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Napomene o ovim uputama za uporabu

Uredaj Myopia Master® izraden je i ispitan u skladu sa strogim
kriterijima kvalitete.

Pravilna uporaba uredaja neophodna je za siguran rad. Stoga se prije
pustanja u rad temeljito upoznajte sa sadrzajem ovih uputa za uporabu.
Osobito obratite pozornost na sigurnosne napomene!

m  Ove upute za uporabu opisuju tijek mjerenja, upravljanje
podatcima o pacijentima i integrirane postavke u programu
Myopia Master®,

Zbog razvoja moze dodi do neznatnih odstupanja izmedu ovdje
prikazanih slika i stvarno isporucenog uredaja.

Ako imate pitanja ili zelite dodatne informacije o uredaju, nazovite nas,
posaljite nam e-poruku ili telefaks. Nas servisni tim rado vam stoji na
raspolaganju.

OCULUS Optikgerate GmbH

Broj artikla: 10019260
Revizija 11
Odobrenje: 17. 4. 2024.
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T

Sadrzaj isporuke

Proizvod i pribor

Inacica

Myopia Master®
raspoloziv)
uklj. automatski
pahimetriju
Myopia Master®
raspoloziv)
uklj. automatski
pahimetriju

Myopia Master®

Advanced s naslonom za bradu i celo (nije

refraktometar, keratometar, aksijalnu duljinu,

Advanced bez naslona za bradu i celo (nije

refraktometar, keratometar, aksijalnu duljinu,

Basic s naslonom za bradu i celo

uklj. automatski refraktometar, keratometar, aksijalnu duljinu

Myopia Master®

Basic bez naslona za bradu i celo

uklj. automatski refraktometar, keratometar, aksijalnu duljinu

Myopia Master Optiswiss s naslonom za bradu i celo (dostupan samo

putem tvrtke Optiswiss AG) uklj. automatski

keratometar, aksijalnu duljinu
Povez za oko, crni
Zastitni poklopac od prasine
Papir za naslon za bradu
Papir za pisac (3 role)
Mini USB kabel
USB FS MED izolator
Mrezno napajanje
Kabel, EU
Kabel, VB (neobvezno)
Kabel, SAD (neobvezno)
Kabel, AU (neobvezno)
Kabel, Argentina (neobvezno)
Testno oko
Instalacija softvera

Upute za uporabu
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refraktometar,

1 Sadrzaj isporuke

Broj artikla

68100

68110

68120

68130

10010728

076500001028
026010005001
65313

65311
05200600
015692000010
05150725
05200905
05200915
05200910
05200920
05200925
68105
SI/50000/XXXX/HR
10019260
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1 Sadrzaj isporuke

ﬁz OCcuULUS®

= Ako utvrdite Stete nastale tijekom transporta, odmah ih
reklamirajte kod transportnog poduzeca.

> Stetu neka vam potvrde na teretnici kako bi bilo moguce
propisno rijesiti Stetu.

= Sacuvajte pakiranje. Tako cete uredaj u slucaju potrebe za
servisom ili popravkom mo¢i pravilno poslati, odnosno
transportirati. Time Cete izbjeci nepotrebne Stete i troskove.

Napomena

Zadrzavamo pravo na primjene sadrzaja isporuke u okviru
tehnickog daljnjeg razvoja.

10 /104

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)



ﬁz ocuLus® 2 Simboli

2 Simboli
Simboli na uredaju Simboli na pakiranju
i I Proizvodac |:| Razred zastite " ,.." Zastititi od vlage
[ * Datum IP XX Stupanj zastite - "~ Transportirati uspravno
&I proizvodnje T T
Europska I 1 Broj artikla i " Lomljivo
c € sukladnost I

A
|

Serijski broj Transport  DOpUSteno

- » temperaturno podrucje
/ﬂ/ za transport

2|

Pridrzavati se
@ uputa za uporabu

Zabranjeno je
$ _ odlaganje u

kucanski otpad

r
L

Oprez skadistenie  DOPUStENO
temperaturno podrucje
za skladistenje

. Uredaj tipa B Nije za Ogranicenje vlaznosti
ponovnu

uporabu

B 9[>
-

Medicinski Zastititi od vlage

uredaj
(21) ABCDEFG123456789 Primjer: UDI broj koji se sastoji od
& UDI-DI (identifikacija uredaja)

@'b

(01) 04049584000040

UDI-PI (identifikator proizvoda)
strojno Citljiv matricni kod
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2 Simboli

Dodatni simboli i kratice na mreznom napajanju

Upotreba samo u Odgovara Odgovara
unutarnjim normama njemackim
prostorima SAD-a zahtjevima u
i Kanade pogledu kvalitete
' Prijavljeno tijelo Simbol Kineski standardni
l.'-mlﬂ . s

Nemkos @ znak

recikliranje DC prikljucka

5 Oznaka za E}_G_E} Polaritet

( OCULUS Optikgeréte GmbH
Miinchholzh&user Str. 29 c

@ 35582 Wetzlar e GERMANY
ocuLus Made in Germany 2019-01-14

Myopia Master®

(21) 68100 1001 911
68100 ,g\\ﬁ-
[SN] 68100 1001 9110

E 0123 )

5

]

(01) 04049584026095,

pp

AN BRI

Use only OCULUS Power supply!

No. 05150725, 15V DC 4A

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

Slika 2-1:  Oznacna plocica (primjer)

Na uredaju nisu pricvrs¢ene priviemene oznake.
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3 Struktura dokumentacije

S uredajem Myopia Master® dobit cete mapu s razlicitim
dokumentacijom:

= Upute za uporabu: U ovom dokumentu detaljno je opisana
konstrukcija uredaja. Nadalje, u uputama za uporabu pronadi
Cete informacije o upravljanju podatcima o pacijentu kao
i sve sigurnosne informacije o uporabi uredaja Myopia
Master®.

Oprez
A Sve sigurnosne napomene za uporabu uredaja Myopia Master®

opisane su samo u uputama za uporabu uredaja. Stoga prije
uporabe uredaja Myopia Master® obavezno treba u cijelosti
procitati i razumjeti upute za uporabu.

m  Korisnicki prirucnik: U korisnickom prirucniku opisane su
sve mogucnosti softvera za pregled i procjenu te dodatne
napomene o upravljanju podatcima o pacijentima.

m Instalacija softvera: U uputama za instalaciju softvera
opisano je kako instalirati softver uredaja Myopia Master®
i odgovarajuce pogonske programe.

m Ako radite s  plutajuéim licencnim  kljucem,
u odgovaraju¢im uputama opisano je kako se mozete
koristiti uredajem Myopia Master® unutar mreze.

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11) 13/ 104
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2 Sigurnosne napomene
Pazljivo procitajte upute za uporabu.
Upute za uporabu Cuvajte pazljivo i u blizini uredaja.

Pridrzavajte se zakonskih propisa o sprjeCavanju nezgoda.
Ako se navode norme ili datum izdanja, vrijedi trenutacna inacica.

4.1 Koristeni piktogrami

Oprez
A Oznacava mogucu opasnu situaciju koja moze dovesti do laksih

tjelesnih ozljeda ili materijalnih Steta.

Napomena
0 Oznacava situacije koje mogu dovesti do pogresnih rezultata

pregleda, napomene o primjeni i korisne ili vazne informacije.

Oznacava dodatne informacije o proizvodu ili rukovanju njime
@ koje zasluzuju posebnu pozornost.
> Ovim znakom oznacene su staze izbornika i pozivanja

zaslona. Primjer pokretanja novog pregleda:

Myopia Master® > Pregled > Novi

to znaci:

= Na traci izbornika odaberite izbornik ,Pregled”
(Examination).

= Odaberite tocku izbornika ,Sken” (Scan).

14 /104 Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)
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4.2 Sigurnosne napomene o uporabi

Oprez
A Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog pogresnog rukovanja

= Obratite pozornost na sljedece sigurnosne napomene.

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog promjena uredaja koje

ugrozavaju sigurnost

= Ovaj uredaj ne smije se mijenjati bez dopustenja
proizvodaca. Izmjene ili modifikacije smije obavljati samo
servis tvrtke OCULUS.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi

s proizvodom prijavite proizvodacu (vigilance@oculus.de)
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se vi i/ili pacijent nalaze.

4.2.1 Napomene o osoblju za rukovanje

Pridrzavajte se napomena u ,Predvideni korisnici” na
stranici 24.

422 Napomene o transportu i skladistenju

Pridrzavajte se napomena u ,Demontaza, transport i skladistenje”
na stranici 79.

4.2.3 Napomene o postavljanju i prikljucivanju

= Uredaj Myopia Master® smije postavljati i prikljucivati samo
tvrtka OCULUS ili ovlasteni trgovac.

= Uredaj Myopia Master® nemojte upotrebljavati u vlaznim
prostorijama niti ga tamo odlazite, ,Postavljanje i
prikljucivanje” na stranici 30.

= U blizini uredaja Myopia Master® izbjegavajte vodu koja
kaplje, Siklja i prska te osigurajte da u uredaj Myopia
Master® ne moze prodrijeti nikakva tekuéina. Stoga u blizini
uredaja Myopia Master® nemojte postavljati spremnika
napunjene tekuéinom.

= Upotrebljavajte  uredaj  Myopia Master® samo
u prostorijama koje se koriste u medicinske svrhe ako su
instalirane u skladu s VDE propisima 0100--710.

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11) 15/ 104
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Uredaje ukljucene u sadrzaj isporuke nemojte upotrebljavati
u potencijalno eksplozivnim atmosferama, u prisutnosti
zapaljivih anestetika ili hlapljivih otapala kao sto su alkohol,
benzin ili slicno.

Postavljajte uredaj Myopia Master® tako da je mrezni utikac
lako dostupan. Tako ga mozete lakse odspojiti od elektricne
mreze radi bilo kakvih radova odrzavanja.

Ne koristite se velikom silom za spajanje elektricnih
konektora.

Ako spajanje nije moguce, provjerite odgovara li utikac
uticnici.

Ako na uticnom spoju utvrdite ostecenje, neka ga popravi
nas servis.

Upotrebljavajte samo uredaj Myopia Master® koji je
ispravno pricvrs¢en na odgovaraju¢em podiznom stolu.

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)
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4.3 Napomene o okruzenju pacijenta

Okruzenje pacijenta je prostor u kojem se moze dogoditi kontakt
izmedu pacijenta i bilo kojeg dijela sustava ili izmedu pacijenta
i druge osobe koja dolazi u kontakt sa sustavom.

Pozor
A U okruzenju pacijenta upotrebljavajte uredaje koji su u skladu

s IEC 60601-1. Ako se upotrebljava visestruka uticnica ili uredaj
koji nije u skladu sa standardom IEC 60601-1, upotrebljavajte
izolacijski transformator.

/ 15m \

Slika 4-1:  Okruzenje pacijenta

4.3.1 Napomene o radu ME sustava

Uredaj Myopia Master® i povezano racunalo ¢ine medicinski
elektri¢ni sustav (ME sustav) u skladu s IEC 60601-1. Kada spojite
dodatne uredaje, poput pisaca, taj uredaj postaje dio ME sustava.

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11) 17 / 104
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= Osigurajte da svi uredaji ME sustava odgovaraju zahtjevima
IEC 60601-1 ili IEC 60950-1/IEC 62368-1.
4.3.2 Napomene o radu
= Prije prve primjene: Neka vas tvrtka OCULUS ili ovlasteni
trgovac upute u to kako upotrebljavati uredaj Myopia
Master®.
= Nikada nemojte upotrebljavati osSteceni uredaj Myopia
Master®.
= Upotrebljavajte uredaj Myopia Master® samo s originalnim
dijelovima pribora u tehnicki besprijekornom stanju koje je
isporucila tvrtka OCULUS. Upotrebljavajte samo mrezno
napajanje navedeno u sadrzaju isporuke.
2 Nemojte prekrivati ventilacijske otvore.
2 Nemojte istovremeno dodirivati pacijenta i uredaj.
- Pazite na to da se uredaj ne moze prevrnuti, npr. zbog
naslanjanja ili sjedanja na njega.
= Uredaj Myopia Master® s baterijom ili kabele nemojte
postavljati na uredaje, grijaca tijela (npr. radijatore),
mikrovalne ili slicne uredaje koji proizvode toplinu.
= Rukujte uredajem samo ako ste razumjeli upute za uporabu.
4.3.3 Napomene o uporabi lasera
Pozor
A Opasnost od tjelesnih ozljeda ili materijalne Stete zbog
nevidljivog laserskog zracenja
Uredaj Myopia Master® sadrzi laser razreda 1 u skladu s IEC
60825-1: 2014. Rijec je o zatvorenom laserskom sustavu. Ako se
otvori poklopac uredaja Myopia Master®, mozete biti izlozeni
nevidljivom laserskom zracenju razreda 3R (5 mW).
= Nikada ne otvarajte ureda;.
= Samo za ovlasteno servisno osoblje: Pri odrzavanju
izbjegavajte gledati izravno u lasersku zraku.
18 /104 Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)
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434 Napomene o odrzavanju

Kako bi se zadrzala visoka tocnost mjerenja uredaja Myopia
Master®, tvrtka OCULUS Optikgerdate GmbH preporucuje
odrzavanje svake 2 godine. Ako se pojavi greska, koju ne mozete
otkloniti, oznacite uredaj Myopia Master® kao nefunkcionalan

i obavijestite nas servis, ,Adresa proizvodaca i servisa” na
stranici 85.

435 Napomene o demontazi i zbrinjavanju

= Pri odspajanju elektricnih prikljucaka ne povlacite kabel,
nego odgovarajuce utikace.

= Zbrinite uredaj u skladu sa zakonskim propisima.

4.3.6 Napomene o elektri¢noj sigurnosti
Oprez
A Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog pogresnog stupnja
sigurnosti

Spajanje uredaja Myopia Master® s nemedicinskim elektri¢nim

uredajima (npr. uredajima za obradu podataka) radi formiranja

medicinskog elektricnog sustava ne smije dovesti do stupnja

sigurnosti za pacijenta koja je ispod razine IEC 60601-1 . Ako se

radi spajanja prekorace dopustene vrijednosti za struje curenja,

moraju postojati zastitne mjere koje ukljuCuju uredaj za

odvajanje.

= Provjerite je li spajanje s nemedicinskim uredajima ispravno
obavljeno.

