestavajte tazké predmety ani samotné zariadenie.

m  Len pre Nemecko: Zariadenie prevadzkujte iba v miestnostiach pouzivanych na
lekarske Ucely, ak su tieto nainstalované v sulade s predpismi VDE 0100-710.

m  Zariadenie, ktoré su v rozsahu dodavky, neprevadzkujte v oblastiach, v ktorych

hrozi nebezpecenstvo vybuchu, v ktorych sa nachadzaju horlavé anestetika

alebo prchavé latky, ako su alkohol alebo benzin.

18/ 56
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4.2 Podmienky prostredia a prevadzkové podmienky

Teplota +10 - +35°C

VlIhkost vzduchu 30-90 %

Tlak vzduchu 800 — 1060 hPa
4.3 Informacie tykajuce sa prostredia pacienta

Prostredie pacienta je priestor, v ktorom mdéze dojst’ ku kontaktu medzi pacientom

a akoukolvek ¢astou systému alebo medzi pacientom a inou osobou, ktora prichadza

do kontaktu so systémom.

2 V blizkosti pacienta pouZivajte zariadenia, ktoré spifaji normu IEC 60601-1. Ak
sa ma pouzit' viacnasobna zasuvka alebo zariadenie, ktoré nesplfia normu IEC
60601-1, pouzite oddelovaci transformator.

Obr. 4: Prostredie pacienta (priklad s vyuzitim systému Smartfield)
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4.4 Montaz zariadenia na zdvihaci stél/zdvihaci stipik

Na zabezpecenie stability zariadenia odporicame montaz zariadenia na zdvihacom
stole, zdvihacom stlpiku alebo nainom vhodnom pristrojovom podstavci alebo stole.

= Redpektujte hmotnost zariadenia! Technické Udaje — Kap. 10 (Seite 43).

Pozor

Ak su skrutky na pripevnenie zariadenia k stolu atd. prilis dlhé, mozu poskodit” kable
vo vnutri zariadenia.

2  Zvolte dizku skrutiek tak, aby sa neprekrocil maximalny presah skrutiek!

Presah skrutiek
rinimine | masimaine

Zdvihaci stol 18 mm 25,5 mm

Zdvihaci stipik 15 mm 22,5 mm

| [ ]
{ J
=] =
& =
Abb. 4-1:  Maximalny presah skrutiek nad hornd hranu zdvihacieho stola, zdvihacieho stipi-
ka atd’
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4 Instalacia a pripojenie

4.5 Pripojenie

Upozornenie
A Nevhodné kable, sietové zdroje a zasuvky mozu ohrozit’ elektrickd bezpeénost.

4
2>

>

>

Pouzivajte len sietovy zdroj, ktory patri do rozsahu dodavky zariadenia.

Pouzivany sietovy kdbel musi zodpovedat poziadavkam IEC 60227-1, typ 53,

0,75 mm? min. a IEC 60320-1, typ C7.

Pri pouzivani viacnasobnej zasuvky:

® musi tato zasuvka zodpovedat poziadavkam IEC 60601-1.

m Neukladajte na podlahu.

m Pouzivajte maximalne jednu viacndsobnu zasuvku.

m S touto viacnasobnou zasuvkou pripajajte iba zariadenie a pripadne prislusny
pocitac.

Pouzivana zasuvka musi mat neposkodené pripojenie ochranného vodica.

Poznamka
0 Poskodenie zariadenia v dosledku nespravneho pripojenia

Ak sa zariadenie nezapoji spravne a je pritomné napatie, zariadenie sa moze po
kratkom case poskodit.

= Na pripojenie elektrickych konektorov nepouZivajte velku silu.

= Zapojte sietovy konektor Uplne do zasuvky.

= Ak je zastrcka chybna, kontaktujte servis spolocnosti OCULUS alebo autorizova-
ného predajcu, aby poskodenie opravili.

= Ak pouzivate pocitac, ktory nebol dodany spolo¢nostou OCULUS spolu
s perimetrom Twinfield® 3, inStalujte najprv softvér na pocitaci, skor ako pripo-

@ jite zariadenie na pocitac, pozri Instaldcia softvéru.

= Na podcitadi, ktory ovldda perimeter Twinfield® 3, sa nesmie prevadzkovat zia-
den iny softvér paralelne s vySetrovacim programom v popredi (Setri¢ obra-
zovky, aplikacné programy atd’).
Rezimy Uspory energie (BIOS alebo Windows) sa musia deaktivovat.

= Pripdjajte len tablety schvélené spoloénostou OCULUS.

1. Pocitac pripojte pomocou USB kabla.

2. Zapojte nizkonapatovy konektor dodaného stolného napéjacieho zdroja do
napéjacieho vstupu a sietovd zastrcku zasunite do elektrickej zasuvky.

3. Zasunte zastrcku ru¢ného tlacidla do zasuvky.
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1 Elektricka pripojka
2 Pripojka pre ru¢né tlacidlo
3 Pripojka pre pocitac

Obr. 5: Pripojky
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5 Priebeh merania

Upozornenie
A Chybné merania v dosledku nespravnej obsluhy
= Pred prvym pouzitim nechajte spolo¢nost’ OCULUS alebo autorizovaného pre-

dajcu ukazat vam, ako pouzivat zariadenie.

5.1 Zapnutie

1. Zapnite zariadenie, potom pripojeny pocitac.
Vo vyhotoveni zariadenia Twinfield® 3 so zdvihacim stolom sa dole na nohe
stola nachadza hlavny vypina¢ na zapnutie a vypnutie ME systému.

Obr. 6: Hlavny vypinac na nohe stola (pri pouzivani so zdvihacim stolom OCULUS)

2. Pockajte do Uplného nacitania operacného systému a zobrazenia spravy Gdajov
pacienta na obrazovke.

5.2 Ulozenie alebo vyber Udajov pacienta

3. UloZte pacienta do spravy Udajov pacienta alebo vyberte pacienta zo zoznamu.
= Respektujte ndvod na obsluhu spravy udajov pacienta.
4. Otvore softvér zariadenia kliknutim na [Perimeter] (Perimeter).

5.3 Priprava prostredia vysetrenia

> Uistite sa, Ze do nahladu perimetra nedopada Ziadne rusivé svetlo.

= Jemne zatemnite miestnost pre optimalny vysledok.

