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Prdlogo

El Corvis® ST ha sido fabricado y probado siguiendo estrictos criterios de
calidad. El uso correcto del aparato es esencial para un funcionamiento
seguro. Por este motivo, antes de utilizar el aparato, es imprescindible
familiarizarse con el contenido de estas instrucciones de uso. jPreste especial
atencién a las indicaciones de seguridad!

m  Estas instrucciones de uso describen el procedimiento de medicién
con un Corvis® ST.

Debido al desarrollo, es posible que las ilustraciones aqui mostradas difieran
ligeramente del aparato suministrado.

Si tiene alguna pregunta o desea mas informacion sobre su aparato, no dude
en llamarnos, enviarnos un correo electronico o un fax. Nuestro equipo de
servicio esta a su disposicion. Encontrara nuestras direcciones de fabricante y
servicio en el dorso.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numero de articulo: G/72100/XXXX/ES
Revision Rev.06
Habilitacién: 01/05/2024
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1 Volumen de suministro

Componentes Numero de pedido

m  Corvis® ST 72100
Paquete Corvis® ST inclusive 72200
portatil

m  Cubierta antipolvo 026010005001

m  Papel para el soporte de la 65313
barbilla

®  Rollo de papel (3 rollos) 65311

m  Cable mini para USB de 2 m 05200601

= Aislador USB FS MED 015692000010

m  Fuente de alimentacién 05150285
GSM90B15-P1M

®  Instrucciones de uso G/72100/XXXX/ES

= Manual de usuario B/72100/ES

®  Instalacion del software S1/50000/x00/€5

Nos reservamos el derecho a modificar el volumen de suministro en el
marco de desarrollos técnicos ulteriores.

= En caso de detectar algun dafio de transporte en el momento de la
entrega, hagaselo saber inmediatamente a la empresa de
transporte.

= Anote los dafios en la carta de porte para que se pueda liquidar la
reclamacion adecuadamente.

= Conserve el material de embalaje.
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2 Simbolo gréfico

2.1 En el aparato/la placa de caracteristicas

1 2
OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhduser Str. 29
35582 Wetzlar + GERMANY
OCULUS Made in Germany  2022-03-08 —— 3

9— Corvis® ST (21)72100 7933 1290

8 —REF] 72100 [mD] c E %_4

¢ __@I 721007933 129D (01)0[4049584013989

5 5

Fig. 2-1:  Placa de caracteristicas del Corvis ST (ejemplo)

10 11 12 13 14
|
| '. ! | |
A X [O]e=
——15
Use only QCULLS Power supply!

Ho. 05150285, 15VDC 6 A
USE connection only with OCULUS
USE FS MED{solator No. 015632000010

Fig. 2-2: Placa de caracteristicas adicional del Corvis ST (ejemplo)

Simbolo Descripcion N.° Simbolo Descripcion
1 Logotipo del fabricante 9 Tipo de aparato
2 I Nombre y direccion del fabricante 10 i f " Precaucion
3 Fecha de fabricacion 11 ﬂ Pieza de aplicacion B

Ejemplo: NUmero UDI compuesto por
4 QMECDEFGT“Z? UDI-DI (identificacion del diSpOSitiVO) 12 Prohibido desechar el producto
L (identificador de producto) ﬁ con la basura doméstica

cédigo matriz legible por maquina

Marca CE con niumero del organismo 13

notificado |:| Clase de protecciéon

> (€

0123
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N.° Simbolo Descripcion N.° Simbolo Descripcion

6 ! Medical Device (dispositivo médico) 14 IPxx Clase de proteccion

7 @ Numero de serie 15 Siga las instrucciones de uso

fay o)
A4

8 E Ndmero de articulo

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzh&duser Str. 29
= D-35582 Wetzlar
OCULUS Made in Germany

Corvis® ST 72100

US-Pat. 8551013B2
US-Pat. 8551014B2
US-Pat. 8556823B2

Fig. 2-3: Type plate measure head (placa de caracteristicas del cabezal de
medicién)

No hay marcas temporales colocadas en el aparato.

2.2 Embalaje

Simbolo Descripcion

‘T Proteger de la humedad

TT Transporte vertical

I Fragil

/ﬂ/ Rango de temperatura admisible para el transporte

i " Rango de temperatura admisible para el
almacenamiento

m Limite de humedad del aire

@ Limitacion de la presion de aire
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3 Estructura de la documentacion

Junto con la entrega de Corvis® ST recibira una carpeta con varios do-
cumentos:

m  Instrucciones de uso: En este documento, se describe
detalladamente la estructura del dispositivo. Las instrucciones de
uso también contienen informacion basica sobre el uso del sistema
de gestion de datos de pacientes y toda la informacion relacionada
con la seguridad en el uso de Corvis® ST.

®  Manual de usuario: El manual del usuario describe todas las
opciones del software de exploracién y analisis y proporciona mas
informacion sobre la gestion de los datos del paciente.

m Instalacién del software: Las instrucciones de instalacion del
software describen cémo instalar el software Corvis® STy los
controladores correspondientes.
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4 Indicaciones de seguridad

Precaucion

Solo encontrara la descripcion de todas las indicaciones importantes
para el uso de Corvis® ST en las instrucciones de uso del aparato. Por
lo tanto, antes de utilizar Corvis® ST, es obligatorio haber leido y enten-
dido las instrucciones de uso en su totalidad.

Lea atentamente las instrucciones de uso.

Conserve las instrucciones de uso cuidadosamente y manténgalas
cerca del aparato.

= Respete las normativas legales de prevencion contra accidentes.

4
4

4.1 Pictogramas utilizados

Advertencia
Indica una situacidn potencialmente peligrosa que puede causar lesio-
nes fisicas irreversibles.

Precaucion

Sefalice una situacion potencialmente peligrosas que pudiera causar
lesiones fisicas leves o dafos en objetos.

Nota
Indica instrucciones de uso e informacion atil o importante.

Indica otra informacion sobre el producto o su manejo que debe a la
que hay que prestar atencién especial.

@ @ B P

Este simbolo se utiliza para identificar rutas de menu y accesos
a pantallas. Ejemplo de acceso a una nueva exploracion:

Pentacam®/Pentacam® HR > Exploracion > Nueva
Es decir:

= Seleccione el menu «Exploracién» de la barra de mend.
= Seleccione la opcion de menu «Escanear.
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4.2 Indicaciones de seguridad para el uso

Precaucion
Dafios personales o materiales debidos a un manejo incorrecto

= Tenga en cuenta las siguientes indicaciones de seguridad.

Precaucion

Las modificaciones no autorizadas en el aparato pueden provocar lesio-

nes personales o dafios en el aparato.

> Unicamente el servicio técnico de OCULUS o un distribuidor
autorizado tienen derecho a:

m  Realizar modificaciones en el aparato o la mesa elevadora
correspondiente.

® Instalar software o actualizaciones de software.

Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto al fa-
bricante (vigilance@oculus.de) y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que usted y/o su paciente residan.

421 Indicaciones para el personal de manejo

Tenga en cuenta las indicaciones en las

4.2.2 Indicaciones para el transporte y el almacenamiento

Tenga en cuenta las indicaciones de “Desmontaje, transporte y almace-
namiento” en la pdgina 70.

42.3 Indicaciones para la instalacion y conexion

= El Corvis ST solo puede ser configurado y conectado por OCULUS
o un distribuidor autorizado.

= No utilice el aparato en locales himedos ni lo coloque en ellos.
Tenga en cuenta las indicaciones de “Desmontaje, transporte y
almacenamiento” en la pagina 70.

= Evite la formacion de goteo, chorros y salpicaduras de agua en las
proximidades del aparato y asegurese de que ningun liquido
pueda penetrar en el aparato. Por lo tanto, no coloque ningun
recipiente lleno de liquido cerca del aparato.

= Utilice el aparato Unicamente en recintos destinados a fines
médicos siempre que estos hayan sido instalados conforme a la
normativa VDE 0100-710.

= No utilice los aparatos incluidos en el volumen de suministro en
atmésferas potencialmente explosivas, en presencia de anestésicos
inflamables o disolventes volatiles como alcohol, gasolina o
similares.

= Coloque el aparato de forma que el enchufe de red sea facilmente
accesible. Ello facilita su desconexién de la red eléctrica para
cualquier trabajo de mantenimiento.
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= No conecte los enchufes eléctricos ejerciendo una fuerza excesiva.
Si no puede conectarlo, compruebe si la clavija encaja en la toma.
En caso de observar algun dafio en la conexidn enchufable,
encargue su reparacién a nuestro servicio técnico.

= Utilice Unicamente un aparato que haya sido correctamente
montado en la mesa elevadora correspondiente.

424 Indicaciones para el entorno del paciente

El entorno del paciente es el espacio en el que puede producirse el con-
tacto entre el paciente y cualquier parte del sistema o entre el paciente
y otra persona que entre en contacto con el sistema.

Precaucién

m  Utilice en el entorno del paciente Unicamente aparatos conforme a
IEC 60601-1. En caso de utilizar una toma de corriente multiple o
un aparato que no cumpla la norma IEC 60601-1, utilice un
transformador de aislamiento.

Fig. 4-1: Entorno del paciente
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42.5

426

4.2.7

4.2.8

16/92
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Indicaciones para el uso de un sistema ME

El Corvis ST y un ordenador conectado forman en conjunto un sistema
eléctrico médico (sistema ME) conforme a IEC 60601-1. En caso de co-
nectar algun aparato adicional, como p. g]. una impresora, este pasa a
formar parte del sistema ME.

2>

Todos los dispositivos del sistema ME deben cumplir los requisitos
de las normas IEC 60601-1 o IEC 62368-1.

Indicaciones para el funcionamiento

>

>

v vy

v

Antes del primer uso: Pida a OCULUS o a un distribuidor autorizado
que le instruya en el manejo del aparato.

No ponga nunca en funcionamiento un aparato dafiado.

Utilice el aparato Unicamente con los accesorios originales
suministrados por OCULUS y solo cuando el dispositivo esté en
perfectas condiciones técnicas. Utilice Unicamente la fuente de
alimentacion especificada en el volumen de suministro.

No tape las aberturas de ventilacion.

No toque el paciente y el aparato al mismo tiempo.

Asegurese de que el aparato no pueda volcarse, por ejemplo,
apoyandose en él o sentandose encima.

No coloque el aparato, incluida la bateria o el cable, sobre
dispositivos que generen calor (por ejemplo, radiadores,
microondas o similares).

Utilice el aparato solo cuando haya comprendido las instrucciones
de uso.

Indicaciones para la conservacion

>

>

Como persona encargada del funcionamiento, tenga en cuenta
que el aparato debe someterse a un control relacionado con la
medicién cada 2 afios de acuerdo con MPBtreibV, Anexo 2
Tondmetro.

La actualizacion del software solo pueden realizarla personas
autorizadas para ello.

Recomendacién para garantizar un funcionamiento correcto y seguro:

2>

Solicite a nuestro servicio técnico o distribuidor autorizado que
comprueben el Corvis® ST cada dos afos. Si se produce un error
que no pueda subsanarse, identifique el Corvis® ST como no apto
para el funcionamiento y pdngase en contacto con nuestro servicio
técnico.

Indicaciones para el desmontaje y la eliminacion

2>

2>

Al desconectar las conexiones eléctricas, tire de los enchufes
correspondientes, no del cable.
Elimine el aparato de acuerdo con la normativa legal.

Instrucciones de uso Corvis® ST (G/72100/XXXX/ES - Rev.06)



& OCULUS®

4 Indicaciones de seguridad

429 Indicaciones para la seguridad eléctrica

Precaucion
Dafios personales o materiales debidos a un nivel de seguridad incorrecto

El acoplamiento del Corvis® ST con aparatos eléctricos no médicos (por
ejemplo, aparatos de procesamiento de datos) para formar un sistema
eléctrico médico no debe dar lugar a un grado de seguridad para el pa-
ciente inferior al especificado en DIN EN 60601-1. Si, al acoplar dichos
dispositivos, se sobrepasan los valores admisibles de las corrientes de
fuga, deberdn adoptarse medidas de proteccidon que incluyan un dispo-
sitivo de desconexion.

= Asegurese de que los dispositivos no médicos se acoplen
correctamente.

= Utilice solo la fuente de alimentacion especificada en el volumen
de suministro.

= Establezca la conexidén USB solo con el aislador OCULUS USB FS
MED (n.° 01 56920 00 010).

= Utilice Unicamente un ordenador que cumpla las especificaciones
indicadas en estas instrucciones de uso, “Datos técnicos” en la
pdgina 77.

Precaucion
Uso de una toma de corriente multiple

Dafos personales o materiales debidos a una toma de corriente malti-
ple insegura

En caso de utilizar una toma de corriente multiple para conectar el Cor-

vis® ST, hay que tener en cuenta las siguientes indicaciones:

= Utilice la toma multiple conforme a los requisitos de la norma
DIN EN 60601-1: 2005 Seccién 16.

= No coloque la toma de corriente multiple en el suelo.

= Utilice, como maximo, una toma multiple.

= Conecte Unicamente el Corvis® ST y, en su caso, el ordenador
asociado a esta toma multiple.

En caso de utilizar una toma de corriente multiple, esta debe alimentar-

se a través de un transformador de aislamiento.

En caso de utilizar un ordenador nuevo para el Corvis® ST, hay que

comprobar que este sea seguro eléctricamente. Para ello, llame al servi-
cio técnico de OCULUS.

Precaucion
Compatibilidad electromagnética (CEM/cable)

Dafos personales o materiales debidos a interferencias electromagnéticas

Los dispositivos portatiles y moviles de comunicacion por RF pueden

afectar a los aparatos eléctricos médicos, “Anexos” en la pdgina 80.