= Upotrebljavajte samo mrezno napajanje navedeno
u sadrzaju isporuke.

= Upotrebljavajte samo racunalo koje zadovoljava specifikacije
navedene u ovim uputama za uporabu, ,Racunalo” na
stranici 88.

Uporaba visestruke uticnice

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog nesigurne visestruke
uticnice

Ako za prikljucivanje uredaja Myopia Master® upotrebljavate
visestruku uti¢nicu, morate se pridrzavati sljedec¢ih napomena:

= Upotrebljavajte visestruku uticnicu u skladu sa zahtjevima
norme IEC 60601-1, odjeljak 16.

= Ne polazite visestruku uti¢nicu na pod.
2 Upotrebljavajte maksimalno jednu visestruku uticnicu.
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= Tom viSestrukom uti¢nicom spajajte samo uredaj Myopia
Master® i eventualno pripadajuce racunalo.

Ako upotrebljavate visestruku uti¢nicu, ona se mora napajati
putem izolacijskog transformatora.
Ako za uredaj Myopia Master® upotrebljavate novo racunalo,

morate dati provjeriti elektricnu sigurnost. U tu svrhu nazovite
servis tvrtke OCULUS ili ovlastenog trgovca.

Oprez

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC/kabel)

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog elektromagnetskih
smetnji

Prijenosna i mobilna VF (visoka frekvencija) komunikacijska
oprema moze utjecati na medicinsku elektricnu opremu,
.Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)"” na stranici 90.

- Pazite na to da prijenosna i mobilna VF komunikacijska
oprema ne uzrokuje emisije smetnji.

2 Preporuka: Pridrzavajte se minimalnog razmaka od 4 m. Ako
je razmak manji, morate osigurati da uredaj Myopia Master ®
ispravno radi.

4.4 Kiberneticka sigurnost

i

Sam uredaj nije dizajniran za povezivanje s internetom ili bilo
kojom drugom mrezom ili prijenosnim medijem putem spojenog
racunala jer uredaj ne zahtijeva mreznu ili internetsku vezu da bi
radio.

Korisnici koji spajaju racunala spojena s uredajem na internet ili
bilo koju drugu mrezu u bilo koju drugu svrhu odgovorni su to
Ciniti na kontrolirani nacin.
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Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)



& OCULUS®

4 Sigurnosne napomene

4.4.1 Odgovornost za podatke:

4472 Sigurnost uredaja

Sam uredaj nije predviden za spajanje na internet, nego samo na
racunalo. Za rad mu nije potreban internet.

Dok upotrebljavate uredaj, nemojte uspostavljati vezu s internetom.
Smatra se pogreSnom uporabom.

Ako racunalo spajate s internetom u druge svrhe, odgovorni ste
za sigurnost podataka.

Odgovornost je ovlastenog korisnika osigurati da uredaj Myopia
Master® ne ostane otkljucan ili na neki drugi nacin nezasticen
kada se ne upotrebljava kako bi se osiguralo da neovlasteno
medicinsko, stru¢no ili neko drugo neovlasteno osoblje ne moze
dobiti pristup ePHI-ju.

443 Odgovornost korisnika

Korisnicka imena ili zaporke ne bi se smjeli dijeliti s kolegama ili
drugima, ¢ak ni kada je to dopusteno zakonom i pravilima
pruzatelja usluga za pregled iste vrste informacija (npr. dva
rukovatelja pregledavaju uzorke istih pacijenata).

Rukovatelji imaju pristup pacijentovom ePHI-ju i ne smiju snimati
snimke, snimke zaslonaiili slike (npr. s drugim uredajem) bilo kojih
informacija prikazanih putem uredaja.

Rukovatelji ne bi trebali unositi nikakve podatke za identifikaciju
u uredaj. Svi podatci na uredaju trebaju biti anonimizirani

i povezani s ID-om uzorka, a ne s pacijentom.

444 Prijava krsenja sigurnosti uredaja ili zastite podataka

Rukovatelji moraju kontaktirati sa svojim lokalnim IT odjelom
i otkriti sve sumnjive ili potvrdene kompromitirane korisnicke
racune i bilo koje druge povrede privatnosti ili sigurnosti.
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4.4.5

4.4.6

4.4.7

44.8
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Oporavak s ugrozenih racuna ili uredaja

Ako se smatra da su racuni ugrozeni, uredaji izgubljeni ili se
otkrije ili posumnja na neovlasteni pristup, administratori IT
mreze zdravstvene ustanove blokirat Ce i izmijeniti kriterije za
prijavu korisnika i izdati nove vjerodajnice kako bi korisniku
omogucili siguran pristup svojem racunu.

Nedostupna usluga

Korisnici trebaju prijaviti nedostupne usluge ili zabranjen pristup
informacijama informatickom odjelu svoje lokalne zdravstvene
organizacije.

Mjere opreza

-5

Pridrzavajte se sljede¢ih sigurnosnih mjera kako biste
povecali kiberneticku sigurnost pri koriStenju uredaja, ako je
potrebno, obratite se svojem administratoru:

Mjere opreza za kontrolu pristupa racunalu

2>

2>

L 7 L T 7

v

Osigurajte racunalo zaporkom (npr. pri pokretanju
windowsa).

Odaberite slozenu zaporku. Dobra zaporka sastoji se od
osam znakova i nije u rjecniku. Dodatno treba sadrzavati
brojke i posebne znakove.

Kao zaporku nemojte odabrati ni ime ni naziv uredaja (npr.
.Pentacam”).

Redovito mijenjajte zaporku.
Zaporku nemojte zabiljeziti na dostupnom mjestu.
Koristite se razli¢itim zaporkama za razlicite korisnike.

Aktivirajte Cuvar zaslona i koristite se opcijom da nakon
iskljuCenja ¢uvara zaslona ponovo morate unijeti zaporku.
Odaberite odgovaraju¢u postavku vremena za pokretanje
Cuvara zaslona kada je sesija softvera neaktivna (npr. 10
minuta).

Odgovarajuce vrijeme treba uzeti u obzir trajanje pregleda,
broj pacijenata, vrijeme izmedu pregleda, uporabu drugih
uredaja u sobi za preglede, vise korisnika itd.

Blokirajte racunalo kada napustate radno mjesto (tipkovni
precac: tipka logotipa Windowsa + ‘L")
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449 Mjere opreza kada je racunalo spojeno s LAN ili internetskom mrezom

2 Ako racunalo spajate s LAN-om ili internetom, odgovorni ste
za sigurnost podataka.

Za spajanje racunala s mrezom prednost dajte kabelskoj vezi.

Ako se ipak koristite WiFi vezama, osigurajte da se
upotrebljavaju odgovaraju¢e sigurnosne metode (npr.
WPA2/AES — Wi-Fi Protected Access / Advanced Encryption
standardna enkripcija — s jakim mreznim klju¢em).

= Preporucuje se uporaba vatrozida (softvera ili hardvera).

4
2>

= Pridrzavajte se napomena o integraciji u IT mrezu

Preporuka: Upotrebljavajte alata za zastitu od Stetnih programa
s vazecim definicijama Stetnih programa.

Napomena

Pridrzavajte se i odredbi, napomena i preporuka Saveznog ureda
za informacijsku sigurnost za zastitu kriticnih infrastruktura.

upotrebljavati s bezi¢nim tehnologijama kao Sto je primjerice

Uredaj Myopia Master® ni u kojem slu¢aju nemojte
@ bezi¢ni USB.
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5 Namijenjena uporaba

5.1

5.2

5.3

54

5.5
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Uredaj Myopia Master® razvijen je za fotografiranje oka i slikanje
prednjeg dijela oka prema Scheimpflug nacelu kako bi se
analizirala debljina roznice. Integrirani keratometar mjeri
srediSnjeg radijusa roznice. Integrirani oftalmoloski refraktometar
mjeri indeks loma svjetlosti oka. Integrirani interferometar mjeri
aksijalnu duljinu oka.

Uredaj Myopia Master® smije se upotrebljavati samo u svrhu
navedenu u ovim uputama za uporabu.

= Pridrzavajte se prethodno navedenih sigurnosnih napomena.

Predvidena medicinska indikacija

Kontraindikacije

Moguce nuspojave

Predvideni korisnici

Skupina pacijenata

Uredaj Myopia Master® smiju upotrebljavati lijecnici, opticari
i optometricari za pomoc¢ pri upravljanju miopijom.

nisu poznate

nisu poznate

Uredaj je iskljuCivo namijenjen za uporabu u:
m ordinacijama za oftalmologiju

m  klinikama

m  kod opticara i optometricara.

Uredaj je namijenjen da njime rukuje skolovano osoblje:
= koje na temelju svojeg znanje, svoje izobrazbe i prakticnog
iskustva mogu jamciti propisno rukovanje.

= koje su prije stavljanja u pogon zaposlenici tvrtke OCULUS ili
ovlasteni trgovac uputili u rad s njime.

Djeca od 3 godine starosti do neograni¢eno. Nema ogranicenja u
pogledu tezine i zdravstvenog stanja. Pacijent mora biti budan i
sposoban je razumijeti i vidjeti predmet fiksacije.
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6  Transport do mjesta postavljanja

Uvjete transporta i skladistenja potrazite u poglavlju ,Demontaza,
transport i skladistenje” na stranici 79.

- Pokrenite uredaj Myopia Master® nakon transporta ili nakon
skladistenja tek nakon otprilike 3 do 4 sata. Snaznom
promjenom temperature iz hladnog podrucja u tople
prostorije opticki se dijelovi mogu zamagliti.

Napomena
0 Stete na uredaju zbog pogreénog transport i skladistenja

2 lIzbjegavajte udarce i vibracije.

2 Izbjegavajte necistoce, visoke temperature i vlagu.

= Pravilno transportirajte uredaj Myopia Master®.
= Uskladistite uredaj Myopia Master® u skladu s uvjetima
skladistenja.

2 Izbjegavajte blizinu radijatora i vlage.

Napomena
0 = Sacuvajte pakiranje. Tako cete uredaj u slucaju potrebe za

servisom ili popravkom mod¢i pravilno poslati, odnosno
transportirati. Time Cete izbjeci nepotrebne Stete i troskove.
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7  Opis uredaja

7.1 Pregled komponenti uredaja

DCULUS & MYOPIA MASTER

2
7
3
6
4
5
1 Mjerna glava 4 Okretni kotaci¢ 7  Funkcijske tipke
2 lspis 5 Klizna ploca
3 Zaslon 6 upravljacka rudica
Slika 7-1:  Komponente uredaja

26 /104 Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)



& OCULUS®

7 Opis uredaja

8

15 el usfzwopm MASTER 9

14
8 Naslon za celo 11 Kontrolna LED Zzaruljica 14 Naslon za bradu
9  Oznaka za visinu ociju 12 Prikljucak na mrezu 15 Prozor za mjerenje / prostor u koji gleda

pacijent s prstenom keratometra
10 Prekidac za ukljucivanje/ 13 USB uti¢nica
isklju¢ivanje

Slika 7-2: Komponente uredaja

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)
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Funkcioniranje uredaja Myopia Master®

Uredaj Myopia Master® objedinjuje razlicite funkcije mjerenja
u jednom uredaju.

Automatski refraktometar

Iz izvora infracrvenog svjetla mjerno svjetlo pogada mreznicu oka
i ondje se reflektira natrag na mjesto otvora. Osjetljivi Cipovi
senzora, odnosno CCD kamere sada registriraju odstupanja
reflektirane svjetlosti s mjesta otvora koja ovisi o pojedinom
nedostatku vida. Integrirano mikroracunalo iz toga izraCunava
nedostatak vida u dpt prema sferi, cilindru i aksijalnom polozaj
cilindra.

Keratometar

Zakrivljenost roznice odreduje se snimanjem i mjerenjem
reflektirane slike roznice senzorom kamere.

Za reflektiranu se sliku upotrebljava zrcaljenje testnih oznaka
i prstena.

To omogucduje odredivanje sredisnjih polumjera roznice.

Pahimetar (neobvezno)

Pahimetrija radi s pomocu slika mreznice prema Scheimpflug
nacelu koje analizira racunalo integrirano u uredaju Myopia
Master®.

Snimanjem prema Scheimpflug nacelu odreduje je 600
apsolutnih vrijednosti visine. Raspon mjerenja je na vodoravnom
procjepu od 4 mm kroz vrsnu tocku.

Svjetlo procjepa osvjetljava presjek prednjeg dijela roznice do
straznjeg dijela. Prozirne stanice roznice rasprsuju svjetlo
procjepa tako da presjek izgleda kao da samostalno svijetli.
Snima ga kamera ukoso kroz zjenicu pod kutom od 45°, pri cemu
je i ravnina slike kamere nagnuta pod 45° prema optickoj osi
optike kamere kako bi se ravnina roznice koja rasprsuje svjetlo
prikazala ostro na ravnini slike kamere (slika prema Scheimpflug
nacelu).

Tim se rasporedom dobivaju ostre slike presjeka roznice.
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7 Opis uredaja

Aksijalna duljina
Aksijalna duljina oka mjeri se i prikazuje interferometrijski. Uredaj

Myopia Master® mijeri Sesterostruku aksijalnu duljinu oka
pacijenta.

Dijelovi

7 Naslon za celo 2 Naslon za bradu
Slika 7-3:  Dijelovi
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8  Postavljanje i prikljucivanje

8.1 Prvo pustanje u rad
Prije nego $to uredaj Myopia Master® mozete prvi puta pustiti
u rad, morate
m ga dati postaviti i podesiti
m dobiti upute

Oprez
A Pogresna mjerenja / ostecenje uredaja zbog nedostatnih uputa

= Prije prve primjene: Neka vas tvrtka OCULUS ili ovlasteni
trgovac upute u to kako upotrebljavati uredaj Myopia
Master®.

PogreSna mjerenja / osSteenje uredaja zbog neispravnog

postavljanja

= Pazite na to da prije prve uporabe stanicu za pregled
Myopia Master®" treba postaviti i spojiti nas servis ili neki
stru¢njak kojeg je ovlastila tvrtka OCULUS.

Napomena

0 = Izbjegavajte udarce, vibracije, necistoce, visoke temperature
i vlagu.

= Oprezno rukujte optickim uredajem.