= Postarajte sa o pokojnu atmosféru pocas vysetrenia, aby pacient nebol rozpty-
[ovany.
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= Vycistite opierku brady a opierku cela a dezinfikujte, ak ste tak este neurobili
— ,6.3 Dezinfekcia” na strane 37

54 Vysvetlenie priebehu vysetrenia

5. Vysvetlite priebeh vySetrenia pacientovi alebo prehrajte audio vysvetlenie
v softvéri zariadenia.

- Jane Doe Age 30 Vears

Bl [Nl 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 110 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
00 032
Data transfer for follow-up examination @
Examinations
2025.04-29
o0
In case you would rather explain th procedure and behavior during 10 the patient yourself, we have noted the most important key
points hare for you:
+ The examination tests the limits of the visual field.
+ The examination is purely optical and absolutely painess, 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.
+ smalllight points appear at various locations around this central marking. B30
+ As soon as the patient sees a light point, they should press the response button. . e
20x24 Fast Threshold 30624 Fast Threshold

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

Obr. 7: Vysvetlenie pacientovi

6. Jednou ocnou clonkou zakryte oko, ktoré sa nema vysetrovat'.

5.5 Polohovanie pacienta

7. Pacient by sa mal usadit pred zariadenim v polohe, ktora je pre neho prijemna,
a ruky polozit vpravo a vlavo vedla zariadenia.

8. PoZiadajte pacienta, aby polozil bradu na opierku brady a ¢elo na opierku cela.
A\ Nedotykajte sa pacienta a zariadenia sicasne.

Vysetrenie lavého oka: prava priehlbina opierky brady
Vysetrenie pravého oka: lava priehlbina opierky brady

Pacient by mal sledovat’ fixacné znacky (Styri Cervené bodky) v strede polgule

perimetra vySetrovanym okom.

= Opierka Cela sa m6ze manualne presunut dopredu alebo dozadu. Len vo
vynimocnych pripadoch upravte opierku cela manuélne.
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Obr. 8: Nastavenie opierky cela Obr. 9: Polohovanie pacienta

9. Dajte rucné tlacidlo pacientovi do ruky.
10. Skontrolujte, ¢i brada a ¢elo spravne dosadaju.

Vypadky zorného pola v hornej oblasti mézu mat’ pric¢inu v nespravnom polohovani
pacienta. Ak je vzdialenost' medzi okom a perimetrom prilis velkd (v dosledku
nespravneho polohovania opierky cela), nemusi byt zabezpecleny uUplny vyhlad
pacienta.

5.6 Vyber oka

=
- Jane Doe Age 30 Years
— | 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 ° (] continve >
Explanation Select eye Examination mode Correction & centering Start

Obr. 10: Vyber oka

11. Vyberte oko, ktoré sa ma vysetrit.
12. Kliknite na [Dalej] (Continue).

Navod na obsluhu Twinfield® 3 (10044121 / SK — Rev01) 25/ 56



5 Priebeh merania & OCULUS®

5.7 Vyber rezimu vysSetrenia, kontroly fixacie a intervalového casu

13. Vyberte rezim vysetrenia pre vysetrenie.
m Vyberte jedno vySetrenie z oblUbenych poloziek.
(Oblubené polozky mozete ulozit sami — Pouzivatelska prirucka.)

—— 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. 11: Vyber rezimu vysetrenia

m alebo kliknite na [Vsetky programy] (All programs), aby ste vyvolali zoznam
vSetkych dostupnych programov.

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. 12: vyber zo vsetkych programov

14. Vyberte program a vyber potvrdte pomocou [Pokracovat] (Continue).
15. Kliknite na [Dalej] (Continue).

26 /56 Navod na obsluhu Twinfield® 3 (10044121 / SK — Rev01)



& OCULUS? 5 Priebeh merania

5.8 Zaznamenanie korekcie a vycentrovanie pacienta

Spravne meranie citlivosti na rozdiely svetla je mozné iba vtedy, ak su jednotlivé
testovacie body na sietnici zobrazené ostro. Na tento Ucel potrebuje pacient prip.
prislusnu korekénu pomocku.

Pacient m6ze mat pocas vySetrenia nasadené kontaktné SoSovky (nie vSak farebné).
U nositelov okuliarov mézu byt' v nasledujucich pripadoch pocas vysetrenia pouzité
aj ich vlastné okuliare:

skla dostatocne velké

Ziadne ténované skla

Ziadne multifokalne skla

Ziadne progresivne okuliare

NURNENIEN

16. Vycentrujte zrenicu v zabere kamery. V pripade potreby stlacenim tlacidiel so
Sipkami pozadovanym smerom.

Ak zrenica pacienta nebola rozpoznana automaticky (zrenica: Nezistené), moze
sa zrenica vyhladat manualne pomocou funkcie ,Meranie zrenice'.

© Pupil measurement

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

Obr. 13: Manualne meranie zrenice

17. Zadajte pouzivanu kontaktnd SoSovku.
Na urcenie potrebnej korekénej SoSovky musi byt zndma presnd refrakcia
vySetrovaného oka. Tuto hodnotu ziskame bud’ z aktudlnej refrakcionacie alebo
z aktudlnych hodndt okuliarov.
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~— = Jane Doe Age 30 Years
L‘ | £ 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

2yindrische dpt

I\ Pupil measurement

Axis position in degrees. e

Patient Zentrieren

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 i the device, Confirm the
check to continue.

[] *Patient centered and vision checked

< Back o o © L] Continue >
xplanation Select eye Examination mode Correction & centering Star

Obr. 14: Zadanie korekcie

= Hacikom oznacte [Vypocet z dalekozrakej korekcie] (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 zunachst die Korrektur ein

Art der Korrektur (O Korrekturlinse (O Fernkorrektur
[] Patient trégt Kontaktlinsen et BN
v A 0
Berechnung aus Fernkorrektur
2ylinarische dpt Zylindrieche dpt
.
Achsenlagein Grad Achsenlage in Grad ~
v | 0 v A

a] =
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

< zurtok o © @ ] Weiter >
Erkléirung Auge auswahlen Untersuchungsmodu Korrektur & Zentrierung Starten

Obr. 15: Dalekozraka korekcia

- Zadajte hodnoty refrakcie v stipci dalekozraka korekcia.
Softvér vypocita potrebnud korekénu SoSovku zo zadanych hodnot.

