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Wskazowki dotyczace instrukgji uzytkowania

Urzadzenie Myopia Master® zostato wyprodukowane i skontrolowane
wedtug surowych kryteriow jakosci.

Bezpieczna eksploatacja urzadzenia wymaga jego prawidtowego
uzywania. Dlatego przed jego uruchomieniem nalezy doktadnie
zapozna¢ sie z zawartoscig niniejszej instrukcji uzytkowania.
W szczegdlnosci nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa!

m W ninigjszej instrukcji uzytkowania znajduja sie opisy przebiegu
pomiaru, zarzgdzania danymi pacjentéw oraz ustawien dostepnych
w programie Myopia Master®.

Z powodu prac rozwojowych mozliwe sg niewielkie roznice
przedstawionych ilustracji w stosunku do dostarczonego urzadzenia.

W razie pytan lub potrzeby dalszych informacji zwigzanych z nabytym
urzadzeniem prosimy o kontakt telefoniczny, mailowy lub faksem. Nasz
zespodt serwisowy jest do dyspozycji.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numer artykutu: 10019963
Wersja 11
Zwolniono do druku: 17.04.2024
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Zakres dostawy

Produkt i akcesoria

1 Zakres dostawy

Numer artykutu

Wersja

Myopia Master® Advanced z podporka pod brode i czoto (produkt
niedostepny) oraz funkcjami autorefraktometeru, keratometru,
dtugosci osiowej, pachymetrii

Myopia Master® Advanced bez podpérki pod brode i czoto (produkt
niedostepny) oraz funkcjami autorefraktometeru, keratometru,
dtugosci osiowej, pachymetrii

Myopia Master® Basic z podpoérka pod brode i czoto
oraz funkcjami autorefraktometeru, keratometru, dtugosci osiowej
Myopia Master® Basic bez podpoérki pod brode i czoto
oraz funkcjami autorefraktometeru, keratometru, dtugosci osiowej
Myopia Master Optiswiss z podporka pod brode i czoto (produkt
dostepny tylko od Optiswiss AG) oraz funkcjami autorefraktometeru,
keratometru, dtugosci osiowej

Czarna opaska na oko

Kotpak chroniacy przed kurzem

Papierowa podktadka na podpérke pod brode
Papier do drukarki (3 rolki)

Kabel Mini USB

Separator USB FS MED

Zasilacz

Kabel, UE

Kabel, GB (opcjonalnie)

Kabel, USA (opcjonalnie)

Kabel, AU (opcjonalnie)

Kabel, Argentyna (opcjonalnie)

Oko testowe

Instalacja oprogramowania

Instrukcja uzytkowania

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)

68100

68110

68120

68130

10010728

076500001028
026010005001
65313

65311
05200600
015692000010
05150725
05200905
05200915
05200910
05200920
05200925
68105
S1/50000/XXXX/PL
10019963
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W przypadku zauwazenia uszkodzen transportowych nalezy
je natychmiast zgtaszac do firmy spedycyjnej.

Uszkodzenia powinny zosta¢ potwierdzone na liscie
przewozowym w celu przeprowadzenia procesu reklamacji
zgodnie z procedura.

Opakowanie nalezy zachowal. Moze ono sie przyda¢ do
poprawnego nadania lub transportu urzadzenia w celu
przeprowadzenia przegladu lub naprawy. Pozwala to uniknac
niepotrzebnych szkod i kosztow.

Wskazowka

Prawo do zmian =zakresu dostawy w ramach rozwoju
technicznego zastrzezone.

10 /104
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2 Znaki graficzne

Znaki graficzne na urzadzeniu Znaki graficzne na opakowaniu

i ' Producent Klasa ~ s, Chroni¢ przed wilgocia
“ L] ochronnosci T

[ ' Data produkgji IP XX Stopien i " Transportowac

&I ochrony TT W pozycji pionowej

c€ Conformité I 1 Numer i * Kruche

européenne artykutu I
Stosowac sie do I

@ instrukgji

uzytkowania

Nie wyrzucac do
_ Smieci

komunalnych

rE
L

|

Numer seryjny  transport DOpuszczalny zakres

g " temperatur podczas
/ﬂ/ transportu

2|

r
L

|

Ostroznie Przecho-  Dopuszczalny zakres

wywania

i " temperatur podczas
/ﬂ/ przechowywania

o >

e Element B, Tylko do Ograniczenie dot.
x wchodzacy jednorazoweg wilgotnosci powietrza

w bezposredni o uzytku

kontakt z ciatem

pacjenta
Medical Chroni¢ przed wilgocia

Device
(21) ABCDEFG123456789 Przyk+ad: numer UDI, sk’radajacy
& sie z UDI-DI (Device-
Ny Identification)
(11} 04749584070040 UDI-PI (Product Identifier)

Kod Matrix do odczytu
komputerowego

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11) 11/ 104



2 Znaki graficzne

Dodatkowe piktogramy i skroty na zasilaczu

& OCcuULUS®

Do uzytku tylko we
wnetrzach

Jednostka
notyfikowana

Iﬂlﬂ

Recycling Code

o0

Spetnia Spetnia wymagania
wymagania & niemieckich norm
norm jakosci
obowiazujacych

w USA i

Kanadzie

Symbol Znak zgodnosci z
Nemkos chinskimi normami

@

Polaryzacja
ztgcza DC

Miinchholzh&user Str. 29
35582 Wetzlar ¢ GERMANY
Made in Germany 2019-01-14

Myopia Master®

( OCULUS Optikgeréte GmbH c

®
ocuLus

68100

[SN] 68100 1001 9110

E 0123 )

(21) 68100 1001 911

5

<
QN
&

]

(01) 04049584026095,

/'A

@ ﬁﬁ 1P20
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Use only OCULUS Power supply!

No. 05150725, 15V DC 4A

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

Rys. 2-1: Tabliczka znamionowa (przyktad)

Do urzadzenia nie sg przymocowane zadne tymczasowe etykiety.
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3 Struktura dokumentacji

Wraz z Myopia Master® uzytkownik otrzymuje segregator
z dokumentami:

®  Instrukcja uzytkowania: W tym dokumencie znajduje sie
szczegotowy opis budowy urzadzenia. Ponadto w instrukgji
uzytkowania zamieszczono informacje dotyczace korzystania
z funkcji zarzadzania danymi pacjentéw oraz wszystkie
istotne dla bezpieczenstwa zasady uzywania Myopia
Master®.

Ostroznie
A Wszystkie istotne dla bezpieczenstwa zasady uzywania Myopia

Master® sg opisane tylko w instrukcji uzytkowania urzadzenia.
Dlatego przed przystagpieniem do uzywania Myopia Master®
uzytkownik ma obowiazek zapoznania sie z cata instrukcja oraz
zrozumienia jej.

= Podrecznik uzytkownika: W podreczniku uzytkownika sa
opisane wszystkie mozliwosci oprogramowania
diagnostycznego i analizujgcego oraz dalsze informacje na
temat administrowania danymi pacjentow.

m Instalacja oprogramowania: W instrukcji instalacji
oprogramowania opisano sposob instalacji oprogramowania
Myopia Master® i odpowiednich sterownikow.

m Jesli uzytkownik korzysta z Floating License Key, moze
podtaczy¢ Myopia Master® do sieci wedtug odpowiedniej
instrukgji.

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11) 13/ 104
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4

4.1

ﬁz OCcuULUS®

Zasady bezpieczenstwa

Uzyte piktogramy

Instrukcje uzytkowania nalezy doktadnie przeczytac.

Powinno sie jg przechowywad w bezpiecznym miejscu w poblizu
urzadzenia.

Nalezy przestrzegac ustawowych regulacji dotyczacych
zapobiegania nieszczesliwym wypadkom.

W przypadku norm bez daty wydania obowigzuje aktualna
wersja.

A

Ostroznie

Oznacza ewentualng sytuacje niebezpieczng, wskutek ktorej
moga wystapic lekkie obrazenia ciata lub straty materialne.

&

Wskazowka

Oznacza sytuacje mogace skutkowaé btednymi wynikami
badania, wskazéwki dotyczace uzycia oraz przydatne lub istotne
informacje.

Oznacza dalsze informacje na temat produktu lub postugiwania
sie nim, na ktore nalezy zwracac szczeg6lng uwage.

14 /104

> Tym symbolem oznaczono $ciezki menu i wyswietlenia
ekranu. Przyktad wyswietlenie nowego badania:

Myopia Master® > Badanie (Exam) > Nowe (New)

CO znaczy:

= Wybra¢ menu ,Badanie” (Examination) z paska menu.
= Wybrac pozycje menu ,Skan” (Scan).

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)
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4.2 Zasady bezpieczenstwa podczas uzytkowania

Ostroznie
A Obrazenia u 0s6b lub straty materialne wskutek nieprawidtowej

obstugi

= Nalezy przestrzegac nastepujacych zasad bezpieczenstwa.
Obrazenia u oséb lub straty materialne wskutek zmiany
urzadzenia wptywajacej na bezpieczenstwo

2 Bez zezwolenia producenta urzadzenia nie wolno poddawac
zmianom. Zmiany i modyfikacje moga by¢ przeprowadzane
tylko przez serwis OCULUS.

Wszystkie zwigzane z produktem powazne zdarzenia nalezy
zgtasza¢ producentowi (vigilance@oculus.de) i odpowiednim
wiadzom panstwa cztonkowskiego, bedacego miejscem
zamieszkania pacjenta lub siedzibg uzytkownika.

4.2.1 Wskazowki dotyczace personelu obstugujacego

Nalezy przestrzegac¢ wskazowek z "Przewidywani
uzytkownicy” na stronie 24

422 Wskazowki dotyczace transportu i przechowywania

Nalezy przestrzegac wskazowek z “Demontaz, transport i
przechowywanie” na stronie 79.

423 Wskazowki dotyczace rozstawienia i podtaczenia

2 Urzadzenie Myopia Master® moze by¢ rozstawiane
i podfaczane tylko przez OCULUS Ilub autoryzowanego
sprzedawce.

2 Urzadzenia Myopia Master® nie wolno uzywal
w pomieszczeniach wilgotnych; urzadzenia nie wolno takze
przechowywa¢ w takich warunkach, “Rozstawianie
podtgczanie” na stronie 30.

2 Unika¢ wody kapiacej, ptynacej i rozpryskowej w poblizu
urzadzenia Myopia Master® i uwazaé, aby urzadzenie
Myopia Master® nie zostato zalane zadnym ptynem. Z tego
powodu w poblizu urzagdzenia Myopia Master® nie nalezy
stawia¢ zadnych pojemnikéw z ptynami.

2 Urzadzenie Myopia Master® nalezy uzytkowac tylko
w pomieszczeniach o} przeznaczeniu medycznym
wyposazonych ~w instalacje spetniajgca wymagania
przepiséw VDE 0100-710.

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11) 15/ 104
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Urzadzen objetych dostawa nie wolno eksploatowac
w obszarach zagrozonych wybuchem, w obecnosci palnych
Srodkow anestetycznych czy lotnych rozpuszczalnikdw, jak
alkohol, benzyna itp.

Urzadzenie Myopia Master® nalezy rozstawiaC tak, aby
zachowac tatwy dostep do wtyczki sieciowej. Dzieki temu
mozna je tatwiej odtaczyC od sieci np. na czas naprawy.

Przy podtaczaniu potaczen elektrycznych nie uzywac
nadmiernej sity.

Jesli potaczenie jest niemozliwe, sprawdzi¢, czy wtyczka
pasuje do gniazdka.

W razie zauwazenia uszkodzenia potaczenia wtykowego,
zleci¢ jego usuniecie naszemu serwisowi.

Urzadzenie Myopia Master® moze by¢ uzywane tylko wtedy,
gdy zostato poprawnie przymocowane do stotu
podnosnego.

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)
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4.3 Wskazowki dotyczace srodowiska pacjenta

Srodowisko pacjenta to pomieszczenie, w ktérym moze dojé¢ do
kontaktu pacjenta z dowolng czescig systemu lub kontaktu
pacjenta z inng osoba majaca stycznosc z systemem.

Uwaga
A W srodowisku pacjenta uzywac urzadzen zgodnych z [EC 60601-1.

Jesli uzywa sie listew zasilajacych lub urzadzenia niezgodnego ze
standardem [|EC 60601-1, nalezy zastosowac transformator

separacyjny.
= - ST T~ B
# %
4 \
/ 1,5m \

; \
l \
; * |
' |
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Rys. 4-1: Srodowisko pacjenta

4.3.1 Wskazowki dotyczace eksploatacji systemu ME

Urzadzenie Myopia Master® i podfaczony do niego komputer
tworzg medyczny system elektryczny w rozumieniu DIN EN
60601-1. Jesli podtaczy sie kolejne urzadzenia, np. drukarke,
to staja sie one czescig MSE.
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2> Wszystkie urzadzenia medycznego systemu elektrycznego
muszg spetniac wymagania normy IEC 60601-1 lub
IEC 60950-1 / IEC 62368-1.

4.3.2 Wskazowki dotyczace eksploatagji

2> Przed pierwszym uzyciem: Poprosi¢ OCULUS Ilub
autoryzowanego sprzedawce o poinstruowanie z zakresu
obstugi urzadzenia Myopia Master®.

= Nigdy nie wtacza¢ urzadzenia Myopia Master®, ktére jest
uszkodzone.

= Urzadzenie Myopia Master® nalezy eksploatowaé tylko

z akcesoriami  dostarczonymi przez OCULUS i tylko

w nienagannym stanie technicznym. Uzywac tylko zasilacza

otrzymanego wraz z dostawa.

Nie zakrywac otworow wentylacyjnych.

Nie dotyka¢ jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.

v ¥V

Trzeba pamieta¢, ze urzadzenia nie wolno przechylaé, np.

opierajac je,a takze ze nie wolno na nim niczego stawiac.

= Urzadzenia Myopia Master® ani jego akumulatora lub kabla
nie wolno kfas¢ na urzadzeniach generujacych ciepto,
grzejnikach (np. kaloryferach), kuchenkach mikrofalowych
itp.

= Urzadzenie powinno sie obstugiwac tylko wtedy, gdy

zrozumiato sie instrukcje uzytkowania.

4.3.3 Wskazowki dotyczace uzywania lasera
Uwaga
A Zagrozenie obrazaniami ciata lub stratami materialnymi wskutek
niewidzialnego promieniowania laserowego

Urzadzenie Myopia Master® jest wyposazone w laser klasy 1
wedtug IEC 60825-1: 2014. Oznacza to hermetycznie zamkniety
system laserowy. Otwarcie obudowy urzadzenia Myopia Master ®
moze spowodowad narazenie na niewidzialne promieniowanie
laserowe klasy 3R (5 mW).

= Urzadzenia nie nalezy nigdy otwierac.

= Tylko dla autoryzowanego personelu serwisowego: Podczas
prac konserwacyjnych unika¢ patrzenia bezposrednio
w promien lasera.
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434 Wskazowki dotyczace obstugi technicznej

Aby utrzymac wysoka precyzje pomiarowa urzadzenia Myopia
Master®, OCULUS Optikgerate GmbH zaleca, aby co 2 lata
poddac je przegladowi. W razie wystapienia niemozliwego do
usuniecia btedu, urzadzenie Myopia Master® nalezy oznakowac
jako niezdatne do uzytku i skontaktowac sie z naszym serwisem,
“Adres producenta i serwisu” na stronie 85.

435 Wskazéwki dotyczace demontazu i utylizacji

= Roztaczajac potaczenia elektryczne nie nalezy ciggnac za
przewdd, lecz za wtyczke.
= Urzadzenie utylizowac zgodnie z przepisami ustawowymi.

4.3.6 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

Ostroznie
A Obrazenia u 0sob lub straty materialne spowodowane

nieprawidtowym stopniem bezpieczenstwa

Potaczenie urzadzenia Myopia Master® i niemedycznych urzadzen
elektrycznych (np. komputeréw) w medyczny system elektryczny
nie moze sprawic, ze stopien bezpieczenstwa pacjenta spadnie
ponizej stopnia wymaganego przez IEC 60601-1. Jesli potaczenie
spowoduje przekroczenie dopuszczalnych wartosci pradéw
uptywowych, nalezy zaprojektowac srodki ochronne obejmujace
urzadzenie odtaczajace.

= Zwraca¢ uwage na poprawnos¢ wykonania potaczen
z urzadzeniami nie-medycznymi.
Uzywac tylko zasilacza wskazanego w zakresie dostawy.