8.2 Radovi podesavanja pri prvom pustanju u rad

> Pokrenite uredaj Myopia Master® nakon transporta tek
nakon otprilike 3 do 4 sata. Ako je uredaj Myopia Master®
Cuvan u hladnoj prostoriji ili u vozilu tijekom hladnog
godisnjeg doba, opticke se komponente uredaja Myopia
Master® mogu zamagliti zbog velike promjene temperature
s hladnog na toplo.

2 Provjerite je |i zastita pri transportu otkljucana,
.Otkljucavanje zastite pri transportu” na stranici 31.
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8 Postavljanje i prikljucivanje

8.3 Radovi podesavanja nakon unutarnjeg transporta

Napomena
0 Stete na uredaju zbog pogresnog podizanja
Ako uredaj Myopia Master® podizete drzeci ga za mjernu glavuy,

moze se slomiti.

= Uhvatite uredaj Myopia Master® s donje strane i za naslon
za Celo kako biste ga podignuli.
8.3.1 Postavljanje uredaja
= Postavite uredaj Myopia Master® na ravnu povrsinu.
- Postavite uredaj Myopia Master® tako da izravno svjetlo ne
moze utjecati na mjerenje.
= Postavite uredaj Myopia Master® tako da je mrezni utikac
lako dostupan. Tako ga mozete lakSe odspojiti od elektricne
mreze radi bilo kakvih radova odrzavanja.
= Osigurajte pregled bez refleksije. U tu svrhu zamracite sobu
za pregled.
= lIzbjegavajte udarce i vibracije.
= lzbjegavajte necistoce, visoke temperature i vlagu.
832 Otkljucavanje zastite pri transportu

Za transport je uredaj osiguran zastitom pri transportu.
Za uporabu mora biti otkljucana.
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= Otvorite pokrov sa zaslonom.

Slika 8-1: Otvaranje pokrova sa zaslonom

= Otkljucajte zastitu pri transportu ako je zakljucana (1).

1 Polozaj ,zaklju¢ano” 2 Polozaj ,otklju¢ano”
Slika 8-2: Otkljucavanje zastite pri transportu

= Lagano pritisnite zastitu pri transportu prema dolje i okrenite
je pri tome u smjeru suprotnom od kazaljke sata do polozaja
,otklju¢ano” (2). Tada opruga gura zastitu od transporta
prema gore.

= Zatvorite pokrov sa zaslonom, Slika 8-1, stranica 32.
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8.4 Elektricni prikljucak

8 Postavljanje i prikljucivanje

Oprez
A Ugrozavanje elektri¢ne sigurnosti
2 Uredaj Myopia Master® nemojte upotrebljavati neposredno

v v

pored drugih uredaja i nemojte ga postavljati na druge
uredaje.

Ako upotrebljavate uredaj Myopia Master® pokraj drugih
uredaja ili ga povezujete s drugim uredajima, morate
osigurati ispravnu funkciju uredaja Myopia Master®.
Upotrebljavajte samo mrezno napajanje navedeno
u sadrzaju isporuke, ,Sadrzaj isporuke” na stranici 9.
Upotrebljavajte samo kabel za napajanje koji je u skladu sa
zahtjevima norme [EC 60227-1, tipHO5VVH2-F (tip 53),
minimalno 0,75 m? i IEC 60320-1, tip C7.

Ako za priklju¢ivanje uredaja Myopia Master®
upotrebljavate visestruku uticnicu: Upotrebljavajte visestruku
uti¢nicu u skladu sa zahtjevima norme IEC 60601-1.

Ne polazite visestruku uti¢nicu na pod.

Upotrebljavajte maksimalno jednu visestruku uticnicu.

Tom viSestrukom uticnicom spajajte samo uredaj Myopia
Master® i eventualno pripadajuce racunalo.

Slika 8-3: Prikljucivanje
Slika 8-4:
>

Spojite uredaj na elektricnu mrezu s pomocu isporucenog
kabela za napajanje, vidi ,Sadrzaj isporuke” na stranici 9.
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Napomena

Stete na uredaju zbog pogreénog prikljucivanja

Ako uredaj Myopia Master® ne prikljucite ispravno i postoji
napon, nakon kratkog vremena uredaj se moze ostetiti.

2> Ne koristite se velikom silom za spajanje elektricnih
konektora.

= Pridrzavajte se podataka na oznacnoj plocici.

Ako je utikac neispravan, obratite se OCULUS servisu ili
ovlastenom trgovcu koji ¢e otkloniti Stetu.

Oprez

PogreSna mjerenja / osteCenje uredaja zbog neovlastenog

osoblja

= Pazite da samo strucnjak kojega je ovlastila tvrtka OCULUS
m uspostavlja vezu s racunalom.
m  Provedena su azuriranja softvera.

Pogresna mjerenja / oStecenje uredaja zbog neispravnog

povezivanja uredaja

Svako spajanje Upute za uporabu s racunalom moze dovesti do

rizika za pacijenta ili rukovatelja koji prekoracuju rizike opisane u

ovim uputama za uporabu.

= Osigurajte da jamcite sigurnost pacijentu i rukovatelju te
funkcionalnost Upute za uporabu i spojenog racunala.

= PovezZite uredaj sa svojim raCunalom / prijenosnim
racunalom s pomoc¢u USB kabela samo preko USB FS MED
izolatora.
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9  Pustanje u rad

9 Pustanje u rad

2 Pokrenite uredaj Myopia Master® nakon transporta tek
nakon otprilike 3 do 4 sata. Ako je uredaj Myopia Master®
cuvan u hladnoj prostoriji ili u vozilu tijekom hladnog
godisnjeg doba, opticke se komponente uredaja Myopia
Master® mogu zamagliti zbog velike promjene temperature
s hladnog na toplo.

9.1 Ukljucivanje

= UkljucCite uredaj Myopia Master® na prekidacu za

ukljucivanje/iskljucivanje (polozaj I). LED tada svijetli zeleno.
9.2 Iskljucivanje

= Zavrsite aktualnu sesiju.

= IskljuCite uredaj Myopia Master® na prekidacu za
ukljucivanje/iskljucivanje (polozaj 0).

Oprez

A Postoji opasnost od strujnog udara ako se za transport, Ciséenje,
odrzavanje, dezinfekciju i popravke uredaj Myopia Master®
potpuno ne iskljudi iz elektricne mreze.

= Iskljucite uredaj Myopia Master®,

= Prije ¢iS¢enja i odrzavanja izvucite mrezni utikac. U tu svrhu

primite za mrezni utika¢, nemojte povlaciti za kabel.

9.3 Svakodnevno pustanje u rad

Ako uredaj Myopia Master® trebate transportirati na drugo
mjesto, morate ga postaviti tako da izravno svjetlo ne moze
utjecati na mjerenja.

>
>

>
>

Postavite uredaj Myopia Master® na ravnu povrsinu.

Spojite uredaj na elektricnu mrezu s pomodu isporucenog
kabela za napajanje.

Pridrzavajte se podataka na oznacnoj plocici.

Uklju¢ite uredaj Myopia Master® na prekidacu za
ukljucivanje/iskljucivanje, vidi , Ukljucivanje” na stranici 35.
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10  Funkcije upravljacke jedinice

Tipke koje ovise o
zaslonu (6 — 9)

Okretni kotacic (3)

———-‘_""—t—-—/

Upravljacka rucica

“)

Tipka upravljacke
rucice (1)

Zaslon (2)

Osnova
podesavanja (5)
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9 2
8
/ 3
6
4
5
1 Tipka upravljacke rucice 4 Upravljacka rucica s okretnom
ruckom
2 Zaslon 5 Osnova podesavanja

3 Okretni kotaci¢
Slika 10-1:  Funkcije upravljacke jedinice

Aktivira susjedno polje s
tipkama, ovisno o
pripadaju¢em zaslonu
Mijenja pripadajudi
parametar

>

Aktivira odabrani parametar 5

Podesava visinu, udaljenosti =
usmjerenje ulijevo ili udesno

Rucno pokrece mjerenje

2>

(ako je iskljucena funkcija
automatskog pokretanja)

Prikazuje zaslone programa =

Sluzi kao dodirni zaslon

Sluzi za grubo justiranje

>

6 -9 Tipke koje ovise o zaslonu

Pritisnite Zeljenu tipku.

Okrenite kotaci¢ ulijevo ili udesno. Odabrani
parametar naglasen je plavom bojom.

Pritisnite okretni kotaci¢ prema dolje.
Odabrani se parametar aktivira ili deaktivira.

Pomicite upravljacku rucicu prema naprijed,
natrag i prema stranama, okrecite je
,Precizno justiranje” na stranici 46.

Pritisnite tipku.

Pritisnite lagano zeljeni gumb

Pomicite osnovu podeSavanja sve dok na
ekranu dobro ne vidite oko osobe koju
pregledavate.
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10 Funkcije upravljacke jedinice

10.1  Dodirni zaslon
Ako je funkcija deaktivirana:

= Aktivirajte potvrdni okvir na zaslonu ,Postavke 2/5" (Settings

X Use Touch 2/5)(,Postavke 2" na stranici 66),
Uz tipke koje ovise o zaslonu, dodatno mozete upotrebljavati
i gumbe na dodirnom zaslonu kao tipke. Gumbi se mijenjaju
prema funkcijama zaslona.
10.1.1 Funkcijske tipke na dodirnom zaslonu

Sljedecim tipkama moze raditi u upravljanju podatcima
o pacijentima.

ke Rl Tipka | rnkcis

- Promjena Unos
| tipkovnice
d
Brisanje Pomicanje u gornji
‘ « ‘ znakova ‘ s redak
Prekid

ESC  postupka
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11 Priprema podataka o pacijentu

Upotrijebite upravljanje podatcima o pacijentima kada pacijentu

Zelite dodijeliti preglede ili ih Zelite dugotrajno spremiti.

= U tom slucaju unesite ime i prezime pacijenta kao i datum
rodenja, ako je moguce, prije mjerenja.

11.1  Unos novog pacijenta (dodirni zaslon)

= U izborniku upravljanja podatcima o pacijentima pritisnite
tipku [Pacijent] (Patient) za unos novog pacijenta.
Prikazuje se sljededi ekran:

Patient:

Enter &

Last Name:
First Name:
D. 0. Birth:

Patient List:

Q

x
m
-
—
N
Lo

A S D F G H J K

SIiké -1 1-1: I-D-odirna tipkovnic-a,-unos podataka 6- pacijen-t;J

= Upotrebljavajte dodirni zaslon kako je opisano u poglavlju
(,Dodirni zaslon" na stranici 37).

= Unesite prezime i ime pacijenta i potvrdite ih.

U polju ,Datum rodenja” (D. o. Birt) tipkovnica se mijenja

u numericki prikaz.

= Unesite datum rodenja i potvrdite ga.

- Prikazuje se dijalosko polje za potvrdu.
Store new Patient ?

= Odaberite ,Da” (Yes).
Yes m
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11 Priprema podataka o pacijentu

Ime i prezime pacijenta prikazani su na popisu.

Last Name:
First Name:

Dow
John
06.08.1980

: Patient:
Measure
D. o. Birth:
) Demo

Patient

Settings

Slika 11-2:  Popis pacijenata

Patient List:

Patient D614

= Pritisnite tipku [Mjerenje] (Measure) kako biste dospjeli

u nacin mjerenja.

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)
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11.2

40 /104
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Unos novog pacijenta (dodirni zaslon deaktiviran)

>

U izborniku upravljanja podatcima o pacijentima pritisnite
tipku [Pacijent] (Patient) za unos novog pacijenta.
Prikazuje se sljedeci ekran:

Ent Patient:
o

e Last Name:
Pt Name:l BCDEFGHIJKLMMNOPQRSTUYVW:
D. o. Birth:

Delet!e Patient List:
Demo Patient 14.C
Demo Patient 14.€
Demo Patient 06.1

Delete
Line

Slika 11-3:  Unos pacijenta

2>

v o

Vo

S pomocu okretnog kotaci¢a odaberite svako pojedino
slovo.

Potvrdite svako slovo pritiskanjem okretnog kotacica.
Unesite prezime osobe koja Ce se pregledavati.

Ispravljanje pogresnog unosa:

Slovo mozZete izbrisati pritiskom tipke [Brisanje znakova]
(Delete Char).

Cijelo polje mozete izbrisati tipkom [Brisanje retka] (Delete
Line).

Unos mozete izbrisati i okretnim kotaciéem odabirom
simbola ,<".

Nakon potpunog unosa prezimena pritisnite tipku [Unos]
(Enter).

| s pomocu simbola ,T" i ,." mozete dospjeti do videg,
odnosno nizeg retka.

Unesite ime i datum rodenja na isti nacin.

Nakon unosa datuma rodenja potvrdite ga tipkom [Unos]
(Enter).

Sada ¢e vam se postaviti pitanje, Zelite li spremiti novog
pacijenta.

Odaberite ,Da” (Yes).

Ime i prezime pacijenta pojavljuju se na popisu.

Tipkom [Start] (Measure) dospijevate u nacin mjerenja.
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11.2.1 Odabir spremljenog pacijenta

Odaberite pacijente ciji su podatci veé spremljeni.

= U izborniku upravljanja podatcima o pacijentima pritisnite
tipku [Pacijent] (Patient).

= S pomocu okretnog kotacica upravljajte do Zeljene stavke na
popisu.
Prikazuje se sljededi ekran:

Patient:
Measure Last Name:
First Name:
0. o. Birth:
R Patient List:
Patient Demo Patient 06,1

Settings

Slika 11-4:  Odabir pacijenta

= Pritisnite tipku [Novo mjerenje] (New Exam) kako biste
dospjeli u nacin mjerenja.

11.2.2 Preimenovanje pacijenta

= Odaberite pacijenta kojega Zelite preimenovati.
= Pritisnite tipku.

= U polje ,Novo ime” (New Name) unesite novo ime i novi
datum rodenja.

= Potvrdite unos.
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11.2.3 Brisanje pacijenta ili pregleda

Ako Zelite izbrisati pacijenta ili pregled:
= Odaberite doti¢nog pacijenta.
= Pritisnite tipku.

Pat f Exam
Dalate

Delete Patient Brisanje pacijenta:

or Examination?

= S pomocu okretnog kotaci¢a odaberite gumb [Pacijent]

(Patient).
= Pritisnite okretni kotaci¢ prema dolje.
Pacijent se brise.