KedZe s pribudajucim vekom schopnost akomodacie vyrazne klesd, je
u pacientov vo veku priblizne od 40 rokov potrebné pridat k dioptridam na
dialku vekovo primeranu adiciu. Na to je mozné uviest nasledovné orientacné
hodnoty:

m Vek 40 — 50 rokov: cca +1,00 dpt adicia

m Vek 50 — 60 rokov: cca +2,00 dpt adicia

m Vek nad 60 rokov: cca +3,00 dpt adicia

18. V pripade potreby oznacte hacikom [VySetrovana osoba nosi kontaktné
SoSovky] (patient wears contact lenses).
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5.9 Vlozenie korek¢ného skla

= Pouzivajte len Speciélne skld z tzkym okrajom, ktoré su uréené na pouzitie so
zariadenim.

Periféria zorného pola sa skima zasadne bez korekcného skla.

Po vysetreni v centre sa preto zobrazi vyzva na odstranenie korekéného skla.

Predpokladd to, ze hodnoty korekcie boli predtym zadané do pola ,Korekéna

SoSovka".

19. Vyrovnajte drziak korekcnych skiel v zariadeni.

20. Odoberte korekéné sklo s vopred uréenou hodnotou korekcie zo zasuvky na
strane zariadenia.

21. Vlozte korekcné sklo do drziaka.

Obr. 16: Vyrovnanie drziaka skla Obr. 17: Vlozenie korekéného skla

= Vzdialenost' Oko<->Korekéné
sklo max. 1 cm.

®  umiestnené stredovo pred
okom pacienta.

®  Mihalnice sa nesmu dotykat’
skla.

m  Pacient sa musi pozerat do
stredu fixacnych znadciek.

Obr. 18: Vzdialenost’ Oko <->Korek¢né sklo

22. Stlatte [Dalej] (Continue).
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5.10  Spustenie vysetrenia

23. Skontrolujte zadané Udaje v okne vpravo (zvoleny vyber). V pripade chyb sa
vratte krok spat’.

24. Vysvetlite pacientovi nasledujice vysetrenie a ¢o ma sledovat. Pripadne si
v softvéri zariadenia prehrajte zvukové vysvetlenie.

=>» Pacient mé stlacit’ ru¢né tlacidlo vzdy, ked zaznamena svetelny bod.
= Pacient mOze vysetrenie prerusit tym, Ze ru¢né tlacidlo podrzi stlaené.
Vysetrenie bude automaticky pokracovat, ked' ru¢né tlacidlo opat’ uvolni.

> Pacient by mal pocas vySetrenia vzdy pozerat’ do stredu Styroch cervenych
bodov.

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

Start examination

Al settings have been made. You can start the audio to explain o 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

(>

Eye: Left
Program; Driver-License-Test (3:23 Minutes)

In case you would rather explain the behavior during the examination to the patient yourself, we have noted the most important key points here for you: Area: FeV-70

Strategy: Supra threshold 2 zones

Fixation control: Central

Speed: adaptive

Pupil: 2.7 mm

Patient centered: Yes

« Ifthe patient feels that the chin or forehead rest is uncomfortably positicned 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:

« The patient should always look at the fixation mark and not let their gaze wander 1o the side.

« The light peints can be very different, sometimes very bright or very dark.

« Muliple light points never appear simultaneously in the device.

« 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.

 If 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.

Obr. 19:

25. Stlacte tlacidlo start, ak
V" sU vSetky hodnoty spravne,
V" pacient pochopil tlohu a
V" sU opierka brady a opierka cela nastavené pohodlne,

Alebo:

Vykonajte najprv [Testovaci chod] (Test run), aby ste posudili, ¢i pacient pochopil
priebeh vysSetrenia.
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5.11  Urcenie prahovej hodnoty

Podla zvoleného programu vysSetrenia (statické merania alebo kombinované
merania) sa nasledne uréi centralna prahova hodnota. Pri Cisto kinetickych
meraniach sa tento krok preskodi.

Centralny alebo periférny prah sa uréi a zobrazi v nasledujicom okne:

@ 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.
Di L st: Klasse 1
Die empfahlene Leuchtdichteklasse auf Basis der gemessenen zentralen Schwelle ist: Klasse 1

= z

Bestitigen

Obr. 20: Zobrazenie nameranej prahovej hodnoty
(Priklad triedneho vysetrenia)

26. Potvrdte a zatvorte okno.

= Zvolte tlacidlo [Zopakovat] (Repeat), ak sa namerana prahova hodnota prilis
odliSuje od normalnej prahovej hodnoty zodpovedajucej veku.

27. Informujte pacienta, Ze sa zacina vySetrenie, a stlacte tlacidlo [Start] (Start).
= Prebieha vami zvoleny program vysetrenia.

= i Jane Doe L Ase 30 Years Reliability False negative
L—-— 4 ID 0815123 Exam info xamin J Zz Fixation False positive

Duration: 1 Seconds R ining time: In calculation

7

Eye: Left

Program: Driver-License-Test (3:23 Minutes)
Area: FeV-70

Strategy: Supra threshold 2 zones

Fixation control: Central

Speed: adaptive

Pupil: 2.7 mm

Patient centered: Yes

View

75 4

Obr. 21: Prebieha vysetrenie

75*

\OS
/7 )
==

(® No log entries available
New entries will appear here

[E] Write comment

Pause examination
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5.12  Prerusenie vysSetrenia

= Na prerusenie vySetrenia stlalte [Pozastavenie vySetrenia] (Pause examination).

(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. 22: Vysetrenie pozastavené

5.13  Ukoncenie vysetrenia

Po dokonceni vysetrenia
= mOzZe vysetrovana osoba posunut hlavu dozadu.

Vyhodnotenie vysetrenia:

- Jane Doe o Age 30 Years Reliability 47% False negative 0/0
k‘- (v D 0815123 Exam info n / Fixation 1/7 False positive 7/8
T — i . : o S i
Duration: 2:37 Minutes Examination finished!
0S

@ No log entries available
New entries will appear here

E] Write comment

View
. 78

|@ Borders

Obr. 23: Vysetrenie ukoncené
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Kontrolné body vyhovujice

Kontrolné body vykazujlice anomalie

UlozZenie vysetrenia

Vykonanie kontrolného vyset-
renia

Opakovanie vysSetrenia
Zamietnutie vySetrenia

Izolované kontrolné body
vykazujuce anomalie

L 72K L 2 7

Ak sa vySetrenie ulozilo, m6zu sa Udaje vySetrenia znova naditat’ cez spravu udajov
pacienta.