= Asegurese de que los dispositivos de comunicacién de AF
portatiles y méviles no causen emisiones de interferencia.

= Recomendacion: Mantenga una distancia minima de 4 metros. Si la
distancia es menor, asegurese de que el Corvis® ST funcione
correctamente.
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4.3 Indicaciones sobre ciberseguridad

El dispositivo en si no esta diseflado para conectarse a internet ni a nin-
guna otra red o medio portatil a través de un ordenador emparejado,
ya que no necesita ninguna conexion de red o internet para funcionar.
Los usuarios que conecten el ordenador emparejado con el dispositivo
a internet o a otra red con otros fines son responsables de garantizar
que se haga de forma controlada.

4.3.1 Responsabhilidad de los datos

El dispositivo en si no esta disefiado para conectarse a internet, sino
Unicamente a un ordenador. No necesita internet para funcionar.

No se conecte a internet mientras utilice el aparato. Esto se considera
uso indebido.

En caso de conectar el ordenador a internet para otros fines, la
responsabilidad de garantizar la seguridad de los datos recaera
enteramente en usted.

4.3.2 Seguridad del dispositivo

Con el objetivo de garantizar que personal médico, profesional u otro
tipo de personal no autorizado no tenga acceso a la ePHl, el usuario
autorizado debe asegurarse de que el aparato Corvis® ST no quede
desbloqueado o desprotegido de otro modo cuando no se utilice.

4.3.3 Responsabilidad del usuario

Los nombres de usuario o contrasefias no deben compartirse con
colegas u otras personas, aunque la ley y la politica del proveedor les
permitan ver el mismo tipo de informacion (por ejemplo, dos
operadores que comprueben las mismas exploraciones).

Los operadores tienen acceso a la ePHI del paciente y no pueden tomar
instantaneas, capturas de pantalla o imagenes (por ejemplo, con otro
dispositivo) de la informacidn mostrada a través del dispositivo.

Los operadores no deben introducir ninglin dato de identificacion en el
dispositivo. Todos los datos del aparato deben ser anénimos y hacer
referencia a los ID de las exploraciones y no al paciente.

434 Notificacion de violacion de seguridad de aparatos o de la proteccion de datos

18/92

Los operadores deben ponerse en contacto con su departamento de IT
local y comunicar cualquier sospecha o confirmacion de cuentas de
usuario comprometidas y cualquier otra infraccion de la proteccion de
datos o de la seguridad.
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4.3.5 Recuperacion de cuentas o aparatos comprometidos

En caso de considerarse que las cuentas puedan estar en peligro, de
perder los aparatos o de detectar o sospechar un acceso no autorizado,
los administradores de la red informatica de la organizacion sanitaria
deberan bloquear y cambiar los criterios de inicio de sesion del usuario
y emitir nuevas credenciales para que el usuario pueda acceder a su
cuenta de forma segura.

436 Servicio no disponible

Los usuarios deben notificar los servicios no disponibles o el acceso
prohibido a la informacidn al departamento de informatica de su
organizacion sanitaria local.

4.3.7 Medidas de precaucion

= Observe las siguientes medidas de seguridad para aumentar la
ciberseguridad cuando utilice el dispositivo. Pbngase en contacto
con su administrador, si es necesario:

4.3.8 Medidas de precaucion para el control de acceso al ordenador

= Asegure el ordenador con una contrasefia (por ejemplo, al iniciar
Windows).

= Escoja una contrasefia compleja. Una buena contrasefa es aquella

que consta de al menos ocho caracteres y no puede encontrarse

en ningun diccionario. También debe contener numeros y

caracteres especiales.

No seleccione un nombre ni el nombre del aparato como

contrasefa (por ejemplo, «Keratograph»).

Cambie la contrasefia con regularidad.

No escriba la contrasefia en un lugar accesible.

Utilice contrasefas diferentes para cada usuario.

Active un salvapantallas y utilice la opcion de tener que volver a

introducir la contrasefa al cerrar el salvapantallas.

Seleccione un ajuste de tiempo adecuado para que el

salvapantallas se inicie cuando la sesién de software esté inactiva

(por ejemplo, 10 minutos).

Para establecer el tiempo adecuado, hay que tener en cuenta la

duracion del examen, el nimero de pacientes, el tiempo entre

examenes, el uso de otros equipos en la sala de examen, los

usuarios multiples, etc.

= Bloquee el ordenador cuando abandone su puesto de trabajo
(atajo de teclado: tecla del logotipo de Windows + «L»)

L 7 L
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43.9 Precauciones al conectar el ordenador a una red LAN o internet
= Siconecta el ordenador a la LAN o a internet, sera responsable de
garantizar la seguridad de los datos.
=>» Priorice las conexiones por cable para conectar el ordenador a la
red.
= En caso de seguir utilizando conexiones WLAN, asegurese de que
se utilicen los métodos de seguridad adecuados (por ejemplo,
WPA2/AES — Wi-Fi Protected AccessAdvanced/Encriptacion estan-
dar con una clave de red segura).
= Se recomienda el uso de un cortafuegos (software o hardware).
= Tenga en cuenta las indicaciones del capitulo “Instrucciones para
la integracién en una red IT” en la pagina 90.
Utilice siempre una conexién por cable para transferir los datos de la ex-
ploracién del aparato al ordenador. jNo utilice tecnologia inalambrical
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9.1

5.2

0.3

0.4

9.9

5.6

Uso previsto

Finalidad

El Corvis ST es un tondmetro y paquimetro sin contacto que proporcio-
na informacién adicional sobre la respuesta biomecanica de la cérnea.

El aparato es un tondmetro sin contacto que mide la presién intraocular
sin entrar en contacto con el ojo mediante la aplicacion de una rafaga
de aire en el ojo. Durante la rafaga de aire, el ojo se ilumina a través de
una hendidura de 9 mm a través del dpex.

El Corvis® ST solo puede utilizarse con los fines descritos en estas ins-
trucciones de uso.

= Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad arriba indicadas.

Indicacion medica prevista

Los datos biomecanicos proporcionados pretenden ser un factor adi-
cional que ayude a los oftalmologos a evaluar enfermedades oculares
como el queratocono y el glaucoma.

Contraindicaciones
m  Desgarro del globo ocular
m  Abrasiones corneales no cicatrizadas
®  Niflos menores de 5 aios

Posibles efectos secundarios
Ninguno conocido

Usuarios previstos
Corvis® ST esta destinado exclusivamente para su uso:

m  En consultas oftalmoldgicas
m  Enclinicas
m  Por parte de 6pticos u optometristas

Corvis® ST esta destinado a ser utilizado por personal cualificado:

®m  que pueda garantizar una manipulacion adecuada en base a sus
conocimientos, formacién y experiencia practica;

®m  que hayasido instruido por el personal de OCULUS o por un distri-
buidor autorizado antes de la puesta en servicio.

Grupo de pacientes
Pacientes a partir de 5 afios.
Sin restricciones relativas al peso y al estado de salud.

El paciente debe estar despierto y ser capaz de entendery ver un objeto
de fijacién.
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Riesgos residuales

& OCcuULUS®

El Corvis ST esta construido para cumplir con seguridad su uso previsto.
En la medida de lo posible y seguin el estado actual de la técnica, se han
identificado los posibles riesgos y se ha reducido la probabilidad de que
se produzcan. Ejemplo:

Medidas para controlar los riesgos:

m  Safety by Design (seguridad gracias al disefio)

®m  Reduccién adicional de riesgos

®m  Indicaciones y advertencias de seguridad

m  Indicaciones y descripciones en las instrucciones de uso.

No obstante, estos riesgos, que son inevitables debido a la tecnologia
del aparato y a su uso en el paciente, solo pueden reducirse en cuanto
a la probabilidad de que ocurran, pero no excluirse por completo.

Al utilizar el aparato, pueden producirse los siguientes riesgos residua-
les (por ejemplo, si no se cumplen las especificaciones de las instruccio-
nes de uso o si el aparato no se utiliza segun lo previsto):

Descarga eléctrica

Peligro de incendio

Peligro por luz

Resultados de exploracion incompletos o no validos
Atrapamiento de dedos

Aplastamiento de partes del cuerpo (mano, brazo, pierna, pie, etc.)
Infecciones

Lesiones, irritaciones y reacciones cutaneas

Danos en la cornea del paciente

Molestias para el paciente

Ojo lloroso (momentaneo debido a la rafaga de aire)

Ojo irritado (momentaneo debido a la rafaga de aire)

Pérdida de datos

Falta de seguridad de los datos (proteccién de los datos)

Dafios en el aparato

Estos riesgos residuales se describen en varios puntos de estas instruc-
ciones de uso con advertencias, indicaciones y descripciones. Si se tiene
en cuenta la informacién de las instrucciones de uso y se utiliza el apa-
rato segun lo previsto, los beneficios clinicos superan claramente estos
riesgos residuales.

Instrucciones de uso Corvis® ST (G/72100/XXXX/ES - Rev.06)



& OCULUS®

9 Uso previsto

Beneficios clinicos y propdsitos

Ademas de las declaraciones sobre el producto contenidas en las
instrucciones de uso y las indicaciones, el fabricante ha proporcionado
un folleto con las siguientes declaraciones clinicamente importantes:

Medicion precisa de la PIO

Medicion precisa del espesor corneal

Evaluacion detallada de las propiedades biomecanicas de la cérnea
Calculo de una PIO corregida biomecanicamente (biOP)

Permite detectar enfermedades ectasicas, como el queratocono,
en una fase muy temprana

Las propiedades biomecanicas también desempefian un papel
importante en el desarrollo y avance del glaucoma.

Con el Corvis ST pueden medirse los siguientes parametros de

resultados:

m  Evaluacién de la PIO corregida biomecanicamente (biOP)

m  Evaluacion del Corvis Beomechanical Index (indice biomecanico
Corvis) (CBI), para la deteccion del queratocono, por ejemplo

m  Evaluacién del indice biomecanico tomografico/topografico (TBI)

m  Combinacién de Corvis ST con Pentacam para una mejor deteccidn
de ectasias

m  ElCBI-LVC mide la estabilidad biomecanica tras la correccion visual
con laser

m  Evaluacion del factor de glaucoma biomecanico (FGB)

Deteccion de enfermedades ectasicas, en una fase muy temprana
Deteccion del espesor corneal

Esto se traduce en un beneficio general:

De conformidad con el estado de la técnica, el Corvis ST ayuda al
oftalmologo en la evaluacién de enfermedades oculares como el
glaucomay el queratocono.

Instrucciones de uso Corvis® ST (G/72100/XXXX/ES - Rev.06) 23/92



B Transporte al lugar de instalacion & OoCcuULUS?

6 Transporte al lugar de instalacion

Véanse las condiciones de transporte y almacenamiento en Cap. 74,

pdgina 70.

= Ponga en funcionamiento el Corvis® ST cuando hayan pasado
aprox. 3-4 horas desde su transporte o almacenamiento. Los
cambios bruscos de temperatura de zonas frias a calidas pueden
empafar los componentes épticos.

Nota

Dafios en el dispositivo debidos a un transporte y almacenamiento
incorrectos

=> Evite los golpes y las vibraciones.

=>» Evite la suciedad, las altas temperaturas y la humedad.

Transporte el Corvis® ST correctamente.

Guarde el Corvis® ST de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento.

= No coloque el dispositivo cerca de radiadores y evite la humedad.

>
>

Nota

= Conserve el embalaje. De este modo, podra enviar o transportar el
aparato correctamente, en caso de necesitar asistencia o
reparacion. Asi evitara dafios y gastos innecesarios.
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7 Descripcion del aparato

7.1 Resumen de los componentes del aparato

- ocuLus W, Gorvis st

2
8
7
6
5
3

4

Palanca de mando

Teclas dependientes de la pantalla
Pantalla

Salida de impresién

Cabezal de medicién

Soporte para la barbilla

Base de ajuste

Rueda giratoria

Fig. 7-1: Corvis® ST: Vista lateral

A wnpnp -
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1 Soporte para la frente 6  Interruptor de encendido/apagado
2 Boquilladeaire/mirilladelaldamparade 7  Led de control
hendidura
3 Cristal protector éptico 8  Conexion de red
4 LED para la iluminacion del ojo 9 Toma USB
5 Marca de altura de los ojos 10 Tope de seguridad

Fig. 7-2: Corvis® ST: Vista delantera y conexiones
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7 Descripcion del aparato

7.2 Funcionamiento del Corvis® ST

El Corvis® ST en un tondmetro sin contacto equipado con una funcién
de paquimetria ptica.

El Corvis® ST mide la presion intraocular sin tocar el ojo mediante la
aplicacién de una rafaga de aire en el ojo. Durante esa rafaga de aire, el
ojo se ilumina mediante una hendidura de 9 mm de ancho y la cdmara
de alta velocidad integrada va registrando la deformacién ocular con
mas de 4000 imagenes por segundo.

La cAmara de Scheimpflug de alta velocidad crea una secuencia de 140
imagenes Scheimpflug de la cdrnea, que son analizadas por el
ordenador integrado.

La presién intraocular se determina mediante la aplanacion de la
cérnea.

La presidn intraocular se calcula sobre la base de la Ley Imbert-
Fick,dividiendo la fuerza de la rafaga de aire por el tamafio de la
superficie de aplanacion.

El aparato aumenta la rafaga de aire ejercida sobre la cérnea de forma
proporcional al tiempo. Esto hace que la cornea, que normalmente tiene
una superficie convexa, adquiera una forma céncava.