Delete Patient Brisanje pregleda:

or Examination?

= S pomocu okretnog kotacica odaberite gumb [Pregled]

(Examination).
= Odaberite pregled kojega Zelite izbrisati.

Redak odabranog pregleda oznacen je plavom bojom.
= Pritisnite okretni kotaci¢ prema dolje.

Pregled se brise.
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11.24 Ucitavanje pregleda

Patient:
Last Name: Demo
First Name: Patient
0. o. Birth: 14.05.2011

Examination 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

Slika 11-5:  Ucitavanje pregleda

U upravljanju podacima o pacijentima mozete i kasnije ucitati

i ispisati postojece preglede.

Ako se vec jednom zajedno ispisana dva pregleda, tada se
automatski zajedno i spremaju (D+L) te se istovremeno ponovno
ucitavaju.

Ako mjerenja nisu zajedno ispisana, pregledi se navode zasebno
(desno, lijevo).

Tada morate zasebno uzastopno ucitati mjerenja.

Dva se mjerenja mogu zajedno prikazati samo ako pripadaju
jednom postupku mjerenja.
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12 Postupak mjerenja

Oprez
A Pogresna mjerenja zbog nepropisnog rukovanja
> Prije prve primjene: Neka vas tvrtka OCULUS ili ovlasteni
trgovac upute u to kako upotrebljavati uredaj Myopia
Master®.

Postupak mjerenja sastoji se od sljedecih koraka:
Odabir nacina mjerenja

Priprema mjerenja

Provedba mjerenja

Osiguranje podataka

L2 2 N 7

Zavrsetak mjerenja

12.1  Odabir nacina mjerenja

Postupak mjerenja ovisi o odabranom nacinu.:
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Zaslon nacina mjerenja:

A x|
Mode .

O

Chinrest

&
Chinrest

<

Back to
Pat. List

Slika 12-1:  Zaslon nacina mjerenja

= Pritisnite tipku [Nacin rada] (Mode) kako biste promijenili
kombinaciju funkcija mjerenja za individualno mjerenje.

Zadrzavaju se ostale integrirane postavke odabrane na
zaslonu ,Postavke” (Settings) (,Postavke” na stranici 63).

Prikazuje se dolje desno [R] ili lijevo [L] za oko koje se mjeri.

12.2  Priprema mjerenja
Pozicionirajte pacijente i justirajte uredaj prije mjerenja.

Grubo justiranje

2 Provjerite
= imali na naslonu za bradu novog papira ili je li naslon za
bradu eventualno ocis¢en i dezinficiran
= je li naslon za &elo je ociééen i dezinficiran, ,Ciscenje,
dezinfekcija i odrZavanje” na stranici 72.
= Nemojte istovremeno dodirivati pacijenta i uredaj.
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2 Zamolite pacijenta da stavite glavu u naslon za bradu i Celo.
Oznaka visine ociju izmedu naslona za bradu i Celo trebala bi
biti poravnata otprilike sa sredinom oka pacijenta.

1

4 2
f’ 3
| '“ ‘ /
7 Naslon za celo 3 Naslon za bradu
2 Oznake na uredaju 4 Oznake visine ociju
Slika 12-2: Polozaj pacijenta
= Podesite naslon za bradu.
1 1 Okredite upravljacku rucicu za reguliranje visine mjerne
Chinrest g Chinrest glave: Ako je okrece u smjeru kazaljke sata, mjerna se glava

pomice prema gore.
Ako je okrece suprotno od smjera kazaljki na satu, pomice se
prema dolje.

Napomena

Ako je aktiviran ,Automatski polozaj” (Eye-tracking), visina se
podesava automatski.

2 Upute za pacijenta: ,Gledajte kroz prozor za mjerenje. Vidjet
Cete slika balona. Gledajte opusteno u njegovu sredinu.”

= Pomicite krizni kliza¢ sve dok oko pacijenta nije izostreno na
zaslonu.
Ako je potrebno: Naknadno justirajte visinu s pomocu
naslona za bradu ili mjerne glave.

Precizno justiranje

= Upravljackom ru¢icom provedite precizno justiranje u skladu
s informacijama na zaslonu. U tu svrhu pomicite odn.
okrecite upravljacku rucicu u navedenim smjerovima:

1. Ako upravljacku rucicu okrenete do granicnika, mjerna glava i naslon za
bradu pomicu se u suprotnom smjeru.
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Primjer:
= Okrecite upravljacku rucicu suprotno od smjera kazaljki na
satu.

Strelica Pomicanje kamere Pomicanje upravljacke rucice

- desno Pritisak upravljacke rucice udesno

¢+ lijevo Pritisak upravljacke rucice ulijevo

4+ naprijed Pritisak upravljacke rucice prema
pacijentu

3 natrag Pritisak upravljacke rucice od pacijentu

() gore Okretanje upravljacke rucice u smjeru
kazaljki na satu

4\ dolje Okretanje upravljacke rucice suprotno

od smjera kazaljki na satu

Nakon sto ste dosegli o¢ekivani polozaj, u sredini prstena pojavit
Ce se kriz okruzen s Cetiri crne linije.

Uredaj Myopia Master® automatski pokre¢e mjerenje, odnosno,
mjerenje se moze pokrenuti ru¢no.

Rucno mjerenje:
> Pokrenite mjerenje pritiskanjem tipke upravljacke rucice.
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Napomena

U ovdje opisanom postupku mjerenja aktivirane su funkcije
mjerenje ,Myopia“.

Prvo se mjere sredisnji polumjeri roznice, zatim se provodi
refrakcija, nakon ¢ega se mjeri aksijalna duljina.

Uz to su standardno aktivirani ,Automatski polozaj” (Eye-
tracking) i ,Automatsko pokretanje” (Auto-release).

Na donjem dnu ekrana mozete prepoznati jesu li na dotichnom
oku vec¢ provedena mjerenja.

=]
\Z
Mode ’

&1

Chinrest

(o1

Chinrest

<

Back to
Pat. List

Slika 12-3:  Nacin mjerenja (Measuring Mode)

Ako se s donje desne il lijeve strane pojavljuje simbol @
Desno ili lijevo oko vec je izmjereno.

Sva mjerenja mozete pronadi u memoriji.

= Odaberite oko za ucitavanje upravo provedenog pregleda.

Clear  Za brisanje ve¢ izmjerenog pregleda iz memorije, pritisnite ovu
tipku.
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12 Postupak mjerenja

12.3  Mjerenje i rezultati
Nacin mjerenja unaprijed je postavljane na ,Myopia“.
1
Chinrest
O
Chinrest
Back to
Pat. List
Slika 12-4: Nacin mjerenja (Measuring Mode)
Cjelovito mjerenje miopije sastoji se od sljededih koraka:
m  sredisnji polumjeri roznice (K)
m  objektivna refrakcija (AR)
m  aksijalna duljina (AXL).
12.3.1 Prikaz sazetka mjerenja miopije

Izmjerene vrijednosti pregleda miopije prikazani su u sazetku.

Hame: Dow. John

@ Exam: 13.12.2019 15:19:561
WEEETEE Fye:  Right

Sph. Zyl. AxXis

+363D -345D 11°

I;I SEQ: 190D Q g

Display
(115)

SHR:
AXL: 2225 mm | 19.0

K1: 812 mm @ 8°

K2:  7.61 mm @ 98°

Pupil: 4.6 mm Astig: 2.7 D
WTW: 117 mm K

1 Podatci o pacijentu i pregledu
2 Vrijednosti refrakcije

DoB: 05.08.2012

Exam: 13.12.2019 15:20:39

Eye: Left
Sph. Zyl. AXis
2470 -247D 3 — 2

SEQ: 123D Q 9

AXL: 22.37 mm

K1: 799 mm @ 179° 4
K2: 7.56 mm @ 89"

Pupil: 3.5 mm Astig 23D

WTW: 11.6 mm Q: 7

3 Prikazi aksijalne duljine
4 Vrijednosti keratometra

Slika 12-5: Prikaz sazetka mjerenja miopije
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= Pritisnite ovu tipku kako biste dospjeli u zaslon progresije.

L1

Display
{145}

12.3.2 Rezultati mjerenja miopije

Nakon provedenog mjerenja prikazuje se sljededi ekran:

1
Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.06.2008
@ Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 11.3 Years
Measure
Standard values
Z{ _EyeF:a' ht
| -
= et a2
25 ¥ Left .
6 Dlspay el
— —JE e
2 2% ® Growth c.
5 7 ——— ) Progression
= .
Print
€ 8 MW 12 11 15 Adult
Age [vears]
Myopia risk -
{ f;-.-%wwrm_ ': 4
Back low rizk medium rigk high rizk
1 Podatci o pacijentu i pregledu 4 Procjena rizika
2 Boja za pregledano oko 5 Mijerne vrijednosti u skladu s
dobi pacijenta
3 Odabir prikaza izmedu krivulje 6 Progresivan prikaz aksijalnih
rasta i progresije duljina i objektivnim

vrijednostima refrakcije
Slika 12-6: Dijagram (ovdje: krivulje rasta)

Zaslon prikazuje mjerne vrijednosti jednog ili oba oka. Oznacene
su bojama (5).

Mozete odabrati izmedu prikaza krivulja rasta i progresije, dakle
vremenskog razvoja (3).

Krivulje rasta

Pri odabiru prikaza ,Krivulje rasta” (Growth curves), graficki prikaz
prikazuje mjerne vrijednosti aksijalne duljine ovisno o dobi
pacijenta. Sive linije oznacavaju percentilne krivulje.
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12 Postupak mjerenja

Progresija

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:
3 = () Growth c.
| ——
o @ Frogressior— 1
|
g:‘ rProgression
Print () SEQ T 2
12 T8 " ® AXL
Age [vears]
My opia risk -
< ( 3 4
Back low rizk medium rigk high rizk

1 Odabir prikaza progresije 3 Mjerne vrijednosti u skladu s

dobi pacijenta

2 Odabir prikazane mjerne 4 Procjena rizika

vrijednosti
Slika 12-7: Dijagram (ovdje: progresija)

Pri odabiru prikaza ,Progresija” (Progression), graficki prikaz
prikazuje vremenski razvoj mjerne vrijednosti ovisno o dobi
pacijenta. U prikazu mozete odabrati izmedu sljedeéih mjernih
vrijednosti:

= sferni ekvivalent (SEQ)

m  aksijalna duljina (bez percentilnih krivulja).

Neovisno o odabranom prikazu, ru¢no mozete podesiti rizik
miopije stupcima u boji (4).

= Pritisnite tipku za prebacivanje na prikaz cimbenika rizika.
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Prikazuje se sljededi ekran.

Name: Dermo, Patient DoB: 14.056.2011
—1

@ Ethnicity: [Caucasian Sex M Age: 8 ears
Measure

Further risk-factors

Number of myopic parents

1

Tirmee outdoors (per woek)

bh Oh

Nearwork, additional to school (per day)

1 Podatci o pacijentu i pregledu
2 Ostali ¢cimbenici rizika
Slika 12-8: Zaslon ¢imbenika rizika

Upitnik vam daje kratku analizu rizika. Rizik se klasificira prema
znanstvenim studijama.
= Zatrazite od pacijenta sljedece informacije:

= etnicka pripadnost

®  broj roditelja koji imaju miopiju

= spol

®  sati na otvorenome (tjedno)

= rad na blizinu uz skolu (dnevno).

2 Odgovorite na svako pitanje pomicanjem kliznog regulatora
na odgovarajucu vrijednost.
Mozete upotrebljavati i okretni kotaci¢ i potvrditi
pritiskanjem.
Mozete pomicati i tipku sa strelicom udesno za povecanje ili
ulijevo za smanjivanje vrijednosti.

= Pritisnite tipku za prebacivanje na zaslon AR + K.

==

Display
(3/5)
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Rezultati mjerenja refrakcije

Nakon provedbe mjerenja prikazuje se sljedece:

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 Podatci o pacijentu i pregledu 3 Keratometar
2 Vrijednosti refrakcije 4 Slike Sarenice
Slika 12-9: Pregledni zaslon 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¢ 9 WTW. 12.2mm Q:

s

Vrijednosti refrakcije (2)

U ovom se polju prikazuju vrijednosti za sferu, cilindar, aksijalni
polozaj i kvalitetu.

Vrijednosti refrakcije mjere se triput. Prosjecna se vrijednosti
prikazuje u Cetvrtom retku.

Q vrijednost:

Ako polje ima bijelu pozadinu (9 — 7) — rezultati mjerenja su dobri.
Ako polje ima Zutu pozadinu (6) — rezultati mjerenja su kriti¢ni;
prema potrebi ponovite mjerenje.

Ako polje ima crvenu pozadinu (<5) — ponovite mjerenje.

Vrijednosti keratometra (3)

m  Rh/Rv: vodoravan/okomit polumjer zakrivljenosti u sredistu
plavo: plosnati meridijan
crveno: strmi meridijan

m  Pupil: velicina zjenice

= Astig: astigmatizam roznice u sredistu

m  JHH: promjer roznice ili Sarenice

®  Qvrijednost:
Ako polje ima bijelu pozadinu (9 — 7) — rezultati mjerenja su
dobri.
Ako polje ima Zutu pozadinu (6) — rezultati mjerenja su
kriticni; prema potrebi ponovite mjerenje.
Ako polje ima crvenu pozadinu (<5) — ponovite mjerenje.
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Slika kamere (4)

Na slici se kamere oznacavaju roznica ili rub Sarenice.

1234 Rezultati mjerenja aksijalne duljine

Nakon provedbe mjerenja prikazuje se sljedece:

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

777777777777777777777 B B 22362 mm 218
22268 mm 18.0 22382 mm 1.1
22.252 mm 89 22.366 mm 11.3
22.274 mm 16.4 ;Em -
22.216 mm 8.7 22.381 mm 5.2
22.281 mm 266 [ B 22.405 mm 5.5

AXL: SHR: AXL: SHR:
22.268 mm 26.6 22.379 mm 213 — 4

" 26 28 30 32 34 3B 38

=

R

1 Podatci o pacijentu i pregledu 4 Najveca vrijednost SNR
2 Vrijednosti AXL 5 Graficki prikaz SNR

3 Omijer signala i Suma (SNR)
Slika 12-10: Pregledni zaslon AXL

Vrijednosti aksijalnih duljina za jedno ili oba oka prikazuju se u
tablici (2).