5.14  Kontrolné vysSetrenie

1.

Kliknite na tlacidlo [Vykonanie kontrolného vySetrenial.

Tt view Window Hep
[ Max Mustermann 55 Jahre -+ Centarfield
(3 D - Geburtsdatum  01/01/1970 Geschlecht ménnlich Bz Centerfie

Nachuntersuchung: Untersuchungspunkte auswahlen
Wahien Ste die Punkte aus, die in einer Nachuntersuchung efeut untersucht werden sollen. Standardmaig sind
alle Defekte fir die Nachuntersuchung ausgewahit
Auge: recht

2 (2 Minuten)
e 2-Zonen-Strategie
8l

Programm:

Strategie: Uber

Fixationskontrolle: Zenr

2%° - Gesehwindigkeit: adaptly
Korrektur: 425 dpt

= Patient zentrert: Ja

Individualio Punkte setzen
:

Grenzen

Nachuntersuchung starten

Obr. 24: Kontrolné vy3etrenie

2.

Vyberte si rezim kontrolného vysetrenia. Na hore zobrazenej obrazovke je
vpravo vidiet 2 doplnkové ikony.

®m Zmena vyberu bodu

m Nastavenie individualnych bodov

Znova nasadte korekéné sklo, ak bolo predtym vybrané z drziaka.
Informujte vysSetrovanl osobu o pokracovani vysetrenia.

Stlacte ikonu [Spustenie kontrolného vySetrenia] (Start re-examination) a prip.
potvrdte bezpecnostnu otazku, Ci je vlozené korekcné sklo.

Vysetrenie bude pokracovat.
Podla rastra kontrolnych bodov moze byt znova potrebné po prislusnej vyzve
programu odobrat’ korekéné sklo z drziaka.
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Po ukonceni kontrolného vySetrenia sa znova zobrazi otazka, ¢i sa ma vysSetrenie
ulozit (— ,5.13 Ukoncenie vysetrenia” na strane 32).

5.15  Manualne kinetické vysetrenie

Na presnejSie urcenie polohy a velkosti skotbmu mozno napriklad vykonat
+manualne kinetické vysetrenie”.

1.

Nové vysetrenie sa spusti podla opisaného priebehu od — ,5.2 Ulozenie alebo
vyber tdajov pacienta” na strane 23 ff

= Z programov vyberte ,Manualne kinetické vysetrenie’.

Rezim pre vykonanie kinetického vySetrenia vyberte z rozbalovacieho menu na
obrazovke vySetrenia.

= i Maria Mustermann . Age 30 Years Reliability False negative
— [= D 0815123 Exam info 2 Fixation False positive

Examination in progress - Time: 00:11 Minutes

Manual examination

Semi-manual

Scotoma perimetry SR
Examination mode: Manual kinetic
Pupil: Not determined
Patient centered: Yes

VB: . B Logenties | @ Help
© ‘ Borders | S A
E Comments

© | Radial numbers

© | Radial numbers

Obr. 25: Vyber rezimu kinetického vySetrenia

3.

4.

Kliknite na [Vytvorenie izopterov] (Create Isopter).

Izoptery urcuju drahu a vzhlad pohybujiceho sa podnetu.

Zadajte parameter (velkost, jas, stupen) podnetu a potvrdte stla¢enim [Pridat]
(Add).
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Bightness
V — ® 4V

1V — 30

OR B 2@
1| — 1@
1

Obr. 26: Vyber parametrov podnetu

Po ukonceni manualne kinetického vySetrenia sa znova zobrazi otazka, ¢i sa ma
vySetrenie ulozit.

5.16  Vypnutie

Zatvorte softvér zariadeni a spravu Udajov pacientov.

Vypnite operacny systém.

Zariadenie vypnite spinacom Zap./Vyp. alebo ME systémom na hlavhom
vypinaci nohy stola.

4. Zariadenie zakryte dodanym protiprachovym krytom.

WIN=
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6

Cistenie, dezinfekcia a Gdrzba

Pre perimeter Twinfield® 3 sa nevyzaduje Ziadna sterilizacia.

A

Upozornenie
Ak sa zariadenie Twinfield® 3 pre tito pracu neodpoji od siete, hrozi
nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom.
= Vypnite perimeter Twinfield® 3.
= Vytiahnite siet'ovl zastrcku zo sietovej zasuvky.
A\ Uchopte zastréku; netahajte za kabel!

6.1

6.2

Casové intervaly pre Cistenie, dezinfekciu a Udrzbu

Cistenie

Cinnost’ Casové obdobie
Opierka brady, opierka cela a polgula

cistenie

1 x mesacne alebo podla potreby

Dezinfekcia
Casové obdobie
Dezinfikovanie ocnej clonky Po kazdom vysetreni
Dezinfikovanie opierky Cela Po kazdom vysetreni
Dezinfikovanie opierky brady (pri pouziti
bez papiera)
Dezinfikovanie krytu V pripade potreby

Po kazdom vysetreni

Casové obdobie

Kontrola hodnét osvetlenia a elektrickych
hodnét prostrednictvom servisu OCULUS alebo kazdé 2 roky (odportéané)
autorizovaného predajcu

v

Dodrziavajte popisy produktov, resp. ndvod na obsluhu prostriedkov a zaria-
deni, ktoré pouzivate pri osetrovani, Cisteni a dezinfikovani zariadenia alebo pri-
slusenstva.

Zariadenie necistite agresivnymi, chlér obsahujicimi, abrazivnymi alebo Ziera-
vymi Cistiacimi prostriedkami.

v
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6.2.1  Spotrebné materialy a prostriedky na Cistenie a dezinfekciu

Dodatocné objednanie spotrebného materialu:

Ocna paska, plastova, ¢. vyr. 16010
Jednorazova oc¢na clonka, ¢. vyr. 10043432

6.2.2  Cistenie opierky brady a cela

1. Navlhcite handricku, ktora nezanechava vlakna, Cistiacim prostriedkom na
plastové povrchy s antistatickym Gcinkom alebo jemnym mydlovym roztokom
(voda s niekolkymi kvapkami bezného prostriedku na umyvanie riadu).