Esta deformacién se registra 6pticamente en 140 imagenes
Scheimpflug. El aparato calcula el tiempo necesario para que la cérnea
se aplane con ayuda de la rafaga de aire.

Durante la rafaga de aire, la lampara de hendidura expone un plano de
seccion desde la superficie anterior a la posterior de la cérnea. Las
células transparentes de la cérnea dispersan la luz de tal forma que el
plano de seccidn parece brillar por si mismo.

Una camara se encarga de registrar este proceso desde un angulo de
45° con respecto a la pupila. Aqui, el plano de la imagen de la cdmara
también esta inclinado a 45° respecto al eje éptico del objetivo de la
camara para centrarse nitidamente en el plano de la cérnea que
dispersa la luz en el plano de imagen de la cdAmara (imagen de
Scheimpflug).

Esto permite crear imagenes de secciéon de la cdrnea nitidas.
Asimismo, el principio de la paquimetria también utiliza imagenes de
seccion de la cornea.

El espesor y la curvatura de la cornea se determinan a partir de
imagenes tomadas antes de la influencia de la rafaga de aire.

La tonometria y la paquimetria se registran en el mismo proceso de
medicion.

Instrucciones de uso Corvis® ST (G/72100/XXXX/ES - Rev.06) 27/92



7 Descripcion del aparato ﬁz ocuULus®

7.3 Piezas de aplicacion

1 Soporte para la frente
2 Soporte para la barbilla
Fig. 7-3: Piezas de aplicacion
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8 Puesta en servicio

Antes de poner en funcionamiento el Corvis® ST por primera vez, debe
proceder tal y como se describe a partir del Cap. 8.1, pdgina 29.

Si desea poner en funcionamiento el Corvis® ST tras un transporte in-
terno, debe proceder tal y como se describe a partir del Cap. 8.3,
pdgina 30.

8.1 Puesta en servicio inicial
Antes de poner en funcionamiento el Corvis® ST por primera vez,
®m  hay que instalarlo y configurarlo
m  hay que recibir la instruccion necesaria

Precaucién

Mediciones incorrectas/dafios en el dispositivo debido a la falta de

instruccion

= Antesdel primer uso: Pida a OCULUS o a un distribuidor autorizado
que le instruya en el manejo del Corvis® ST.

Mediciones incorrectas/dafios en el dispositivo debido a una instalacion

incorrecta

= Tenga en cuenta que antes de utilizar por primera vez el Corvis®
ST, nuestro servicio técnico o un especialista autorizado por
OCULUS debe instalarlo y conectarlo en el lugar de exploracion.

Nota
= Evite los golpes, las vibraciones, la suciedad, las altas temperaturas
y la humedad.

= Manipule el dispositivo éptico con cuidado.

8.2 Trabajos de preparacion durante la puesta en servicio inicial

= No utilice el Corvis® ST aproximadamente las 3-4 primeras horas
tras su transporte. Si el Corvis® ST se ha guardado en una
habitacién fria o en un vehiculo durante la estacién fria, los
componentes opticos del Corvis® ST pueden empanarse debido al
cambio brusco de temperatura de frio a calor.

= Compruebe si el dispositivo de seguridad para el transporte esta
desbloqueado, Cap. 8.3.2, pagina 30.
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8.3 Trabajos de preparacion tras el transporte interno

Nota

Dafios en el aparato debidos a una elevacion incorrecta

Si se levanta el Corvis® ST por el cabezal de medicion, este podria

romperse.

= Para levantarlo, sujete el Corvis® STdesde debajo y por el soporte
para la frente.

8.3.1 Instalacion del dispositivo
= Coloque el Corvis® ST sobre una superficie plana.
= Coloque el Corvis® ST de forma que ninguna luz directa pueda
influir en la medicion.
= Evite los golpes y las vibraciones.
=> Evite la suciedad, las altas temperaturas y la humedad.
8.3.2 Desbloqueo del dispositivo de seguridad para el transporte

El Corvis® STde un dispositivo de seguridad para el transporte. Este
debe estar desbloqueado para poder usar el dispositivo.

= Abra la tapa con la pantalla.

Fig. 8-1: Abrir la tapa con la pantalla
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8 Puesta en servicio

Desbloquee el dispositivo de seguridad para el transporte, si esta
bloqueado (1).

1 Posicion «bloqueada» 2 Posicion «desbloqueada»
Fig. 8-2: Desbloqueo del dispositivo de seguridad para el
transporte
= Presione ligeramente hacia abajo el dispositivo de seguridad para

8.3.3 Conectar el aparato

el transporte y girelo en sentido antihorario hasta la posicion
«desbloqueada» (2). A continuacién, el muelle empujard hacia
arriba el dispositivo de seguridad para el transporte.

Cierre la tapa con la pantalla, Fig. 8-1, pdgina 30.

Conecte el aparato a la red eléctrica mediante el cable de red (1)
suministrado.

84 Conexion eléctrica del aparato

Precaucion
Peligro para la seguridad eléctrica

2>

2>

>

No utilice el Corvis® ST directamente al lado de otros aparatos ni
lo apile con otros aparatos.

En caso de utilizar el Corvis® ST junto con otros aparatos o de
apilarlo con otros aparatos, debera asegurarse de que el Corvis®
ST funcione correctamente.

Utilice solo la fuente de alimentacién especificada en el volumen
de suministro.

Utilice Unicamente una fuente de alimentacion que cumpla los
requisitos de IEC 60227-1, tipo HO3VVH2-F, min. 0,75 m? y de IEC
60320-1, tipo C7.
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= En caso de utilizar una toma de corriente multiple para conectar el
Corvis® ST: Utilice la toma multiple conforme a los requisitos de la
norma DIN EN 60601-1.

No coloque la toma de corriente multiple en el suelo.

Utilice, como maximo, una toma multiple.

Conecte Unicamente el Corvis® ST y, en su caso, el ordenador
asociado a esta toma multiple.

LA A7

Nota
Dafios en el aparato debidos a una conexion incorrecta

Si no se conecta correctamente el Corvis® STy se aplica tensién, el apa-
rato puede dafiarse al cabo de poco tiempo.

= No conecte los enchufes eléctricos ejerciendo una fuerza excesiva.
= Tenga en cuenta la informacién de la placa de caracteristicas.

Si el enchufe esta defectuoso, pongase en contacto con el servicio téc-
nico de OCULUS o con un distribuidor autorizado para reparar el dafo.

= Conecte el aparato a la red eléctrica mediante el cable de red (2)
suministrado.

= Si es necesario, utilice un cable USB con aislador USB FS MED para
conectar el aparato a su ordenador/portatil a través de la toma USB

(M.

8.5 Puesta en servicio diaria

85.1 Conexion del Corvis® ST

= Asegurese de que la tensién de red coincide con la tension
indicada en la placa de caracteristicas.
= Enchufe el Corvis® ST con el interruptor de encendido/apagado

(1).

8.5.2 Ajustar el tope de seguridad

El tope de seguridad (2) es un bloqueo que impide que la boquilla de
aire toque el ojo del paciente.

Puede determinar la posicion del bloqueo de forma individualizada.
= Pulse el tope de seguridad (2) y manténgalo presionado.

= Desplace el Corvis® ST a la posicidn deseada.

2 = Suelte el tope de seguridad (2).

El bloqueo queda puesto. Solo podréa desplazar el Corvis® ST hasta esta
posicion. Podra mover el Corvis® ST hacia atrds en todo momento.
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Precaucion
Peligro por contacto de la boquilla de aire con el ojo del paciente

= Antes del proceso de medicion, aseglrese de que el tope de
seguridad esta correctamente ajustado. Esto evitara que la boquilla
de aire toque el ojo del paciente.

8.5.3 Ajustar el freno

El freno (1) impide que el Corvis® ST se mueva rapida y bruscamente
de su base de ajuste Asi puede controlar mejor la posicién del aparato.
= Gire el freno a la posicion deseada.

hacia la derecha: El Corvis® ST se mueve con dificultad

hacia la izquierda: El Corvis® ST se mueve con mas facilidad

854 Desconexion del Corvis® ST

> Finalice la sesion actual.
= Apague el Corvis® ST con el interruptor de encendido/apagado.

Precaucién

Riesgo de descarga eléctrica si en el Corvis® ST no se desconectan to-

dos los polos de la red eléctrica para su transporte, limpieza, manteni-

miento, desinfeccion y conservacion.

= Desconecte el Corvis® ST, Cap. 8.5.4, pdgina 33.

= Desconecte el enchufe de la red antes de limpiar. Al hacerlo, agarre
el enchufe de red, no tire del cable.

Instrucciones de uso Corvis® ST (G/72100/XXXX/ES - Rev.06) 33/92



9 Preparar la medicién ﬁz ocuLus®

9 Preparar la medicion

Para poder transferir datos desde el aparato Corvis® ST hasta su orde-

nador, debera tener instalado el siguiente software en el ordenador:

m  El programa Corvis® ST

®m  La conexion USB debe estar activada en "Ajustes 2: Transferencia
USB" del aparato Corvis® ST

m  Gestion de datos del paciente

Encontrard mas informacion en el manual de usuario.

9.1 Uso de la unidad de control

Ajuste el Corvis® ST mediante la unidad de control para activar y reali-
zar una medicion.

5

4 -

3 1
2

1 Pantalla 4 Tecla de la palanca de mando
2 Rueda giratoria 5 Teclas dependientes de la pantalla
3 Palanca de mando

Fig. 9-1: Elementos de la unidad de control
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Componene _runin —————undo

Pantalla (1)

Rueda girato-
ria (2)

Palanca de
mando (3)

Tecla de la
palanca de
mando (4)

Teclas de-
pendientes
de la pantalla

(5)

Muestra pantallas de progra-
mas.

Sirve como pantalla tactil.

Cambia el parametro

asociado.

Activa el parametro selecciona-
do.

Ajusta la altura, la distancia y la
alineacion a izquierda y dere-
cha.

Activa la medicion manualmen-
te (si la funcion de autoactiva-
cion esta desactivada)

Activa el teclado adyacente que
depende de la pantalla asocia-
da

2>

>

>

Pulse ligeramente sobre el boton deseado.

Gire la rueda hacia la izquierda o la derecha. El
parametro seleccionado aparece resaltado en azul.
Pulse la rueda giratoria hacia abajo. El parametro
seleccionado se activa o desactiva.

Mueva la palanca de mando hacia delante, hacia
atras y hacia los lados y girela, Cap. 10.2.2,
pdgina 45.

Pulse la tecla.

Pulse la tecla deseada.

Si no trabaja con un ordenador/portatil/netbook, utilice la unidad de
control para introducir y gestionar los datos del paciente También pue-
de activar las mediciones y consultar los resultados de las mismas, véase
el Cap. 12, pdgina 56.
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9.2 Pantalla tactil
Ademas de las teclas dependientes de la pantalla, también se pueden
utilizar los botones de la pantalla tactil a modo de teclas. Los botones
cambian segun la funcion de la pantalla.
= Para activar la funcidén, pulse ligeramente las teclas
correspondientes de la pantalla tactil.
Teclas en la pantalla tactil
Con las siguientes teclas, podra realizar cambios en la gestion de datos
de pacientes.
Teda i
Cambiar el teclado
=
11
Borrar caracter
+
Cancelar proceso
ESC
Entrada
d
Cambiar a la linea superior
+t
Mediante la gestiéon de datos de pacientes del ordenador, podra iniciar
la medicién y editar los datos del paciente y de la exploracién. Esta con-
figuracion se describe a continuacion:
Si no utiliza un ordenador/portatil/netbook, con el aparato Corvis®
STpodra realizar directamente la medicion y guardar los datos del
paciente y de la exploracion, véase el Cap. 12, pdgina 56.
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9.3 Iniciar la gestion de datos de pacientes
Lo primero que el ordenador carga al encenderse es el sistema operati-
vo. La gestidon de datos de pacientes se abrird de forma automatica se-
gun sea el ajuste. -
. . . . 4]
= Sies necesario, pulse el icono Corvis® ST: .
Se muestra la interfaz de usuario de gestion de datos de pacientes

00 pre e T pos RS or 1

5 4

Fig. 9-2: Interfaz de usuario de la gestion de datos de pacientes

1 Cuadro de grupo “Funciones” 5 Botdn [Exportar] (Export)

2 Lista de exploracion 6 Botén [Importar] (Import)

3 Botén [Eliminar andl.] (Delete 7 Lista de pacientes
exam.)

4 Botdn [Eliminar pac.] (Delete Pa- 8 Cuadro de grupo "Paciente’
tient)

Si se muestra la interfaz de Windows, debe iniciar la gestién de datos
del paciente desde alli.
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94 Importar datos del paciente

Puede importar los datos del paciente registrados con el Corvis desde
el 1apiz USB que se encuentra en el aparato, Cap. 712.5.2, pagina 61.

Nota

Pérdida de datos por virus informaticos

Los virus informaticos pueden provocar la pérdida de datos.

= Antes de importar, compruebe que el lapiz USB no tiene virus.

= Pulse el botdn [Importar] (Import). Se mostrara el siguiente cuadro:

Search ™ Maich case
| |

Didlogo «Importar»

1 Seleccion de la fuente de datos 4 Botén [Importar] (Import)
2 Boton [.] 5 Lista de pacientes
3 Lista de exploracioén

Las opciones para importar y exportar datos estan preajustadas en el

area "Ajustes", véase el manual de usuario.

= En funcién de la configuracién, no es necesario realizar todos los
pasos siguientes (por ejemplo, seleccionar el directorio).

= Seleccione la opcién (1) en la que estén los datos fuente ("Carpeta”
o "Archivo suelto (U12")).

Recomendacion: Importe los datos del paciente mediante la opcidn
"Carpeta".
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9 Preparar la medicién

Pulse el botén [...] (2).