Na popisu se prikazuje odgovarajuéi omjer signala i Suma (SNR) (3).
Prikazuju se posebna prosjecna aksijalna duljina i najveci SNR (4).
Nadalje se SNR prikazuje kao graficki prikaz (5).
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12.35 Rezultati pahimetrije (neobvezno)
Nakon provedbe mjerenja prikazuje se sljedece:

Name: Dow. John DoB:  06.08.2012
@ Exam: #5 13.12.2019 15:19:61 Eye: Right QF: 79%

WEEENIEN P Apex: 487 pm P.Min.: 483 pm @ 9 I0OP Chg.; +2.5mmHg
IOP Corr: 22.0 mmHg

Ll

Display
(719)

Back

\Il\\\ll\l\ll\HI\IHIII"ll‘llll‘lllllllllll;
2 0 1 2

17 Snimanje prema Scheimpflug
nacelu
2 Progresija debljine roznice
(raspon mjerenja: vodoravni presjek od 4 mm kroz vrsnu tocku)
Slika 12-11:  Pregled mjernih vrijednosti pahimetrije

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

= U polju ,Progresija debljine roznice” (Corneal thickness
progression) (2) pritisnite dodirni zaslon.
Uredaj vam prikazuje to¢no mjesto roznice na odabranoj
tocki.

Pokaziva¢ mozete pomicati ulijevo ili udesno preko dodirnog

zaslona ili okretnog kotacica.

12.3.6 Zavrsetak mjerenja

= Ispisite i/ili osigurajte podatke, Poglavlje 12.4, stranica 56.
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12.4  Ispis i spremanje pregleda

Kada je mjerenje miopije provedeno na oba oka, prikazuje se
sljededi 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
+363D -345D 11° +2470D -247D 3"
I;I SEQ: 180D Q: ] SEQ: 123D Q: 9

Display
{149)

AXL: 22,56 mm | 19.0 AXL: 2237 mm | B7.7

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

Slika 12-12: Zaslon s tipkom za ispis

12.4.1 Ispis

= Pritisnite tipku za ispisivanje rezultata pregleda.

ray

Napomena

Mjerenje se sprema automatski ako ste prije postupka mjerenja
unijeli novog pacijenta (,Unos novog pacijenta (dodirni zaslon)” na
stranici 38).
Ispisivanjem se svako mjerenje automatski sprema u memoriju br.
ispisa (,Osiguravanje podataka u memoriji br. ispisa” na
stranici 57).

U poglavlju ,Kronologija razli¢itih postupaka mjerenja”
(,Kronologija razlicitih postupaka mjerenja” na stranici 58) kratko
su opisani razliciti postupci mjerenja.

Naknadno spremite pregled ako prije postupka mjerenja niste
izradili novog pacijenta (,Naknadno spremanje pregleda” na
stranici 59).
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12.4.2

12.5

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)

Spremanje pregleda

#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

e ———

168k Sh ah

Nearwork
ah eh
Myopia risk

Zavrsetak mjerenja

Save to
Patient

12 Postupak mjerenja

Za spremanje pregleda postoje dvije razlicite moguénosti:
= Memorija br. ispisa
= Upravljanje podatcima o pacijentima

Osiguravanje podataka u memoriji br. ispisa

Kada je u postavkama aktivirana memorija br. Ispisa, pogledajte
poglavlje 15.4, svaki se pregled nakon ispisivanja automatski
sprema u memoriju br. ispisa i moze se pozvati kasnije.

U memoriji br. Ispisa moze se spremiti maks. 100 pregleda, nakon
toga se sprema preko prvog spremljenog mjerenja.

Ako preglede Zelite dugotrajno spremiti, upotrijebite upravljanje
podatcima o pacijentima.

Mjerenje mozete kasnije ucitati s pomocu broja [24].

|
N0 ¥2 27112019 16:26:03 Left  AXL
Measure #3 28112019 08:15:69 Right  Myopia

#4 11.12.2019 10:08:30 Left AXL
—(f—
e
—_—(
Settings

#% 11.12.2019 13:2F746 Left AXL
#6 11.12.2019 14:02:63 Left AXL

#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
#14 13.12.2019 16:3722 Left AXL

AR
2 I 3

Slika 12-13: Memorija br. ispisa

Ova se tipka prikazuje nakon provedbe mjerenja.
= Pritisnite ovu tipku kako biste spremili podatke o pregledu za
pacijenta.

2 Nakon svakog pacijenta uklonite jedan od listova papira sa
naslona za bradu, vidi i ,Pricvrscivanje papira na naslon za
bradu” na stranici 76.

Nakon svakog pacijenta dezinficirajte napravu za celo, a
prema potrebi i naslon za bradu ,Dezinfekcija” na stranici 74.

v
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13 Kronologija razlicitih postupaka mjerenja

13.1

58 /104

U nastavku je kratko opisana kronologija za tri razli¢ita postupka
mjerenja.

1

Unosite pacijenta u upravljanje podatcima o pacijentima
i nakon toga provodite mjerenje.

Podatci o pregledu automatski se spremaju pod novim
unesenim pacijentom (,Novi unos pacijenta + mjerenje” na
stranici 58).

Odmah zapocinjete mjerenje i naknadno spremate pregled
pod veé postoje¢éim pacijentom. Novog pacijenta mozete
unijeti i nakon mjerenja (,Naknadno spremanje pregleda” na
stranici 59).

Provedete mjerenje bez spremanja pregleda pod pacijentom
(.Mjerenje bez spremanja podataka o pacijentu” na
stranici 60).

Novi unos pacijenta + mjerenje

>

>

U upravljanju podatcima o pacijentima pritisnite tipku [Novi
pacijent] (Patient).

Izradite novog pacijenta, vidi ,Unos novog pacijenta (dodirni
zaslon)” na stranici 38.

Novi uneseni pacijent pojavljuje se na popisu pacijenata
i oznacen je plavom bojom.

Pokrenite mjerenje tipkom [Start] (Measure).

Mozete pritisnuti i tipku upravljacke rucice.

Provedite mjerenje (,Postupak mjerenja” na stranici 44).
Dovrsavanjem mjerenja pojavljuje se prikaz sazetka
(Slika 12-5, stranica 49).

Provedeni pregledi automatski se spremaju u upravljanju
podatcima o pacijentima.

Spremljene preglede u svakom trenutku mozete ponovno
ucitati (,/spis { spremanje pregleda” na stranici 56).
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13.2  Naknadno spremanje pregleda
= Odmah pokrenite mjerenje.
Prikazuje se sljedeci 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

Slika 13-1:  Pokretanje novog mjerenja

= Odaberite ,Svejedno pokreni mjerenje” (Start a new
measurement anyway).

= Provedite mjerenje (,Postupak mjerenja” na stranici 44).

DovrSavanjem mjerenja pojavijuje se prikaz sazetka

(Slika 12-5, stranica 49).

Na prikazu sazetka: Pritisnite tipku [Spremi uz pacijenta]

(Save to Patient).

Otvara se zaslon ,Popis pacijenata” (Patient List).

v

- 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

Slika 13-2:  Popis pacijenata
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13.3
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v vV

>
>

ﬁz OCcuULUS®

Mozete odabrati pacijenta i provedeno mjerenje spremiti
pod tim pacijentom. Prvo napustite popis pacijenata.

Ve¢ je otvoreno upravljanje podatcima o pacijentima
(Slika 11-1, stranica 38).

Izradite novog pacijenta kako je opisano u poglavlju ,Unos
novog pacijenta (dodirni zaslon)” na stranici 38.

Novi uneseni pacijent pojavljuje se na popisu pacijenata
i oznacen je plavom bojom.

Provedeni se pregledi spremaju u upravljanju podatcima
0 pacijentima.

Spremljene preglede u svakom trenutku mozete ponovno
ucitati (,Ispis i spremanje pregleda” na stranici 56).

Mozete odabrati pacijenta i provedeno mjerenje spremiti
pod tim pacijentom.

Napustite polje sa znakovima za unos podataka o pacijentu.
Pritisnite tipku Escape na tipkovnici.

Odaberite pacijenta i potvrdite ga pritiskom okretnog
kotacica.

Mozete upotrijebiti i tipku ,Spremi uz pacijenta” (Save to
Patient).

Podatci o pregledu spremljeni su pod odabranim
pacijentom.

Spremljene preglede u svakom trenutku mozete ponovno
ucitati (,Ispis i spremanje pregleda” na stranici 56).

Mjerenje bez spremanja podataka o pacijentu

Odmah pokrenite mjerenje.

Provedite mjerenje (,Postupak mjerenja” na stranici 44).
Dovrsavanjem mjerenja pojavijuje se prikaz saZetka
(Slika 12-5, stranica 49).

IspiSite mjerenje/a (,Ispis [ spremanje pregleda” na
stranici 56).

Ispisivanjem se svako mjerenje automatski sprema u
memoriju br. ispisa (,Osiguravanje podataka u memoriji br.
(spisa” na stranici 57).
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14 Referentno mjerenje

14  Referentno mjerenje

Kako biste postigli visoku tocnost mjerenja, uredaj Myopia
Master® mora se podesiti

m prije provedbe prvog pregleda pacijenta
m  nakon promjene poloZaja uredaja Myopia Master®.

Prvo referentno mjerenje pri podesavanju provode tvrtka
OCULUS ili ovlasteni trgovac. Tvrtka OCULUS preporucuje
provedbu referentnog mjerenja jednom mjesecno.

Referentno se mjerenje moze provesti brzo i jednostavno
s pomocu testnog oka.

Potrebna sredstva

m  Testno oko, isporuceno
m  Sredstvo za CisCenje, vidi , Ciscenje, dezinfekcija [ odrzavanje”
na stranici 72
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Mjerenje testnim okom

Preduvjet: uredaj Myopia Master® ukljucen je prije otprilike 15
minuta.

Za referentno mjerenje postupite na sljedeci nacin:

= Skinite poklopac.

= Temeljito ocistite testno oko sredstvom za ciScenje prije
spremanje referentnih vrijednosti.

= Pricvrstite drzac testnog oka na naslon za bradu i ¢elo.

. we

Slika 14-1: Montirano testno oko
= Unesite novoga pacijenta s imenom ,Referentno testiranje”
i odaberite ,Myopia” ili ,ARK + AXL".
= Provedite mjerenje s pomocu testnog oka (,Mjerenje i
rezultati” na stranici 49).

= Usporedite rezultate s rezultatima na testnom oku.

Slika 14-2: Primjer: Rezultati na testnom oku

Sustav je spreman za upotrebu.
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15 Postavke

Odredite standardne zadane postavke za indivudualni nacin
mjerenja.

15.1 Postavke 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 12 mm

Changes
Version: 1.6r2

Slika 15-1: Postavke 1

Nacin mjerenja (Measuring Mode)

Ovdje mozete unaprijed postaviti vrstu kombinacije funkcija
mjerenja.

Myopia: mjerenje miopije

AR+K. refrakcija + keratometrija

AXL: mjerenje aksijalne duljine

Uz to aktivirane ili deaktivirane funkcije ,Automatski polozaj”
(Eye-tracking) i ,Automatsko pokretanje” (Auto-release).

Automatski polozaj: automatsko usmjeravanje mjerne glave
u smjeru y (visina).

Automatsko pokretanje: automatsko pokretanje mjerenja.

Prikaz AR (AR display)

U nacinu rada ,Standard” prikazuje se izracunata srednja
vrijednost refrakcije.

Nacin rada ,Detail” uz to prikazuje vrijednosti pojedinacnih
koraka mjerenja.
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Nacin rada pregleda

Odaberite zelite li raditi s plus ili minus cilindrima.

Pri pokretanju programa uvijek je aktivan taj unaprijed odabrani
tip cilindra.

Stil R vrijednosti (K-Value Style)

Odredite nacin za odredivanje prikaza sredisnjih polumjera.
Rh Rv: vodoravni/okomiti polumjer
Rf Rs: plosnati polumjer / strmi polumjer

Jedinica R vrijednosti (K-Value Unit)

Izmjerena zakrivljenost roznice moze se prikazati kao polumjer
zakrivljenosti u mm ili kao ekvivalent zakrivljenosti u dioptriji

Sirina koraka (Step mode)

Odaberite na koje se stupnjeve trebaju zaokruziti vrijednosti
dioptrije vrijednosti refrakcije.

Verteks udaljenost (Vertex distance)

Podesite verteks udaljenost na koje se trebaju odnositi prikazane
vrijednosti refrakcije.

Pojedinosti mjerenja (Measure-details)

Prikazi AR (Show AR): aktivira zaslon refrakcije (Slika 12-9,
stranica 53)

Prikazi AXL (Show AXL): aktivira zaslon aksijalne duljine
(Slika 12-10, stranica 54)
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15 Postavke

Popis pacijenata (Pat. list)

Ako je aktiviran potvrdni okvir ,Vidljivo" (Visible), prikazuju sve svi
pacijenti s prezimenom, imenom i datumom rodenja. Mozete
deaktivirani potvrdni okvir, npr. iz razloga zastite podataka, tada
¢e popis pacijenata biti prazan.

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

Slika 15-2:  Prazan popis podataka kada je potvrdni okvir deaktiviran
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Postavke 2

& OCcuULUS®

= Na zaslonu ,Postavke 1" (Settings 1) pritisnite tipku [Sljedeéa
stranica] (Next Page).

B Language ~Keyboard
Save Time:  [08]: 28 English @ Only letters
(O Nurnbers incl.

Settings Day: 17 Inter
Month: JLenlace
o oo O off % Use Touch
edar: 2021 ) GDT
() Phoropter -Kbd Layout
@® DD MM Yy ® uss S
WERTY
O MMOD Yy LA
) YYYY MM DD ~Kbd Mode
_ _ ) Key Down
Sign of Sep.: . O Key Up
@ KeyUp+

Display
Bright. 100

Touch beep

Startscreen X
>< g Edzgéij:e mode EXAMNG

Discard 34

Changes

“ersion: 1.6r2
Slika 15-3: Postavke 2
Vrijeme - Format datuma (Clock - Date Format)

U ovim dvama poljima podesite vrijeme i datum okretanjem
i pritiskanjem okretnog kotacica.

Zaslon

Regulirajte svjetlinu ekrana.