->

= Stosowac tylko taki komputer, ktéry jest zgodny ze
specyfikacja podang w ninigjszej instrukcji uzytkowania,
“Komputer” na stronie 88.

Uzywanie listwy zasilajacej

Obrazenia u 0s6b lub straty materialne spowodowane

uzywaniem nie bezpiecznej listwy zasilajacej

Jedli do podtaczenia urzadzenia Myopia Master ® uzywa sie listwy

zasilajacej, trzeba przestrzegac nastepujacych zalecen:

= Listwy zasilajacej uzywac zgodnie z wymaganiami IEC 60601-1,
ustep 16.

= Listwy zasilajgcej nie ktas¢ na podtodze.

2> Uzywad najwyzej jednej listwy zasilajacej.
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= Do listwy zasilajacej podtaczac¢ tylko urzadzenie Myopia
Master® i ewentualnie potrzebny komputer.

Uzywana listwa zasilajgca musi posiadac transformator

separacyjny.

Jesli do urzadzenia Myopia Master® podtacza sie nowy

komputer, nalezy sprawdzic jego bezpieczenstwo elektryczne.

W tym celu musi zosta¢ wezwany serwis OCULUS lub

autoryzowany sprzedawca.

Ostroznie

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC/kabel)

Obrazenia u o0s6b lub straty materialne spowodowane
zaktoceniami elektromagnetycznymi

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF (wysokiej
czestotliwosci) moga wptywa¢ na medyczne urzadzenia
elektryczne, “Kompatybilnosc elektromagnetyczna (EMC)” na
stronie 90.

2 Nalezy uwaza¢, zeby przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne nie emitowaty zaktocajacego
promieniowania.

= Zalecenie: zachowywac minimalny bezpieczny odstep 4 m.
Jesli odstep jest mniejszy, nalezy sie upewni¢, ze urzadzenie
Myopia Master® funkcjonuje prawidtowo.

4.4 Cyberbezpieczenstwo

i

Samo urzadzenie nie jest przystosowane do faczenia sie
z Internetem, inng siecia czy urzadzeniami przenosnymi za
posrednictwem podtgczonego komputera, poniewaz nie
potrzebuje takiego potaczenia do prawidtowego dziatania.

Uzytkownicy uzywajacy potaczonego z urzadzeniem komputera
do faczenia sie z Internetem lub inng siecia odpowiadaja za
kontrole nad tym procesem.

20/ 104
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441 Odpowiedzialnos¢ za dane:

Samo urzadzenie nie jest przystosowane do taczenia sie
z Internetem - wymaga do tego komputera. Urzgdzenie nie
wymaga potaczenia z Internetem do prawidtowego dziatania.

Podczas uzywania urzadzenia nie nalezy sie taczy¢ z Internetem.
Jest to uwazane za nieprawidtowe uzytkowanie.

Jesli komputer taczy sie z Internetem w innych celach,
odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo danych ponosi uzytkownik.

4472 Bezpieczenstwo urzadzenia

Autoryzowany uzytkownik odpowiada za to, aby nieuzywane
urzgdzenie Myopia Master® nie pozostawato bez nadzoru i aby
nieautoryzowany, medyczny, profesjonalny czy nieupowazniony
w inny sposéb personel nie miat dostepu do ePHI.

443 Odpowiedzialnos$¢ uzytkownika

Nazw uzytkownikdw oraz haset nie wolno udostepnia¢ kolegom
i innym osobom, nawet jesli przepisy ustawowe i wytyczne
przewiduja dostep do takich informacji (np. dwaj uzytkownicy
sprawdzajacy te sama prébke pacjentéw).

Uzytkownicy maja dostep do ePHI pacjenta i nie wolno im robic
zdje (np. innym urzadzeniem) czy screen shotéw informagji
wyswietlanych przez urzadzenie.

Uzytkownicy nie powinni wprowadza¢ do urzadzenia zadnych
danych identyfikacyjnych. Wszystkie dane w urzadzeniu powinny
by¢ zanonimizowane i powinny odnosic sie do ID prébek, a nie
pacjentéw.

444 Zgtaszanie naruszen ochrony urzadzenia i danych

Uzytkownicy powinni skontaktowac sie z lokalnym oddziatem IT
i poinformowac o wszystkich domniemanych lub potwierdzonych
nieuprawnionych kontach uzytkownikow oraz o innych
naruszeniach ochrony danych i bezpieczenstwa.
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4.4.5

4.4.6

4.4.7

4.4.8
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Przywracanie nieuprawnionych kont lub urzadzen

Jesli dane konta sa uwazane za nieuprawnione, urzadzenia
zostaty zagubione lub odkryto albo podejrzewa sie dostep osdb
nieupowaznionych, administratorzy sieci IT organizacji
zdrowotnej blokujg lub zmieniaja kryteria dostepu uzytkownikéw
i nadaja nowe dane logowania, dzieki ktérym uzytkownik moze
sie bezpiecznie zalogowac¢ do swojego konta.

Ustuga niedostepna

Uzytkownicy powinni zgtasza¢ oddziatowi IT swojej lokalnej
organizacji brak ustug lub uzyskanie zabronionego dostepu do
informacji.

Srodki bezpieczenstwa

2>

Nalezy przestrzegaC ponizszych Srodkow bezpieczenstwa,
aby poprawi¢ cyberbezpieczenstwo uzywania swojego
urzadzenia, w razie potrzeby prosze sie zgtosi¢ do swojego
administratora:

Srodki bezpieczenstwa odnoénie kontroli dostepu do komputera

-5

-5

v

L2 2

v

Dostep do komputera nalezy zabezpieczy¢ hastem (np. przy
logowaniu sie do Windows).

Hasto powinno posiadac odpowiedni stopien
skomplikowania. Bezpieczne hasto skfada sie z osmiu znakdéw
i nie wystepuje w zadnym stowniku. Ponadto powinno tez
zawierac cyfry i znaki specjalne.

Nie nalezy wybieraC ani nazwisk, ani nazw urzadzen (np.
.Pentacam”).

Hasto nalezy regularnie zmieniac.

Hasta nie nalezy zapisywa¢ w ogolnie dostepnym miejscu.
Rozni uzytkownicy powinni uzywac réznych haset.
Aktywowac wygaszacz ekranu i korzysta¢ z opcji ponownego
wpisywania hasta przy zakonczeniu trybu wygaszacza
ekranu.

Wybrac¢ odpowiednie ustawienie czasowe dla wtaczenia sie
wygaszacza ekranu, jesli nie korzysta sie z komputera (np. 10
minut).

Ustawienie czasowe powinno uwzglednia¢ czas trwania
badania, liczbe pacjentow, czas miedzy poszczegolnymi
badaniami, uzywanie innych urzadzen w gabinecie, kilku
uzytkownikow itd.

Opuszczajac stanowisko pracy, komputer nalezy blokowaé
(skrot klawiaturowy: logo Windows + klawisz 'L')
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449 Srodki bezpieczenstwa, jesli komputer jest podtagczony do sieci LAN lub do
Internetu

= Jedli uzytkownik podtacza komputer do sieci LAN lub
Internetu, odpowiada za zapewnienie bezpieczenstwa
danych.

= Do faczeniasie z Internetem zaleca sie korzystanie z potaczen
kablowych.

= Jesli korzysta sie z potaczenia typu WLAN, nalezy zapewnic
uzywanie odpowiednich metod zabezpieczajacych (np.
szyfrowanie przesytanych danych metoda WPA2/AES — Wi-Fi
Protected Access / Advanced Encryption Standard).

= Zaleca sie tez korzystanie z firewalla (programowego lub
sprzetowego).

= Nalezy przestrzegaé wskazoéwek odnosnie integracji z siecig IT

Zalecenie: Stosowac programy antywirusowe z aktualnymi

definicjami.

Wskazowka

Nalezy réwniez przestrzegal przepisow, wskazéwek i zalecen
Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik zum Schutz
Kritischer  Infrastrukturen [Federalny Urzad Do Spraw
Bezpieczenstwa Teleinformatycznego Do Ochrony Infrastruktury

Krytycznej].

Urzadzenia Myopia Master® pod zadnym pozorem nie nalezy
uzywac z wykorzystaniem technologii bezprzewodowych, np.
bezprzewodowego potaczenia USB.
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5  Uzycie zgodnie z przeznaczeniem

5.1

5.2

5.3

54

5.5

24 /104

Urzadzenie Myopia Master® jest przeznaczone do
fotografowania oka i robienia zdje¢ przedniego wycinka oka
metoda Scheimpfluga w celu oceny grubosci rogéwki.
Wbudowany keratometr mierzy promienie krzywizny centralnej
czesci rogowki. Wboudowany refraktometr okulistyczny mierzy
zaburzenia refrakcji oka. Wbudowany interferometr mierzy
dtugos¢ osiowa oka.

Urzadzenie Myopia Master® wolno wykorzystywac tylko do
takiego celu, ktéry zostat podany w niniejszej instrukgji
uzytkowania.

2> Nalezy  przestrzega¢  podanych  wczedniej  zasad
bezpieczenstwa.

Przewidziane wskazania medyczne

Przeciwwskazania

Urzadzenie Myopia Master® moze by¢ uzywane przez lekarzy,
optykow i optometrystéw do wspomagania leczenia miopii.

brak znanych

Mozliwe skutki uboczne

brak znanych

Przewidywani uzytkownicy

Grupa pacjentow

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku w:
m  gabinetach okulistycznych

m  klinikach

® U optykdw lub optometrystow

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytkowania przez

przeszkolony personel:

m  ktory dzieki swojej wiedzy, wyksztatceniu i doswiadczeniu
praktycznemu sg w stanie zagwarantowac prawidtowe
postugiwanie sie.

m  ktdry zostat poinstruowany przez pracownikow OCULUS lub
przez autoryzowanego sprzedawce.

Dzieci w wieku od lat 3. Brak ograniczen odnosnie wagi ciata i
stanu zdrowia. Pacjent musi by¢ przytomny i by¢ w stanie
zrozumie¢, co to jest obiekt fiksacyjny, oraz go widzied.
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6  Transport do miejsca rozstawienia

Warunki transportu i przechowywania zawiera “Demontaz,
transport i przechowywanie” na stronie 79.

= Po transporcie lub przechowywaniu nie wtacza¢ urzadzenia
Myopia Master® przez 3 do 4 godzin. Duza zmiana
temperatury podczas przenoszenia z zimnych miejsc do
ogrzewanych pomieszczeh moze spowodowac zaparowanie
elementéw optycznych.

Wskazowka
Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego
transportowania i przechowywania

2 Unikac¢ uderzen i wstrzasow.

= Unikac¢ zanieczyszczen, wysokich temperatur i wilgoci.

= Transportowac urzadzenie Myopia Master® w umiegjetny
Sposob.

= Skladowal urzadzenie Myopia Master® w warunkach
spetniajgcych wymagania.

= Unikac bliskosci grzejnikow i wilgoci.

Wskazowka
0 = Opakowanie nalezy zachowac. Moze ono sie przyda¢ do

poprawnego nadania lub transportu urzadzenia w celu
przeprowadzenia przegladu lub naprawy. Pozwala to unikna¢
niepotrzebnych szkod i kosztow.
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7 Opis urzadzenia

7.1 Przeglad komponentéw urzadzenia

DCULUS & MYOPIA MASTER

2
7

3
6

4

5
1  Gtowica pomiarowa 4 Pokretto 7 Przyciski funkcyjne
2 Wylot wydruku 5 Plyta dlizgowa
3 Wyswietlacz 6 Dzojstik

Rys. 7-1: Komponenty urzadzenia
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8
15 el usfzwopm MASTER 9
14
8  Podpérka pod czoto 11 Kontrolka LED 14 Podpodrka pod brode
9  Kreska na wysokosci oczu 12 Przytacze sieciowe 15 Okienko pomiarowe / wizjer pacjenta
z pierscieniem keratometru
10 Wiacznik/wytacznik 13 Gniazdo USB

Rys. 7-2: Komponenty urzadzenia
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7.2
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Sposob dziatania urzadzenia Myopia Master ®

Myopia Master® jest urzadzeniem, ktore zawiera rozne funkcje
pomiarowe.

Autorefraktometr

Swiatto pomiarowe ze zrédta podczerwieni trafia na siatkowke
oka i jest przez nig odbijane z powrotem do miejsca przystony.
Czute uktady czujnikowe lub kamery CCD rejestruja zalezng od
indywidualnej wady wzroku rozbieznos¢ swiatta odbitego od
miejsca przystony. Na tej podstawie wbudowany mikrokomputer
oblicza wade wzroku w dpt obejmujaca sfere, cylinder i potozenie
osi cylindra.

Keratometr

Krzywizna rogowki jest wyznaczana na podstawie pomiaru
obrazu odwréconego rogdéwki wykonanego za pomoca matrycy
kamery.

Jako obraz odwrdcony wykorzystywane jest odbicie lustrzane
znakow testowych i pierscienia.

Umozliwia to wyznaczenie promieni krzywizny centralnej czesci
rogowki.

Pachymetr (opcjonalnie)

Pachymetria opiera sie na zdjeciach rogowki wykonanych metoda
Scheimpfluga, ktére sg analizowane przez komputer wbudowany
w urzadzeniu Myopia Master®.

Za pomoca zdjecia Scheimpfluga jest wyznaczanych 600 wartosci
bezwzglednych wysokosci. Zakres pomiaru lezy na poziomej
szczelinie 4 mm przechodzacej przez wierzchotek.

Swiatto ze szczeliny oéwietla poziom przekroju od przedniej do
tylnej powierzchni rogdéwki. Przezroczyste komérki rogdwki
rozpraszaja Swiatto ze szczeliny w taki sposob, ze ptaszczyzna
przekroju wydaje sie sama swiecic.

Jest ona fotografowany pod katem 45° w dét ukosnie przez
Zrenice, przy czym ptaszczyzna obrazu kamery réwniez jest
nachylona pod katem 45° do osi optycznej optyki kamery, aby
rozpraszajaca Swiatto ptaszczyzna rogowki odtworzona zostata
ostro na ptaszczyznie obrazu kamery (metoda Scheimpfluga).

Takie utozenie umozliwia uzyskanie ostrych zdje¢ przekroju
rogowki.
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Dlugosc osiowa

Ditugos¢ osiowa oka mierzona jest wskazywana metoda
interferometrii. Urzadzenie Myopia Master® mierzy
szeSciokrotna dtugosc osiowa oka pacjenta.

Elementy wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta

1 Podporka pod czoto 2 Podpérka pod brode
Rys. 7-3: Elementy wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta
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8  Rozstawianie i podtgczanie

8.1 Uruchamianie po raz pierwszy

Przed uruchomieniem urzadzenia Myopia Master® po raz
pierwszy uzytkownik musi

®m  je rozstawi? i przygotowa? do pracy

m  zosta? poinstruowany

A

Ostroznie

Btedne pomiary / uszkodzenia urzadzenia wskutek nie-
poinstruowania

2> Przed pierwszym uzyciem: Poprosi¢ OCULUS Ilub
autoryzowanego sprzedawce o poinstruowanie z zakresu
obstugi urzadzenia Myopia Master®.

Btedne pomiary/uszkodzenia urzadzenia wskutek

nieprawidtowego rozstawienia

= Miegjsce badania ,Myopia Master®" musi zostac rozstawione
i podtaczone przez nasz serwis lub przez autoryzowanego
przez OCULUS specjaliste przed uzyciem po raz pierwszy.

Informacja

2 Unika¢ uderzen, wstrzasow, zanieczyszczen, wysokich
temperatur i wilgoci.

= Z urzadzeniem optycznym nalezy sie obchodzi¢ ostroznie.

8.2 Czynnosci przygotowawcze podczas uruchamiania po raz pierwszy

30/ 104

= Po transporcie nie wiaczaC urzadzenia Myopia Master®
przez 3 do 4 godzin. Jesli urzadzenie Myopia Master® byto
przechowywane w wychtodzonym pomieszczeniu lub w
pojezdzie przy niskich temperaturach powietrza, elementy
optyczne urzadzenia Myopia Master® mogtyby ulec
temperatury wskutek nagtego wzrostu temperatury.

= Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie transportowe  jest
odblokowane, “Odblokowywanie zabezpieczenia
transportowego” na stronie 31.
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8 Rozstawianie i podtaczanie

8.3 Czynnosci przygotowawcze po transporcie wewnatrzzaktadowym

Wskazowka

Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieumiejetnego podnoszenia

Jedli urzadzenie Myopia Master® zostanie podniesione za
gtowice pomiarowa, moze ona zosta¢ odtamana.