2. Pretrite opierku brady a opierku cela.

6.2.3  Cistenie vnutornej projekénej gule

Poznamka

0 Matné biela vnutornéa plocha projekénej polgule je mimoriadne citliva.
= Zariadenie po vySetreni zakryte dodanym protiprachovym krytom.

= Nepouzivajte Cistiaci sprej s alkoholom.

= Do projekénej polgule sa nesmie dostat’ ziadna kvapalina.

Ak je potrebné Cistenie:

1. Navlh¢ite handric¢ku, ktora nezanechava vlakna, cistiacim prostriedkom na
plastové povrchy s antistatickym Gcinkom alebo jemnym mydlovym roztokom
(voda s niekolkymi kvapkami bezného prostriedku na umyvanie riadu).

2. Opatrne vycistite vnUtornu plochu projekcnej gule.

A\ Zabraiite pevného pritlaceniu. Nevykonavajte &asté pohyby, aby
nevznikli lesklé miesta.

6.3 Dezinfekcia

Poznamka
0 Dezinfekcny roztok moze poskodit povrch zariadenia, ak ho nastriekate priamo nan.
= Dezinfekcny roztok vzdy nastriekajte iba na Cistiacu handricku, nie priamo na
zariadenie.

Na dezinfekciu vsetkych povrchov (okrem plexiskla v projekénej polguli) sa hodia
Specialne utierky uréené na dezinfekciu zdravotnickych zariadeni.

Na dezinfekciu odporuc¢ame:

mikrozid® sensitive wipes premium

Firma Schilke & Mayr GmbH

rozne velkosti balenia: napr. 2x 50 kusov v makkom baleni, ¢. vyr. 59882
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6.4 Udrzba

Aby ste zarucili bezchybnu a bezpeénu funkciu, odporiu¢ame:

= Dajte zariadenie kazdé dva roky skontrolovat’ nasim servisom alebo autorizova-
nym predajcom.

Upozornenie
A Ak sa zariadenie Twinfield® 3 pre tuto pracu neodpoji od siete, hrozi

nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom.

= Vypnite perimeter Twinfield® 3.

= Vytiahnite sietovl zastrcku zo sietovej zasuvky.
A\ Uchopte zastréku; netahajte za kabel!
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7 Odstranovanie chyb

A

Vystraha!

Poskodené alebo chybné zariadenie mdze spOsobit’ ujmy na zdravi oséb a/alebo
chybné merania.

Ak sa vyskytne chyba, ktord nemozete opravit’

>
>

>

Zariadenie oznacte ako nefunkcéné.

Skontaktujte sa so servisom spolo¢nosti OCULUS alebo autorizovanym odbor-
nym predajcom.

Nepouzivajte chybné zariadenie!

Moznosti kontaktu:

Telefén (naliehavé pripady): +49 641 2005-800

Pripravte si aplikaciu TeamViewer a uvedte nasledujlice informacie:
m Cislo zékaznika

m Sériové Cislo

m Verzia softvéru

m Popis chyby

Uz vykonané kroky

E-mail: service@oculus.de

Zaslite vyssie uvedené informacie.

m V pripade potreby doplnte: sibory U12, obrazky

m Velké sibory je mozné poskytnut’ prostrednictvom sluzby WeTransfer.

7.1 Zakladné kroky na odstranenie chyb

Restart

Kontrola kablovych
pripojeni

Kontrola nastaveni
napajania

Kontrola USB portov

L 20 20 2 7 7 7 0

v

Vypnite zariadenie pomocou vypinaca.

Pockajte 15 sekund.

Zapnite zariadenie pomocou vypinaca.

Skontrolujte, ¢i su vsetky kable spravne pripojené.

Skontrolujte pripojenie medzi Y-kablom a napéjacim zdrojom.

Skontrolujte pripojenie medzi Y-kablom a pocitacom.

Skontrolujte, ¢i sa pouziva predlZzovaci USB kabel. Musi ist’ o repeater kabel.
Skontrolujte, ¢&i sa pouziva aktivny USB hub (s vlastnym napajanim).

Prejdite do systémovych nastaveni.

Deaktivujte moznost’ [Zapnut' rychle spustenie (odporuca sa)].

Prejdite do Spravcu zariadeni.

Kliknite na kartu [Sprava napajania].

Deaktivujte moznost’ [Povolit’ pocitacu vypnut toto zariadenie z dovodu
Uspory energie].

Vyskusajte iné USB porty na pocitaci.
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7.2

Opatrenia na odstranenie poruch Specifické pre dané zariadenie

Porucha | Moina pricina Odstrénenie

Zariadenie sa nezapne.

Ziadna funkcia pri stlaceni
sietového spinaca, hoci kontrolka
na sietovom spinadi svieti.

Rucné tlacidlo nereaguje na signal
tlace.

Obraz kamery je prilis tmavy.

Osvetlenie okolia nie je aktivne.

Po spusteni programu Twinfield® 3
sa otvori dialégové okno: ,Ziadna
komunikacia s Twinfield ®!".

Ziadne pripojenie zariadenia

k zdroju napajania.

Vypadok napédjania alebo zasuvka
nie je aktivna

USB kabel pocitaca nie je spravne
pripojeny.

Zariadenie bolo prilis rychlo po sebe
vypnuté a zapnuté.

Rucné tlacidlo nie je spravne
zapojené do zasuvky na zariadeni a
zaskrutkované.

Nastavenia jasu kamery su chybné

Zariadenie sa nachadza
v pohotovostnom rezime

Softvér perimetra nie je spusteny.

Sietovy zdroj bez napétia.

Spojovaci kabel (USB kabel)
Twinfield® 3/pocitac nie su spravne
zastréené.

Softvérové/hardvérové problémy.

Zapojte sietovy kabel do zasuvky,
resp. do zariadenia.

Upozornite doméaceho elektrikara.
Skontrolujte pripojku.

Pockajte medzi vypnutim a
zapnutim cca 5 sekdnd.

Skontrolujte pripojku a znova
zapojte kabel a priskrutkujte.