Pocetni zaslon (Startscreen)

Kada je aktiviran gumb ,Nacin mjerenja” (Measure mode), nakon
ukljucivanja odmah pocinjete s mjerenjem.

Kada je aktiviran gumb ,Popis pacijenata” (Pat. list), nakon
ukljuc¢ivanja pocinjete s upravljanjem podatcima o pacijentima.

Jezik (Language)

Odaberite jezik na ekranu.
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15 Postavke

Sucelje (Interface)

Mozete deaktivirati sucelja.

Ako se uredajem Myopia Master® putem USB veze upravlja
preko racunala, postavke sucelja morate staviti na ,USB".

Unos / Dodirni zaslon / Izgled tipkovnice / Nacin tipkovnice
(Keyboard / touch screen / Kbd Layout / Kbd Mode)

m U polju ,Unos” (Keyboard) odaberite povrSinu tipkovnice
dodirnog zaslona za odabir, primjerice, podataka o pacijentu.
Potvrdnim okvirom ,Dodirni zaslon” (Touchscreen) aktivirate,
odnosno deaktiviran funkciju dodirnog zaslona.

= U polju ,lzgled tipkovnice” (Kbd Layout) odabirete raspored
tipkovnice.

QWERTZ oznacava njemacki raspored tipkovnice.
QWERTY oznacava americki raspored tipkovnice.

m U polju ,Nacin tipkovnice” (Kbd Modus) odabirete
upravljanje dodirnog zaslona dodirom.

U nacinu ,Key down” unos znakova provodi se izravnim
dodirom dodirnog zaslona.

U nacinu ,Key Up” unos znakova provodi se otpustanjem
dodirnog zaslona.

Jednako je u nacinu ,Key Up+". Medutim, uneseni se znak
dodatno prikazuje na zaslonu:

T z | L
U

G

B K

Slika 15-4: Nacin tipkovnice ,Key Up+", primjer: Slovo N

Zvuk dodira (Touch beep)

Ako je aktiviran potvrdni okvir, aktiviranje dodirnog zaslona prati
kratak zvuk.

Br. ispisa (Exam.Nr.):

.Br. Ispisa” (Exam Nr.) koji je radi identifikacije vidljiv i na ispisu

mozete, ako Zelite, staviti na nulu. Medutim, posljedica je da pri
ponovnom brojanju razlic¢itim pacijentima moze biti dodijeljen

jednak br. ispisa.
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15.3 Postavke 3

68 /104

A

Save
Settings

Ll

Next
Page

X

Discard
Changes

& OCcuULUS®

Parity———
N2 ) Mo
® TT () Even
3 TN @ Odd

Baud rate Device-1D
{ 9600 Bd { 1

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

) mm+D

|7Licensing options

;

Options Released Device 1D Release ID

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

“ersion 1.6r2

Slika 15-5: Postavke 3

Na zaslonu ,Postavke 3" (Settings 3) u donjem se dijelu
.Mogucnosti licenciranja” licencom proizvoda ,Krivulja rasta”
(Growth Curve) moze aktivirati prikaz krivulje rasta.

= Za kupnju odgovarajuce licence obratite se osobi za kontakt

tvrtke OCULUS.

= Za aktiviranje krivulji rasta unesite oznaku Release iD u za to

predvideno polje.
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15 Postavke

154 Postavke 4

-

Save
Settings

Printoptions CL
¥ Print Ref-details
» Print CL-details

Print AR details
Print AL detalls
Print Kera details

¥ Printicons

» Print risk factors
onjos

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

Footer
Line 1
Ling 2
Line 3
Ling 4
Line 5

Discard
Changes

“ersion 16r2

Slika 15-6: Postavke 4
Na zaslonu ,Postavke 4" (Settings 4) mozete individualno

konfigurirati ispis.

Ispisi AR pojedinosti (Print AR Details)

Refraction (VD=12 mm):

Refraction (VD=12 mm):

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

IspiSi AR pojedinosti: aktivirano Ispisi AR pojedinosti:
deaktivirano

IspiSi pojedinosti keratometra (Print Keratometer Details)

Keratometry:

Keratometry (Q=7):

Rh:  8.12mm/41.6D@6°

Rv:  7.62mm/443D@ 96"

Rm:  7.87mm/43.0D

Astig. 2.7D N

WTH: 117 mm Rm Ast Pup WTW Rh/Rv
(Fiupn: g.o mm 782 20048 117 800€3°/7.64

Ispisi pojedinosti keratometra:
aktivirano

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)

IspiSi pojedinosti keratometra:
deaktivirano
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Ispisi AXL pojedinosti (Print AXL Details)

Axial length:

R

Measurement AXL SAR

Result 22.23mm 133 Axial length:
3. 2223mm 63 L

4, 2220mm 53

b. 2224mm 133

6. 2224mm 99

Measurement AXL SNR
Result 22.33mm 585

Ispisi AXL pojedinosti: aktiviranolspisi AXL pojedinosti:
deaktivirano

m  |spiSi ikone (Print icons)
Ispisuju se i pripadajuée ikone razlic¢itih mjerenja.
m IspiSi ¢imbenike rizika (Print risk factors)
Ispisuju se i Cimbenici rizika.
Risk assessment of
myopia based on:
Myopic parents

5l i 2

Time outdoors

16k Sh [alg)

Myopia risk

low rEdinm kigh

Ispisi cimbenike rizika: aktivirano

m IspisSi pojedinosti refrakcije (Print Ref Details)
Ispisuju se i pojedinosti refrakcije (subjektivno/objektivno
mjerenje).

m  Koristi se memorijom br. ispisa

Kada je memorija br. ispisa aktivirana, mjerenja se naknadno
mogu dodijeliti nekom pacijentu. Pogledajte Slika 12.4.2,
stranica 57. Ne preporucujemo da aktivirate ovu funkciju ako
se ona na upotrebljava.
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15 Postavke

m  Podnozje na ispisu

Ako na ispis Zzelite preuzeti naziv svoje tvrtke, odnosno
ordinacije:

Unesite naziv u za to predvideni redak i aktivirajte polje koje
se nalazi ispred.

OD/OS

Ispis odgovara postavkama: R (desno) i L (lijevo) ili OD (oculus
dexter) i OS (oculus sinister).

15.5 Postavke 5

H

Save
Settings

X

Discard
Changes

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

Yersion 1.6r2

Slika 15-7: Postavke 5
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16 Cié¢enje, dezinfekcija i odrzavanje

& OCcuULUS®

16  Ciééenje, dezinfekcija i odrzavanje

U ovom se poglavlju opisuje kako mozZete ocistiti i dezinficirati
uredaj Myopia Master®.

Sterilizacija nije potrebna.

= Pridrzavajte se opisa proizvoda odn. uputa za uporabu
sredstava i uredaja koje upotrebljavate pri odrzavanju,
CiS¢enju i dezinfekciji uredaja ili pribora.

Napomena
Stete na uredaju zbog prodiranja tekucine

= Osigurajte da u uredaj Myopia Master® ne moze udi
tekucina.

16.1

M)
O~

IS

enje

Oprez

Postoji opasnost od strujnog udara ako se za ovaj rad uredaj

Myopia Master® potpuno ne iskljudi iz elektricne mreze.

> Iskljucite uredaj Myopia Master®, | Iskljucivanje” na
stranici 35.

= Prije ¢iS¢enja izvucite mrezni utikac. U tu svrhu primite za
mrezni utikac, nemojte povlaciti za kabel.

72 /104

= Uredaj Myopia Master® nemojte Cistiti agresivnim,
abrazivnim ili nagrizaju¢im sredstvima za Cis¢enje koja sadrze
klor.

Potrebna sredstva:

m sredstvo za CciS¢enje plasticnih povrSina s antistatickim
djelovanjem

m sredstvo za CiS¢enje lakiranih povrsina: mjeSavina jednakih
dijelova alkohola i destilirane vode, ako je potrebno
s nekoliko kapi komercijalne tekuéine za pranje posuda

= meka krpa koja ne ostavlja dlacice

m  metanol ili Cisti alkohol ili sredstvo za CiS¢enje lece
m gaza navlazena alkoholom za ciséenje

m otopina sapunice.

Intervali cis¢enja

> C(istite naslon za bradu i naslon za ¢elo nakon svakog
pregleda, a kuciste jednom mjesecno ili po potrebi.

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)



& ocuUrLus® 16 Ciscenje, dezinfekcija i odrzavanje

2
3
1 Naslon za celo 3 Naslon za bradu
2 Zastitno staklo optike
Slika 16-1:  Cisc¢enje
Ciéc’enje naslona za celo (1) i bradu (3)
Za ovaj korak ciscenja uredaj Myopia Master® moze ostati
@ ukljucen.

Tijekom postupka mjerenja na naslon za Celo ili mozda i bradu

s pacijenta mogu dospjeti znoj, kozmeticki proizvodi i sl.

2 Odistite dijelove prije pregleda sljedeceg pacijenta. Za to
upotrijebite meku krpu koja ne ostavlja dlacice.

Preko jacih onecis¢enja nemojte vise puta prelaziti suhom krpom,
@ nego je za to navlazite alkoholom za cis¢enje.

Ciscenje zastitnog stakla optike

Otvori kudista za optiku prekrivena su zastitnim staklom koje se

mora odrzavati bez prasine i onecis¢enja.

= U slucaju oneciséenja, zastitno staklo optike ocistite mekom
krpom koja ne ostavlja dlacice i koja je navlazena alkoholom.
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Cisc¢enje kucista
Cistite kuciste jednom mjesecno ili po potrebi.
2> IskljuCite uredaj Myopia Master®, Iskljucivanje” na

stranici 35.

2 Odistite plasticne povrsine kudista, u slucaju onecis¢enja,
mekom krpom i sredstvom za CciSenje s antistatickim
djelovanjem.

= Pri ciSéenju vlaznom krpom, pazite da u uredaj Myopia
Master® ne ude tekudina.

v

Ako ima ostataka na lakiranim povrSinama, obrisite ih
sredstvom za cCis¢enje lakiranih povrsina.

iS¢enje zaslona

Gi
> Cistite zaslon mekom krpom koja ne ostavlja dlacice.

16.2  Dezinfekcija

Oprez
A Postoji opasnost od strujnog udara ako se za dezinfekciju uredaj

Myopia Master® potpuno ne iskljudi iz elektricne mreze.

= IskljuCite uredaj Myopia Master®, | Iskljucivanje” na
stranici 35.

= Prije dezinfekcije izvucite mrezni utikac. U tu svrhu primite za
mrezni utikac, nemojte povlaciti za kabel.

Preporuceno sredstvo:

Mikrozid sensitive wipes premium
Tvrtka Schilke & Mayr

Softpack 48 kom.

Br. art. 165711

Schiilke & Mayr GmbH

Telefon: +4940521000

Telefaks: +494052100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

74 / 104 Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)



& ocuUrLus® 16 Ciscenje, dezinfekcija i odrzavanje

Oprez
A Opasnost od infekcije nakon mjerenja s oboljelim pacijentom

Ako se proveli mjerenja na oboljelom pacijentu, naprava za celo,

naslon za bradu ili ku¢iste mogu biti kontaminirani.

= Dezinficirajte napravu za celo nakon svakog pregleda,
a kudiste po potrebi.

> Ako za naslon za bradu ne upotrebljavate papir:
Dezinficirajte naslon za celo nakon svakog pregleda.

Napomena
Stete na uredaju zbog dezinfekcijske otopine

Dezinfekcijska otopina moze ostetiti povrSinu uredaja ako se
izravno poprska po njoj.

= Prskajte dezinfekcijsku otopinu samo na krpu za ciS¢enje, ne
izravno na uredaj

16.3  Odrzavanje

Uredaj Myopia Master® zamisljen je tako da nije potrebno
redovito odrzavanje. Radi sigurnosti preporucujemo kontrolu
svjetlosnih i elektricnih vrijednosti u intervalima od dvije godine.

= Za to se obratite servisu tvrtke OCULUS.

Napomena
Pogresni pregledi zbog ostecenog uredaja

Ako upotrebljavate osteceni uredaj, pregledi mogu biti pogresni.
Ako se pojavi greska koju ne mozete otkloniti

= Oznacite osteceni uredaj Myopia Master®  kao
nefunkcionalan.

= Prijavite Stetu servisu tvrtke OCULUS ili svojem ovlastenom
specijaliziranom trgovcu.

= Upotrebljavajte samo neosteceni uredaj Myopia Master®.

E Nisu nuzne dodatne mjere tijekom preventivnog odrzavanja.
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Oprez
A Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog nevidljivog laserskog

zracenja

Uredaj Myopia Master® sadrzi laser razreda 1 u skladu s
IEC 60825-1:2015 i IEC 60825-1: 2001. Rijec je o zatvorenom
laserskom uredaju. Ako se otvori poklopac uredaja Myopia
Master®, mozete se izloziti nevidljivom laserskom zracenju

razreda 3R (5 mW).
2 Nikada ne otvarajte ureda;.

= Samo za ovlasteno servisno osoblje: Pri odrzavanju
izbjegavajte gledati izravno u lasersku zraku.

16.4  Pric¢vrs¢ivanje papira na naslon za bradu

Ako Zelite postaviti novi papir za naslon za bradu, postupite na
sliedeci nacin:

1 Zatici za pri¢vricivanje 3 Naslon za bradu

2 Papir za naslon za bradu

Slika 16-2: Pricvrscivanje papira za naslon za bradu

Izvucite oba zatika za pricvrscivanje (1) s naslona za bradu.

Postavite papir za naslon za bradu (2) tako da se rupe papira
i naslona za bradu (3) nalaze jedna iznad druge.

2 Utaknite oba zatika za pricvrséivanje (1) u naslon za bradu.

=4
4
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16.5 Umetanje nove role papira za ispis
2 Otklopite jedinicu zaslona

Printer
Feed

Printer
Test

Slika 16-3: Zaslon za pomicanje role pisaca unaprijed i unatrag

Papir za pisa¢ mozete pomicati unaprijed i unatrag pritiskanjem
gumbova ,Pomak pisaca” (Printer Feed) i ,Pisa¢ unatrag” (Feed
Back).

Zamjena papira za pisac:

v

Pritisnite ,Pisac unatrag” (Feed Back) za pomicanje papira za
pisac unatrag.