= Podczas podnoszenia urzadzenia Myopia Master® chwytac
je od dotu i za podpédrke pod czoto.
8.3.1 Rozstawianie urzadzenia
2 Postawi¢ urzadzenie Myopia Master® na réwnej
powierzchni.
2 Urzadzenie Myopia Master® nalezy ustawi¢ w takim miejscu,
zeby na pomiary nie wptywato zadne bezposrednie swiatto.
= Urzadzenie Myopia Master® nalezy rozstawia¢ tak, aby
zachowac tatwy dostep do wtyczki sieciowej. Dzieki temu
mozna je tatwiej odtaczy¢ od sieci np. na czas naprawy.
= Badanie powinno przebiegac bez jakichkolwiek odbi¢. W tym
celu gabinet nalezy zaciemnic.
= Unika¢ uderzen i wstrzaséw.
= Unikac¢ zanieczyszczen, wysokich temperatur i wilgoci.
8.3.2 Odblokowywanie zabezpieczenia transportowego

Na czas transportu urzadzenie jest unieruchamiane za pomoca
zabezpieczenia transportowego. Przed rozpoczeciem
uzytkowania musi ono zostac¢ odblokowane.
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8 Rozstawianie i podtaczanie ﬁz ocuLUus®

2> Otworzy¢ pokrywe z wyswietlaczem.

Rys. 8-1: Otwieranie pokrywy z wyswietlaczem

> Jesli zabezpieczenie transportowe (1) jest zablokowane,
odblokowac je.

1 Pozycja ,zablokowane” 2 Pozycja ,odblokowane”
Rys. 8-2: Odblokowywanie zabezpieczenia transportowego
= Lekko docisnaé zabezpieczenie transportowe i przekreci¢ je
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
ustawi¢ w pozycji ,odblokowane” (2). Zabezpieczenie
transportowe zostanie wtedy wysuniete pod dziataniem
sprezyny.
2 Zamkna¢ pokrywe z wyswietlaczem, Rys. 8-1, strona 32.
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& ocuULus® 8 Rozstawianie i podfgczanie

8.4 Przytacze elektryczne

Ostroznie
A Zagrozenie dla bezpieczenstwa elektrycznego
= Urzadzenia Myopia Master® nie wolno uzywac
w bezposrednim sasiedztwie innych urzadzen ani stawia¢ go

na innych urzadzeniach.

= Jedli urzadzenie Myopia Master® jest uzywane obok innych
urzadzen, albo pod Ilub nad innymi urzadzeniami,
poprawnos¢ dziatania urzadzenia Myopia Master® musi
zostac skontrolowana.

2> Uzywal tylko zasilacza wskazanego w zakresie dostawy,
“Zakres dostawy” na stronie 9.

= Uzywal tylko kabla sieciowego, ktéry spetnia wymagania
IEC 60227-1, typu HO5VVH2-F (typ 53), o powierzchni
przekroju co najmniej 0,75 m? i IEC 60320-1, typu C7.

= Jedli urzadzenie Myopia Master® jest podtaczane do listwy

zasilajacej: Uzywac listwy zasilajacej zgodnej z IEC 60601-1.

Listwy zasilajacej nie ktas¢ na podtodze.

Uzywac najwyzej jednej listwy zasilajace;.

v v

Do listwy zasilajgcej podtacza¢ tylko urzadzenie Myopia
Master® i ewentualnie potrzebny komputer.

Rys. 8-3: Podtaczanie

Rys. 8-4:

2 Podtaczy¢ urzadzenie do sieci elektrycznej za pomoca
otrzymanego w zestawie kabla sieciowego, patrz “Zakres
dostawy” na stronie 9.
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& OCcuULUS®

&

Wskazowka
Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego podtaczenia

Jedli urzadzenie Myopia Master® nie bedzie prawidtowo

podtaczone, a znajdzie sie pod napieciem, szybko moze dojs¢ do

jego uszkodzenia.

= Przy poditaczaniu potaczen elektrycznych nie uzywac
nadmiernej sity.

= Przestrzegac informacji podanych na tabliczce znamionowe;.

Jesli wtyczka jest uszkodzona, w celu usuniecia wady prosze sie
skontaktowac z serwisem OCULUS lub autoryzowanym
sprzedawca.

Ostroznie
Btedne pomiary / uszkodzenia urzadzenia wskutek obstugi przez
osoby nieupowaznione
2 Tylko specjalista upowazniony przez OCULUS moze

= Wykonywac potaczenie z komputerem.

= Przeprowadza¢ aktualizacje oprogramowania.
Btedne pomiary / uszkodzenia urzadzenia wskutek niepoprawnie
wykonanego potaczenia urzadzenia

Kazde podtaczenie Instrukcja uzytkowania do komputera moze

prowadzi¢ do zagrozen dla pacjentow lub uzytkownikéw, ktore

wykraczajg poza ryzyko opisane w niniejszej instrukgji

uzytkowania.

= Nalezy  zagwarantowal  bezpieczenstwo  pacjentéw
i uzytkownikéw oraz funkcjonalnos¢ Instrukcja uzytkowania
oraz podtaczonego komputera.

= Urzadzenie moze zostac potgczone z komputerem/laptopem
tylko kablem USB za posrednictwem separatora USB FS MED.
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9 Uruchamianie

2>

9.1 Wiaczanie

9.2 Wytaczanie

Vo

9 Uruchamianie

Po transporcie nie wiacza¢ urzadzenia Myopia Master®
przez 3 do 4 godzin. Jesli urzadzenie Myopia Master® byto
przechowywane w wychtodzonym pomieszczeniu lub w
pojezdzie przy niskich temperaturach powietrza, elementy
optyczne urzadzenia Myopia Master® mogtyby ulec
temperatury wskutek nagtego wzrostu temperatury.

Wiaczy¢ urzadzenie Myopia Master® za pomoca wiacznika
(pozycja ). Kontrolka LED zaswieci na zielono.

Zakonczy¢ aktualne badanie.
Wytaczy¢ urzadzenie Myopia Master® za pomocg wiacznika
(pozycja 0).

Ostroznie
A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym, jesli na czas

transportu, czyszczenia, obstugi technicznej, dezynfekgji
i naprawy urzadzenie Myopia Master® nie zostanie na wszystkich
biegunach odtaczone od sieci elektrycznej.

>
>

Wytaczy¢ urzadzenie Myopia Master®.

Przed czyszczeniem i obstuga techniczng wyciaggnac wtyczke
sieciowg z gniazda. W tym celu chwytac za wtyczke, nie
ciagnac za kabel.

9.3 Zwykte uruchamianie

Jesli urzadzenie Myopia Master® zostato przeniesione, musi by¢
ustawione w takim miejscu, zeby na pomiary nie wptywato zadne
bezposrednie swiatto.

>
>

>
>

Postawi¢ urzadzenie Myopia Master® na réwnej powierzchni.

Podtaczy¢é urzadzenie do sieci elektrycznej za pomoca
otrzymanego w zestawie kabla sieciowego.

Przestrzegac informacji podanych na tabliczce znamionowe;j.
Wiaczy¢ urzadzenie Myopia Master® za pomoca wiacznika,
patrz “Wtgczanie” na stronie 35.
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10 Funkcje panelu sterowania

10  Funkcje panelu sterowania

Przyciski zalezne
od ekranu (6-9)

Pokretto (3)

Dzojstik (4)

Przycisk dzojstika
M

Wyswietlacz (2)

Podstawa
nastawcza (5)

36 /104
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1 Przycisk dzojstika
2 Wyswietlacz
3 Pokretto

& OCcuULUS®

4 Dzojstik z pokrettem
5 Podstawa nastawcza
6-9 Przyciski zalezne od ekranu

Rys. 10-1:  Funkcje panelu sterowania

Uaktywnia znajdujacy sie obok = Nacisnag¢ wymagany przycisk.

przycisk ekranowy, zaleznie od
wyswietlanego ekranu

Zmienia dany
parametr
Uaktywnia wybrany parametr

Zmienia wysokos¢, odlegtosc i
potozenie w lewo lub w prawo

Stuzy do recznego wyzwalania
pomiaru (jesli funkcja
automatycznego wyzwalania
jest wytaczona)

Wyswietla ekrany programu
Stuzy jako ekran dotykowy

Stuzy do zgrubnej regulagji

Kreci¢ pokrettem w lewo lub w prawo.
Wybrany parametr jest zaznaczony na
niebiesko.

Nacisng¢ pokretto od géry. Wybrany
parametr zostanie uaktywniony lub
dezaktywowany.

Dzojstikiem mozna poruszac do przodu,
do siebie i na boki oraz nim krecic¢
“Regulacja doktadna” na stronie 46.

Nacisnac przycisk.

Lekko nacisnag¢ wymagany przycisk
ekranowy

Przesuwal podstawe nastawcza, az oko
badanej osoby bedzie dobrze widoczne
na ekranie.
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& ocuLus® 10 Funkcje panelu sterowania

10.1  Ekran dotykowy
Jesli funkcja jest dezaktywowana:

= Zaznaczy(¢ pole wyboru na ekranie ,Ustawienia 2/5" (Settings
2/5) ("Ustawienia 2" na stronie 66),

Zamiast przyciskow zaleznych od ekranu mozna takze uzywac
przyciskow ekranowych na ekranie dotykowym. Przyciski
ekranowe zmieniaja sie zaleznie od funkgcji danego ekranu.

» Use Touch

10.1.1 Przyciski funkcyjne na ekranie dotykowym

Nastepujace przyciski stuza do obstugi funkgji zarzadzania
danymi pacjentéw.

oy Fancis Py ks

- Zmiana Potwierdzenie
| klawiatury
d
Usuniecie Przejscie jeden
‘ PR ‘ znaku ‘ +4 wiersz wyzej
Anulowanie

ESC dziatania
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11 Przetwarzanie danych pacjenta & OCULUs®

11 Przetwarzanie danych pacjenta

Za pomoca funkcji zarzadzania danych pacjentéw mozna
przypisywac badania do pacjenta lub przechowywac je
dtugoterminowo.

2> W takim przypadku nalezy w miare mozliwosci przed
wykonaniem pomiaru wpisa¢ imie i nazwisko oraz date
urodzenia pacjenta.

11.1  Dodawanie nowych pacjentow (ekran dotykowy)

= Nacisng¢ w menu zarzadzania danymi pacjentéw przycisk
[Pacjent] (Patient), aby doda¢ nowego pacjenta.

Zostanie wyswietlone nastepujacy ekran:

Patient:
Last Name:
First Name:
D. 0. Birth:
Patient List:
[ ]
Q W E R T Z u
A 5 0 F G H J K

Rys. 11-1: Klawiatura ekranowa, wpisywanie danych pacjenta

2 Sposob postugiwania sie ekranem dotykowym jest opisany w
(“"Ekran dotykowy” na stronie 37).

= Whpisac imie i nazwisko pacjenta oraz potwierdzi¢ dane.

Po przejsciu do pola ,Data urodzenia” (D. o. Birth) jest
wyswietlana klawiatura numeryczna.

= Wpisac date urodzenia i potwierdzi¢ dane.

Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzenia.

i 9
Store new Patient ? 2 Wybra¢ odpowiedz ,Tak” (Yes).

Yes m
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Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)

11 Przetwarzanie danych pacjenta

Nazwisko pacjenta zostanie wyswietlone na liscie.

O

Measure

Patient:

Last Name:
First Name:
D. o. Birth:

Dow
John
06.08.1980

2

Patient

Settings

Rys. 11-2: Lista pacjentéw

Patient List:
Demo

Patient D614

2 Nacisna¢ przycisk ekranowy [Pomiar] (Measure), aby wiaczyc

tryb pomiaru.
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11 Przetwarzanie danych pacjenta

11.2

40 /104

& OCcuULUS®

Dodawanie nowych pacjentow (bez ekranu dotykowego)

>

Nacisnag¢ w menu zarzadzania danymi pacjentow przycisk
[Pacjent] (Patient), aby doda¢ nowego pacjenta.
Zostanie wyswietlone nastepujacy ekran:

- Patient:
o

el Last Name:
First Nameil BCDEFGHIJKLMNOPQRS TUVW:
D. o. Birth:
Patient List:
Demo Patient 14.C
Demo Patient 14.C
Demo Patient 6.1

Delete
Line

Rys. 11-3: Dodawanie pacjenta

2>

>

v o

Za pomoca pokretta wybiera¢ poszczegolne litery.
Kolejne litery potwierdza¢ nacisnieciem pokretta.
Wopisac¢ nazwisko badanej osoby.

Korygowanie btedow:

Ostatnig litere mozna usung¢ za pomocag przycisku
[Usuniecie znaku] (Delete Char).

Cata zawarto$¢ pola mozna usung¢ za pomoca przycisku
[Usuniecie wiersza] (Delete Line).

Wohpisane litery mozna tez usuwal, wybierajagc za pomoca
pokretta symbol ,<".

Po wpisaniu catego nazwiska nacisng¢ przycisk
[Potwierdzenie] (Enter).

Za pomoca symboli, T ,." mozna przejé¢ do poprzedniego
lub nastepnego wiersza.

W taki sam sposéb wpisac imie i date urodzenia.

Po wpisaniu daty urodzenia nacisng¢  przycisk
[Potwierdzenie] (Enter).

Zostanie wyswietlone pytanie, czy nowy pacjent ma zostaé
zapisany.

Wybraé odpowiedz ,Tak” (Yes).

Nazwisko pacjenta zostanie wyswietlone na liscie.

Za pomoca przycisku [Start] (Measure) mozna przejs¢ do
trybu pomiaru.
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& ocuULus® 11 Przetwarzanie danych pacjenta

11.2.1 Wybieranie zapisanego pacjenta

Wybra¢ pacjenta, ktdérego dane sa juz zapisane.

2 Nacisng¢ w menu zarzadzania danymi pacjentéw przycisk
[Pacjent] (Patient).

= Za pomoca pokretta przejs¢ do wymaganej pozycji listy.
Zostanie wyswietlone nastepujacy ekran:

@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
R Patient List:
Patient Demo Patient 05.1

Settings

Rys. 11-4: Wybieranie pacjenta

= Nacisna¢ przycisk ekranowy [Pomiar] (Measure), aby przejsc¢
do trybu pomiaru.

11.2.2 Zmienianie nazwy pacjenta

= Wybrac pacjenta, ktérego nazwa ma zosta¢ zmieniona.
= Nacisnac przycisk.
& = Wopisac¢ nowa nazwe lub nowa date urodzenia w polu ,Nowa
Patient nazwa” (New Name).
= Potwierdzi¢ wpisane dane.
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11.2.3 Usuwanie pacjenta lub badania

Aby usunac¢ pacjenta lub badanie:
= Wybra¢ danego pacjenta.
2 Nacisnac przycisk.

Pat f Exam
Dalate

Delete Patient Usuwanie pacjenta:
or Examination?
> (Z; pon;oca pokretta wybraé przycisk ekranowy [Pacjent]
atient).

= Nacisnaé pokretto od géry.
Pacjent zostanie usuniety.

Delete Patient Usuwanie badania:

or Examination?

= Za pomocy pokretta wybra¢ przycisk ekranowy [Badanie]

(Examination).

= Wybrac badanie do usuniecia.

Wiersz wybranego badania jest zaznaczony na niebiesko.
= Nacisna¢ pokretto od géry.

Badanie zostanie usuniete.
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& ocuULus® 11 Przetwarzanie danych pacjenta

11.24 Wczytywanie badania

Patient:

Last Hame: [emo
First Name: Patient
D. o. Birth: 14.05.2011

Exammation List:

#1 04.09.2019 10:02:06 Right Myopia Contr.
#2 04.09.2019 10:05:28 Left Myopia Contr.

Pat | Exam
Delete

Back

Rys. 11-5: Wczytywanie badania

W funkgji zarzadzania danymi pacjentéw mozna wczytac
wczesniej przeprowadzone badanie i je wydrukowac.

Jesli dwa badania zostaty juz razem wydrukowane, beda takze
automatycznie razem zapisane (P+L) i bedg mogty zosta¢ takze
jednoczesnie wczytane.

Jesli pomiary nie zostaty razem wydrukowane, beda figurowaty
na liscie jako oddzielne badania (prawe, lewe).

Pomiary musza by¢ wtedy wczytywane pojedynczo.