Opétovné nastavenie jasu (pozri
Pouzivatelska prirucka).
Pohybte mysou alebo stlacte
[ubovolné tlacidlo.

Spustite softvér perimetra (Kap. 5,
strana 23).

Skontrolujte, ¢i svieti kontrolka na
sietovom zdroji. Ak nesvieti,
pripojte sietovy zdroj k napatiu.
Skontrolujte, Ci je sietovy kabel

Vv perimetri spravne zapojeny.

Skontrolujte, ¢i je USB klG¢ spravne
zastrceny.

Vypnite zariadenie, restartujte
pocitac.

Hned' ako je aktivna sprava udajov
pacienta, zapnite zariadenie .

......
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8 Preprava, balenie a likvidacia

Poznamka

0 V dbsledku chybnej prepravy alebo nespravneho skladovania moéze dojst
k poraneniu 0s6b alebo poskodeniu zariadenia!

Zabrante nadrazom, otrasom a znecisteniu.

Zabrante vysokym teplotam a vlhkosti. Neskladujte v blizkosti vykurovacich

telies (alebo inych tepelnych zdrojov).

Respektujte prepravné podmienky a podmienky skladovania.

Skontrolujte poskodenia zariadenia po kazdej preprave.

L2 2

8.1 Demontaz a balenie

-—
.

Vypnite zariadenie (= ,5.76 Vypnutie” na strane 35).

2. Vytiahnite sietovu zastrcku zo sietovej zasuvky.
A\ Uchopte zastréku; netahajte za kabel!

3. Uvolnite spojenie rucného tlacidla, podla vyhotovenia: k pocitacu alebo
ovladacej jednotke.

4. Zariadenie uschovajte, resp. prepravujte v originadlom obale.

8.2 Prepravné podmienky a podmienky skladovania

Skiadovanie

Okolita teplota -40 °C - +70 °C -10°C - +55°C
Relativna vlhkost (vratane kondenzacie) 10 % — 95 % 10 % — 95 %
Tlak vzduchu 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa

8.3 Likvidacia

2012 a zdkonom Spolkovej republiky Nemecko o uvadzani na trh, vrateni
a ekologickej likvidacii elektrickych a elektronickych zariadeni, odpadu z elektrickych
a elektronickych zariadeni sa musia recyklovat a nesmu sa vyhadzovat' do domového
odpadu.

= Perimeter Twinfield® 3 odborne zlikvidujte.

E V sulade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/19/ES zo dna 4. jula

Navod na obsluhu Twinfield® 3 (10044121 / SK — Rev01) 41/ 56



9 Zarucéné ustanovenia & OCULUS®

9 Zarucné ustanovenia

ReSpektujte nase VSeobecné obchodné podmienky (VOP) na naSej internetovej
stranke www.oculus.sk
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10 Technicke udaje

@ Technické Udaje zdvihacieho stola st uvedené v prisluSnom navode na obsluhu.

Technické Specifikacie

Hmotnost (bez stola a pocitacovych komponentov) cca 29 kg
Rozmery (S x H x V) (bez zdvihacieho stola) 748 x 592 x 787 mm
Rozhranie USB
Ocakavana Zivotnost’ 10 rokov

Meraci rozsah

Polomer polgule perimetra 300 mm
Meridian nastavitelné v rozsahu

0° - 360°
Max. excentricita 90° (pIné zorné pole)

m  Velkost stimulu Goldmann I, 11, 1lI, IV, V
m  Farba stimulu biela, modra, cervena
®  Hustota svetla Ls 0—3180 cd/m? (0 — 10 000 asb)/1 dB
= Doba trvania stimulu 200 ms/definované pouzivatelom (0,2 s/

0,5 s/0,8 s/adaptivne)
®m  Rychlost Adaptivne / rychlo / normalne / pomaly /

definované pouzivatelom

®m  Rychlost (kineticka perimetria) 2°/s (standard Goldmann) alebo definované
pouzivatelom

m  Vzdialenost pri vykonavani 300 mm

m  Hustota svetla Le podla Goldmanna 10 cd/m? (31,4 asb) — biela
100 cd/m? (314 asb) — ZIta
m  Farba okolia biela, zIta

Napajanie pridom
Napatie 24V DG 5A
Max. prikon 45 W

Verzia softvéru

Tento navod na pouzitie plati pre verziu V4.0 alebo vyssiu.
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Spektralny rozptyl LED projektora (biela)
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Typ Mean Well GSM120A24-R7B
Cislo vyrobku 10042451
Sietova pripojka 100 — 240 V AC

14-0,7A
Frekvencia 50/60 Hz
Vystupné napatie 24V DC/5A /120 W max.

Klasifikacia podla normy IEC 60601-1

Typ ochrany pred zasahom elektrickym pradom: Trieda ochrany 2
Stupen ochrany pred zasahom elektrickym priadom Typ B
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Odporucané Specifikacie pocitaca

IT vybavenie (pocita¢, monitor atd.) musi spifiat poziadavky normy IEC 62368-1
alebo IEC 60950.

minimalne Intel® Core™ i5, 500 GB SSD,

8 GB RAM, Windows® 11,
Intel® HD Graphics

Odporucana velkost obrazovky 24"
Odporucané rozlisenie obrazovky 1920 x 1080 pixelov (Full HD)
Rozhranie USB
Znacka CE

podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach

Zariadenie je vyrobkom triedy .
Postup posudzovania zhody podla smernice (EU) 2017/745 (MDR),
Priloha Il a 1l
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11.1

Priloha

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zdravotnicke elektrické zariadenia podliehaju  3Specidlnym bezpecnostnym
opatreniam s ohladom na elektromagneticki kompatibilitu a musia byt inStalované
a uvadzané do prevadzky podla pokynov pre EMC uvedenych v sprievodnej
dokumentacii.

Zariadenia a systémy OCULUS su vhodné pre prostredia v profesionalnych
zdravotnickych zariadeniach, ako su lekarske ordinacie alebo kliniky, s vynimkou
blizkosti vysokofrekvencnych chirurgickych zariadeni a mimo priestoru chraneného
proti vysokej frekvencii systému ME pre zobrazovanie pomocou magnetickej
rezonancie.

Pre zariadenia a systémy OCULUS nie je potrebné dodrziavat’ ziadne Specialne
opatrenia.