Seleccione en el cuadro de didlogo el directorio deseado en el que
estén los datos del paciente: .DAT y .BMP.

= Confirme su eleccion con [OK] o [Abrir] (Open).

Los pacientes encontrados y los examenes asociados se

muestran en la parte inferior del cuadro de dialogo.

= Pulse el botén [Importar] (Import) (4) para importar los datos.
A continuacion, los datos estan disponibles en la gestién de
datos del paciente.

L 7

94.1 Introducir un paciente nuevo

Solo podra iniciar una medicion desde el ordenador/portatil si ha
introducido un paciente en el sistema de gestion de datos del paciente
Al iniciar la medicion desde el software del ordenador, los datos del
paciente se transfieren (a través del cable USB) con el Corvis® STy se
guardan alli.

Después de la medicion con el Corvis® ST, se guardan
automaticamente los datos de la exploracién del paciente
correspondiente.

Introducir un paciente nuevo manualmente

También puede introducir un paciente nuevo manualmente

= Pulse el boton [Nuevo] (New) para aiadir un nuevo paciente a la
administracién de datos de pacientes.

= Introduzca los apellidos, el nombre y la fecha de nacimiento
completos en la ventana del paciente.

Patient:

Last name:

| Save

First name:

Dat.o. B:

ID Number:

Cancel

Fig. 9-3: Introducir pacientes

De manera opcional, también puede introducir un ndmero
de identificacién para el paciente.

= Acepte los datos introducidos con el botén [Guardar] (Save).
El paciente recién creado se mostrara en la lista de pacientes
y se seleccionara automaticamente.
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94.2 Seleccionar paciente existente

En la lista de pacientes, en el lado izquierdo de la pantalla, estan todos
los pacientes examinados por orden alfabético.

Patient list:
Lastname / | Firstname Date of bith
D |00_Demo_Corvis - 111.11.1975
00_Demo_Corvis Pre/post CXL 24.07.1988
00_Demo_Corvis Nomal 18.07.1983
00_Demo_Corvis . Keratoconus l 02.05.19%6

Fig. 9-4: Lista de pacientes

= Pulse el boton [Buscar] (Search) para encontrar en la lista el
paciente deseado.

= Introduzca el nombre del paciente o la primera letra de su nombre
en el campo "Apellidos”.
Opcionalmente, también se puede buscar el paciente por su
ndmero ID, su nombre o fecha de nacimiento si se han
indicado estos datos al afadir el paciente por primera vez.

= Pulse en la entra de la lista deseada para poner el nombre del
paciente en la ventana del paciente. Al mismo tiempo, en la
ventana de exploracion (abajo a la derecha) vera una lista con las
exploraciones ya existentes del paciente.

Busqueda avanzada de paciente existente: Casilla de verifi-
cacion [Avanzada] (Extended)

= Para ello, active la casilla [Avanzada] (Extended).

Se mostraran parametros de busqueda adicionales, como por ejemplo
los que hacen referencia a exploraciones ya pasadas. Proceda como al
introducir el nombre de un paciente.

Patert

Losrame: [

Frst name | " Sewchby

Dato. & a =] P I |

Exam date Fhisoez =] Flse =l

Fig. 9-5: Busqueda avanzada
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10 Realizar medicion

Antes de guardar los datos, realice una medicién de cada ojo. Para rea-

lizar la medicién, debera

®  iniciar el programa Corvis® ST con el ordenador,“Iniciar la
medicion con el programa Corvis® ST en el ordenador” en la
pdgina 41

m  ajustar el Corvis® ST, “Ajustar el Corvis® ST" en la pdgina 42

®m  activar una medicion, “Activar la medicién” en la pdgina 47

®m  realizar una segunda medicion, “Realizar segunda mediciéon” en la
pdgina 47

m  guardar los datos, “Guardar datos” en la pdgina 48

m  finalizar la medicion, “Finalizar la medicion” en la pagina 48

10.17 Iniciar la medicién con el programa Corvis® ST en el ordenador

= Seleccione un nombre de paciente.
= Pulse el botdn [Corvis ST] para iniciar el programa Corvis® ST.

Functions:

Corvis ST
Backup
_ e |

Fig. 10-1: Iniciar el programa Corvis® ST

Requisito previo: En los Ajustes del software del Corvis® ST debe estar
activado el autoarranque. Véase el manual de usuario.
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10.2 Ajustar el Corvis® ST

Active una medicidn antes de ajustar el Corvis® ST.

Precaucion
Peligro por contacto de la boquilla de aire con el ojo del paciente

= Antes del proceso de medicion, asegurese de que el tope de
seguridad estd correctamente ajustado, “Ajustar el tope de
seguridad” en la pdgina 32. Esto evitara que la boquilla de aire
toque el ojo del paciente.

Peligro de atrapamiento de manos o partes del cuerpo

= Durante una medicion: Procure que el paciente no tenga su mano
ni otra parte del cuerpo entre el cabezal de mediciéon y la base de
ajuste.

Nota

Mediciones incorrectas debido a boquillas de aire sucias

= Antes de cada medicion, compruebe desde un angulo oblicuo si
hay polvo, suciedad, etc., en la pieza de cristal de la boquilla de aire.

= Limpie la boquilla de aire en caso necesario, “Limpieza de la
boquilla de aire (2)" en la pdgina 65.
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10.2.1 Ajuste aproximado

L 7

10 Realizar medicion

Compruebe si:

m  hay papel nuevo en el soporte de la barbilla o si el soporte se
ha limpiado y desinfectado

m  se ha limpiado y desinfectado el soporte de la frente,
véase “Limpieza, desinfeccion y mantenimiento” en la
pdgina 63

No toque el paciente y el aparato al mismo tiempo.

Pida al paciente que coloque la cabeza en el soporte para la

barbilla (3) y la frente (1).

1 Soporte para la frente 3 Soporte para la barbilla
2 Marca de altura de los ojos
Fig. 10-2: Colocar las marcas segun el paciente

La marca (2) de altura de los ojos, situada entre el soporte de
la barbilla y la frente, debe estar alineada aproximadamente
con el centro del ojo del paciente.

Precaucion
Peligro por contacto de la boquilla de aire con el ojo del paciente

Los movimientos rapidos y/o incontrolados pueden provocar que la bo-
quilla de aire toque el ojo del paciente.

>

>

Con el Corvis® ST ya en funcionamiento, muévalo con cuidado en
direccién al ojo del paciente.

Si es necesario, ponga de nuevo el tope de seguridad, “Ajustar el
tope de seguridad” en la pdgina 32.

Ajuste la altura del soporte para la barbilla con las teclas, en caso
necesario.

Ademas, girando la palanca de cambio también podra regular la
altura del cabezal de medicién:

Gire el cabezal de medicion en el sentido de las agujas del
reloj para desplazarlo hacia arriba.

Girelo en sentido antihorario para desplazarlo hacia abajo,
“Ajuste de precision” en la pdgina 45.
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= Indicaciones para preparar al paciente para la medicion:
Explique al paciente lo que pasard a continuacién para
ayudarle a estar relajado:

“Le aplicaré un poco de aire en el ojo, no se asuste, no es

nada. Le ruego que tenga un poco de paciencia y que se
relaje un momento”.

= Pidale al paciente que no parpadee durante la medicién, ya que de
lo contrario el resultado de la medicion seria erréneo.

= Desplace la base de ajuste hasta que el ojo del paciente quede
nitidamente enfocado en la pantalla.

= En caso necesario: Ajuste la altura como corresponda.

Chinrest

= La posicion de activacion se busca automaticamente mediante
seguimiento inteligente automatico (Auto-Tracking)

IOP-Table r¥ideo/Images—
S ® Tono+P @ No Table Show curves
Settings () Pachy () Ehlers Start Wideo

- 7 ) Shah
Eye-fracking ) Dresden

] " -Flash drive
A Auto-release ) Spoerl Save Video
O ploP Load Video

-Data reduction—
[] Lite mods

X

hiscard
Changes

Cantrol Unit: Wersion: 2002004 Measure Head: Version: 2002001

1 El seguimiento inteligente auto-
maético estd activado
Fig. 10-3: Ajustes

= Proceda como se describe en “Activar la medicién” en la pdgina 47.
Si no esta trabajando con el seguimiento inteligente automatico, debera
realizar un ajuste de precision, “Ajuste de precisién” en la pdgina 45
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Ajuste de precision

10 Realizar medicion

= Utilice la palanca de mando para realizar el ajuste de precisidn
segun las especificaciones de la pantalla. Para ello, mueva o gire la
palanca de mando en las direcciones indicadas:

Fig. 10-4: Ajuste de precisién

Ejemplo =» Mueva la palanca de mando hacia la derecha.
= Gire la palanca de mando en el sentido de las agujas

del reloj.
Flecha Movimiento Movimiento de la palanca
de la cAmara de mando®?

Y derecha Presione la palanca de mando hacia
la derecha

¢+ izquierda Presione la palanca de mando hacia
la izquierda

f adelante Presione la palanca de mando hacia
el paciente

* atras Dirija la palanca de mando en direc-
cién opuesta al paciente

() arriba Gire la palanca de mando en el sen-
tido de las agujas del reloj

4\ abajo Gire la palanca de mando en el sen-

tido opuesto a las agujas del reloj

a. Si gira la palanca de mando hasta el tope, el cabezal de
medicion y el soporte para la barbilla se mueven en sentido
contrario.

Cuando se alcance una posicion lo suficientemente precisa, se mostrara
una cruz en el centro del anillo, rodeada por cuatro barras.

Fig. 10-5: Posicion de activacion alcanzada
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Durante el proceso de medicion, trabaje con la pantalla siguiente de la
unidad de control:

Kinnstutze
* ey, rdugiit (R PR TN - s
7 Indicador del modo de medicién 3 Ojo examinado
2 Imagen de la cdmara 4 Teclas

Fig. 10-6: Pantalla de proceso de medicion

Elemento Funcion

Modo de medicién (1)  Informacion del modo de medicion, activo
automaticamente

Imagen de la cdmara Imagen de cdmara del ojo del paciente

(4)

Datos del paciente (3) Informacion sobre el paciente; se selec-
ciona y muestra automaticamente el ojo
a examinar del paciente (derecho o iz-
quierdo).

Teclas (4)

ﬁ Seleccionar el modo de medicion

Volver a la gestion de datos de pacientes
Exil

Ajuste de la altura
&)

=
Chinrest

Chinrest
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10.3 Activar la medicion

10 Realizar medicion

se realizara una medicion en cada ojo. A continuacion los resultados de
la medicion se transferiran al ordenador/portatil.

Ahora, y en funcion del ajuste previo (véase el manual de usuario), la me-
dicién se activara automaticamente o bien debera activarla usted ma-
nualmente.

Activacion automatica

Si se ha alcanzado la posicién de activacion (Fig. 10-5, pdgina 45), el
Corvis® ST activara la mediciéon automaticamente.

Activacion automatica

= Active la medicidn manual pulsando la tecla de la palanca de
mando (Fig. 9-1, pdgina 34, pos. 4).

10.4 Realizar segunda medicion

= Coloque el otro ojo del paciente delante del Corvis® ST.
Ahora, y en funcién del ajuste previo, la medicidn se activard automati-
camente o bien debera activarla usted manualmente.

Después de las mediciones

=>» Pulse la tecla.
Las mediciones se calculan.

<

Juruck zur
Pat. Liste

&1

Kinnstiitze

& |
Kinnstiitze -

Fig. 10-7: Finalizar exploracién

Debe esperar a que finalice este proceso para poder guardar los resul-
tados de la medicién(Cap. 70.5, pdgina 48) o para poder visualizarlos en
el ordenador (Cap. 11, pdgina 53) . Los valores de PIO y paquimetria se
muestran previamente en el aparato.
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10.5 Guardar datos
En funcién de la instalacion, los datos se transferiran al ordenador/por-
tatil. Ahi puede utilizar la gestioén de datos de pacientes para los datos,
Cap. 11, pdgina 53.

Nota

Pérdida de datos por almacenamiento interrumpido

Si desconecta el Corvis® ST mientras las barra de progreso sigue

mostrando que se estadn guardando los datos, estos se perderan.

= Desconecte el aparato cuando hay terminado de guardar todo, es
decir, cuando la barra de progreso se quite.

Si introdujo al paciente directamente en el aparato Corvis® ST, la
medicidn no se guardara automaticamente en el archivo. Puede utilizar
un lapiz USB, Cap. 12.5.2, pagina 61.

Puede ajustar la velocidad de transferencia de los datos del Corvis® ST
al ordenador/portatil en los ajustes del aparato (véase el manual de
usuario.).

10.6 Finalizar la medicion

En el programa Corvis® ST

Con esta opcion de menu podra seleccionar otros pacientes o
abandonar el programaCorvis® ST . Volvera a la gestion de datos
de pacientes.

0. Date of bish: 10081578 Age: B

Time: 11847 Eye: Right(0D)

Avplanation | 185mm atima 0Prcs o cor 75mmidy

Hohest Concave 4B3em a&imm it ccr 2m

» m[0] L] 9

Fig. 10-8: Finalizar exploracién

= Pulse el boton [New Patient/End] (Nuevo paciente/Finalizar).
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En el aparato Corvis® ST

= Retire una de las hojas de papel del soporte para la barbilla
después de cada paciente, véase también Cap. 73.4, pagina 67.

= Desinfecte el soporte para la frente y, si es necesario, el soporte
para la barbilla después de cada paciente, Cap. 73.2, pdgina 66.