Pomiary moga by¢ wtedy wyswietlane razem tylko wtedy, gdy
naleza do jednego procesu pomiaru.
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12 Przebieg pomiaru

Ostroznie
A Btedne pomiary wskutek nieprawidtowej obstugi

2> Przed pierwszym uzyciem: Poprosi¢ OCULUS lub
autoryzowanego sprzedawce o poinstruowanie z zakresu
obstugi urzadzenia Myopia Master®.

Przebieg pomiaru sktada sie z nastepujacych krokow:
Wybieranie trybu pomiaru

Przygotowywanie pomiaru

Wykonywanie pomiaru

Zapisywanie danych

Konczenie pomiaru

L2 2 N 7

12.1  Wybieranie trybu pomiaru

Przebieg pomiaru zalezy od wybranego trybu:
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& ocuLus® 12 Przebieg pomiaru

Ekran trybu pomiaru:

A x|
Mode .

O

Chinrest

&
Chinrest

<

Back to
Pat. List

Rys. 12-1:  Ekran trybu pomiaru
= Nacisna¢ przycisk [Tryb] (Mode), aby zmieni¢ zestawienie
funkcji pomiarowych w danym pomiarze.

Pozostate ustawienia wybrane na ekranach ustawien zostana
zachowane (“Ustawienia” na stronie 63).

Na dole bedzie wyswietlone, czy badane jest prawe [R] czy
lewe [L] oko.

12.2  Przygotowywanie pomiaru

Usytuowad pacjenta i wyregulowac urzadzenie przed pomiarem.

Regulacja zgrubna

2 Sprawdzi¢, czy
®  na podporce pod brode lezy Swiezy papier lub czy
ewentualnie podporka zostata wyczyszczona
i zdezynfekowana

m podpérka pod czoto  zostata  wyczyszczona
i zdezynfekowana, “Czyszczenie, dezynfekcja i konserwacja”
na stronie 72.

= Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.
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12 Przebieg pomiaru & oCcuULUSs®

= Poprosi¢ pacjenta o potozenie gtowy na podpodrce pod
brode i czoto.

Kreska na wysokosci oczu miedzy podpérka pod brode i
czoto powinna wypadac¢ mniej wiecej w srodku oka pacjenta.

1

1 ;" / 3

1 Podporka pod czoto 3 Podpérka pod brode
2 Kreski na urzadzeniu 4 Kreski na wysokosci oczu
Rys. 12-2: Usytuowanie pacjenta

= Przestawi¢ podpédrke pod brode.

1 1 Krecac dzojstikiem, mozna regulowac wysokosé gtowicy
Chinrest g Chinrest pomiarowej: Ruch prawoskretny powoduje ruch gtowicy
pomiarowej w gore.

Lewoskretny w dot.

Wskazowka

Gdy jest wiaczona funkcja ,Autopozycja”, regulacja wysokosci
odbywa sie automatycznie.

2 Instrukcje dla pacjenta: ,Prosze patrze¢ w okienko
pomiarowe. Zobaczy Pani/Pan zdjecie balonu. Prosze sie
rozluznic¢ i patrze¢ w jego srodek”.

= Przesuwac suport krzyzowy, az oko pacjenta bedzie ostro
wyswietlane na ekranie.

W razie potrzeby: Wyregulowal wysokos¢ za pomoca
podporki pod brode lub gtowicy pomiarowe;.

Regulacja doktadna

= Regulacja doktadna jest wykonywana za pomoca dzojstika
wedtug instrukcji wyswietlanych na ekranie. Wychyla¢
dzojstik lub kreci¢ nim w podanych kierunkach:

1. Gdy dzojstik dojdzie do oporu, gtowica pomiarowa i podpérka pod brode
zaczng przemieszczac sie w przeciwnym kierunku.
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12 Przebieg pomiaru

Przyktad:

2 Obroéci¢ dzojstik w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Strzatka Ruch kamery Ruch dzojstika

Y W prawo Nacisnag¢ dzojstik w prawo

¢+ w lewo Nacisna¢ dzojstik w lewo

4+ naprzod Nacisnac¢ dzojstik w kierunku
pacjenta

3 wstecz Odsunac dzojstik od pacjenta

() w gore Obroci¢ dzojstik w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara

4\ w dot Obroci¢ dzojstik w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara

Po uzyskaniu zadanej pozycji, na srodku pierscienia pojawia sie
czarny krzyz z czterema czarnymi liniami po bokach.

Urzadzenie Myopia Master® automatycznie wyzwala pomiar lub
pomiar moze zosta¢ wyzwolony recznie.

Recznie wyzwalany pomiar:
= W celu wyzwolenia pomiaru nacisna¢ przycisk dzojstika.
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12 Przebieg pomiaru & ocuLUus®

Wskazowka
0 W opisanym przebiegu pomiaru uaktywnione s3 funkcje

pomiarowe ,miopii”.

Najpierw jest wykonywany pomiar promieni krzywizny centralnej
czesci rogowki, a nastepnie refrakgji, po czym nastepuje pomiar
dtugosci osiowe).

Ponadto domyslnie sg wiaczone funkcje ,Autopozycja” i
+Automatyczne wyzwalanie”.

Na dolnym pasku ekranu jest wskazane, czy zostaty na danym oku
zostaty juz wykonane pomiary.

D1

Chinrest

O

Chinrest

<

Back to
Pat. List

Rys. 12-3: Tryb pomiaru

Jesli po prawej lub lewej stronie jest wyswietlany symbol @
Prawe lub lewe oko zostato juz przebadane.

Dany pomiar mozna znalez¢ w pamieci.

2> Wybraé oko, aby wczyta¢ przeprowadzone przed chwilg
badanie.

Clear  Zapomoca tego przycisku mozna usunac juz zmierzone badania
Z pamieci.
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& ocuLus® 12 Przebieg pomiaru

12.3  Pomiar i wyniki

Ustawiony jest tryb pomiaru ,miopia”.

Chinrest

(o1

Chinrest

<

Back to
Pat. List

Rys. 12-4: Tryb pomiaru

Petny pomiar miopii obejmuje nastepujace kroki:
= Promienie krzywizny centralnej cz??ci rogowki (K)
m  Obiektywne badanie refrakcji (AR)

m  Diugo?? osiowa (AXL)

12.3.1 Schemat pogladowy miopii

Wartosci zmierzone w trakcie badania miopii sg przedstawione
w formie schematu.

Hame: Dow. John DoB:  05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:19:561 Exam: 13.12.2019 15:20:39
Measure Eye: Right Eye: Left
Sph. Zyl. Axis Sph. 2yl AXIS
+3.63D -345D 11° +2470D -247D 3 — 2
SEQ: 190D Q 8 SEQ: 1.23 D Q: ]

SNR: :
AXL: 2225 mm | 19.0 AXL: 2237 mm | 577
K1: 812 mm @ 8° K1: 799 mm @ 179° 4
K2: 7.61 mm @ 98° K2: 7.56 mm @ 89°
Pupil: 4.6 mm Astig: 27D  Pupil: 3.5 mm Astigp 23D
WTW: 11.7 mm Q: 7 WTW: 11.6 mmn Q: 7
1 Dane pacjenta i badania 3 Schematy dtugosci osiowej
2 Wartosci refrakgji 4 Wartosci keratometrii

Rys. 12-5: Schemat pogladowy miopii
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L1

Display
{145}

12.3.2 Wyniki miopii
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= Za pomoca tego przycisku mozna przejs¢ do ekranu

przebiegu.

Po przeprowadzonym pomiarze jest wyswietlany nastepujacy

ekran.

Name: Demo. Hyperopic Ast

DoB: 01.056.2008

@ Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 11.3 Years
Measure
Standard values
264 rEye:
¥ Right 2
I;I 25 ¥ Left T
Displa
6 _ ¥ 244 Di
— e
22 @ Growthc.
5 - (=5 canamn il () Progression
o
Print
E & M 12 1 1B Adult
Age [vears)
Myopia risk
I:. - 4
Back low rizk medium rigk high rizk
1 Dane pacjenta i badania 4  Ocena ryzyka
2 Kolor badanego oka 5 Wartosci pomiarowe z
uwzglednieniem wieku pacjenta
3 Wybér wyswietlania krzywych 6 Progresywne wskazywanie

wzrostu lub progresji

Rys. 12-6: Wykres (tutaj: krzywe wzrostu)

dtugosci osiowych i wartosci
obiektywnego badania refrakgji

Na ekranie sa wyswietlane wartosci pomiarowe jednego oka lub
obu oczu. Sg one zaznaczone kolorami (5).

Mozliwy jest wybor miedzy wyswietlaniem krzywych wzrostu lub
progresji, a takze zmian w czasie (3).

Krzywe wzrostu

W przypadku wybrania opcji ,Krzywe wzrostu” (Growth curves) na
wykresie sa wyswietlane wartosci pomiarowe dtugosci osiowej
zaleznie od wieku pacjenta. Szare linie odzwierciedlaja siatki

centylowe.

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)
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12 Przebieg pomiaru

Progresja

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.06.2008
@ Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 11.3 Years
Measure
Standard values
~Eye:
p
2 X Right
; ¥ Left .
Display -
(276) e ~Diagram:
= () Growth c.
s — "

@ Frogressior— 1
I —

3
Print

229
rProgression
- [
12 T8 " ® AXL
Age [vears]
My opia risk -
< K 16— 4
Back low rizk medium rigk high rizk

1 Wybdr wyswietlania progresji 3 Wartosci pomiarowe z
uwzglednieniem wieku pacjenta
2 Wybdr wyswietlanej wartosci 4 Ocena ryzyka

pomiarowej

Rys. 12-7: Wykres (tutaj: progresja)

W przypadku wybrania opgji ,Progresja” (Progression) na
wykresie jest wyswietlana zmiana w czasie wybranej wartosci
pomiarowej zaleznie od wieku pacjenta. Do wyboru jest
wyswietlanie nastepujacych wartosci pomiarowych:

m  Ekwiwalent sferyczny (SEQ)

m  Diugo?? osiowa (AXL, bez siatki centylowej)

Niezaleznie od wybranego sposobu wyswietlania mozna recznie
ustawic ryzyko miopii na kolorowym pasku (4).

= Ten przycisk umozliwia przejscie do wskazania czynnikow
ryzyka.
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Zostanie wyswietlone nastepujacy ekran.

Name: Dermo, Patient DoB: 14.056.2011

— 1
@ Ethnicity: [Caucasian Sex M Age: 8 ears

Further risk-factors

Number of myopic parents

1

Tirmee outdoors (per woek)

bh

Nearwork, additional to school (per day)

. .:..--:_;sgm_ ‘51‘ IW‘
4h gh

1 Dane pagjenta i badania
2 Inne czynniki ryzyka
Rys. 12-8: Ekran czynnikow ryzyka

Ankieta umozliwia szybkie dokonanie oceny ryzyka. Ryzyko jest
klasyfikowane zgodnie z wynikami badan naukowych.
2 Zapytac pacjenta lub pacjentke o nastepujace informacje:
s Pochodzenie etniczne
m  Liczba rodzicdw z miopia
= Plec

m Lliczba godzin spedzanych na wolnym powietrzu
(tygodniowo)

m Liczba godzin wykonywania prac blisko oczu oprécz
szkoty (dziennie)

= Ustawi¢ suwaki na odpowiednig warto$¢ stosownie do
uzyskanych odpowiedzi.

Mozna postuzy¢ sie pokrettem i potwierdzi¢ nacisnieciem.
Mozna tez zwieksza¢ wartos¢ za pomoca przycisku strzatki
w prawo i zmniejsza¢ za pomoca przycisku strzatki w lewo.

2 Ten przycisk umozliwia przejscie do ekranu AR + K.

Display
(3/5)
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12.3.3

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)

Wyniki refrakgji

12 Przebieg pomiaru

Po przeprowadzeniu pomiaru jest wyswietlany nastepujacy ekran.

Name: Dow. John DoB: O

@ Exam: 13.12.2019 11:29:60 Exam: 13.12.2019

Measure Eye: Right Eye: Left
Sph{D} Cyl(D] Axis Q Sph {D} Cvl (D).
-382 -2806 178 & =300 -2h3
-341 -291 175" 8 -296 -25b
g -3.45 -2489% 177 & -29% -246
Display -3.46 -2.94 1/6° 8 -2.98 -2 5l 3

{415)

roy

1 Dane pacjenta i badania
2 Wartosci refrakcji
Rys. 12-9: Ekran pogladowy AR + K

K1/K2: 7.74mm@&177° 1 7.33mm  K1/K2: 7.66mm@&@ 17
Pupil: 6.0mm Astig: 26D Pupil: bbmm Ast
WTW. 12.2mm Q¢ a

WTW. 12.2mm Q:

s

3 Keratometr
4 Obrazy teczéwki

Wartosci refrakcji (2)

W tym polu sg wskazane wartosci sfery, cylindra, potozenia osi
i jakosci.

Wartosci refrakcji sa mierzone trzykrotnie. W czwartym wierszu
podana jest Srednia.

Wartos¢ Q:

Jesli pole ma biate tto (9-7), wyniki pomiaru sg dobre.

Jesli pole ma zo6tte tto (6), wyniki pomiaru sg watpliwe; w razie

potrzeby powtorzyé pomiar.

Jesli pole ma czerwone tto (<5), nalezy powtdrzy¢ pomiar.

Wartosci keratometrii (3)

m  Rh/Rv: Poziomy/pionowy promien krzywizny w centralnej czesci,
niebieski: sptaszczony wierzchotek
czerwony: stromy wierzchotek

m  Pupil: wielko$¢ Zrenicy

m  Astig: astygmatyzm rogowki w centralnej czesci

m  JHH: Srednica rogdwki lub teczéwki

= Wartos¢ Q
Jesli pole ma biate tto (9-7), wyniki pomiaru sg dobre.
Jesli pole ma zo6tte tto (6), wyniki pomiaru sg watpliwe; w razie
potrzeby powtorzyé pomiar.
Jesli pole ma czerwone tto (<5), nalezy powtorzyé pomiar.
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Obraz z kamery (4)
W obrazie z kamery jest zaznaczona rogéwka lub krawedz
teczéwki.
1234 Wyniki dtugosci osiowej
Po przeprowadzeniu pomiaru jest wyswietlany nastepujacy ekran.

Name: Dow. John DoB:  0b.08.2012

@ Exam: 13.12.2019 15:36:41 Exam: 13.12.2019 15:37:22 1
Measure Eye: Right Eye: Left 2
—

AXL: SNR: Scan: Scan: AXL: SNR: — 3
————————————————————— B B 22.362 mm 218
22268 mm 18.0 22.382 mm 11.1
22252 mm 8.9 22.366 mm 11.3
22274 mm 16.4 mEm -
22216 mm 8.7 22.381 mm 5.2
22281 mm 266 B B 22.405 mm 5.5

AXL: SHR: AXL: SHR:
22.268 mm 26.6 22.379 mm 218 —4

26 28 30 32 31 3638

p_

R

1 Dane pacjenta i badania 4 Najwyzsza wartos¢ SNR
2 Wartosci AXL 5 Wykres SNR

3 Stosunek sygnatu do szumu (SNR)
Rys. 12-10: Ekran pogladowy AXL

Wartosci dtugosci osiowej jednego oka lub obu sg wyswietlone w
tabeli (2).

Podany jest stosowny stosunek sygnatu do szumu (SNR) (3). Jest
wskazana specjalnie obliczona dtugos¢ osiowa i najwyzszy SNR (4).

Ponadto SNR jest wyswietlony w formie wykresu (5).
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12.35 Wyniki pachymetrii (opcjonalnie)
Po przeprowadzeniu pomiaru jest wyswietlany nastepujacy ekran:

Name: Dow. John DoB:  05.08.2012
@ Exam: #5 13.12.2019 15:19:51 Eye: Right OF: 79%

WEEENEN P Apex: 487 pm P.Min: 483 um @ § 1OP Chg.: +2.5mmHg
I0F Corr: 22.0 mmHg

Ll

Display
{719)

Back

|||||\|\\|\||\||||||\|I\\\\I\II'IIIII\I\\'\I\__
2 1 0 1 2

1 Zdjecie metoda Scheimpfluga
2 Przebieg grubosci rogowki
(Zakres pomiaru: poziomy przekréj 4 mm przez wierzchotek)
Rys. 12-11: Zestawienie wartosci pachymetrii

Name: [Demo, Patient D.oB.: [06.10.1976
Exam: [#1 23.08.2010 10:27:53 Eve: Right QF:| 10024

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

Cancel

= Nacisna¢ pole ,Przebieg grubosci rogdéwki” (2) na ekranie
dotykowym.
Urzadzenie pokaze doktadna warto$¢ rogdwki w wybranym
punkcie.