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia mozu
ovplyvnit zdravotnicke elektrické zariadenia a viest k znizeniu vykonu.

Zariadenie je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su
vyzarované vysokofrekvencné rusivé premenné nekontrolované. Pouzivatel
zariadenia moze prispiet k zamedzeniu elektromagnetickych ruseni dodrziavanim
nasledujucej minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a  mobilnymi
vysokofrekvencnymi komunikaénymi zariadeniami (vysiela¢mi) a zariadenim v sulade
s maximalnym vystupnym vykonom komunikaéného zariadenia:
= Prenosné zariadenia na radiofrekvenénu komunikaciu (vratane periférnych
zariadeni, ako sU anténne kable a externé antény) nesmu byt umiestnené blizsie
ako 30 cm (12 palcov) od Ziadnej Casti zariadenia .

Definicia minimalnej prevadzkovej kvality, resp. podstatnych technickych

vlastnosti:

m  Kratkodobé prerusenie USB spojenia pocas vysetrenia je pripustné, pretoze to
nema vplyv na diagnostiku, lie¢bu a monitorovanie.

Upozornenie

Pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a kablov, ktoré nie su Specifikované
spolo¢nostou OCULUS, mébze viest” k zvySenym emisiam alebo zniZeniu odolnosti
zariadeni OCULUS. Takisto pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a vedeni
Specifikovanych spolocnostou OCULUS s inymi zariadeniami nez zariadenie OCULUS
moze viest” k zvySenym emisidam alebo zniZeniu odolnosti inych zariadeni vodi
ruseniu.

= Pouzivajte iba prislusenstvo, prevodniky a kable Specifikované spolocnostou OCULUS.
= Pouzivajte prislusenstvo, prevodniky a kable Specifikované spolocnostou OCU-

LUS iba so zariadenim OCULUS.

Aby ste dosiahli sulad s poziadavkami normy IEC 60601-1-2, musite pouzit
nasledujlce zariadenia, prislusenstvo, prevodniky a kable:

Objednavacie ¢islo  Popis

10037257 Twinfield® 3
10042451 Sietovy zdroj Mean Well GSM120A24-R7B 24V /5 A
10039993 USB kabel Twinfield® 3
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11.2  Elektromagnetické rusenie zariadenia

Elektromagnetické prostredie — smernice

Zariadenie Twinfield® 3 od spolocnosti OCULUS je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Pouzivatel zariadenia Twinfield® 3 by mal zabezpedit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.

Zariadenie vyuziva vysokofrekvencnu energiu len pre svoju
vnutornu funkciu. Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze sposobia rusenie
blizkych elektronickych zariadeni.

Vysokofrekvencné emisie

podla CISPR 11 Skupina 1

Vysokofrekvencné emisie
podla CISPR 11

Emisie harmonickych kmitov
podla normy Trieda A
IEC 61000-3-2

Emisie kolisania napatia/

blikania podla normy spina
IEC 61000-3-3

Trieda B
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11.3  Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu

. . . o . Elektromagnetické prostredie
Testy odolnosti proti ruseniu | testovacia Uroven| Uroven suladu —smernicg P

Vyboj statickej elektriny
(ESD) podla normy IEC 61000-4-2

Magnetické pole pri napajacej
frekvencii (50/60 Hz) podla normy
IEC 61000-4-8

Rychle prechodné elektrické rusivé
premenné podla normy
IEC 61000-4-4

Razové napatie (Surges)
podla IEC 61000-4-5

Poklesy napatia, prerusenia
napatia a vykyvy napajacieho
napatia podla normy

IEC 61000-4-11

+ 8 kV kontaktny

vzduchovy vyboj

50 Hz alebo 60 Hz

+ 2 kV pre sietoveé

opakovacia

+ 1kV pre casti
vstupu signalu a
vystupu signalu
+ 1 kV symetrické

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

0 % Uy 1 peridda a
70 % U; 25/30

Jednofazové: pri 0

0 % Uy 250/300

+ 8 kV
+ 15 kV

30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz

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

0 % Uy; 1 periéda a
70 % Uy 25/30
peridd
Jednofazové: pri 0
stupnoch

0 % U 250/300
period

Podlahy by mali byt z dreva,
betonu alebo keramickych
dlazdic. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom, musi
byt relativna vlhkost aspon 30 %.
Magnetické polia sietovej
frekvencie by mali zodpovedat’
typickym hodnotam
charakteristickym pre typické
komercné a nemocnicné
prostredie.

Kvalita napajacej siete by mala
zodpovedat' typickému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita napéajacej siete by mala
zodpovedat' typickému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita napajacej siete by mala
zodpovedat' typickému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouzivatel zariadenia
Twinfield® 3 vyzaduje
nepretrzitl prevadzku aj pocas
prerusenia napajania, odporuca
sa, aby bolo zariadenie
Twinfield® 3 napajané z
neprerusitelného zdroja
napajania alebo batérie.

Poznamka: U je sietové striedavé napatie pred pouzitim testovacich Urovni
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Testy odolnosti o | . _— . .
y odomn testovacia uroven | Uroven suladu | Elektromagnetické prostredie — smernice
proti ruseniu

Prenosné a mobilné radiové zariadenia by sa
nemali pouzivat blizSie k zariadeniu Twinfield® 3
vratane kablov, ako je odporicana bezpecna
vzdialenost’ vypocitana pomocou rovnice platnej
pre vysielaciu frekvenciu.

Odporucana bezpecna vzdialenost:

“3 5
d =|==|,/P
L(V1)d
d—_ﬂ_ﬁ 80 MHz a 800 MH
Ve(:.jenvy Vysok'y 3V ; = _(E'I )_ pre 0 z az 800 z
IR | il o v
normy 6 V vo frekvencnych _ .7 7 v
IEC 61000-4-6 y d = | —— |J/P pre 800 MHza#2,5 GHz
pasmach ISM Ve =3V L(Eq).

a amatérskom
radiovom vysielani
medzi 150 kHz a
80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

kde P je menovity vykon vysielaca vo wattoch (W)
podla udajov vyrobcu vysielaca a d je
odporucana bezpecnostna vzdialenost' v
metroch (m).

Intenzita pola stacionarnych radiovych vysielacov
by mala byt nizsia ako Uroven suladu (b) pri
vsetkych frekvenciach, ako sa urcilo vySetrenim
na mieste (a).