Precaucién

Riesgo de infeccion tras la medicién de un paciente enfermo

En caso de haberle realizado la medicién a un paciente enfermo, la

boquilla de aire y la tapa delantera pueden estar contaminadas.

= Limpie la boquilla de aire si ha realizado una medicién a un
paciente enfermo, “Limpieza de la boquilla de aire (2)" en la
pdgina 65.

= Desinfecte la tapa delantera, Cap. 13.2, pdgina 66.

10.7 Seguir editando datos del paciente en la gestion de datos de pacientes

Una vez finalizada la exploracion, se pueden comparar los datos del pa-
ciente en la gestion de datos de pacientes. Los datos del paciente po-

dran

®m  renombarse, Cap. 10.7.1, pdgina 49

m  exportarse, Cap. 10.7.2, pagina 50

m  guardarse, Cap. 10.7.3, pdgina 51

También podra seguir modificando los ajustes de la gestion de datos de
pacientes, manual de usuario.

10.7.1 Cambiar el nombre de un paciente

Los datos del paciente pueden modificarse posteriormente una vez
creados.

= Pulse el boton [Modificar] (Change).
Los campos de entrada de los datos del paciente se
desbloquean, el cursor salta al campo "Apellidos".

Modifique las entradas en los campos individuales.

->
=> Pulse el boton [Guardar] (Save).
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10.7.2 Exportar datos del pacientes

Puede exportar estos datos para enviar los datos de pacientes y explo-
racion, por ejemplo, a otra consulta.

= Seleccione el paciente y, si es necesario, también una de las
exploraciones en la lista correspondiente.

= Pulse el botdn [Exportar] (Export) debajo de la lista de pacientes. Se
mostrara el siguiente cuadro:

Export patient data: X
Target — | 2
1 T * Single file (U12) Folder: [C:\CORVIS\130815_102548.U12 _|
C Em.
" Folder
€ Control unit
" Other Memory required: 47.35 MB (49.652.032 Bytes)

¥ Including Btmaps
™ Anonymous data Export Cancel L1 3

1 Seleccion del destino de
almacenamiento
2 Botén [.]
3 Botones [Cancelar] (Cancel) y [Exportar] (Export)
Fig. 10-9: Didlogo «Exportar datos de pacientes»

Las opciones para importar y exportar datos estan preajustadas en el
area "Ajustes"”, véase el manual de usuario.

En funcién de la configuracién, no es necesario realizar todos los pasos
siguientes (por ejemplo, seleccionar el directorio).

= En "Destino” (1), seleccione como desea exportar los datos.

Recomendacion: Exporte los datos del paciente mediante la opcion
"Archivo Unico (U12)".

Pulse el botén [...] (2).

Seleccione en el cuadro de didlogo el directorio o archivo en el que
desea exportar los datos del paciente.

Confirme su eleccién con [OK] o [Abrir] (Open).

Pulse el boton [Exportar] (3) para exportar los datos.

L 20 2
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10.7.3 Copia de seguridad (backup]

Realice una copia de seguridad de los datos de todos los pacientes y ex-
ploraciones a intervalos regulares. Si se han perdido datos, puede utili-
zar esta funcién para reconstruir los datos a partir de una copia de
seguridad creada previamente. Dado que la copia de seguridad de los
datos lleva cierto tiempo en funcién del volumen de datos y de los datos
de los que se vaya a hacer una copia de seguridad, conviene realizar una
copia de seguridad si no se van a utilizar el ordenador y el aparato du-
rante algun tiempo.

Nota
Pérdida de datos por virus informaticos
Los virus informaticos pueden provocar la pérdida de datos.

= Antes de realizar una copia de seguridad de datos, compruebe que
el lapiz USB no tiene virus.

Para realizar una copia de seguridad de los datos mediante la gestion
de datos del paciente, se aplican las normas generales para la creacién
de copias de seguridad. Asi, los archivos de copia de seguridad deben
almacenarse siempre en un sistema independiente (por ejemplo, un
lapiz USB con capacidad suficiente).

10.7.4 Asegurar datos

= Pulse el botén [Copia de seguridad] (Backup) en la parte superior
derecha de la gestion de datos de pacientes. Se mostrara el
siguiente cuadro:

Backup

Backup 1~ Restore
5 T || ¢ Savealdata
% Changed and new data only
¥ Including Btmaps

4 ——— Save Restore | 1
3 —— 3ackup directory: | Free: n/a

_ Cacd |

1 Botdn [Reconstruir] (Restore) 4 Botén [Copia de seguridad]

2 Visualizacién del espacio libre de la Seleccién de datos a guardar en copia
memoria de seguridad

3 Directorio de guardar copia de segu-
ridad y botdn [...]

Fig. 10-10: Didlogo “Copia de seguridad”

(0]

= Seleccione si desea guardar una copia de seguridad de todos los
datos o solo de los modificados.
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La gestion de datos de pacientes marca internamente todos los juegos
de datos asegurados.

Si selecciona la opcion "Solo datos modificados y nuevos", sélo se
realizara una copia de seguridad de los conjuntos de datos que no se
hayan incluido en una copia de seguridad creada anteriormente.

10.7.5

10.76

52/92

Pulse el botén [...] a la derecha junto al campo "Directorio de copia
de seguridad" (3).

En el cuadro de didlogo, seleccione el directorio en el que deben
guardarse los datos.

Confirme su eleccion con [OK].

Pulse el botén [Copia de seguridad] (Save) (4) para asegurar los
datos. Se guardard una copia de seguridad de los datos
seleccionados anteriormente en el directorio correspondiente.

L7 N R 7

Reconstruir datos

Tras una pérdida de datos, los datos de una copia de seguridad creada
previamente pueden volver a leerse en la gestion de datos del paciente.

= Pulse el botdn [...] ala derecha junto al campo "Directorio de copia
de seguridad" (3).

En el cuadro de diadlogo, seleccione el directorio en el que se
encuentran los datos de la copia de seguridad.

Confirme su eleccion con [OK].

Pulse el botén [Reconstruir] (Restore) (1) para leer los datos. Todos
los datos del directorio correspondiente se transfieren a la gestion
de datos del paciente.

L2 2 7

Copia de seguridad automatica

Ademas de la copia de seguridad realizada manualmente, también es
posible realizar la copia de seguridad automaticamente al salir de la
gestiéon de datos del paciente. Los ajustes necesarios para ello se reali-
zan en la zona "Ajustes”, véase el manual de usuario.
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11 Trabajar con el programa Corvis® ST

Si ha seleccionado una exploracion en la gestién de datos del paciente
y, por tanto, ha iniciado el programa Corvis® ST, la exploracion deseada
se carga en el programa Corvis® ST.

Si no pudiera, es posible que tenga que cargar antes una exploracion,
Cap. 9.3, pdgina 37.

Se mostrara una visualizacién de la vista general de la medicién.

Name: 00_Dema_Cervis, FFKC 0. False_negative_Tepo_Tome 2 Date of birth: 1305 1971 Age: 43

Exam.Date: 10062015 Time: 145348 o e 1

Info (ReCalc)

Delomsion Arpitde | Dolomston Al oo (el
= Defomation Ampinude vs. i Defomation Amplaude va bIOP O fatic s, e DA Ratio va, BIOP
18 - S z

1 Datos del paciente y de la exploracién 4 Funcién de video

2 Diagramas de curvas 5 Barra de menu

3 Diagramas de barras

Fig. 11-1: Visualizacion de pantalla con el ejemplo "Vinciguerra Screening Report”

En esta seccion, se describen los elementos de control mas importantes
del programa Corvis® ST. Encontrara una descripcion detallada en el
manual de usuario.

11.1  Ver datos del paciente y de la exploracion (1)
En cada pantalla del programa Corvis® ST se mostraran los datos del
paciente y de la exploracion.

11.2 Trabajar con la barra de menu (9]
Desde cualquier pantalla del programa Corvis® ST se puede acceder a
la barra de menu.

% OCULUS Corvis® ST - Vinciguerra Screening Report

Patient Examination Display Export Settings

Fig. 11-2: Barra de menu del programa Corvis® ST
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11.2.1 Opcién de menu “Paciente”

Seleccionar otro paciente/salir del programa Corvis® ST

Patient Examination Di: Con esta opcion de menu podra seleccionar otro paciente o
[ NewPatient/Quit | abandonar el programa Corvis® ST. Volvera a la gestion de datos

de pacientes.
= Pulse el boton [New Patient/End] (Nuevo paciente/Finalizar).

11.2.2 Opcién de menud “Exploracion’

Empezar una nueva exploracion

Examination | Display E Si la exploracion no se activa automaticamente, desde aqui podra
Hiew Exarmination empezar una nueva exploracion.

Load Examination

= Pulse el botdn [Nueva exploracién].

AAdA lnfatant
Visualizar exploracion

Examination | Display Aqui se cargan las exploraciones existentes.
New Examination

Load Examination > Pulse el boton [Cargar exploracion].

Encontrard mas informacién en el manual de usuario.

Add lafaiaas

Introducir texto informativo

Examination | Display E Aqui puede introducir o modificar un texto informativo sobre su
New Examination eXploraCién.

Load Examination

= Pulse el boton [Anadir texto informativo].
Se mostrara la siguiente ventana.
= Introduzca el texto nuevo y confirme con [OK].

Add Infotext

£ Change info text:

Fig. 11-3: Introducir texto informativo

El texto nuevo se muestra en los datos del paciente y de la exploracién.

11.2.3 Opcién de mend “Visualizacion”

Mostrar visualizaciones diferentes

Bipiay | BportSettings Le permitira ver diferentes visualizaciones de una exploracion.
I0P/Pachy , .

B Oynaric Comeal Rasporse = Pulse el botdn correspondiente.
Yinchpiens scresning Bepors Encontrard mas informacion sobre el punto de menu “Visualizacién” en

Biomechanical/Temographic Assessment (ARV) R .
el manual de instrucciones.
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11.24 Opcion de menu “Exportar”

Exportar datos

BRG] Settings Puede exportar diferentes datos de exploraciones, por ejemplo,
Video videos individuales, grabaciones o capturas de pantalla.
Images = Pulse el botdn correspondiente.
Diagrams Encontrard mas informacion en el manual de usuario.
Screens
GDT
XML

11.2.9 Opcion de menu “Ajustes”

Modificar ajustes

Settings Puede modificar diferentes ajustes, por ejemplo, contraste y bri-

T s llo, para obtener una mejor calidad de imagen.
aole

= Pulse el botdn correspondiente.
Encontrard mas informacion en el manual de usuario.

Miscellaneous Settings

Re-Calculate Examination

11.3 Utilizar funcion de video (4)

El video muestra toda la deformacion de la cornea.

— = Pulse la tecla (1) para iniciar el video.
> E|D = Pulse la tecla (2) para parar el video.
= Pulse la tecla (3) para saltar al inicio del video.
= Pulse la tecla (4) para repetir el video.

e

2 3 4

11.4 Verimagenes concretas de la cornea (4]

Puede visualizar imagenes de la cornea tomadas en momentos deter-
Al minados; A1 (Applanation 1, aplanacion 1), HC (Highest Concavity, con-
cavidad mas elevada) y

A2 (Applanation 2, aplanacion 2).

= Pulse la tecla correspondiente.

HC

AZ

inini
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12  Realizar una medicion con el aparato Corvis® ST

También puede realizar una exploracion solo con el aparato Corvis®
STy guardar ahi directamente los datos del paciente y de la exploracion.
Para ello, proceda del siguiente modo:

Conecte el Corvis® ST, Cap. 8.5.1, pdgina 32.

Introduzca los datos del paciente, Cap. 12.2, pdgina 57.

Prepare y realice la medicion, Cap. 12.3, pdgina 60.

Finalice la medicion, Cap. 12.4, pagina 60.

Siga utilizando los datos del paciente y de la exploracién, Cap. 12.5,
pdgina 61.

‘A XXX

Teclas e iconos

Tecla Funcion

A

La tecla se mostrara después una medicion.
ke Guarda los datos de exploracién del paciente,
Fatent Cap. 12, pdgina 56

T Switch Camblfr ala pantallg ,D){namlc Corneal Res-
to full ponse” (respuesta dinamica corneal) (DCR)
Cambiar entre ojos/pantallas mostrados
-
Display RIL
Imprimir los resultados de la medicién
'g] =>» Pulse la tecla para iniciar una impresion.
Print
A Medicion presente y visualizar medicion
= Pulse esta tecla para ver mas
impresiones.
Derecha o izquierda Visualizacién del ojo examinado

12.1  Modificar ajustes

Puede modificar la configuracion predeterminada para su modo de
medicién individual. Encontrara informacion detallada en el manual de
usuario.
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12 Realizar una medicion con el aparato Corvis® ST

12.2 Introducir datos de pacientes

Si inicia el programa Corvis® ST desde el ordenador, no necesitara
introducir aqui los datos del paciente.

Al encender el Corvis® ST, lo primero que vera es la gestién de datos
de pacientes.

Patient:

Last Name: | \

First Name: | \
D. 0. Birth: | \

fh Patient List:

Naw
Patient

Settings

Fig. 12-1: Corvis® ST conectar

Utilice la gestién de datos de pacientes si desea asignar exdmenes a un
paciente o guardarlos a largo plazo.

= En este caso, siempre que sea posible, introduzca el nombre y la
fecha de nacimiento del paciente antes de realizar la medicion.
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12.2.1

58/92

& OCcuULUs®

Introducir pacientes nuevos

= Pulse la tecla [Nuevo paciente.Buscar paciente] en el menu de
gestion de datos de pacientes para introducir un paciente nuevo.
Aparece la siguiente pantalla:

Patient:
Last Name: | |
First Name: | |
D. 0. Birth: | |
Patient List:
[ |
Q W E R T z u | 8] P
A S b] F G H J K L +
Y X c vV B N M =
o
esc |[HH| + o | 0 | &

Fig. 12-2: Teclado de la pantalla tdctil, introducir los datos del paciente

= Utilice la pantalla tactil como se describe en (Cap. 9.2, pdgina 36).