Wskaznik mozna przesuwac w lewo lub w prawo za pomoca
ekranu dotykowego lub pokretta.

12.3.6 Konczenie pomiaréw

= Wydrukowac i/lub zapisa¢ dane, Rozdz. 12.4, strona 56.
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124  Drukowanie i zapisywanie badan

Jesli zostat przeprowadzony pomiar miopii na obu oczach,
zostanie wyswietlony nastepujacy ekran:

Name: Dow. John DoB: 0.08.2012

@ Exam: 13.12.2019 15:19:561 Exam: 13.12.2019 15:20:39
LEECNER Eve:  Right Eye: Left

Sph. Zyl. AXis Sph. Zyl. AXis
+3630 -345D 11° +247D -247D 3"

B seq: 190D @ s SEQ: 123D @ 9

Display
{149)

: SNR:
AXL: 2226 mm | 19.0 AXL: 2237 mm | b7
K1: 812 mm @ 8° K1: 799 mm @ 179°
< K2: 761 mm @ 98" K2: 756 mm @ §9°
Back Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astigr 23D
WTW: 11.7 mm Q: 1 WTW: 11.6 mm Q: 7

Rys. 12-12: Ekran z przyciskiem drukowania

12.4.1 Drukowanie
= Za pomoca tego przycisku mozna wydrukowac wyniki
IEZI badania.
Wskazowka

Pomiar jest zapisywany automatycznie, jesli przed przebiegiem
pomiaru zostat dodany nowy pacjent (“Dodawanie nowych
pacjentow (ekran dotykowy)"” na stronie 38).
Kazdy wydrukowany pomiar jest automatycznie tymczasowo
zapisywany w pamieci pod numerem wydruku (“Zapisywanie
danych w pamieci pod numerem wydruku” na stronie 57).

W  rozdziale ,Chronologia roznych przebiegow pomiaru”
(“Chronologia réznych przebiegdw pomiaru” na stronie 58) sa
scharakteryzowane pokrotce rézne przebiegi pomiaru.

56 /104

Badanie mozna zapisa¢ pozniej, jesli przed przebiegiem pomiaru
nie zostat dodany nowy pacjent (“Pozniejsze zapisywanie
badania” na stronie 59).

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)



& OCULUS®

12.4.2

12.5

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)

Zapisywanie badania

#33

OCcuLuUs
Myopia Master

Patient:  Demo, Hyperopic Ast wu
D.o.Brth: 01.05.2008 (11.3)
Ethnicity:  Caucasian

Gender:  Male -

Date:  31.08.2019
Time:  12:24:32 R

Refraction (VD=12 mm):

@
o
duE

S C A Q
211 232 T 7

Keratometry (Q=7):
Rm Ast Pup WTW Rh/Rv
782 20048 1.7 80063°/7.64

Axial length

Measurement AXL SR

Result 2233 mm 585
PO B4

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents
a 1
Time outdoors

Y

16k Sh @k
Nearwork

Gk ah &h

Myopia risk

Konczenie pomiaru

Save to
Patient

12 Przebieg pomiaru

Istniejag dwa sposoby zapisywania badania:
m  Pamiec¢ z numerami wydruku
m  Zarzadzanie danymi pacjentéw

Zapisywanie danych w pamieci pod numerem wydruku

Jesdli pamie¢ z numerami wydruku jest uaktywniona w
ustawieniach, patrz rozdziat 15.4 —kazde badanie jest po wydruku
automatycznie zapisywane w pamieci pod numerem wydruku

i mozna je wywota¢ w pdzniejszym momencie.

W pamieci pod numerem wydruku mozna zapisa¢ maksymalnie
100 badan. Nastepne badania sg zapisywane zamiast
najstarszych.

Jesli badania majg by¢ przechowywane dtugoterminowo, nalezy
postuzyc¢ sie funkcjg zarzadzania danymi pacjentow.

Pomiar mozna wywota¢ w pozniejszym momencie za pomoca
numeru [24].

|
@ 2 27.11.2019 15:25:08 Left AXL
Measure #3 28.11.2019 08:156:69 Right Myopia
#4 11.12.2019 10:08:30 Left AXL
) #14 13.12.2019 15:37:22 Left AXL
—0- AR

#% 11.12.2019 13:2F746 Left AXL

#6  11.12.2019 14.0263 Left AXL
Rys. 12-13: Pamie¢ z numerami wydruku

#7 11122019 14:41:26 Right Myopia
#8&8 18122019 15:42:11 Right Myopia
#9  18.12.2019 15:51:18 R+L Myopia
#10 18.12.2019 16:66:09 R+L Myopia
#11 18.12.2019 19:5905 R+L Myopia
#12 18122019 16:02:63 R+L Myopia

#13 13.12.2019 1b6:36:41 Right AXL

Ten przycisk jest wyswietlany po przeprowadzeniu pomiaru.

2 Nacisniecie tego przycisku powoduje zapisanie danych
badania pacjenta.

2 Po kazdym pacjencie usuna¢ papierowa naktadke z podporki
pod brode, patrz takze “Mocowanie papieru na podporce pod
brode" na stronie 76.

v

Po kazdym pacjencie zdezynfekowa¢ podporke pod czoto
i w razie potrzeby podporke pod brode, “Dezynfekcja” na
stronie 74.
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13 Chronologia réznych przebiegow pomiaru

W tym rozdziale jest pokrétce scharakteryzowana chronologia
trzech roéznych przebiegdédw pomiaru.

1

Dodanie pacjenta do funkgji zarzadzania danymi pacjentéw
i przeprowadzenie pomiaru.

Dane badania sg automatycznie zapisywane pod nazwiskiem
nowo dodanego pacjenta (“Dodawanie nowego pacjenta +
pomiar” na stronie 58).

Pomiar jest rozpoczynany bezposrednio i badanie jest
zapisywane pdzniej pod nazwiskiem juz istniejacego
pacjenta. Mozliwe jest tez dodanie nowego pacjenta po
pomiarze ("Pozniejsze zapisywanie badania” na stronie 59).
Pomiar jest przeprowadzany bez zapisywania badania pod
nazwiskiem pacjenta (“Zapisywanie pomiaru bez danych
pacjenta” na stronie 60).

13.1  Dodawanie nowego pacjenta + pomiar

>

>
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Nacisng¢ w funkgcji zarzadzania danymi pacjentéw przycisk
[Nowy pacjent] (New patient).

Utworzy¢ nowego pacjenta, patrz “Dodawanie nowych
pacjentéw (ekran dotykowy)” na stronie 38.

Nowo dodany pacjent zostanie wyswietlony na liscie
pacjentéw i zaznaczony na niebiesko.

Nacisna¢ przycisk [Start], aby rozpoczaé pomiar.
Mozna tez nacisnac¢ przycisk dzojstika.
Przeprowadzi¢ pomiar (“Przebieg pomiaru” na stronie 44).

Wraz z zakohczeniem pomiaru zostanie wyswietlony
schemat pogladowy (Rys. 12-5, strona 49).

Przeprowadzone badania zostang automatycznie zapisane
w funkgcji zarzadzania danymi pacjentéw.

Zapisane badania mozna w dowolnym momencie wywofac
("Drukowanie ( zapisywanie badan” na stronie 56).

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)
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13.2  Pdzniejsze zapisywanie badania
= Bezposrednio rozpocza¢ pomiar.
Zostanie wyswietlone nastepujacy ekran:

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

Ho Patient has been selected.

Start a new measurement anyway Select Patie

winkel Julian 19.1
test testi 11.1

Settings

Rys. 13-1:  Rozpoczynanie nowego pomiaru

= Wybra¢ odpowiedz ,Mimo to rozpocznij pomiar” (Start
a new measurement anyway).

= Przeprowadzi¢ pomiar (“Przebieg pomiaru” na stronie 44).
Wraz z zakonhczeniem pomiaru zostanie wyswietlony
schemat pogladowy (Rys. 12-5, strona 49).

> W schemacie pogladowym: Nacisng¢ przycisk [Zapisz
w danych pacjenta] (Save to Patient).
Zostanie otwarty ekran ,Lista pacjentéw” (Patient List).

- Patient;
o
el Last Name:
First Name:
D. 0. Birth:
Patient List:
K L 14.C
T T 11.1
Winkel Julian 19.1
[ ]
Q W E R T Z u
A 5 D] F G H J K

Rys. 13-2: Lista pacjentow
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N

L2 2

Na tym ekranie mozna wybra¢ pacjenta i zapisac
przeprowadzony pomiar pod nazwiskiem tego pacjenta.
Najpierw wyjs¢ z listy pacjentow.

Funkcja zarzadzania danymi pacjentéw jest juz otwarta
(Rys. 11-1, strona 38).

Utworzy¢ nowego pacjenta w sposob opisany w “Dodawanie
nowych pacjentow (ekran dotykowy)” na stronie 38.

Nowo dodany pacjent zostanie wyswietlony na liscie
pacjentow i zaznaczony na niebiesko.

Przeprowadzone badania zostang zapisane w funkgji
zarzadzania danymi pacjentow.

Zapisane badania mozna w dowolnym momencie wywofac
("Drukowanie i zapisywanie badan” na stronie 56).

Na tym ekranie mozna wybra¢ pacjenta i zapisac
przeprowadzony pomiar pod nazwiskiem tego pacjenta.
Opusci¢ pole edycyjne do wprowadzania danych pacjenta.
Nacisnac przycisk Escape na klawiaturze.

Wybrac¢ pacjenta i potwierdzi¢ wybor nacisnieciem pokretta.
Ewentualnie mozna postuzy¢ sie przyciskiem ,Zapisz
w danych pacjenta” (Save to Patient).

Dane badania zostang zapisane pod nazwiskiem wybranego
pacjenta.

Zapisane badania mozna w dowolnym momencie wywofac
("Drukowanie i zapisywanie badan” na stronie 56).

13.3  Zapisywanie pomiaru bez danych pacjenta

>
>
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Bezposrednio rozpocza¢ pomiar.

Przeprowadzi¢ pomiar (“Przebieg pomiaru” na stronie 44).
Wraz z zakonhczeniem pomiaru zostanie wyswietlony
schemat pogladowy (Rys. 12-5, strona 49).

Wydrukowa¢ pomiary (“Drukowanie i zapisywanie badan” na
stronie 56).

Kazdy wydrukowany pomiar jest automatycznie tymczasowo
zapisywany w pamieci pod numerem wydruku (“Zapisywanie
danych w pamieci pod numerem wydruku” na stronie 57).

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)
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14 Pomiar wzorcowy

14 Pomiar wzorcowy

Warunkiem osiggania wysokiej doktadnosci pomiarow jest
wzorcowanie urzagdzenia Myopia Master®

m  Przed przeprowadzeniem pierwszego badania pacjenta

=  Po zmianie pozycji urzadzenia Myopia Master®

Pierwszy pomiar wzorcowy jest przeprowadzany podczas
przygotowywania urzadzenia do pracy przez OCULUS lub
autoryzowanego sprzedawce. OCULUS zaleca przeprowadzanie
pomiaru wzorcowego raz ha miesiac.

Pomiar wzorcowy mozna szybko i tatwo przeprowadzi¢ za
pomocy oka testowego.

Potrzebne materiaty

= Oko testowe, znajduje sie w zakresie dostawy

= Srodek do czyszczenia, patrz “Czyszczenie, dezynfekcja i
konserwacja” na stronie 72

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11) 61/ 104



14 Pomiar wzorcowy & oCcuULUSs®

Pomiar oka testowego

Warunek: urzagdzenie Myopia Master® jest wigczone od okoto 15
minut.

Procedura przeprowadzania pomiaru wzorcowego jest
nastepujaca:
2> Zdjac¢ przykrywke.

= Przed zapisaniem wartosci wzorcowych doktadnie oczyscic
oko testowe srodkiem do czyszczenia.

= Przymocowac uchwyt oka testowego do podpérki pod brode
i czoto.

\ Z |

Rys. 14-1: Zatozone oko testowe

2 Whpisac¢ nowego pacjenta o nazwie ,Test wzorcowy” i wybrac
tryb ,miopia” lub ,ARK + AXL".

= Przeprowadzi¢ pomiar oka testowego (“Pomiar [ wyniki" na
stronie 49).

2 Pordéwnac wyniki z wynikami na oku testowym.

Rys. 14-2: Przyktad: Wyniki na oku testowym
System jest gotowy do pracy.
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15 Ustawienia

Na tych ekranach mozna wyznaczy¢ wtasne domysline ustawienia
trybu pomiarowego.

15.1 Ustawienia 1

B ~Cy¥l mode

Measure-details

Save @ Myopia (O Cyl+ % Show AR
Settings Q) AR+K @ Cyl- % Show AXL
) AXL ) Cyl+-
% Eve-tracking Pat. Ils_t
% Autorelease  [KoVYalue Style— | X Visible
@ RhRyv
AR display O K1k2
() Standard -
® Detail rK-Value Unit——
@ mm
O D
rStep mode
@ 001D
012D
(025D
X Yertex distance
Discard m

Changes

Yersion 1.6r2

Rys. 15-1: Ustawienia 1

Tryb pomiaru

Na tym ekranie mozna wybra¢ domysine zestawienie funkg;ji
pomiarowych.

Myopia: Pomiar miopii
AR+K: refrakcja + keratometria
AXL: Pomiar dtugosci osiowej

Ponadto mozna uaktywni¢ lub dezaktywowac funkcje
+Autopozycja” (Eye-tracking) i ,Automatyczne wyzwalanie”
(Auto-release).

Autopozycja: Automatyczna regulacja potozenia gtowicy
pomiarowej na osi Y (wysokosci).
Automatyczne wyzwalanie: Automatyczne wyzwalanie pomiaru

Wskazanie AR (AR Display)

W trybie ,Standard” jest wyswietlana obliczona $rednia wartos¢
refrakgji.

W trybie ,Detail” sa ponadto wyswietlane wartosci
poszczegolnych krokéw pomiaru.
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Tryb cylindra (Cyl mode)

Zaleznie od wybranej opcji beda uzywane cylindry o mocy
dodatniej lub ujemne;j.

W momencie rozpoczecia programu zawsze bedzie aktywny ten
wybrany typ cylindra.

Styl wartosci R (K Value Style)

Ten tryb okresla sposob wyswietlania promieni krzywizny.
Rh Rv: promien poziomy/pionowy
Rf Rs (K1 K2): promien ptaski / promien stromy

Jednostka wartosci R (K Value Unit)

Zmierzona krzywizna rogéwki moze by¢ wyswietlana jako
promien krzywizny w mm lub ekwiwalent krzywizny w dioptriach.

Diugos¢ kroku (Step mode)
Od wybranej opcji zalezy, w jakim stopniu beda zaokraglane
wartosci refrakcji w dioptriach.

Odlegtos¢ szczytu (Vertex distance)

W tym polu mozna ustawi¢ odlegtos¢ szczytu rogowki, wzgledem
ktérego sa podawane wartosci refrakgji.

Szczegoty pomiaru (Measure details)

Pokaz AR (Show AR): Uaktywnia wskazanie refrakgji (Rys. 12-9,
strona 53)

Pokaz AXL (Show AXL): Uaktywnia wskazanie dtugosci osiowej
(Rys. 12-10, strona 54)
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Lista pacjentow (Pat. list)

Jesli jest zaznaczone pole wyboru ,Widoczne” (Visible),
wyswietlane sg imiona, nazwiska i daty urodzenia wszystkich
pacjentoéw. Zaznaczenie tego pola wyboru mozna usunag, np. ze
wzgledu na ochrone danych osobowych. Wtedy lista pacjentéw
jest pusta.

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

Rys. 15-2: Pusta lista pacjentéw przy niezaznaczonym polu wyboru
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= Nacisnag¢ na ekranie ,Ustawienia 1" (Settings 1) przycisk

[Nastepna strona] (Next Page).

& OCcuULUS®

B Language ~Keyboard
Save Time:  [08: 28 English @ Only letters
Settings Day. 17 ntort (O Numbers incl.

Manth: UL
VeEr 99 ) Off % Use Touch
ear: 2021 @ EOT
(") Phoropter ~Kbd Layout
@ DD MM Y Y Yy @ USE @ OWERTZ
WERTY
) MMDD Y Y'Y oa
3 Y'Y M 0D _Kbd Mode
; ) () Key Down
Sign of Sep.: O3 Key Up
@ Key Up +

Display
Bright. 100

Touch beep

Startscreen X
>< g Edzgéij:e mode EXAMNG

Discard 34

Changes

Yersion: 1 6r2
Rys. 15-3: Ustawienia 2
Zegar i format daty (Clock - Date Format)

W tych polach mozna ustawi¢ godzine i date, krecac pokrettem
i naciskajac je.