V blizkosti zariadeni, ktoré su oznacené
nasledujucim symbolom, méze doéjst’ k ruseniu:

(@)

Pri 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.
Tieto smernice nemusia platit vo vietkych pripadoch. Sirenie elektromagnetického
Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a [udi.

a. Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako su zakladrnové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové)
telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radiové stanice, AM a FM rozhlasové a televizne vysielace, nie
je mozné teoreticky presne predurcit. Na posudenie elektromagnetického prostredia vzhladom na stacionarne
vysielace by sa mala zvazit Studia miesta. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa pouziva zariadenie
Twinfield® 3, prekracuje vyssie uvedenu Uroven suladu, malo by sa zariadenie Twinfield® 3 sledovat, aby sa
overilo, ¢i funguje podla urceného Ucelu. Ak spozorujete nezvycajné technické vlastnosti, mézu byt potrebné
dalSie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie zariadenia Twinfield® 3.

b. Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.

Vyzarovany
vysoky kmitocet
podla normy IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Poznamka 1:
Poznamka 2:
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114  Odporucané bezpecné vzdialenosti

Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi

vysokofrekvencnymi telekomunika¢nymi zariadeniami a Twinfield® 3

Zariadenie Twinfield® 3 je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované
vysokofrekvenéné rusivé premenné kontrolované. Pouzivatel zariadenia Twinfield® 3 méze pomdct vyhnut sa
elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi telekomunikacnymi zariadeniami (vysielaémi) a zariadenim — v zavislosti od vystupného
vykonu komunikacného zariadenia, ako je uvedené nizsie.

Bezpecnostna vzdialenost’ zavisi od vysielacej frekvencie vm

Menovity vykon vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
W d=12+VP d=12+P d=23 VP

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

Pre vysielace s maximalnym menovitym vykonom, ktory nie je uvedeny v tabulke vyssie, je mozné odporucanu
vzdialenost d v metroch (m) urcit’ pomocou rovnice patriacej k prislusnému stlpcu, kde P je maximalny vykon
vysielaca vo wattoch (W ) podla Specifikacie vyrobcu vysielaca.

Poznédmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.

Poznamka 2: Tieto smernice nemusia platit vo véetkych pripadoch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a ludi
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11.5  Nacrt pripojenia

Twinfield® 3

Rucéné tlacidlo

USB pripojka

Sietovy zdroj

Pocitac

Sietova pripojka

o
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11.6  Udajovy list sietového zdroja

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

8

A CBI[FECE

Energy Verified
Rendement

PuW®

Energé(iqueVérifie 0 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 * Oralirrigator
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]-R7E

DC plug type {R7B: Standard model,Power DIN 4Pin with lock type
Output voltage

——— IEC320-C14 AC inlet

—— Rated wattage

Series name

Other options available by customer requested (see Page 4~5)

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)
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11.7  Navod na integraciu do IT siete

Spolu s pripojenym pocitacom a na nom spustenym softvérom tvori zariadenie

programovatelny elektricky zdravotnicky systém (PEMS) podla normy IEC 60601-1.

Dodrziavajte odsek — ,2.3 Informdcie o kybernetickej bezpecnosti” na strane 11

v kapitole ,Bezpecnost” v ndvode na obsluhu zariadenia.

Dodrziavajte nasledujice informacie o realizacii integracie PEMS do IT siete:

Ucelom integracie PEMS do IT siete méze byt

Licencovanie prostrednictvom lokalneho licencného servera,

Ukladanie a vyvolavanie Udajov vysSetreni na lokalnom sietovom disku,

Tlac,

Export Udajov,

DICOM-Workflow.

Potrebné vlastnosti IT siete, do ktorej ma byt integrovany PEMS:

m  Uprednostnite kablové pripojenie LAN,

m  Siet' IPv4,

m  Fast-Ethernet (minimalne 100 Mbit/s).

Potrebna konfiguracia IT siete, do ktorej ma byt integrovany PEMS:

m Licencovanie: Potrebné otvorené porty: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Ukladanie, tla¢, export Udajov: Zdielanie suborov a tlaciarni pre siete Microsoft
(SMB 3.0 alebo novsi — potrebny otvoreny port: 445]

m  Trieda UlozZiska DICOM = PACS

m  Trieda DICOM Worklist Management Service (Modality Worklist Server)

Technické specifikacie sietového pripojenia k PEMS vratane specifikacii

bezpecnosti tdajov:

m  Precitajte si odsek o kybernetickej bezpecnosti (strana 11) v Casti ,Bezpecnost™
v navode na obsluhu zariadenia.

®m  Pozri ndvod na obsluhu ,Plavajuci licencny kli¢ — sprava licencii pre mozZnosti
softvéru”.

m  Pozri popis rozhrania DICOM Specifického pre dané zariadenie

Zamyslany informaény tok medzi PEMS, IT siet'ou a inymi zariadeniami v IT sieti

a zamyslané smerovanie cez IT siet’

m  Spracovanie licencii z lokélneho licencného servera na PEMS a naopak

m  Ukladanie a export Udajov do lokalneho sietového Uloziska a nacitanie z
lokalneho sietového Uloziska

m  Tla¢ na lokalnej tlaciarni

Zoznam nebezpecnych situacii vyplyvajucich z toho, ze IT siet nedokaze

poskytovat funkcie potrebné na dosiahnutie ticelu integracie PEMS do IT siete:

Strata udajov,

Nevhodna vymena Udajov,

Poskodenie udajov,

Nevhodné ¢asové mapovanie Udajov,

Neocakavany prijem udajov,

Neopravneny pristup k idajom.

Pripojenie PEMS k IT sieti s inymi zariadeniami moézZe viest k predtym
neidentifikovanym rizikdm pre pacientov, obsluhu alebo tretie strany.

Zodpovedna organizacia by mala tieto rizikd identifikovat, analyzovat, posudit’ a
skontrolovat'.

Nasledné zmeny v IT sieti mozu priniest nové rizika a vyzaduju si dodatocnu analyzu.
Zmeny v IT sieti zahfnaja:
®m  zmeny v konfigurdcii IT siete,
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®m  pripojenie dalsich produktov k IT sieti,
m  odpojenie prvkov od siete,
m  aktualizacia zariadeni pripojenych do IT siete.
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