= Introduzca los apellidos del paciente. Confirme con la tecla
[Entradal.

= Introduzca el nombre. Confirme con la tecla [Entradal.

En el campo “Fecha de nacimiento” el teclado de la pantalla tactil pasa

a ser numeérico:

Patient:
Last Name: [Demo |
First Name: |Pa‘rient |

D. 0. Birth: || |
Patient List:
[ |
ESC 7 8 9 0 +
1t a 5 &
qJ
T T
H 1 2 3 -+

Fig. 12-3: Teclado de la pantalla tactil, numérico

= Introduzca la fecha de nacimiento y confirme con la tecla [Entradal.
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Si ha introducido el calculo de la correccion segun Spoerl, debe
introducir la fecha de nacimiento del paciente para que la correccion se
calcule correctamente.

Aparecera la pregunta de si desea guardar el nuevo paciente.

= Seleccione «Si».
El nombre del paciente aparece en la lista.

Patient:

Last Name: |Demo

First Name: |Patient
D. o. Birth: 14.05.1972

g Patient List:

New
Patient

Settings

Fig. 12-4: Lista de pacientes

= Pulse la tecla [Inicio] para cambiar al modo de medicion,
Cap. 12.5.2, pagina 61.

12.2.2 Seleccionar pacientes existentes

Seleccione un paciente cuyos datos ya estén guardados y que desee
examinar de nuevo.

= En el menu de gestion de datos de pacientes (Fig. 12-1, pdgina 57)
pulse la tecla [Lista de pacientes].

Seleccione con la rueda giratoria la entrada deseada de la lista.
Pulse el botdn de la rueda giratoria para seleccionar el paciente.
Pulse la tecla [Inicio] para cambiar al modo de medicion, Cap. 70.7,
pagina 41.

v
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12.3 Preparary realizar la medicion

= Para preparar la medicion, proceda como se describe en el
Cap. 9.1, pagina 34y Cap. 9.2, pdgina 36.
= Efectle la medicidn como sigue:
m  Seleccionar el modo de medicién, Cap. 10.1, pdgina 41
m  Ajustar Corvis® ST, Cap. 10.2, pdgina 42
®m  Activar la medicién, Cap. 70.3, pagina 47

12.3.1 Seleccionar el modo de medicion

Antes de la exploracidn, debe ajustar el modo de medicién en el aparato
Corvis® ST.

= Pulse esta tecla.

=  Modo Tono/Pachy (tonometria/paquimetria)

= Pulse la tecla [Tono/Pachy].
La tonometria y la paquimetria se mediran al mismo tiempo.

Modo Pachy
= Pulse la tecla [Pachy].

Se mide el espesor corneal a lo largo del plano horizontal,
pero sin la PIO.

12.4 Finalizar la medicion

E Esta tecla se mostrara después una medicion.

ZIME >  Pulse esta tecla para guardar los datos de la exploracion del
paciente.
= Retire una de las hojas de papel del soporte para la barbilla
después de cada paciente, véase también Cap. 73.4, pagina 67.
= Desinfecte el soporte para la frente y, si es necesario, el soporte
para la barbilla después de cada paciente, Cap. 73.2, pdgina 66.

Precaucion

Riesgo de infeccion tras la medicién de un paciente enfermo

En caso de haberle realizado la medicién a un paciente enfermo, la

boquilla de aire y la tapa delantera pueden estar contaminadas.

= Limpie la boquilla de aire si ha realizado una medicién a un
paciente enfermo, “Limpieza de la boquilla de aire (2)" en la
pdgina 65.

= Desinfecte la tapa delantera, Cap. 13.2, pdgina 66.
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12.5 Seguir utilizando los datos de la exploracion

12.5.1 Eliminar paciente o exploracion

Si desea eliminar un paciente o una exploracién:

= Seleccione el paciente correspondiente.
= Pulse la tecla [Eliminar pac. /expl.].

Patient:

Last Name: \Demo |

First Name: \Patient |
D. 0. Birth:  [14.05.1972 |

Examination List:

Rename
Patient Delete Patient
or Examination?

EEE B

Pat | Exam
Delete

Back to
Pat. List

Fig. 12-5: Eliminar un paciente o una exploracién

Eliminar un paciente:
= Seleccione con la rueda giratoria la pestafia [Paciente].
= Pulse la rueda giratoria hacia abajo.
El paciente se eliminara.
Eliminar una exploracién:
= Seleccione con la rueda giratoria la pestafia [Exploracién].
= Seleccione la exploracién a eliminar.
La linea de la exploracion seleccionada esta resaltada en azul.
= Pulse la rueda giratoria hacia abajo.
La exploracion se eliminara.

12.5.2 Seguir utilizando los datos mediante memoria USB (opcional)

Si su Corvis® ST no esta conectado a un ordenador, los datos se guar-
daran en un lapiz USB que se halla dentro del aparato.

= Pulse la tecla. Los resultados de la medicién se guardan en el
paciente seleccionado.
Puede sequir utilizando estos datos en un ordenador.

Requisito previo: Para ello, debe tener el programa Corvis® STy el sis-
tema de gestién de datos de pacientes instalados en su ordenador.

En el lapiz USB hay juegos de datos en formato .DAT y .BMP. Puede im-
portarlos a través de la gestién de datos de pacientes.
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= Abra la tapa con la pantalla.

Fig. 12-6: Abrir la tapa con la pantalla

= Retire el lapiz USB.
= Meta el lapiz USB en el ordenador.
Ya puede importar los datos a la gestion de datos de

pacientes, Cap. 9.4, pagina 38.
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13  Limpieza, desinfeccion y mantenimiento

En este capitulo se describe cdmo limpiar, desinfectar y mantener el

Corvis® ST.

La esterilizacion no es necesaria.

= Observe las descripciones del producto o las instrucciones de uso
de los agentes y aparatos que utilice para el cuidado y la limpieza
del aparato o los accesorios.

= No limpie el Corvis® ST con productos de limpieza agresivos,
clorados, abrasivos o fuertes.

Nota
Dafos en el dispositivo debidos a la entrada de humedad
= Asegurese de que no pueda entrar liquido en el Corvis® ST.

13.1 Limpieza

Precaucion

Riesgo de descarga eléctrica si no se desconecta el Corvis® ST de la red

eléctrica en todos los polos para realizar este trabajo.

= Desconecte el Corvis® ST, Cap. 8.5.4, pagina 33.

= Desconecte el enchufe de la red antes de limpiar. Al hacerlo, agarre
el enchufe de red, no tire del cable.

Material necesario:

m  Limpiador para superficies de plastico con efecto antiestatico
m  Limpiador para superficies pintadas: Mezcla de alcohol y agua
destilada a partes iguales, si es necesario, con unas gotas de
detergente comercial

Pafo suave sin pelusas (por ejemplo, de microfibra o gamuza)
Alcohol de limpieza

Limpiacristales del mercado

Bastoncillos de algodén

Soplador, si fuera necesario

Intervalos de limpieza

= Limpie el aparato una vez al mes o segun necesidad.
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13.1.1 Limpieza de la parte delantera del aparato
1
i = >
3
4
[ 3
1 Soporte para la frente 3 Cristal protector éptico
2 Boquilla de aire con pieza de cris- 4 Soporte para la barbilla
tal
Fig. 13-1: Limpiar el cristal protector dptico y la boquilla de aire
Limpieza del soporte para la frente (1) y del soporte para la
barbilla (4)
El Corvis® ST puede permanecer encendido durante este paso de
limpieza.
Durante el proceso de medicién, pueden quedar restos de sudor, cos-
méticos, etc. en el soporte para la frente o para la barbilla.
= Por consiguiente, debe limpiar estas piezas antes de examinar al
siguiente paciente. Limpie con un pafio limpio el soporte para la
frente, y el soporte para la barbilla si fuera necesario, antes y
después de cada medicion.
No pase varias veces un pafio seco sobre la suciedad mas incrustada,
sino humedezca el pafio con alcohol de limpieza.
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Limpieza del cristal protector éptico (3)

La abertura de la carcasa para la lente esta cubierta por un cristal pro-
tector que debe mantenerse libre de polvo y suciedad.

= Cuando el cristal protector 6ptico se ensucie, limpielo con un pafo
suave sin pelusas y un limpiacristales del mercado.

Limpieza de la boquilla de aire (2)

Precauciéon

Riesgo de infeccion tras la medicién de un paciente enfermo

En caso de haberle realizado la medicién a un paciente enfermo, la
boquilla de aire puede estar contaminada.

= Limpie la boquilla de aire como se describe a continuacion.

= Desinfecte el aparato, si fuera necesario, Cap. 13.2, pdgina 66.

= Compruebe desde un angulo oblicuo si hay polvo, suciedad, etc.,
en la pieza de cristal de la boquilla de aire.

= Con un soplador, limpie el polvo, particulas extrafas, etc., de la
pieza de cristal hacia abajo.

= A continuacion, limpie con cuidado la pieza de cristal con un
bastoncillo de algoddén humedecido previamente en alcohol de
limpieza o un limpiacristales del mercado.

Nota
Dafios en el aparato debidos a una limpieza incorrecta

= No introduzca ningdn objeto en la boquilla de aire para limpiarla.

= Limpie la boquilla de aire con cuidado, sin frotar la superficie.

= Asegurese de que no queden particulas extrafas en la boquilla de
aire cuando la limpie. De lo contrario, la pieza de cristal podria
rayarse.

= Finalmente, compruebe la pieza de cristal.

13.1.2 Limpieza de la carcasa

Limpie el soporte para la frente después de cada exploraciéon y la carca-

sa segun necesidad.

= Desconecte el Corvis® ST, Cap. 8.5.4, pdgina 33.

= Desenchufe el cable de alimentacion. Al hacerlo, agarre el enchufe
de red, no tire del cable.

= Allimpiar con un pafo himedo, asegurese de que no entre liquido
en el Corvis® ST.

= Limpie las superficies de plastico y pintadas con los agentes de
limpieza adecuados.

Limpieza de la pantalla

= Limpie la pantalla con un pafio seco, suave y sin pelusas.
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13.2 Desinfeccion

Material necesario:

®m  Juego de limpieza y desinfeccidn (contenido en el volumen de
suministro),
Alternativamente: Toallitas desinfectantes Pursept®-A Xpress,
Fabricante: Merz+Co., D-60318 Francfort
Tel.:+49 69 1503 1; Fax:+49 69 596 21 50; correo-e:
merzpr@merz.de

= Desconecte el Corvis® ST, véase pdgina Cap. 8.5.4, pdgina 33.

A

1 Soporte para la frente 2 Tapadelantera
Fig. 13-2: Desinfeccién

= Desinfecte el soporte de la frente (1), y de la barbilla si fuera
necesario, después de cada exploracion.

Precaucién
Riesgo de infeccion tras la medicién de un paciente enfermo

En caso de haberle realizado la medicién a un paciente enfermo, el
soporte para la barbilla, la tapa delantera o la carcasa pueden estar
contaminados.

= Desinfecte la tapa delantera (2) y la carcasa seguin necesidad.

Nota

Dafio del dispositivo debido a la solucién desinfectante

La solucién desinfectante puede dafar la superficie del aparato si se

pulveriza directamente sobre ella.

= Rocie la solucidén desinfectante Unicamente sobre un pafio de
limpieza, no directamente sobre el aparato

66/92 Instrucciones de uso Corvis® ST (G/72100/XXXX/ES - Rev.06)



& OCULUS® 13 Limpieza, desinfeccién y mantenimiento

13.3 Mantenimiento

= Como persona encargada del funcionamiento, tenga en cuenta
que el aparato debe someterse a un control relacionado con la
medicion (MTK) cada 2 afios de acuerdo con MPBtreibV, Anexo 2
Tondémetro.

= Para garantizar un funcionamiento correcto y seguro,
recomendamos lo siguiente: Solicite a nuestro servicio técnico o
distribuidor autorizado que comprueben el Corvis® ST cada dos
afos.

13.4  Fijacion del papel para el soporte de la barbilla
Si desea colocar papel nuevo para el soporte de barbilla, proceda del si-
guiente modo:

1 Clavijas de fijacién 3 Soporte de la barbilla
2 Papel para el soporte de la barbi-

lla
Fig. 13-3: Fijacion del papel para el soporte de la barbilla

= Extraiga las dos clavijas de fijacion (1) del soporte de la barbilla.

= Coloque el papel para el soporte de la barbilla (2) de modo que los
orificios del papel y del soporte de la barbilla (3) queden los unos
encima de los otros.

= Coloque las clavijas de fijacion (1) en el soporte.
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13.5 Introducir un rollo de papel de impresora nuevo
= Abra la tapa con la pantalla.

Fig. 13-4: Abrir la tapa con la pantalla

Se mostrara la siguiente pantalla:

Printer
Feed

Feed
Back

Fig. 13-5: Cambiar rollo de papel de la impresora

El papel de la impresora se puede desplazar hacia delante y hacia atras
pulsando los botones “Impresora adelante” e “Impresora atras"”.
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= Pulse “Impresora atras” para hacer que el papel de la impresora
retroceda.

1 Rollo de papel de impresora 3 Pasador metélico
2 Ranura blanca 4 Soporte
Fig. 13-6: Sacar/insertar papel de impresora

Extraiga el rollo de papel de impresora (1) del soporte (4).

Tire del pasador metalico (3) por el centro.