Wyswietlacz

Stuzy do regulacji jasnosci ekranu.

Ekran startowy (Startscreen)

Jesli jest wybrana opcja , Tryb pomiarowy” (Measure mode) od
razu po wtaczeniu bedzie rozpoczynany pomiar.

Jesli jest wybrana opcja ,Lista pacjentow” (Pat. list), po wiaczeniu
bedzie wyswietlana funkcja zarzadzania danymi pacjentow.

Jezyk (Language)

W tym polu mozna wybrac jezyk ekranu.
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Interfejs (Interface)

Poszczegdlne interfejsy mozna dezaktywowac.

Jesli urzadzenie Myopia Master® ma by¢ potaczone przez USB
z komputerem, musi by¢ wybrana opcja interfejsu ,USB".

Klawiatura / ekran dotykowy / uktad klawiatury / tryb
klawiatury (Keyboard / Touchscreen / Kbd Layout / Kbd
Mode)

W polu ,Klawiatura” (Keyboard) mozna wybra¢ rodzaj
klawiatury wyswietlanej na ekranie dotykowym w celu
wprowadzania np. danych pacjenta.
Za pomoca pola wyboru ,Ekran dotykowy” (Touchscreen)
mozna uaktywni¢ lub dezaktywowac funkcje ekranu
dotykowego.

W polu ,Ukfad klawiatury” (Kbd Layout) mozna wybrac uktad
klawiatury.

QWERTZ oznacza niemiecki uktad klawiatury.

QWERTY oznacza amerykanski uktad klawiatury.

W polu ,Tryb klawiatury” (Kbd Mode) mozna moment reakgcji
ekranu dotykowego.

W trybie ,Key down" znak jest wprowadzany w momencie
dotkniecia ekranu dotykowego.

W trybie ,Key up” znak jest wprowadzany w momencie
oderwania palca od ekranu dotykowego.

Tak samo jest w trybie ,Key Up+". Wpisany znak jest jednak
woéwczas dodatkowo sygnalizowany na ekranie:

T Z L

o U

B b

Rys. 15-4: Tryb klawiatury ,Key Up+", przyktad: litera N

Akustyczna sygnalizacja dotkniecia (Touch beep)

Jesli to pole wyboru jest zaznaczone, kazde dotkniecie ekranu
dotykowego jest sygnalizowane akustycznie.

Numer wydruku (Exam.Nr.):

Jako numer wydruku, ktéry znajduje sie réwniez na wydruku jako
identyfikator, mozna w razie potrzeby ustawi¢ zero. Skutkuje to
jednak tym, ze przy ponownym odliczaniu rézni pacjenci moga
otrzymac ten sam numer wydruku.
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Ustawienia 3

& OCcuULUS®

B Parity———
e @ N2 ) No
Settings O TO O Even
O TN @ Odd

Baud rate Device-1D
I;I { 9600 Bd { 1

Next

Page Stopbits K-Units
(O @ Settings
2z ) mm
) mm+D

;

Options Released Device 1D Release ID

X

Discard

Growth v.c  CEE4-7802-BSAD-A9A3 BBBF9ICS4

Licensing options
{ Curve

Changes

“ersion 1.6r2

Rys. 15-5: Ustawienia 3

W dolnej czesci ekranu ,Ustawienia 3" (Settings 3) znajduje sie
sekcja ,Opcje licencji” (Licensing options), w ktérej mozna
odblokowac wyswietlanie krzywych wzrostu w przypadku
posiadania licencji urzadzenia ,Growth Curve”.

>

Informacji o zakupie odpowiedniej licencji moze udzieli¢

przedstawiciel OCULUS.

2> W celu odblokowania krzywych wzrostu nalezy wpisac
identyfikator w polu ,Release ID".
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154  Ustawienia 4

[E} Printoptions CL
Save Print AR details ¥ Print Ref-details

Settings Print AXL details % Print CL-details
Print Kera details

¥ Printicons

» Print risk factors
onjas

% Printout
Print-Button sends GOT
Use Exam.Nr. buffer

Footer
Line 1
Ling 2
Line 3
Ling 4
Line 5

Discard
Changes

“ersion 16r2

Rys. 15-6: Ustawienia 4
Na ekranie ,Ustawienia 4" (Settings 4) mozna skonfigurowa¢

indywidualne ustawienia wydruku.

Drukuj szczegoéty AR (Print AR details)

Refraction (VD=12 mm):

Refraction (VD=12 mm):

S C A

Q
1322 3% 7 8
344 370 7 8
+343 -369 7 8 S C A Q
33 367 T 8 #h -3 T 7

Drukuj szczegoty AR (Print AR Drukuj szczegoty AR (Print AR
details): zaznaczone details): niezaznaczone

Drukuj szczegoty keratometrii (Print Kera details)

Keratometry:

Keratometry (Q=7):
Rh:  8.12mm/416D@6° :

Rv:  7.62mm/443D@96°
Rm: 7.87mm/43.0D

Astig: 2.7D i
WTW: 11.7 mm Rm Ast Pup WTW Rh/Rv
f\l.JD”? (5]-0 mm 782 20048 N7 8.00@3°/7.64

Drukuj szczegoty keratometrii  Drukuj szczegoty keratometrii
(Print Kera details): zaznaczone (Print Kera details): niezaznaczone
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Drukuj szczegéty AXL (Print AXL details)

Axial length:

@

Measurement AXL SAR

Result 22.23mm 133 Axial length:
3. 2223mm 53 g

4, 2220mm 53

b. 2224mm 133

6. 2224mm 99

Measurement WAXL SNR
Result 22.33mm 585

Drukuj szczegoty AXL (Print AXL Drukuj szczegdty AXL (Print AXL

details): zaznaczone

details): niezaznaczone

Drukuj ikony (Print icons)

Na wydruku sa drukowane ikony réznych pomiaréow.
Drukuj czynniki ryzyka (Print risk factors)

Na wydruku sg drukowane czynniki ryzyka.

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents

i 2

redivm kigh

Drukuj czynniki ryzyka (Print risk
factors): zaznaczone

Drukuj szczegdty refrakgji (Print Ref details)

Na wydruku sg drukowane szczegoty refrakcji (subiektywne/
obiektywne badanie).

Uzycie pamieci z numerami wydruku

Jesli pamie¢ z numerami wydruku jest uaktywniona, mozliwe
jest przypisywanie pomiaréow do pacjenta. Patrz Rys. 12.4.2,
strona 57. Nie zaleca sie uaktywniania tej funkgji, jesli nie jest
ona potrzebna.
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m  Stopka na wydruku (Footer)
Jesli wydruk ma zawiera¢ nazwe firmy lub gabinetu:

Whpisa¢ nazwe w odpowiednich wierszach i zaznaczy¢
znajdujace sie przed nimi pola wyboru.

OD/OS

Wydruk odpowiada ustawieniom: R (prawo) i L (lewo) lub OD
(oculus dexter) i OS (oculus sinister).

15.5 Ustawienia 5

A

Save
Settings

Adjust Touchscreen
Check Beeper

Show Invalid Blocks
Printer Test

Clear flash memory
Restore factory defaults
Sort patient list

Printer Feed

Device Info

Reference Measurement
Clear Printbuffer
Parking position

X

Discard
Changes

Yersion 1.6r2

Rys. 15-7: Ustawienia 5
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16 Czyszczenie, dezynfekcja i konserwacja

W tym rozdziale jest opisane, jak nalezy czyscic i dezynfekowac
urzadzenie Myopia Master®.

Sterylizacja nie jest potrzebna.

> Przestrzegal zalecen z opisow produktow czy instrukgji
uzytkowania srodkéw i urzadzen stosowanych do pielegnacji,
czyszczenia i dezynfekgji urzadzenia albo jego akcesoriow.

&

Wskazowka
Uszkodzenie urzadzenia wskutek wnikniecia wilgoci

2 Uwaza¢, aby wilgo¢ nie przenikneta do wnetrza urzadzenia
Myopia Master®.

16.1  Czyszczenie

A

Ostroznie

Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym, jesli na czas

wykonania tych prac urzadzenie Myopia Master® nie zostanie na

wszystkich biegunach odfaczone od sieci elektryczne;.

2> Wylaczy¢ urzadzenie Myopia Master®, “Wytgczanie” na
stronie 35.

= Przed czyszczeniem wyciggnaé wtyczke sieciowa z gniazda.
W tym celu chwytac¢ za wtyczke, nie ciggnac za kabel.
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= Urzadzenia Myopia Master® nie czysci¢ agresywnymi,
zawierajacymi chlor, $cierajgcymi czy ostrymi srodkami do
czyszczenia.

Potrzebne materiatly:

m Srodek do czyszczenia  powierzchni  plastikowych
o wiasciwosciach antystatycznych

m  $rodek do czyszczenia powierzchni lakierowanych: mieszan-
ka réwnych czesci spirytusu i wody destylowanej, ewentual-
nie z kilkkoma kroplami zwyktego ptynu do mycia naczyn

= miekka, niestrzepigca sie szmatka

= metanol, czysty spirytus lub ptyn do czyszczenia soczewek

®m gaza zwilzona spirytusem do czyszczenia

=  roztwér mydta

Czestotliwos¢ czyszczenia

= Podporke pod brode i podporke pod czoto czysci¢ po
kazdym badaniu. Obudowe urzadzenia czysci¢ raz
w miesigcu lub zgodnie z potrzebami.
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Vi

1 Podporka pod czoto 3 Podpoérka pod brode
2 Szybka optyki
Rys. 16-1: Czyszczenie

Czyszczenie podporki pod czoto (1) i podporki pod brode (3)

Podczas tego czyszczenia urzadzenie Myopia Master® moze
@ pozostawac wtgczone.

W trakcie procesu pomiaru na podpérce pod czoto i podpdrce

pod brode moze znalez¢ sie pot, kosmetyki itp. pacjenta.

2 Elementy te nalezy oczysci¢ przed rozpoczeciem badania
nastepnego pacjenta. W tym celu nalezy sie postuzy¢ miekka,
niestrzepiaca sie szmatka.

Nie S$ciera¢ wielokrotnie silniejszych zanieczyszczen sucha
@ szmatka, lecz zwilzy¢ ja spirytusem do czyszczenia.

Czyszczenie szybki optyki
Otwor na optyke w obudowie zakryty jest szybka, ktora musi by¢

utrzymywana w stanie wolnym od pytu i brudu.

= W razie zanieczyszczenia szybki optyki nalezy ja przetrzec
miekka, niestrzepigca sie szmatka, ktéra jest zwilzona
spirytusem.
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Czyszczenie obudowy

Obudowe czysci sie raz w miesigcu lub zgodnie z potrzebami.

2>

2>

Wytaczy¢ urzadzenie Myopia Master®, “Wytgczanie” na
stronie 35.

Przetrze¢  zanieczyszczone  powierzchnie  obudowy
z tworzywa sztucznego miekka szmatka i antystatycznym
srodkiem do czyszczenia.

Podczas czyszczenia wilgotng szmatka uwazaé, aby zadna
ciecz nie dostata sie do wnetrza urzadzenia Myopia Master®.
Ewentualne pozostatosci na powierzchniach lakierowanych
usunac¢ srodkiem do czyszczenia powierzchni lakierowanych.

Czyszczenie wyswietlacza

= Wyswietlacz nalezy czysci¢ suchg, miekka, niestrzepiaca sie
szmatka.
16.2 Dezynfekcja
Ostroznie

A

Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym, jesli na czas
dezynfekcji urzadzenie Myopia Master® nie zostanie na
wszystkich biegunach odfaczone od sieci elektryczne;.

>

>

Wytaczy¢ urzadzenie Myopia Master®, “Wytgczanie” na
stronie 35.

Przed dezynfekcja wyciagnaé wtyczke sieciowa z gniazda.
W tym celu chwytac za wtyczke, nie ciggnac za kabel.
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Zalecane materiaty:

Mikrozid sensitive wipes premium
Producent: Schilke & Mayr
Softpack 48 sztuk

Nrart. 165711

Schiilke & Mayr GmbH

Telefon: +4940521000

Telefaks: +494052100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com
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Ostroznie
A Niebezpieczenstwo infekcji po pomiarze chorego pacjenta

Jesli pomiar zostat przeprowadzony na chorym pacjencie,
podktadka pod czoto, podpédrka pod brode i obudowa moga by¢
skazone.

= Podporke pod czoto dezynfekowal po kazdym uzyciu,
a obudowe stosownie do potrzeb.

> Jesli na podpoérce pod brode nie uzywa sie papieru:
podporke pod brode dezynfekowac po kazdym uzyciu.

Wskazowka
Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadzenia przez roztwor
dezynfekujacy

Roztwér dezynfekujacy rozpryskiwany bezposrednio na
powierzchnie urzadzenia moze jg uszkodzic.

= Roztworem najpierw spryska¢ szmatke, nie rozpyla¢ go
bezposrednio na urzadzenie

16.3  Obstuga techniczna

Urzadzenie Myopia Master® skonstruowane jest tak, aby nie
wymagato regularnej konserwacji. W trosce o bezpieczenstwo
zalecamy jednak przeprowadzanie kontroli wartosci optycznych
i elektrycznych co dwa lata.

2> W tej sprawie nalezy zwrocic sie do serwisu OCULUS.

Wskazowka
0 Btedne badania wskutek uzywania uszkodzonego urzadzenia

Badania wykonane za pomoca uszkodzonego urzadzenia moga
by¢ btedne. Jesli wystapi btad, ktérego nie mozna usunaé

= Oznakowal uszkodzone urzadzenie Myopia Master® jako
niezdatne do uzytku.

2 Zgtosi¢ szkody serwisowi OCULUS lub autoryzowanemu
sprzedawcy.

= Korzysta¢ tylko z nieuszkodzonego urzadzenia Myopia
Master®.

Dalsze srodki w trakcie zapobiegawczej obstugi technicznej nie sa
@ konieczne.
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Ostroznie
A Obrazenia u oséb lub straty materialne powodowane

niewidzialnym promieniowaniem laserowym

Urz?dzenie Myopia Master® jest wyposa?one w laser klasy 1 wedtug IEC

60825-1:2015i IEC 60825-1: 2001. Chodzi tu 0 zamkni? te hermetycznie

urz?dzenie laserowe. Otwarcie obudowy urz?dzenia Myopia Master®

mo?e spowodowa? nara?enie na niewidzialne promieniowanie laserowe

klasy 3R (5 mW).

= Urzadzenia nie nalezy nigdy otwierac.

2 Tylko dla autoryzowanego personelu serwisowego: Podczas
prac konserwacyjnych unika¢ patrzenia bezposrednio
w promien lasera.

16.4  Mocowanie papieru na podpdrce pod brode

Nowa papierowa podktadke na podporke pod brode nakfada sie
W nastepujacy sposob:

1 Mocowania 3 Podporka pod brode
2 Papierowa podktadka pod brode
Rys. 16-2: Mocowanie papierowej podktadki pod brode
= Zdja¢ oba mocowania (1) z podporki pod brode.
= Utozy¢ papierowa podktadke pod brode (2) w taki sposob, ze
otwory w podktadce i podporka (3) znajda sie nad soba.
= Wiozy¢ oba mocowania (1) do podporki pod brode.
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16.5  Whktadanie nowej rolki papieru do drukarki

= Podnies¢ modut wyswietlacza

Rys. 16-3: Ekran do przesuwania rolki papieru do przodu i do tytu

Papier do drukarki mozna przesuwac do przodu i do tytu za
pomoca przyciskow ,Przesuw drukarki” (Printer Feed) i ,Drukarka
wstecz” (Feed Back).

Wymiana papieru do drukarki:

v

Nacisng¢ przycisk ,Drukarka wstecz” (Feed Back), aby
wycofac papier do drukarki.

Zdjac¢ rolke papieru z uchwytu i wyciagna¢ z jej srodka
metalowa przetyczke.

Wsunag¢ metalowg przetyczke w nowa rolke papieru
i umiescic¢ rolke papieru w uchwycie.