= lIzvadite rolu pisaca iz drzaca i izvucite metalni zatik u sredini.
= Gurnite metalni zatik u novu rolu pisaca te je stavite u drzac.
= Gurnite papir koji dolazi od dolje kroz vodilicu papira.

1 Ispravna vodilica papira 2 Neispravna vodilica papira
Slika 16-4: Umetanje papira

= Pritisnite ,Pomak pisaca” (Printer Feed) tako da papir za pisac
prode kroz otvor.
= Zatvorite otvorenu jedinicu zaslona.
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17  Otklanjanje gresaka

Oprez
A Tjelesne ozljede ili ostecenje uredaja zbog pogresnog otklanjanja

gresaka

2 Ako se pojavi greska, koju ne mozete otkloniti na temelju
sliede¢ih napomena, oznacite uredaj kao nefunkcionalan
i obavijestite nas servis ili svojeg ovlastenog specijaliziranog
trgovca.

Ostecenja uredaja zbog pogresnog rukovanja

Nikada nemojte ukljucivati ili iskljucivati kabele ili utikace
dok su racunalo ili uredaj Myopia Master® ukljuceni. Time se
pojedini uredaji mogu unistiti.

Smetnja Moguci uzrok O ERERNENUEGE
Nema funkcije pri Uredaj Myopia Master® nije Utaknite kabel za napajanje
aktiviranju prekidaca za povezan s napajanjem. u uti¢nicu, odnosno priklju¢nu
ukljucivanje/iskljucivanje uti¢nicu na uredaju Myopia
Master®
Kvar mreznog sustava ili uticnica  Obavijestite svog elektricara
nije aktivna
Provjerite ispravan prikljucak
utikaca
PisaC ne ispisuje Nema vise papira Umetnite novu rolu papira
Na ispisu su crvene crte Kraj role papira Umetnite novu rolu papira
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18 Demontaza, transport i skladistenje

Prije nego transportirate i uskladistite uredaj , morate ga
propisno demontirati i zapakirati. Da biste izbjegli Stete nastale
tijekom transporta, izvrSite sljedece korake iz potpoglavlja.

18.1  Parkirni polozaj

Ukljucite uredaj na prekidacu za ukljucivanje/iskljucivanje (3)
Pritisnite postavke

Navigirajte do postavki Stranica 5/5

Odaberite radnju parkirni polozaj,

L2 2

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

Clear Printbuffer
Parking posifion

Discard

Changes

Sersion: 1.3r 10
Slika 18-1: Prozor izbornika Postavke 5/5

Uredaj se sada vraca u parkirni polozaj.
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18.2  Umetanje zastite pri transportu

Iskljucite uredaj na prekidacu za ukljucivanje/iskljucivanje (3).
Izvucite mrezni utikac.

Izvucite mrezni utikac (2) iz uredaja.

Po potrebi izvucite USB kabel do racunala / prijenosnog
racunala iz USB uti¢nice (1).

Otvorite pokrov sa zaslonom.

v vV

v

Slika 18-2: Otvaranje pokrova sa zaslonom
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& OCULUS® 18 Demontaza, transport i skladistenje

= Pomaknite uredaj preko prihvata (1) zastite pri transportu
u podnozju za namjestanje.

= Zakljucajte zastitu pri transportu (3).
U tu svrhu lagano pritisnite zastitu pri transportu prema dolje
i okrenite je pritom u smjeru kazaljki na satu u polozaj
,zakljucano” (3). Zastita pri transportu mora se uglaviti!.

12

1 Prihvat zastite pri transportu 3 Polozaj ,zaklju¢ano”
2 Opruga
Slika 18-3: Zakljucavanje zastite pri transportu

Zatvorite pokrov sa zaslonom, Slika 18-2, stranica 80.

18.3  Blokiranje upravljacke rucice
= Okrenite rucicu (1) udesno u krajnji polozaj.

Slika 18-4: Blokiranje upravljacke rucice

Uredaj je sada u potpunosti pripremljen i moze se zapakirati.
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18.4 Napomene o transportu i skladistenju

Ovaj ispunjava sljedece uvjete temperature za skladistenje i
transport.

Uvjeti skladistenja

Okolna temperatura -10 - +55°C
Relativna vlaga ukljucujuéi kondenzaciju 10-95%
Tlak zraka 700 — 1060 hPa

Uvjeti transporta

Okolna temperatura -40 - +70 °C
Relativna vlaga ukljucujudi kondenzaciju 10-95%
Tlak zraka 500 - 1060 hPa

18.5 Transport i skladistenje

Napomena
0 Stete na uredaju zbog pogre$nog transport i skladistenja

Ako uredaj podiZete drzeci ga za naslon za Celo, moze se slomiti.

Uhvatite uredaj s donje strane kako biste ga podignuli.
Izbjegavajte udarce, vibracije i necistocu.

Izbjegavajte visoke temperature i viagu.

Provjerite uredaj nakon svakog transporta u pogledu
ostecenja.

Tijekom transporta nemojte drzati uredaj za upravljacku
rucicu.

L2 2

v

= Pokrenite uredaj nakon transporta ili nakon skladistenja tek
nakon otprilike 3 do 4 sata.

2 Snaznom promjenom temperature iz hladnog podrucja
u tople prostorije opticki se dijelovi mogu zamagliti.
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19  Zbrinjavanje

U skladu s Direktivom 2012/19/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
i zakonom Savezne Republike Njemacke o stavljanju na trziste,
povratu i ekoloski prihvatljivom zbrinjavanju elektricne

i elektronicke opreme, otpadna elektricna i elektronicka oprema
mora se reciklirati i ne smije se odlagati u kucanski otpad.

= Pravilno zbrinite ureda,.

/
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20 Jamstvene odredbe i servis

20.1
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Jamstvene odredbe

Pridrzavajte se sljedecih jamstvenih odredbi:

Vazno je da se prije odn. tijekom uporabe pridrzavate uputa
za uporabu i sigurnosnih napomena.

Za uredaj Myopia Master® imate u skladu sa zakonskim
odredbama pravo na jamstvo.

U slucaju intervencija neovlastenih osoba na uredaju Myopia
Master® prestaju vrijediti sva jamstvena prava. Naime,
nestrucne izmjene i popravci mogu dovesti do znacajnih
opasnosti za korisnika i pacijenta.

Jamstvena prava takoder prestaju ako neovlastene osobe
izvrSe zahvate na isporucenom hardveru i softveru racunala.

Stetu nastalu tijekom transporti reklamirajte odmah odn.
Nakon dostave transportnom poduzecu i neka vam Stetu
potvrde na teretnici kako bi bilo moguce propisno rijesiti
Stetu.

Opcenito vrijede nasi opdi uvjeti poslovanja i isporuke vrijede
u verziji na dan kupnje.
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20.2

20.3

20 Jamstvene odredbe i servis

Odgovornost za funkciju ili stetu

Adresa proizvodaca

Tvrtka OCULUS smatra se odgovornom za sigurnost, pouzdanost
i prikladnost za uporabu uredaja Myopia Master® samo ako se
pridrzavate sljedecih odredbi:

= Upotrebljavajte uredaj u skladu s ovim uputama za uporabu.

® Na ili u uredaju Myopia Master® ne nalaze se dijelovi koje
korisnik treba odrzavati ili popravljati. Ako montazne radove,
prosirenja, justiranja, servisne radove (osim prethodno
navedenih radova), izmjene ili popravke obavi neovlasteno
osoblje, ako se uredaj Myopia Master® nepravilno odrzava
ili se njime nepravilno rukuje, iskljucuje se bilo kakva
odgovornost tvrtke OCULUS.

m  Ako prethodno navedene radove obavljaju ovlastene osobe,
on njih treba zatraZiti potvrdu o vrsti i opsegu popravka, po
potrebi s podatcima o promjenama nazivnih podataka ili
radnog podrucja. Potvrda mora sadrzavati datum i verziju te
podatke o tvrtki s potpisom.

m  Tvrtka OCULUS ¢e na zahtjev ovlastenim osobama u tu svrhu
dati popise rezervnih dijelova i dodatne opise.

m Pazite da se za popravke upotrebljavaju samo originalni
dijelovi tvrtke OCULUS.

I servisa

Dodatne informacije mozete dobiti u nasem servisu ili kod nasih
ovlastenih predstavnika. Adresa proizvodaca i servisa:

OCULUS Optikgerate GmbH

Minchholzhauser StraBe 29

35582 Wetzlar

NJEMACKA g

Tel. +49 641 2005-0 OCcuLUs®
Telefaks +49 641 2005-255

E-adresa: sales@oculus.de
www.oculus.de
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21 Tehnicki podatci
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Nacini mjerenja

& OCcuULUS®

Myopia, AR + K, P + AR + K (neobvezno), PARK + AXL

(neobvezno), AXL

Mjerno podrucje

PD razmak

Mjerno podrucje promjera
roznice

Mjerno podrucje promjera
zZjenice

Automatski polozaj

Automatsko pokretanje

Pahimetar (neobvezno)

Mjerno podrucje
Mjerne tocke
Trajanje mjerenja

lzvor svjetlosti

Automatski refraktometar

Verteks udaljenost

Sfera

Cilindar

Os

Min. mjerljiv promjer zjenice

20-80 mm (u koracima od 1 mm)

10 — 14 mm (u koracima od 0,1)

1 -8 mm (u koracima od 0,1)

Automatsko usmjeravanje
visine (smjery)

Automatsko pokretanje
mjerenja

200 - 1200 pm)
600
oko 1s

Plavo LED svjetlo (455 nm,
bez UV zracenja)

0; 10,5; 12; 13,75; 15; 16,5 mm

-20 - +22 dpt (VD = 12 mm)
(inkrementi: 0,01; 01,2; 0,25 dpt)

10D (VD = 12 mm)
(inkrementi: 0,01; 0,12; 0,25 dpt)

1 —180° (inkrementi: 1°)

2,5 mm

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)
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Aksijalna duljina

Aksijalna duljina

Klasifikacija (u skladu s IEC 60601-1)

Zastita od elektricnog udara: Razred
zastite

Izolacija dijelova: Vrsta

Zastita od krutih predmeta, dodira i vode:

Vrsta zastite

Radni uvjeti

Temperatura
Vlaga zraka

Tlak zraka
Uvjeti skladistenja

Okolna temperatura
Relativna vlaga ukljucujuéi kondenzaciju

Tlak zraka

Uvjeti transporta

Okolna temperatura
Relativna vlaga ukljucujuéi kondenzaciju

Tlak zraka

Mrezno napajanje

Mrezno napajanje
Prikljucak na mrezu
Frekvencija

Izlazni napon

Osiguraci

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)

21 Tehnicki podatci

14 —40 mm

P20

+10-+35°C
30-90 %
800 — 1060 hPa

-10 - +55°C
10-95%
700 — 1060 hPa

-40 - +70 °C
10-95%
500 - 1060 hPa

GSM60B15-P1J (05150725)

80 -264 V AC
47 - 63 Hz

15V DC/4 A 60 W maks.

integrirana nadstrujna zastita
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Ostalo
Dimenzije S x Dub. x V 266 x 538 x 493 — 523 mm
Tezina 12 kg
Napon 15VDC/4A
Potrosnja elektricne energije 25 W
maks.
Pisac Toplinski pisac
Zaslon TFT — LCD 5,7" (dodirni zaslon)
Sucelje/a USB
Kontraindikacije nisu poznate
Ocekivani vijek trajanja do 10 godina
Racunalo

IT oprema (racunalo, monitor itd.) mora biti u skladu sa
zahtjevima

norme IEC 62368-1 ili IEC 60950.

Preporucene Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB

specifikacije racunala RAM, Windows® 10, Intel® HD
Graphics

Preporucena velicina 24"

zaslona

Preporucena 1920 x 1280 piksela

razlucivost zaslona

Minimalna razlucivost 1366 x 768

zaslona

CE u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima

q

Uredaj je proizvod razreda proizvoda lla

Postupak ocjenjivanja sukladnosti u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
o medicinskim proizvodima (MDR), Prilogom IX., poglavljima I. i lll.
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Klasifikacija u skladu s
DIN EN 60825-1:2015 i DIN EN 60825-1: 2001

Uredaj sadrzava laser razreda 1.

Maksimalna izlazna vrijednost laserskog 0,7 mW
zracenja

Trajanje jednog impulsa 510 - 760 ms
Broj impulsa po pregledu 6x
Valna duljina 880 nm

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11) 89 /104
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22 Prilozi

22.1  Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Medicinski elektricni uredaji podlijezu posebnim mjerama opreza
u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti i moraju se
instalirati i pustiti u rad u skladu s uputama o elektromagnetskoj
kompatibilnosti sadrzanim u popratnim dokumentima.

Uredaji i sustavi OCULUS prikladni su za okruzenja u
profesionalnim zdravstvenim ustanovama, npr. lije¢nickim
ordinacijama ili klinikama, osim u blizini visokofrekvencijskih
kirurskih uredaja i izvan prostorije magnetskog sustava
zasticenog od visokofrekvencijskog zraCenja za snimanje
magnetske rezonance.

Prijenosna i mobilna VF komunikacijska oprema moze utjecati na
medicinsku elektricnu opremu.

Proizvedeno uzimajuci u obzir dopusteno pogorsanje

tijekom ili kao rezultat EMC ispitivanja bez ugrozavanja
osnovne sigurnosti.

Oprez
A Uporaba pribora, pretvaraca i kabela koje tvrtka OCULUS nije

specificirala moze dovesti do povecanih emisija ili smanjene
otpornosti na smetnje uredaja Myopia Master®.

2 Upotrebljavajte samo pribor, pretvarace i kabele koje je
specificirala tvrtka OCULUS.

Uporaba pribora, pretvaraca i vodova koje je tvrtka OCULUS
specificirala, s drugim uredajima osim uredaja Myopia Master®
moze dovesti do povecanih emisija ili smanjene otpornosti na
smetnje drugih uredaja.