Deslice el pasador metalico por un rollo de papel de impresora
nuevo y coléquelo en el soporte (4).

Deslice el papel procedente de la parte inferior a través de la ranura
blanca (2).

Asegurese de que la colocacion de papel (1) sea la correcta.

v v Vv

1 Colocacién de papel correcta 2 Colocacion de papel incorrec-
ta

Fig. 13-7: Insertar papel de impresora
= Pulse “Impresora adelante” para que el papel de la impresora se

deslice por la abertura.
= Cierre la tapa con la pantalla, Fig. 13-4, pdgina 68.
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14 Desmontaje, transporte y almacenamiento

Antes de transportar o almacenar el aparato, hay que desmontarlo y
empaquetarlo adecuadamente. Para evitar dafios durante el transporte,
siga los pasos indicados en los subcapitulos.

14.1 Posicidon de estacionamiento

Encienda el aparato con el interruptor de encendido/apagado (3)
Pulse Ajustes
Vaya a la pagina de Ajustes 5/5

v YV

Seleccione la accion Posicion de estacionamiento

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 position

X

Discard
Changes

Yersion: 1.3r10
Fig. 14-1: Ventana de menu Ajustes 5/5

Ahora el aparato vuelve a la posicion de estacionamiento.
>
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14.2 Bloqgueo del dispositivo de seguridad para el transporte

>

LA

Apague el Corvis® ST con el interruptor de encendido/apagado
(2).

Desenchufe el cable de alimentacion.

Desenchufe el cable de red (1) del aparato.

Abra la tapa con la pantalla.

Fig. 14-2: Abrir la tapa con la pantalla
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= Desplace el aparato sobre el soporte (1) del dispositivo de
seguridad para el transporte en la base de ajuste.

= Bloquee el dispositivo de seguridad para el transporte (3).
Para ello, presione ligeramente hacia abajo el dispositivo de
seguridad para el transporte y girelo en el sentido de las agujas del
reloj hasta la posicion de «bloqueado» (3). El dispositivo de
seguridad para el transporte debe encastrarse.

N

1 Soporte del dispositivo de seguridad para el transporte 3 Posicién «bloqueada»
2 Muelle
Fig. 14-3: Bloqueo del dispositivo de seguridad para el transporte

= Cierre la tapa con la pantalla, Fig. 14-2, pagina 71

14.3 .Blogueo de la palanca de mando
= Gire la palanca (1) hacia la derecha hasta la posicién final, véase

Fig. 14-4: Bloqueo de la palanca de mando

El aparato ya esta totalmente preparado y puede empaquetarse.
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14.4 Indicaciones para el transporte y el almacenamiento

Este aparato puede soportar las siguientes condiciones de temperatura
a la hora de almacenarlo y transportarlo.

Condiciones de almacenamiento

Temperatura ambiente -10 — +55 °C
Humedad relativa incl. condensacion 10— 95 %
Presion del aire 700 — 1060 hPa

Condiciones de transporte

Temperatura ambiente -40 — +70 °C
Humedad relativa incl. condensacién 10— 95 %
Presién del aire 500 — 1060 hPa
Nota
Dafios en el dispositivo debidos a un transporte y almacenamiento
incorrectos

Si se levanta el aparato por el soporte para la frente, este se puede
romper.

Sujete el aparato desde abajo para levantarlo.

Evite los golpes, las sacudidas y la suciedad.

Evite las altas temperaturas y la humedad.

Compruebe que el aparato no presente dafos después de cada
transporte.

No sujete el aparato por la palanca de mando durante el
transporte.

No utilice el aparato aproximadamente las 3-4 primeras horas tras
su transporte o almacenamiento.

Los cambios bruscos de temperatura de zonas frias a calidas
pueden empafar los componentes opticos.

v v v vy
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15  Eliminaraparatos viejos

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo y la legislacion de la Republica Federal de Alemania sobre
comercializacion, recogida y eliminacion respetuosa con el medio am-
biente de aparatos eléctricos y electronicos, los aparatos eléctricos y
electrénicos viejos deben reciclarse y no deben eliminarse con la basura
domeéstica.

= Elimine el aparato correctamente.
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16  Solucion de problemas

Precaucion

Dafios personales o materiales debidos a una mala subsanacion de
fallos

= No conecte ni desconecte ningln cable mientras el Corvis® ST
esté encendido.

= Si se produce un error que no pueda subsanarse siguiendo estas
instrucciones, identifique el aparato como no apto para el
funcionamiento y pdngase en contacto con nuestro servicio
técnico o su distribuidor autorizado.

Ninguna funcién al pulsar el inte- No hay conexion del Corvis® ST = Enchufar el cable de

rruptor de encendido/apagado a la alimentacion de corriente. alimentacion a la toma de
corriente o a la toma de
Fallo de alimentacién o toma de conexion del Corvis® ST.
enchufe no = Avisar a un electricista.
activa.

= Comprobar que el enchufe
esté conectado
correctamente.
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17  Condiciones de garantia y servicio técnico

Siempre y cuando el software esté incluido en el volumen de suministro,
haya sido probado por nosotros y cumpla los estandares técnicos. Ten-
ga en cuenta los términos de garantia siguientes:

m  Esimportante seguir las instrucciones de uso y particularmente las
indicaciones de seguridad antes y durante la utilizacién del
aparato.

m  De acuerdo con la normativa legal, Corvis® ST tiene garantia.

m  Si personas no autorizadas manipulan el Corvis® ST, se perderan
todos los derechos de garantia. Esto se debe a que las
modificaciones y reparaciones inadecuadas pueden dar lugar a
peligros considerables para el usuario y el paciente.

®m  Los derechos de garantia también se pierden si personas no
autorizadas manipulan el hardware y el software suministrados del
ordenador en su caso.

m  Reclame a la empresa de transportes cualquier dafio que se
produzca durante o después de la entrega. Anote los dafios en la
carta de porte para que se pueda liquidar la reclamacion
adecuadamente.

m  Porlo general, nuestras condiciones generales de contratacion y
entrega se aplican en la version de la fecha de compra.

17.1 Responsabilidad por funcionamiento o dafnos

OCULUS solo se hace responsable de la seguridad, fiabilidad e idonei-
dad de uso del Corvis® ST cuando se respetan las siguientes disposicio-
nes:

m  El aparato se usa de acuerdo con estas instrucciones de uso.

m  El Corvis® ST no tiene piezas que el usuario deba mantener o
reparar. Si personal no autorizado lleva a cabo trabajos de montaje,
ampliaciones, ajustes, mantenimiento, modificaciones o
reparaciones que no estén descritas en estas instrucciones, o si el
Corvis® ST se mantiene de forma inadecuada o se manipula
incorrectamente, OCULUS declinara toda responsabilidad.

m  Silos trabajos mencionados son realizados por personas
autorizadas, debera solicitarseles un certificado del tipo y alcance
de la reparacion que incluya detalles de cualquier modificacién de
los datos nominales o de la zona de trabajo. El certificado debe
contener la fechay la realizacion, asi como los datos de la empresa
y la firma de la misma.

®m  Previa solicitud, OCULUS facilitara a la persona autorizada listas de
piezas de recambio y descripciones adicionales para este fin.

m  Asegurese de utilizar Unicamente piezas originales de OCULUS
para la reparacion.
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18 Datos técnicos

Modo de medicion

PIO + paquimetria.

Tonémetro

Area de medicion
Distancia de trabajo

Luz de fijacién interna

Camara de Scheimpflug

Velocidad de imagenes

Area de medicion
Paquimetro, area de medicion
Puntos de medicion
Resolucion de imagen

Fuente de luz

Clasificacion segun IEC 60601 - 1

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas

Grado de proteccién contra descargas eléctricas

Grado de proteccién contra la entrada nociva de
objetos extrafios y agua

Condiciones de funcionamiento

Temperatura
Humedad del aire

Presion del aire

Condiciones de almacenamiento

Temperatura ambiente
Humedad relativa incl. condensacion

Presion del aire
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6 - 60 mmHg
11 mm

LED rojo

4330 imagenes/s

8,5mm (horizontal)

300 - 1200 um
576 por imagen
576 x 200 pixeles

LED azul (470 nm sin UV)

Clase de pro-
teccién 2

Tipo B
IP20

+10 — +35°C
30 - 90 %
800 — 1060 hPa

-10 — +55 °C
10— 95 %
700 — 1060 hPa
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Condiciones de transporte

Temperatura ambiente -40 — +70 °C
Humedad relativa incl. condensacion 10-5s95%
Presion del aire 500 — 1060 hPa

Cabezal de medicion/aparato

Alimentacion de corriente 15V CC/6 A

Consumo max. de energia 26 W

Fuente de alimentacion

Mean Well GSM90B15-P1M (05150285)

Conexion de red 100 - 240 V CA,

Frecuencia 50 — 60 Hz

Consumo de potencia, max. 90 W

Tension de salida 15V CC
Ordenador

El ordenador debe cumplir los requisitos de la norma DIN EN
60950.

Especificaciones Core i5-42000M, 2,5 GHz, 4 GB, 500

mendad GB,
;ifzrdinac?oras Windows® 7, Intel HD graphics
4600
Otra informacion

Dimensiones An x Pr x Al 266 x 538 x 495 - 525 mm
Peso aprox. 14 kg
Impresora Impresora térmica
Pantalla TFT - LCD aprox. 150 mm

El cable de red debe cumplir con los requisitos de la IEC 60227-1, tipo
HO3VVH2-F, min. 0,75 m?y de la IEC 60320-1, tipo C7.

contraindicaciones Ninguna conocida

Vida util prevista hasta 10 afos
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18 Datos técnicos

CE conforme a la Directiva 93/42/CEE sobre productos médicos

El aparato es un producto de la clase lla.

0123

Procedimiento de conformidad: Directiva 93/42/CEE: Anexo Il sin seccion 4.
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Calculo corrector de la PIO calculada tonométricamente

El programa Corvis® ST ofrece la posibilidad de guardar la PIO calcula-
da tonométricamente en los datos de la exploracion y corregirlos con el
CTT (Central Corneal Thickness) (espesor corneal central).

Pueden utilizarse diferentes formulas de correccion. También se guar-
dan el valor de la PIO corregido y la modificacion de la PIO.

Las formulas de correccion segun Shah, Ehlers y la férmula de correc-
cion de Dresden relacionan la PIO real con el espesor corneal del valor
medido.

19.2 Compatibilidad electromagnética (CEM)

80/92

Los aparatos eléctricos médicos estan sujetos a precauciones especiales
en materia de compatibilidad electromagnética y deben instalarse y po-
nerse en servicio de conformidad con las instrucciones de compatibili-
dad electromagnética contenidas en los documentos adjuntos.

Los aparatos y sistemas OCULUS son adecuados para instalaciones sa-
nitarias profesionales, por ejemplo, consultas médicas o clinicas, excep-
to en las proximidades de aparatos quirtrgicos de RF y fuera de la sala
blindada contra RF de un sistema ME para imagenes por resonancia
magnética.

Los dispositivos portatiles y méviles de comunicacién por RF pueden
afectar a los aparatos eléctricos médicos.

Fabricacion teniendo en cuenta los fendmenos de degrada-
cion admisibles durante o como resultado de la prueba CEM
sin comprometer la seguridad basica:

m  Se permite una breve interrupcién de la conexién USB durante la

exploracién, ya que no afecta al diagndstico, al tratamiento ni al
seguimiento.
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19 Anexos

Precaucion

El uso de accesorios, transductores y cables no especificados por

OCULUS puede aumentar la emision o reducir la resistencia a

interferencias del Corvis® ST.

= Utilice Unicamente los accesorios, los transductores y cables
especificados por OCULUS.

El uso de accesorios, transductores y cables especificados por OCULUS

con aparatos distintos al Corvis® ST puede provocar un aumento de las

emisiones o una reduccién de la resistencia a interferencias de los

demas aparatos

= No utilice los accesorios, transductores y cables especificados por
OCULUS con aparatos que no sean el Corvis® ST.

Para lograr el cumplimiento de los requisitos de IEC 60601-1-2, hay que
utilizar los siguientes dispositivos, accesorios, transductores y cables:

Numero de pedido Descripcion

70100 Corvis® ST
05200905 Cable con enchufe, norma UE 1,8 m
05200910 Cable con enchufe, norma 1,8 m

EE. UU.
05200915 Cable con enchufe, norma GB 1,8 m
05200920 Cable con enchufe, norma AU 1,8 m
05200601 Cable mini para USB 20m
015692000010 Aislador USB FS MED
05150285 Fuente de alimentacién 15V CC/6 A
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19.3 Directrices y declaracion del fabricante: Emision de interferencias electro-
magneticas e inmunidad a interferencias
Emision de interferencias y resistencia a las interferencias de Corvis® ST

Directrices y declaracion del fabricante: Resistencia a interferencias electromagnéticas del Corvis® ST,
IEC 60601-1-2

El Corvis® ST de la empresa OCULUS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacién. El usuario de Corvis® ST debe asegurarse de que este se utilice en un entorno de este tipo.

Mediciones de emision de  Cumplimiento Entorno electromagnético: directrices
interferencias

Emisiones de radiofrecuen-  Grupo 1 El aparato utiliza energia de radiofrecuencia exclusiva-
cia de acuerdo con CISPR 11 mente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, su

emision de radiofrecuencia es muy baja y es poco pro-
bable que interfiera con los dispositivos electrénicos cir-
cundantes.