2 Przeprowadzi¢ wychodzacy z dotu papier przez tor papieru.

v

v

1 Poprawny tor papieru 2 Niepoprawny tor papieru
Rys. 16-4: Wktadanie papieru

= Nacisna¢ przycisk ,Przesuw drukarki” (Printer Feed), aby
przecisnaé papier przez otwor.
= Zamknac otwartg pokrywe z wyswietlaczem.
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17  Usuwanie btedow

& OCcuULUS®

A

Ostroznie

Obrazenia u os6b lub uszkodzenia urzadzenia spowodowane

nieumiejetnym usuwaniem btedow

2> W razie wystgpienia btedu niemozliwego do usuniecia za
pomocg ponizszych  wskazéwek, urzadzenie trzeba
oznakowac jako niezdatne do uzytku i skontaktowac sie z
naszym serwisem lub autoryzowanym sprzedawca.

Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieumiejetnej obstugi

Nigdy nie podiacza¢ ani nie odtaczac kabla lub wtyczki, gdy
komputer lub urzadzenie Myopia Master® jest wiaczone.
Moze to spowodowac zniszczenie urzadzen.

Usterka Mozliwa przyczyna Pomoc

Brak reakcji na naciskanie ~ Niepodtaczenie urzadzenia Wrhozy¢ kabel sieciowy do

wytacznika Myopia Master® do zasilania gniazda lub w przytacze w
elektrycznego urzadzeniu Myopia Master®

Wezwac elektryka

Awaria sieci lub nieczynne

diiBdel Skontrolowac poprawnos¢

podtaczenia wtyczki
Drukarka nie drukuje Skonczyt sie papier Witozy¢ nowa rolke papieru
Na wydruku znajduja sie Koniec rolki papieru Witozy¢ nowa rolke papieru

czerwone paski
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18 Demontaz, transport i przechowywanie

18 Demontaz, transport i przechowywanie

18.1  Pozycja parkowania

Przed transportem lub przechowywaniem urzadzenia trzeba je
umiejetnie zdemontowac i zapakowac. Aby unikna¢ uszkodzen
transportowych, nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci opisane

w podrozdziatach.

Nacisnac przycisk Ustawienia
Przejs¢ do strony Ustawienia 5/5

L2 2

Wybra¢ akcje Pozycja parkowania,

Wiacznikiem/wytacznikiem (3) wiaczy¢ urzadzenie

Save
Settings

Adjust Touchscreen
Check Beeper

Show Invalid Blocks
Printer Test

Clear flash memory
Restore factory defaults
Sort patient list

Printer Feed

Device Info

Clear Printbuffer

Discard

Changes

Rys. 18-1:  Okno menu Ustawienia 5/5

Urzadzenie powroci do pozycji parkowania.

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)
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18.2  Zaktadanie zabezpieczenia transportowego
Wiacznikiem/wytacznikiem (3) wytaczy¢ urzadzenie.
Wyciagnac¢ z gniazdka wtyczke sieciowa.

Odfaczyc kabel sieciowy (2) od urzadzenia.

v vV

W razie potrzeby odtgczy¢ kabel USB komputera/laptopa od
gniazda USB (1).

Otworzy¢ pokrywe z wyswietlaczem.

v

Rys. 18-2: Otwieranie pokrywy z wyswietlaczem
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2 Przesung¢ urzadzenie nad uchwyt (1) zabezpieczenia
transportowego w podstawie regulacyjnej.

= Zablokowa¢ zabezpieczenie transportowe (3).
W tym celu lekko docisngé zabezpieczenie transportowe
i przekreci¢ je w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara do pozycji ,zablokowane” (3). Zabezpieczenie
transportowe musi sie zatrzasnac!

12

1 Uchwyt zabezpieczenia transportowego 3 Pozycja ,zablokowane”
2 Sprezyna
Fig. 18-3: Blokowanie zabezpieczenia transportowego

Zamkna¢ pokrywe z wyswietlaczem, Rys. 18-2, strona 80

18.3  Blokada dzojstika

= Obréci¢ dzwignie (1) w prawo do potozenia krancowego.

Rys. 18-4: Blokada dzojstika

Urzadzenie jest teraz w petni przygotowane i mozna je
zapakowac.
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18.4  Wskazowki dotyczace transportu i przechowywania

To urzadzenie wytrzymuje nastepujace temperatury podczas
przechowywania i transportu.

Warunki przechowywania

Temperatura otoczenia od -10 do +55°C
Wilgotnos¢ wzgledna wtacznie z 10-95%
kondensacja

Cisnienie powietrza 700-1060 hPa

Warunki transportu

Temperatura otoczenia od -40 do +70°C
Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie z 10-95%
kondensacja

Cisnienie powietrza 500-1060 hPa

18.5 Transportowanie i przechowywanie

&

Wskazowka

Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego
transportowania i przechowywania

Jesli urzadzenie zostanie podniesione za podporke pod czoto,
moze ona zosta¢ odtamana.

L2 2 7

v

Podczas podnoszenia urzadzenia chwytac je od dotu.
Unika¢ uderzen, wstrzasow i zanieczyszczen.

Unikac wysokich temperatur i wilgoci.

Po transporcie zawsze obejrze¢ urzadzenie , aby sprawdzic,
czy sa na nim widoczne oznaki uszkodzenia.

Podczas transportu nie nalezy trzymac urzadzenia za
dzojstik.

Po transporcie lub przechowywaniu nie wiacza¢ urzadzenia
przez 3 do 4 godzin.

Duza zmiana temperatury podczas przenoszenia z zimnych
miejsc do ogrzewanych pomieszczenh moze spowodowac
zaparowanie elementow optycznych.
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19 Utylizacja

19 Utylizagja

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE parlamentu Europejskiego

i Rady oraz ustawy Republiki Federalnej Niemiec o wprowadzaniu
do obrotu, wycofywaniu z obrotu i przyjaznej dla sSrodowiska
utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, stary
sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy oddawa¢ w punktach
recyklingu — nie wolno go wyrzuca¢ z domowymi odpadami.

/ = Urzadzenie nalezy prawidtowo utylizowac.
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20  Warunki gwarancji i serwis

20.1

84 /104

Warunki gwarancji

Nalezy przestrzegac nastepujacych warunkdéw gwarangji:

Wazne jest, aby przed i podczas uzywania przestrzegac
instrukcji uzytkowania i zasad bezpieczenstwa.

Zgodnie z ustaleniami ustawowymi, nabywca ma prawo do
gwarancji na urzgdzenie Myopia Master®.

Jesli w urzadzenie Myopia Master® beda ingerowaty osoby
nieupowaznione, wszystkie roszczenia z tytutu gwarangji
wygasaja. Nieumiejetne modyfikacje i naprawy moga
spowodowa¢ powazne zagrozenia dla uzytkownika
i pacjenta.

Roszczenia z tytutu gwarancji wygasaja takze wtedy, gdy
0soby nieupowaznione ingerujg w oprogramowanie i sprzet
dostarczonego komputera.

Uszkodzenia transportowe nalezy reklamowac u spedytora
przy dostawie lub po niej. Szkody powinny zostac
potwierdzone  na  lisScie  przewozowym w  celu
przeprowadzenia procesu reklamacji zgodnie z procedura.

Zasadniczo obowigzuja nasze ogolne warunki handlowe
i dostaw w brzmieniu z dnia zakupu.

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)
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20.2  Odpowiedzialnos¢ za dziatanie lub straty

OCULUS uznaje sie odpowiedzialnym za bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ i przydatnosc urzagdzenia Myopia Master® tylko
wtedy, gdy uzytkownik przestrzega nastepujacych warunkow:

Urzadzenie byto uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja
uzytkowania.

Na ani w urzadzeniu Myopia Master® nie ma czesci, ktore
wymagatyby konserwacji lub napraw przez uzytkownika. Jesli
prace montazowe, rozszerzenia, justowanie, obstuga
techniczna (poza wskazanymi powyzej pracami), zmiany lub
naprawy beda wykonywane przez osoby nieupowaznione,
urzadzenie Myopia Master® bedzie konserwowane lub
obstugiwane nieprawidiowo, wszelka odpowiedzialno$¢
firmy OCULUS zostaje wykluczona.

Jesdli wyzej wymienione prace sa wykonywane przez osobe
upowazniong, to nalezy od niego zazadal zaswiadczenia
orodzaju i zakresie naprawy, ewentualnie z informacja
o zmianie danych znamionowych lub zakresu roboczego.
Na zaswiadczeniu musi sie znalez¢ data i wersja oraz dane
firmy wraz z podpisem.

Na zyczenie OCULUS udostepnia w tym celu osobie
upowaznionej listy czesci zamiennych i dodatkowe opisy.

Zwroci¢ uwage, aby do napraw uzywac tylko oryginalnych
czesci produkcji OCULUS.

20.3  Adres producenta i serwisu

Wiecej informacji mozna uzyskac od naszego serwisu lub
autoryzowanych przez nas przedstawicielstw. Adres producenta
i serwisu:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Stral3e 29
35582 Wetzlar

NIEMCY
Tel. +49 641 2005-0 & OCcuULUS®

Faks +49 641 2005-255
E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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21 Dane techniczne

Tryby pomiaru

Miopia, AR + K, P + AR + K (opcjonalnie), PARK + AXL
(opcjonalnie), AXL

Zakres pomiarowy

Rozstaw zrenic 20-80 mm (z doktadnoscig do
1T mm)

Zakres pomiarowy srednicy 10-14 mm (z doktadnoscia do

rogowki 0,1 mm)
Zakres pomiarowy $rednicy 1-8 mm (z doktadnoscia do
zrenicy 0,1 mm)
Autopozycja Automatyczna regulacja
potozenia na wysokosc¢ (0$ Y)

Automatyczne wyzwalanie Automatyczne wyzwalanie
pomiaru

Pachymetr (opcjonalnie)

Zakres pomiarowy 200-1200 pm
Punkty pomiaru 600
Czas trwania pomiaru okoto 1s
Zrodto $wiatta Niebieska dioda LED (455 nm,
bez UV)

Autorefraktometr

Rozstaw szczytow rogowki 0; 10,5; 12; 13,75; 15; 16,5 mm

Sfera od -20 do +22 dpt (VD = 12 mm)
(przyrosty: 0,01; 01,2; 0,25 dpt)
Cylinder 10D (VD = 12 mm)
(przyrosty: 0,01; 0,12; 0,25 dpt)
0Os 1-180° (przyrosty: 1°)
Min. mierzalna $rednica 2,5mm
Zrenicy
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Dlugos¢ osiowa

Dtugos¢ osiowa 14-40 mm

Klasyfikacja (wedtug IEC 60601-1)

Ochrona przed porazeniem pragdem: Klasa 2
ochronnosci
Izolacja elementéw wchodzacych w B

bezposredni kontakt z ciatem pacjenta: Typ

Ochrona przed wnikaniem ciat obcych i IP20
wody oraz dotknieciem: Stopieh ochrony

Warunki eksploatac;ji

Temperatura od +10 do

+35°C
Wilgotnosc powietrza 30-90%
Cisnienie powietrza 800-1060 hPa

Warunki przechowywania

Temperatura otoczenia od -10 do

+55°C
Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie z kondensacja 10-95%
Cisnienie powietrza 700-1060 hPa

Warunki transportu

Temperatura otoczenia od -40do +70°C
Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie z kondensacja 10-95%
Cisnienie powietrza 500-1060 hPa
Zasilacz

Zasilacz GSM60B15-P1J (05150725)
Przytacze sieciowe 80-264 V AC
Czestotliwosc 47-63 Hz
Napiecie wyjsciowe 15V DC/4 A, 60 W maks.
Bezpieczniki Wbudowany wytacznik

nadpradowy
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Pozostate
Wymiary, szer. x gt. x wys. 266 x 538 x 493-523 mm
Ciezar 12 kg
Napiecie 15VDC/4A
Maks. pobor mocy 25 W
Drukarka Drukarka termiczna
Wyswietlacz TFT LCD 5,7" (ekran dotykowy)
Interfejsy USB
Przeciwwskazania brak
Oczekiwana zywotnosc¢ do 10 lat

Komputer

Wyposazenie IT (komputer, monitor itp.) musi spetnia¢ wymagania
wynikajace z IEC 62368-1 lub IEC 60950.

Zalecane parametry Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB

komputera RAM, Windows® 10, Intel® HD
Graphics

Zalecana przekatna 24"

ekranu

Zalecana rozdzielczos¢ 1920 x 1280 pikseli

ekranu

Minimalna 1366 x 768

rozdzielczos¢ ekranu

CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 o wyrobach
medycznych

CE

Urzadzenie jest produktem klasy lla

Ocena zgodnosci przeprowadzona metoda opisang w (EU) 2017/
745 MDR, zatacznik IX, rozdziat | oraz llI
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Klasyfikacja wedtug
DIN EN 60825-1:2015 i DIN EN 60825-1: 2001
Urzadzenie posiada laser klasy 1.

Maksymalna wartos¢ wyjsciowa 0,7 mW
promieniowania laserowego

Czas trwania jednego impulsu 510-760 ms
Liczba impulséw w trakcie jednego badania 6x
Diugosc fali 880 nm
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22.1

& OCcuULUS®

Kompatybilnosc elektromagnetyczna (EMC)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja szczegdlnym
srodkom bezpieczenstwa pod wzgledem EMC i nalezy je
instalowac oraz eksploatowac zgodnie ze wskazowkami EMC
z dofgczonej dokumentacji.

Urzadzenia OCULUS s3 przystosowane do pracy w otoczeniu
profesjonalnych urzadzehn medycznych, np. w gabinetach
lekarskich lub klinikach, ale nie w poblizu aparatury chirurgicznej
HF i nie w pomieszczeniach medycznego systemu elektrycznego
do obrazowania rezonansu magnetycznego z ekranowaniem HF.
Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF moga
wptywac na medyczne urzadzenia elektryczne.

Wyprodukowano z uwzglednieniem dozwolonych objawow
zuzycia podczas lub wskutek testow EMC, nie majacych
wplywu na podstawowe bezpieczenstwo.

Ostroznie

Uzywanie  akcesoriow,  przetwornikow i  przewodow

niedopuszczonych  przez OCULUS moze powodowac

podwyzszong emisje lub obniza¢ odpornos¢ na zaktocenia

urzadzenia Myopia Master®.

2> Uzywal tylko akcesoridw, przetwornikédw i przewodow
wyspecyfikowanych przez OCULUS.

Uzywanie  akcesoriow,  przetwornikow i  przewodow
dopuszczonych przez OCULUS z urzadzeniami innymi niz
urzadzenie Myopia Master® moze powodowac podwyzszong
emisje lub obniza¢ odpornosc innych urzadzen na zaktdcenia.

2> Akcesoridw, przetwornikoéw i przewoddéw dopuszczonych
przez OCULUS nie nalezy uzywac z urzadzeniami innymi niz
urzadzenie Myopia Master®.
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Aby osiagnac zgodnos$¢ z wymaganiami IEC 60601-1-2, nalezy
uzywac nastepujacych urzadzen, akcesoriow, przetwornikdw

i przewodow:

Numer artykutu  Opis

68100

68110

68120

68130

10010848

5200905
5200915
5200910
5200920
5200925

05150725
015692000010
05200600

Myopia Master® Advanced

z podpdrka pod brode i
czoto (opcjonalnie)

Myopia Master® Advanced
bez podporki pod brode i

czoto

Myopia Master® Basic z
podporka pod brode i
czoto

Myopia Master® Basic bez

podporki pod brode i
czoto4

Myopia Master Optiswiss z

podpdrka pod brode i
czoto

Kabel UE

Kabel, GB (opcjonalnie)
Kabel, USA (opcjonalnie)
Kabel, AU (opcjonalnie)

Kabel, Argentyna
(opcjonalnie)

Zasilacz GSM60B15-P1)J
Separator USB FS Med
Kabel Mini USB

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)
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22.2  Dyrektywy i deklaracja producenta: Emisja zaktocen
elektromagnetycznych i odpornos¢ na zaktocenia

Dyrektywy i deklaracja producenta: Elektromagnetyczna emisja zaktdcen przez urzadzenie Myopia

Master®, |[EC 60601-1-2: 2015 wg tabeli 1

Urzadzenie Myopia Master® produkgji firmy OCULUS jest przeznaczone do eksploatacji w nizej
podanym srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik urzadzenia Myopia Master® powinien
zapewnic, zeby byto ono uzywane w takim srodowisku.

Pomiary emisji zaklécen Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy
Emisje HF Grupa 1 Urzadzenie korzysta z energii wysokiej
wedtug CISPR 11 czestotliwosci wyfacznie na swoje wewnetrzne

potrzeby. Dlatego tez jego emisja HF jest bardzo
niska i jest nieprawdopodobne, zeby sasiednie
urzadzenia elektryczne zostaty zaktocone.