> Pribor, pretvarace i vodove, koje je tvrtka OCULUS
specificirala, nemojte upotrebljavati s drugim uredajima osim
s uredajem Myopia Master®.
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Kako biste postigli uskladenost sa zahtjevima IEC 60601-1-2,
morate upotrebljavati sljedece uredaje, pribor, pretvarace i

vodove:

Broj artikla Opis

68100

68110

68120

68130

10010848

5200905
5200915
5200910
5200920
5200925

05150725

015692000010
05200600

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)

Myopia Master® Advanced

s naslonom za bradu i ¢elo
(neobvezno)

Myopia Master® Advanced
bez naslona za bradu i Celo

(neobvezno)

Myopia Master® Basic s
naslonom za bradu i celo

Myopia Master® Basic bez

naslona za bradu i celo 4

Myopia Master Optiswiss
s naslonom za bradu i ¢elo

Kabel EU

Kabel, VB (neobvezno)
Kabel, SAD (neobvezno)
Kabel, AU (neobvezno)

Kabel, Argentina
(neobvezno)

Mrezno napajanje
GSM60B15-P1J

USB FS Med izolator
Mini USB kabel

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

Tm
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22.2  Smjernice i izjava proizvodaca: Emitirano elektromagnetsko
zracCenje i otpornost

Smijernice i izjava proizvodaca: Emitirano elektromagnetsko zracenje uredaja Myopia Master®,

IEC 60601-1-2:2015, prema tablici 1

Uredaj Myopia Master® tvrtke OCULUS namijenjen za uporabu u nize navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Korisnik uredaja Myopia Master® trebao bi osigurati da se
upotrebljava u takvom okruzenju.

Mjerenja Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
elektromagnetskog

zracenja

VF emisije Skupina 1 Uredaj upotrebljava visokofrekventnu energiju
u skladu s CISPR 11 samo za svoju unutarnju funkciju. Stoga su

njegove VF emisije vrlo niske i vjerojatno nece
uzrokovati smetnje u obliznjoj elektronickoj
opremi.

VF emisije u skladu Razred B
s CISPR 11

Emisije harmonika u skladu  Razred A
s IEC 61000-3-2

Emisije fluktuacija napona / ispunjeno
treperenja u skladu
s IEC 61000-3-3
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Otpornost na elektromagnetsko zracenje, IEC 60601-1-2:2015, prema tablici 4

Ispitivanja otpornosti
na elektromagnetska
zracenja

Praznjenje statickog
elektriciteta

(ESD) u skladu

s IEC 61000-4-2

Magnetsko polje pri
frekvenciji napajanja
(50/60 Hz) u skladu

s IEC 61000-4-8

DIN EN 60601 -
ispitna razina

+ 8 kV praznjenje
kroz

kontakt

+ 15 kV
praznjenje kroz
zrak

30 A/m
50 Hz ili 60 Hz

Razina
sukladnosti

+ 8 kV
+ 15 kV

30 A/m
50 Hz ili 60 Hz

Elektromagnetsko
okruzenje - smjernice

Podovi trebaju biti od drveta,
betona ili keramickih plocica.
Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost zraka mora
biti najmanje 30 %.

Magnetska polja pri
frekvenciji mreze trebala bi
odgovarati tipi¢nim
vrijednostima kakve mogu biti
u komercijalnomiili bolnickom
okruzenju.

Otpornost na elektromagnetsko zracenje, IEC 60601-1-2:2015, prema tablici 5, 8

Elektri¢ni brzi tranzijenti/
rafali u skladu s
IEC 61000-4-4

Naponski udari (udarni
prenaponi)
u skladu s IEC 61000-4-5

+ 2 kV za mrezne
vodove

Stopa ponavljanja
od 100 kHz

+ 1 kV za dijelove
u koji ulaze i
izlaze signali

+ 1 kV protufazni
napon

+ 2 kV

istofazni napon

+ 1kV
+ 2 kV

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)

Kvaliteta napona napajanja
trebala bi biti tipicna za
komercijalno ili bolnicko
okruzenje.

Kvaliteta napona napajanja
trebala bi biti tipicna za
komercijalno ili bolnicko
okruzenje.
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Otpornost na elektromagnetsko zracenje, IEC 60601-1-2:2015, prema tablici 4

Padovi napona, prekidi
napona i fluktuacije
napona napajanja u

skladu s
IEC 61000-4-11

0%U;1/2
periode pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
2701315
stupnjeva

0% U, 1 periodai
70% U; 25/30
perioda
Jednofazno: pri 0
stupnjeva

0% U, 250/300
perioda

0% U; 1/2
periode pri 0, 45,
90, 135,180, 225,
2701 315
stupnjeva

0% U, 1 perioda
i

70% U,; 25/30
perioda
Jednofazno: pri0
stupnjeva

0% U, 250/300
perioda

Kvaliteta napona napajanja
trebala bi biti tipicna za
komercijalno ili bolnicko
okruzenje.

Ako korisnik uredaja Myopia
Master® zahtijeva nastavak
rada i u slucaju prekida
napajanja, preporucuje se da
se uredaj Myopia Master®
napaja iz neprekidnog
napajanja ili baterije.

Napomena: U, je mrezni izmjenicni napon prije primjene ispitnih razina

94 /104
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Otpornost na elektromagnetsko zracenje, IEC 60601-1-2:2015

Ispitivanja
otpornosti
na elektro-
magnetska
zracenja

Vodene VF
smetnje u skladu
s IEC 61000-4-6

Zracene VF
smetnje u skladu
s IEC 61000-4-3

Napomena 1:
Napomena 2:

Upute za uporabu Myopia Master® (10019260 rev.11)

DIN EN 60601 -
ispitna razina

3 Vefr
150 KHz —
80 Mhz

6Vu
frekvencijskim
pojasevima

ISM i amaterskog
radija

izmedu 150 kHz i
80 MHz

80 % AM pri

1 kHz

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri

1 kHz

Razina
sukladnosti

Veif = 3V

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Prijenosnu i mobilnu radijsku opremu treba
upotrebljavati na udaljenosti od uredaja
Myopia Master®, ukljucujuci i vodove, koja
nije bliza od preporucene sigurnosne
udaljenosti izraCunate prema jednadzbi
primjenjivoj na frekvenciju prijenosa.
Preporucena sigurnosna udaljenost:

_3’5_«/1_)

d —
(V)
73,57
d =|==1|./P za80 MHz do 800 MHz
—(El)-
d=[—-]/P za800MHz do 2,5 GHz
L(E1)d

gdje je P nazivna snaga odasiljaca u vatima
(W) prema podatcima proizvodacu
odasiljaca, a d preporucena sigurnosna
udaljenost u metrima (m).

Jakost polja stacionarnih radijskih odasiljaca
trebale bi biti manja od razine sukladnosti
(b) na svim frekvencijama kako je utvrdeno
ispitivanjem na licu mjesta (a).

Smetnje su moguce u okolini uredaja koji
imaju sljedeci simbol:

(@)

Na 80 Hz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

Ove se smjernice mozda nece modi primijeniti u svim sluc¢ajevima. Na Sirenje
elektromagnetskih veli¢ina utjecu apsorpcija i refleksija zgrada, predmeta i ljudi.
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Otpornost na elektromagnetsko zracenje, IEC 60601-1-2:2015

a. Jakost polja stacionarnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanice za mobitele i mobilne kopnene
radijske uredaje, amaterske radijske stanice, AM i FM radijske i televizijske stanice ne moze se
teoretski s to¢noscu predvidjeti. Za utvrdivanje elektromagnetskog okruzenja u pogledu
stacionarnih odasiljaca, treba razmotriti studiju lokacije. Ako izmjerena jakost polja na lokaciji na
kojoj se upotrebljava uredaj Myopia Master ® prekoracuje prethodno navedenu razinu sukladnosti,
potrebno je promatrati uredaj Myopia Master® kako bi se potvrdila ispravna funkcionalnost. Ako
se primijete neobicne karakteristike performansi, mozda e biti potrebne dodatne mjere, kao sto su
npr. izmijenjena usmjerenosti ili druga lokacija uredaja Myopia Master®.

b. U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakosti polja trebala bi biti manje od 3 V/m.

Preporucene sigurnosne udaljenosti izmedu prijenosnih i mobilnih

VF telekomunikacijski uredaja i uredaja Myopia Master®, IEC 60601-1-2:2015, tablica 6

Uredaj Myopia Master® namijenjen ja za rad u elektromagnetskom okruzenju u kojem su VF
smetnje kontrolirane. Korisnik uredaja Myopia Master® moze pomoci u izbjegavanju
elektromagnetskih smetnji tako da se pridrzava minimalne udaljenosti izmedu prijenosnih

i mobilnih VF telekomunikacijskih uredaja (odasiljaca) i uredaja — ovisno o izlaznoj snazi
komunikacijskog uredaja, kako je navedeno dalje u tekstu.

Sigurnosni razmak ovisno o frekvenciji prijenosa u m

Nazivna snaga odasiljaca 150 kHz — 80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

w d=1.2+P d=12+P d=231P
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

Za odasiljace, Cija maksimalna nazivna snaga nije navedena u prethodnoj tablici, preporucena
sigurnosna udaljenost d u metrima (m) moze se odrediti pomocu jednadzbe pridruzene
odgovaraju¢em stupcu, gdje je P, prema informacijama proizvodaca odasiljac¢a, maksimalna
nazivna snaga odasiljaca u vatima (W ).

Napomena 1: Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

Napomena 2: Ove se smjernice mozda nece modi primijeniti u svim slu¢ajevima. Na Sirenje
elektromagnetskih velicina utjecu apsorpcija i refleksija zgrada, predmeta i ljudi.
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22.3  Skica prikljucka

Myopia Master®

Mrezno napajanje

Mini USB kabel (05150725)
05200600
USB izolator
Racunalo / PC/
prijenosno racunalo
Prikljucak na mrezu
V)
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224

Informacijski list 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
OCnvinn mmnnn File Name:GSM60B-SPEC 2016-03-16
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60W AC-DC High Reliability Medical Adaptor GSMO60B secries

SPECIFICATION

ORDER NO. GSM60B05-P1J| GSM60B07-P1J| GSM60B09-P1J| GSM60B12-P1J| GSM60B15-P1J| GSM60B18-P1J| GSM60B24-P1J| GSM60B48-P1J
SAFETY MODEL NO. GSM60B05 GSM60B07 GSM60B09 GSM60B12 GSM60B15 GSM60B18 GSM60B24 GSM60B48
DC VOLTAGE Note.2| 5V 7.5V 9V 12V 15V 18V 24V 48V
RATED CURRENT 6A 6A 6A 5A 4A 3.33A 2.5A 1.25A
CURRENT RANGE 0~6A 0~6A 0~6A 0~5A 0~4A 0~3.33A 0~2.5A 0~1.25A
RATED POWER (max.) 30W 45W 54W 60W 60W 60W 60W 60W
OUTPUT | RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| =5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| =1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1000ms, 30ms / 230VAC 1500ms, 30ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 50ms / 230VAC 15ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~ 264VAC 120 ~ 370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~63Hz
INPUT EFFICIENCY (Typ.) 81.5% 86% 87.5% 88% 88.5% 89% 90% 91.5%
AC CURRENT (Typ.) 1.4A/ 115VAC 1A/ 230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/115VAC 65A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 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)
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Case No. GSM60B ~ Unit:mm
UL2464 16AWG 100050mm for 5~ 15V
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Bl Plug Assignment

Standard plug: P1J
P1J
OUTPUT

PIN
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Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

Please refer to : http://www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch.htm|
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22.5 Napomene o integraciji u IT mrezu

Uredaj, zajedno sa spojenim racunalom i softverom uredaja koji
radi na njemu, Cini programabilni elektri¢ni medicinski sustav
(PEMS) u skladu s IEC 60601-1.

Obavezno se pridrzavajte odjeljka (,Kiberneticka sigurnost” na
stranici 20) u odjeljku ,Sigurnosne napomene” (Stranica 14)
u uputama za uporabu uredaja.

Pridrzavajte se sljedecih napomena o implementaciji integracije
PEMS-a u IT mrezu:

Svrha integracije PEMS-a u IT mrezu moze biti:
m licenciranje putem lokalnog licen¢nog posluzitelja

m pohrana i dohvadanje podataka pregleda na lokalnom
mreznom disku

®  ispis

® izvoz podataka

Potrebna svojstva IT mreze u koju se PEMS treba integrirati:
m  Prednost dajte zicanoj LAN vezi

= Ipv4 mreza

m  Brzi Ethernet (minimalno 100 Mbit/s)

Potrebna konfiguracija IT mreze u se PEMS treba integrirati:

= licenciranje: potrebni otvoreni portovi: 3968 TCP; 51371 -
51372 UDP

®  spremanje, ispis, izvoz podataka: dijeljenje datoteka i pisaca
za Microsoftove mreze (SMB 3.0 ili noviji — potreban otvoreni
port: 445]

Tehnicke specifikacije mrezne veze s PEMS-om, ukljucujuci

specifikacije o sigurnosti podataka:

m Procitajte odjeljak o kibernetickoj sigurnosti (Stranica 20)
u odjeljku ,Sigurnosne napomene” (Stranica 14) u uputama
za uporabu uredaja.

m Vidi upute za rad ,Plutajuéi licen¢ni klju¢ — Upravljanje
licencijama za softverske opcije”

Planirani protok informacija izmedu PEMS-a, IT mreze i
drugih uredaja u IT mrezi i planirano usmjeravanje kroz IT
mrezu

= rukovanje licencijama s lokalnog licen¢nog posluzitelja na
PEMS i obrnuto

m pohrana i izvoz podataka u lokalnu mreznu memoriju
i ucitavanje iz lokalne mrezne memorije

® ispis na lokalni pisac
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Popis opasnih situacija koje proizlaze iz nemogucnosti IT
mreze da osigura funkcije potrebne za postizanje svrhe
integracije PEMS-a u IT mrezu:

gubitak podataka

neprikladna razmjena podataka

osStecenje podataka

neprikladno mapiranje vremenskih podataka
primljeni neocekivani podaci

neovlasteni pristup podatcima.

Spajanje PEMS-a na IT mrezu s drugim uredajima moze dovesti
do prethodno neidentificiranih rizika za pacijente, rukovatelje ili
trece strane.

Odgovorna organizacija treba identificirati, analizirati, procijeniti
i kontrolirati te rizike.

Naknadne promjene u IT mrezi mogu donijeti nove rizike
i zahtijevati dodatnu analizu.

Promjene u IT mrezi obuhvacaju:

promjene u konfiguraciji IT mreze
spajanje dodatnih artikala na IT mrezu
odvajanje elemenata od IT mreze
azuriranje uredaja spojenih na IT mrezu
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