Emisiones de radiofrecuen- Clase B
Cia segun
CISPR 11

Emisiones armonicas segun  Clase A
IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuaciones Se cumple
de tensién/parpadeo seguin
IEC 61000-3-3

Resistencia a interferencias electromagneéticas, IEC 60601-1-2

Pruebas de inmunidad a lasin- Nivel de prueba Nivel de compa- Entorno electromagnético:

terferencias DIN EN 60601 tibilidad directrices

Descarga de electricidad estatica + 8 kV descarga + 8 kV El suelo debe ser de madera u

(ESD) segun IEC 61000-4-2 por contacto + 15 kV hormigdn o estar revestido de
£ 15 kV baldosas de cerdmica. Si el sue-
descarga de aire lo esta cubierto de material sin-

tético, la humedad relativa
debe ser, como minimo, del

30 %.
Campo magnético a lafrecuencia 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos a la
de alimentacién (50/60 Hz) se- 50 Hz o 60 Hz 50 Hz o0 60 Hz frecuencia de red deben co-
gun la norma IEC 61000-4-8 rresponder a los valores tipicos

encontrados en entornos em-
presariales y hospitalarios.
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Perturbaciones eléctricas transi-
torias rapidas / rafagas segun
IEC 61000-4-4

Sobretensiones (surges)
segun [EC 6100-4-5

Caidas de tension, interrupciones
de tensién y fluctuaciones de la
tension de alimentacion segun
IEC 61000-4-11

+ 2 kV para ca-
bles de red
Frecuencia de re-
peticion de 100
kHz

+ 1 kV para pie-
zas de entrada de
sefial y

de salida de senal

+ 1kV tension de
modo diferencial
+2kV
tension de modo
comun

0 % U,; 1/2 perio-
do a0, 45, 90,
135, 180, 225,
270y 315 grados

0 % U 1 periodo
y

70 % U, 25/30
periodos
Monofasico: a 0
grados

0 % U, 250/300
periodos

£ 1kV
£ 2 kV

0 % U,; 1/2 perio-
do a0, 45, 90,
135, 180, 225,
270y 315 grados

0 % U, 1 periodo
y

70 % U 25/30
periodos
Monofasico: a 0
grados

0 % U, 250/300
periodos

Nota: U, es la tension de la red de CA antes de aplicar el nivel de prueba
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La calidad de la tensién de ali-
mentacion debe corresponder
a la de un entorno empresarial
u hospitalario tipico.

La calidad de la tensién de ali-
mentacién debe corresponder
a la de un entorno empresarial
u hospitalario tipico.

La calidad de la tension de ali-
mentacion debe corresponder
a la de un entorno empresarial
u hospitalario tipico.

Si el usuario del Corvis® ST re-
quiere un funcionamiento con-
tinuado incluso en caso de
interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda ali-
mentar el Corvis® ST con una
fuente de alimentacion ininte-
rrumpida o una bateria.
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Resistencia a interferencias electromagnéticas, I[EC 60601-1-2

Comprobacio-
nes de
inmunidad a
las interferen-
cias

Perturbaciones
de radiofre-
cuencia condu-
cidas segun IEC
61000-4-6

Perturbaciones
de radiofre-
cuencia radia-
das segun IEC
61000-4-3

Nota 1:
Nota 2:

Nivel de prueba  Nivel de

DIN EN 60601

3 Vet

150 KHz a 80 Mhz
6V en ISM-

y radioaficién

- bandas de fre-
cuencia entre 150
kHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Veg =3V

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

compatibilidad

Entorno electromagnético: directrices (se-
gun [EC 60601-1-2:2007)

Los equipos de radio portatiles y moviles no
deben utilizarse a una distancia de Corvis® ST,
incluidos los cables, inferior a la distancia de se-
guridad recomendada, calculada segun la
ecuacion aplicable a la frecuencia de transmi-
sion.

Distancia de seguridad recomendada:

.
d === /P
L(Vq)d
-3 5-
d = | == |./P para80 MHz a 800 MHz
L(Eq)]
- o -
d = | ——|J/P para800 MHz a 2,5 GHz
L[EDS P

donde P es la potencia nominal del transmisor
en vatios (W) especificada por el fabricante del
transmisor y d es la distancia de seguridad re-
comendada en metros (m).

La intensidad de campo de los radiotransmiso-
res fijos debe ser inferior al nivel de conformi-
dad (b) en todas las frecuencias segun una
investigacion in situ (a).

Pueden producirse interferencias en las proxi-
midades de aparatos que lleven el siguiente
simbolo:

(@)

La gama de frecuencias mas alta se aplica a 80 Hz y 800 MHz.

Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion de las
magnitudes electromagnéticas se ve influida por la absorcion y reflexion de edificios,

objetos y personas.

a. La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos y radios
moviles terrestres, estaciones de radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y de televisidon no puede
predecirse tedricamente con exactitud. Para determinar el entorno electromagnético con respecto a los
transmisores estacionarios, se debe realizar un estudio del emplazamiento. Si la intensidad de campo medi-
da en el lugar donde se utiliza el Corvis® ST supera los niveles de conformidad indicados anteriormente,
debera observarse el Corvis® ST para verificar las funciones previstas. Si se observan caracteristicas de ren-
dimiento inusuales, pueden ser necesarias medidas adicionales, como un cambio de orientacién o una ubi-
cacion diferente de Corvis® ST.

b. La intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m en la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz.
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Distancias de proteccidon recomendadas entre dispositivos de telecomunicaciones portatiles y moviles
Equipos de telecomunicaciones de RF y del Corvis® ST, IEC 60601-1-2:2007, tabla 6

El Corvis® ST esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de alta
frecuencia estén controladas. El usuario de Corvis® ST puede ayudar a prevenir las interferencias electro-
magnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de telecomunicaciones por radiofrecuencia
portatiles y moviles (transmisores) y el dispositivo, en funcion de la potencia de salida de los equipos de co-
municaciones, como se indica a continuacion.

Distancia de seguridad en funcion de la frecuencia de transmisién en m

Potencia nominal del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor d=1,2P d=12P d=231P

w

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal maxima no se especifica en la tabla anterior, la distancia de se-
guridad recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacién asociada a la columna co-
rrespondiente, donde P es la potencia nominal maxima del transmisor en vatios (W) especificada por el
fabricante del transmisor.

Nota 1: La gama de frecuencias mas alta se aplica a 80 MHz y 800 MHz.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion de las magnitudes
electromagnéticas se ve influida por la absorcion y reflexion de edificios, objetos y personas
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19.4 Esquema de conexion

Corvis® ST

Aislador USB

Cable

Fuente de alimentacion
(05150285)

Ordenador/PC/Portatil

® Conexion de red
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19.5 Hoja de datos de la fuente de alimentacion GSM30B15-P1M (05150289)

M 90WAC-DC High Reliability Medical Adaptor G S M 9 0 B series

+ ® M
B Features B Applications
* Universal AC input/ Full range * Mobile clinical workstation
+ 2 pole AC inlet IEC320-C8 * Oralirrigator
* Medical safety approved (2 x MOPP between primary to secondary)  * Portable hemodialysis machine
* Suitable for BF application with appropriate system consideration * Breath Machine
* Low leakage current <100uA * Medical computer monitor

.

No load power consumption<0.15W

Energy efficiency level VI

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%

Fanless design with -30~+60°C working temperature
Class 1I power (without earth pin)

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

* LED indicator for power on

* 100% full load burn-in test

* Optional lock type DC plug

* 3 years warranty

H Description
GSM90B is a highly reliable, 90W 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 12VDC and 48VDC that can satisfy
the demands for various kinds of medical electrical devices. The circuitry design meets the international medical
standards (2*MOPP), having an ultra low leakageucurrent (<100uA), fitting the medical devices in direct electrical
contact with the patients.
With the efficiency up to 91% and the extremely low no-load power consumption below 0.15W, GSM90B 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. GSM90B is approved with

the international medical safety certificates.
Hl Model Encoding

GSM90B [12)-P1M

.

.

.

P1M: Plug for standard model,2.5% x5.5% x11mm,c+,tuning fork type
DC plug type
Optional plug type available by customer requested
Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage
Series name

File Name:GSM90B-SPEC 2016-03-16
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90WAC-DC High Reliability Medical Adaptor

& OCcuULUS®

GSMQOB series

| WELL

*ICATION

NO. GSM90B12-P1M GSM90B15-P1M GSM90B19-P1M GSM90B24-P1M GSM90B48-P1M
SAFETY MODEL NO. GSM90B12 GSM90B15 GSM90B19 GSM90B24 GSM90B48
DC VOLTAGE Note.2| 12V 15V 19V 24V 48V
RATED CURRENT 6.67A 6A 4.74A 3.75A 1.87A
CURRENT RANGE 0~6.67A 0~6A 0~4.74A 0~3.75A 0~1.87A
RATED POWER (max.) 80W 90W 90w 90w 90w

[ |RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 120mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 200mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| £5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| =1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1000ms, 50ms / 230VAC 1500ms, 50ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 20ms / 230VAC 20ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~264VAC 113 ~370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~ 63Hz
POWER FACTOR (Typ.) PF>0.91/230VAC PF>0.95/ 115VAC at full load
EFFICIENCY (Typ.) 88% 89% 89% 90% 91%
AC CURRENT (Typ.) 1.3A/115VAC 0.6A/230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/115VAC 65A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 100:A/264VAC
OVERLOAD 110 ~ 1?0% rated c?utput power . .

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

ION 105 ~ 135% rated output voltage

OVER VOLTAGE -
Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover

OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~+60°C (Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~ 90% RH non-condensing

ENT | 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/ EN60601-1-11 approved
'& |ISOLATION LEVEL Primary-Secondary: 2xMOPP
WITHSTAND VOLTAGE 1/P-O/P: 4KVAC
) |ISOLATION RESISTANCE I/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 405.6K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
5 |DIMENSION 145*60*32mm (L*W*H)
PACKING 0.45Kg; 30pcs/14.5Kg/1CUFT
PLUG See page 3 ; Other type available by customer requested
OR CABLE See page 3 ; Other type available by customer requested
1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°C 70% RH ambient.
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MW

MEAN WELL

90WAC-DC High Reliability Medical Adaptor

GSMQOB series

M Derating Curve

M Static Characteristics

100

| 100 [ B
: / 1
80 |

LOAD (%)

40 L 4

-30 0 10 20 30 40 50 60 70

AMBIENT TEMPERATURE ( )

M Mechanical Specification

32 145

e R S S
(HORIZONTAL) 80 90 100 110 120 140 160 180 200 220 240 264

INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz

Case No. GS90A  Unit:mm

UL1185 14AWG 100050mm for 12 ~ 15V
UL1185 16AWG 120050mm for 19 ~ 48V

POWER LED
=

o)

11_0.5mm

ID2.5x0D5.5

H Plug Assignment

Standard plug: P1M

P1M
PIN OUTPUT

CENTER +

Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

H Installation Manual

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

Outside @—@—® Inside

File Name:GSM90B-SPEC 2016-03-16
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19.6 Instrucciones para la integracion en una red IT

Junto con el ordenador conectado y el software que se ejecuta en él, el
aparato forma un sistema electromédico programable (PEMS) confor-
me a |[EC 60601-1.

Tenga en cuenta el capitulo “Indicaciones sobre ciberseguridad” en la
pagina 18.

Tenga en cuenta la siguiente informacion sobre la integracion del PEMS
en una red informatica:

El objetivo de integrar el PEMS en una red informatica puede ser:

m  Almacenamiento y recuperacion de los datos de la exploracion en
una unidad de red local

®  Imprimir

m  Exportacién de datos

m  Flujo de trabajo DICOM

Propiedades necesarias de la red informatica en la que se in-
tegrara el PEMS:

m  Priorice una conexién LAN por cable

m  RedIPv4

m  Fast Ethernet (al menos 100 Mbit/s)

Configuracion necesaria de la red informatica en la que se in-

tegrara el PEMS:

m  Guardar, imprimir y exportar datos: Autorizacion de archivos e
impresoras para redes Microsoft (SMB 3.0 o superior; puerto
abierto obligatorio: 445]

Clase de servicio de almacenamiento DICOM = PACS
Clase de servicio de gestion de listas de trabajo DICOM (Modality
Worklist Server)

Especificaciones técnicas de la conexion de red al PEMS, in-

cluidas las especificaciones de seguridad de los datos:

m  Lea la seccidon (“Indicaciones sobre ciberseguridad” en la
pagina 18).

m  Véase la descripcion de la interfaz DICOM especifica al aparato

El flujo de informacion previsto entre los PEMS, la red infor-

matica y otros aparatos de la red informatica y el encamina-

miento previsto a través de la red informatica

m  Gestion de licencias del servidor de licencias local a PEMS y vice-
versa

m  Almacenamiento y exportacién de datos en el almacenamiento de
red local y carga desde el almacenamiento de red local

®  Impresion en impresora local

Lista de situaciones peligrosas resultantes de que la red infor-

matica no pueda proporcionar las funciones necesarias para

cumplir el propésito de integrar el PEMS en la red informatica:

Pérdida de datos

Intercambio de datos inadecuado
Corrupcion de datos

Asignacion temporal inadecuada de datos
Recepcidn inesperada de datos

Acceso no autorizado a los datos
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Conectar el PEMS a una red informatica con otros aparatos puede con-
llevar riesgos no identificados previamente para pacientes, operadores
o terceros.

La organizacion responsable debe identificar, analizar, evaluar y contro-
lar estos riesgos.

Los cambios posteriores en la red informatica pueden entraiar nuevos
riesgos y requerir analisis adicionales.

Los cambios en la red informatica incluyen:

m  Cambios en la configuracién de la red informatica

m  Conexion de elementos adicionales a la red informatica

m  Desconexidn de elementos de la red informatica

®m  Actualizacion de los aparatos conectados a la red informatica
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