Emisje HF wedtug Klasa B
CISPR 11

Emisja wyzszych Klasa A
harmonicznych wedtug
IEC 61000-3-2

Emisja wahan napiecia/ spetniono
migotania wedtug
IEC 61000-3-3
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Elektromagnetyczna odpornosé na zaktocenia, IEC 60601-1-2:2015, wedtug tabeli 4

Kontrole odpornoscina DIN EN 60601- Poziom

zaktocenia poziom zgodnosci
kontrolny
Roztadowywanie + 8 kV + 8 kv
elektrycznosci statycznej  Wytadowanie + 15 kV
(ESD) wedtug stykowe
IEC 61000-4-2 + 15 kV
Przerwa
powietrzna
Pole magnetyczne dla 30 A/m 30 A/m

czgstotliwosci zasilania 50 Hz lub 60 Hz 50 Hz lub 60 Hz
(50/60 Hz) wedtug

IEC 61000-4-8

Srodowisko
elektromagnetyczne -

dyrektywy

Podtoga powinna by¢
wykonana z drewna lub
betonu, albo pokryta ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtoga
jest pokryta materiatem
syntetycznym, poziom
wilgotnosci wzglednej
powinien wynosi¢ co najmniej
30%.

Pola magnetyczne dla
czestotliwosci sieciowej
powinny odpowiadac
typowym wartosciom
wystepujacym w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Elektromagnetyczna odpornosc¢ na zaktocenia, IEC 60601-1-2:2015, wedtug tabeli 5, 8

Szybkie zaktocenia t+ 2kVdla

impulsowe typu burst przewoddéw + 2 kV

wedtug IEC 61000-4-4 sieciowych  _________________
Czestotliwosc¢ +1kV
powtarzania
100 kHz

+1kVw

przypadku

elementow

wejscia

i wyjscia sygnatu
Napiecia udarowe + 1 kV Napiecie +1kV
(Surges) przeciwbiezne + 2 kV
wg IEC 61000-4-5 + 2 kV

Napiecie

wspotbiezne

Instrukcja uzytkowania Myopia Master® (10019963 Rev11)

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiada¢
typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu napieciu
stosowanemu w Srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.
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Elektromagnetyczna odpornos¢ na zaktocenia, IEC 60601-1-2:2015, wedtug tabeli 4

Spadki napiecia, zapady 0% U 1/2 okresu 0% U 1/2 Jakosc¢ napiecia zasilania
napiecia i w razie wahan  przy0,45,90,135, okresu przy 0, powinna odpowiadac
napiecia zasilania 180, 225, 270 i 45,90, 135, 180, typowemu napieciu
wedtug 315 stopni 225,2701315 stosowanemu w Srodowisku
IEC 61000-4-11 stopni biznesowym lub szpitalnym
0% U_; 1 okres i Jesli uzytkownik urzgdzenia
70% U 25/30 0% U, 1 okresi  Myopia Master® wymaga
okreséw 70% U_; 25/30 ciggtego dziatania rowniez
Jednofazowe: przy  okresow podczas przerw w doptywie
0 stopni Jednofazowe: energii elektrycznej, zaleca
przy 0 stopni sie, aby urzadzenie Myopia

Master® zasilac z zasilacza

0% U; 250/300 awaryjnego lub akumulatora.

okresow 0% U, 250/300
okresow

Komentarz: U, to prad przemienny przed uzyciem poziomu kontrolnego
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Elektromagnetyczna odpornosé na zaktocenia, IEC 60601-1-2:2015

Kontrole
odpornosci
na zaktdécenia

Przewodzone
zaktocenia HF
wedtug IEC
61000-4-6

Emitowane
zaktocenia HF
wedtug IEC
61000-4-3

Komentarz 1:
Komentarz 2:

DIN EN 60601- Poziom
poziom zgodnosci

kontrolny

3 Vskut

150 kHz do

80 MHz

6 V w pasmie
ISM

i krotkofalarskim
-Pasma
czestotliwosci

miedzy 150 kHz Vet = 3V

a 80 MHz

80% AM przy
1 kHz

3V/m

80 MHz do
2,7 GHz

80% AM przy
1 kHz

Srodowisko elektromagnetyczne -
dyrektywy

Przenos$ne i mobilne urzadzenia radiowe
wtgcznie z przewodami nie powinny by¢
uzywane w odstepie mniejszym od
urzadzenia Myopia Master® niz zalecana
odlegtos¢ ochronna, obliczona na
podstawie rownania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadawania.

Zalecana odlegtos¢ ochronna:

d= [l—s}ﬁ’

(V)

d = [3]::—5}/13 dla pasma od 80 MHz
(Ep) do 800 MHz

d = [L}ﬁ) dla 800 MHz do 2,5 GHz
(Eq)

gdzie P to moc znamionowa nadajnika w

watach (W) zgodnie z informacjami od

producenta nadajnika, a d to zalecana

odlegtos¢ ochronna w metrach (m).

Zgodnie z testem przeprowadzonym na
miejscu (a), natezenie pola stacjonarnych
nadajnikow radiowych powinno by¢ dla
wszystkich czestotliwosci mnigjsze niz
poziom zgodnosci (b).

W sasiedztwie urzadzen z ponizszym
znakiem graficznym mozliwe sg zaktécenia:

(@)

Dla 80 Hz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Podane wytyczne moga nie obowigzywac dla wszystkich przypadkow.
Rozchodzenie sie parametréw elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbic

od budynku, przedmiotow i ludzi
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Elektromagnetyczna odpornosc¢ na zaktocenia, IEC 60601-1-2:2015

a. Natezenia pola nadajnikow stacjonarnych, np. stacji bazowych telefonii komorkowej

i przenosnych urzadzen radiokomunikacji ladowej, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw
radiowych AM i FM oraz nadajnikéw nie da sie wczesniej doktadnie okresli¢. Aby ustali¢ Srodowisko
elektromagnetyczne pod katem nadajnikow stacjonarnych, konieczne jest przeprowadzenie
studium lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, gdzie jest uzywane urzadzenie
Myopia Master® przekracza podany poziom zgodnosci, nalezy obserwowac urzadzenie Myopia
Master®, aby potwierdzi¢ dziatanie zgodne z przeznaczeniem. W przypadku zauwazenia
niezwyktych cech wydajnosci konieczne moga by¢ dodatkowe srodki, jak np. zmiana ustawienia lub
inne miejsce uzytkowania urzadzenia Myopia Master®.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci ochronne miedzy przenosnymi i mobilnymi

urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci a urzadzeniem Myopia Master®, [EC
60601-1-2:2015, tabela 6

Urzadzenie Myopia Master® jest przeznaczone do eksploatacji w Srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym wielkosci zaktdcajace wysokiej czestotliwosci sa kontrolowane.
Uzytkownik urzadzenia Myopia Master® moze pomoc uniknac¢ zaktocen elektromagnetycznych,
przestrzegajac podanych nizej minimalnych odlegtosci miedzy przeno$nymi i mobilnymi
urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci (nadajnikami) a urzadzeniem,

w zaleznos$ci od mocy wyjsciowej urzadzenia telekomunikacyjnego.

Odlegtos¢ ochronna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w m

Moc znamionowa 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika d=1.2+P d=12+P d=2,3+P

W

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Dla nadajnikow, ktérych maksymalna moc znamionowa nie zostata podana w powyzszej tabeli,
zalecana odlegtosc¢ ochronnag d w metrach (m) mozna okresli¢, stosujac réwnanie podane

w odpowiedniej kolumnie, gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowa nadajnika w watach (W)
zgodnie z informacjg podang przez producenta nadajnika.

Komentarz 1: Dla 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Komentarz 2: Podane wytyczne moga nie obowigzywac dla wszystkich przypadkéw. Rozchodzenie
sie parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbi¢ od budynku, przedmiotow
i ludzi.
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22.3  Schemat podtaczenia

Myopia Master®

Zasilacz
Kabel Mini USB (05150725)
05200600
Separator USB
Komputer/PC/laptop
V)
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Karta katalogowa GSM60B15-P1J (05150725)

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

MEAN WELL

(®@9w G“US ‘ CB F@ c E

M Features M Applications

* Universal AC input / Full range * Mobile clinical workstation

+ 2 pole AC inlet IEC320-C8 * Oral irrigator

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

* Low leakage current <50uA * Medical computer monitor

* No load power consumption<0.1W

* Energy efficiency level VI(Except 5~9V for Level V)
Comply with EISA 2007/DoE,NRCan, AU/NZ MEPS,
EU ErP and meet CoC Version 5

* Built-in active PFC function

* High efficiency up to 91.5%

* Fanless design with -30~+60°C working temperature
+ Class I power (without earth pin)

Protections: Short circuit / Overload / Over voltage / Over temperature
Fully enclosed plastic case

* LED indicator for power on

* 100% full load burn-in test

* Optional lock type DC plug

* 3 years warranty

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

B Model Encoding

P1J:Plug for standard model,2.1% x5.5¢ x11mm,c+,tuning fork type
DC plug type [ 9 * 9 P

Optional plug type available by customer requested

Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage

Cnvinn mmman File Name:GSM60B-SPEC 2016-03-16
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MEAN WELL

60WAC-DC

22 Zataczniki

High Reliability Medical Adaptor

GSMGOB series

SPECIFICATION

ORDER NO. GSM60B05-P1J| GSM60B07-P1J| GSM60B09-P1J| GSM60B12-P1J| GSM60B15-P1J| GSM60B18-P1J| GSM60B24-P1J| GSM60B48-P1J
SAFETY MODEL NO. GSM60B05 GSM60B07 GSM60B09 GSM60B12 GSM60B15 GSM60B18 GSM60B24 GSM60B48
DC VOLTAGE Note.2| 5V 7.5V 9V 12V 15V 18V 24V 48V
RATED CURRENT 6A 6A 6A 5A 4A 3.33A 2.5A 1.25A
CURRENT RANGE 0~6A 0~6A 0~6A 0~5A 0~4A 0~3.33A 0~2.5A 0~1.25A
RATED POWER (max.) 30W 45W 54W 60W 60W 60W 60W 60W
OUTPUT | RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| =5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| =1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1000ms, 30ms / 230VAC 1500ms, 30ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 50ms / 230VAC 15ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~ 264VAC 120 ~ 370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~63Hz
INPUT EFFICIENCY (Typ.) 81.5% 86% 87.5% 88% 88.5% 89% 90% 91.5%
AC CURRENT (Typ.) 1.4A/ 115VAC 1A/ 230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/115VAC 65A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 50.A/264VAC
OVERLOAD 105 ~ 1§0“/n rated gutput power : ___
Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed
PROTECTION | OVER VOLTAGE S~ 6..75\/ ‘ 7.88~10.13V ‘ 9.45~12.15V ‘ 12.6~16.2V | 15.75~20.25V| 18.9~24.3V | 25.2~32.4V |50.4 ~64.8V
Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover
OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~ +60°C (Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~90% RH non-condensing
ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY | -40 ~ +85°C, 10 ~ 95% RH
TEMP. COEFFICIENT +0.03% /°C (0~40°C)
VIBRATION 10 ~ 500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
SAFETY STANDARDS ANSI/AAMI ES60601-1/ES60601-1-11, TUV EN60601-1/60601-1-11 approved
SAFETY & |ISOLATION LEVEL Primary-Secondary: 2xMOPP
EMC WITHSTAND VOLTAGE 1/P-O/P:4KVAC
(Note.8) | ISOLATION RESISTANCE 1/P-O/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
EMC EMISSION Compliance to EN55011(CISPR11) class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15 class B,CAN ICES-3(B)/NMB-3(B)
EMC IMMUNITY Compliance to EN61000-4-2,3,4,5,6,8,11, EN55024, EN60601-1-2, EN61204-3 medical level, criteria A
MTBF 720K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS |DIMENSION 125*50*31.5mm (L*W*H)
PACKING 0.32Kg; 40pcs/13.8Kg/1.05CUFT
CONNECTOR PLUG See page 3 ; Other type available by customer requested
CABLE See page 3 ; Other type available by customer requested
NOTE 1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°C 70% RH ambient.

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

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

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

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

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

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

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

File Name:GSM60B-SPEC 2016-03-1
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MEAN WELL

60WAC-DC High Reliability Medical Adaptor

& OCcuULUS®

GSMGOB series

H Derating Curve

M Static Characteristics

100

n0r

50

LOAD (%)

20

B Mechanical Specification

Bl Plug Assignment

Standard plug: P1J
P1J
PIN OUTPUT

CENTER +

Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

B & nr E
2
i g o g
-
50 - B
b a0l 4
L L L L L L L L L L L L L L L L
% 0 10 20 30 40 50 60 70 (HORIZONTAL) 8 90 100 10 120 140 160 180 200 220 240 264
AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz
Case No. GSM60B ~ Unit:mm
UL2464 16AWG 100050mm for 5~ 15V
125 UL 1185 16AWG 1500-£50mm for 18 ~ 48V
POWER LED &=
e
ID2.1x0D5.5

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

Outside @—@—® Inside
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22.5 Wskazowki dotyczace integracji z siecig IT

Wedtug IEC 60601-1, urzadzenie wraz z podtgczonym
komputerem i pracujgcym na nim oprogramowaniem urzadzenia
tworzy programowalny medyczny elektryczny system (PEMS).

Nalezy bezwzglednie przestrzegac¢ akapitu
("Cyberbezpieczenstwo” na stronie 20) w akapicie "Zasady
bezpieczenstwa" (Strona 14) w instrukcji obstugi urzadzenia.

Nalezy przestrzegac ponizszych wskazowek odnosnie integracji
PEMS z siecig IT:

Celem integracji PEMS z siecig IT moze byc:

s Uzyskanie licengji z lokalnego serwera licencyjnego

m  Zapisywanie i odczytywanie danych badan z lokalnego dysku
sieciowego

= Drukowanie

m  Eksport danych

Wymagane witasciwosci sieci IT, z ktorg ma zostac zintegrowany

PEMS:
m  Preferowane potgczenie LAN to kablowe
m  Sie¢IPv4

m  Szybka sie¢ Ethernet (co najmniej 100 Mbit/s)
Wymagana konfiguracja sieci IT, z ktdérg ma zostac¢ zintegrowany

PEMS:
= Licencja: Wymagane otwarte porty: 3968 TCP; 51371 - 51372
UDP

m  Zapisywanie, drukowanie, eksportowanie danych:
udostepnienie plikéw i drukarki dla sieci Microsoft (SMB 3.0
lub wyzsza - wymagany otwarty port: 445]

Techniczne specyfikacje potaczenia sieciowego z PEMS, w tym

specyfikacje bezpieczenstwa danych:

m Zapoznac sie z akapitem na temat cyberbezpieczenstwa
(Strona20) w "Zasady bezpieczenstwa" (Strona 14)
w instrukcji obstugi urzadzenia.

m  Patrz instrukcja obstugi ,Floating License Key — zarzadzanie
licencjami dla opcji oprogramowania”

Planowany przeptyw informacji miedzy PEMS, siecig IT i innymi
urzadzeniami w sieci IT oraz planowany routing przez sie¢ IT

m  Przekazywanie licencji z lokalnego serwera licencyjnego do
PEMS i odwrotnie

m Zapisywanie i eksport danych do lokalnego dysku
sieciowego oraz wczytywanie z lokalnego dysku sieciowego

= Wydruk na lokalnej drukarce
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Lista sytuacji niebezpiecznych, wynikajacych z faktu, ze sie¢ IT nie
jest w stanie udostepnic funkgji niezbednych do realizacji celu
integracji PEMS z siecig IT:

= utrata danych

m  nieprawidtowy transfer danych

m  uszkodzenie danych

® nieprawidtowe tymczasowe przyporzadkowanie danych

m  nieoczekiwany odbiér danych

m  dostep 0sdb nieupowaznionych

Podtaczenie PEMS do sieci IT, w ktérej pracuja inne urzadzenia
moze skutkowac niezidentyfikowanymi do tej pory zagrozeniami
dla pacjentow, operatoréw lub oséb trzecich.

Organizacja  odpowiedzialna  powinna te  zagrozenia
zidentyfikowac, przeanalizowac, ocenic i kontrolowad.

Pozniejsze zmiany w sieci IT moga skutkowac kolejnymi
zagrozeniami i moga wymagac dodatkowych analiz.

Za zmiany w sieci IT uwaza sie:

m  zmiany konfiguracji sieciowej

m  podtaczenie dodatkowych urzadzen do sieci
= odtaczenie elementéw od sieci

m aktualizacja urzadzen podtaczonych do sieci
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