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Indicatii referitoare la aceste instructiuni de
utilizare

Myopia Master® a fost fabricat si testat in conformitate cu criterii
stricte de calitate.

Utilizarea corecta a aparatului este esentiala pentru o functionare
sigura. De aceea, familiarizati-va temeinic cu continutul acestor
instructiuni de utilizare inainte de punerea in functiune. Va rugam
sa acordati o atentie deosebita indicatiilor de securitate!

m  Aceste instructiuni de utilizare descriu procedura pentru
procesul de masurare, administrarea datelor pacientului si
setarile implicite din programul Myopia Master®.

Sunt posibile usoare abateri ale imaginilor prezentate aici fata de
unitatea aparatul efectiv din cauza dezvoltarii.

Daca aveti intrebari sau doriti mai multe informatii despre
aparatul dumneavoastra, va rugam sa ne sunati, sa ne trimiteti un
e-mail sau un fax. Echipa noastra de service va sta cu placere la
dispozitie.

OCULUS Optikgerate GmbH
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1 Pachet de livrare

Produs si accesorii

1 Pachet de livrare

Numar articol

Versiunea

= Myopia Master® Advanced cu suport pentru barbie si frunte (indisponibil) 68100
incl. autorefractometru, keratometru, lungime axa, pahimetrie

= Myopia Master® Advanced fara suport pentru barbie si frunte (indisponibil) 68110
incl. autorefractometru, keratometru, lungime axa, pahimetrie

= Myopia Master® Basic cu suport pentru barbie si frunte 68120
incl. autorefractometru, keratometru, lungime axa

= Myopia Master® Basic fara suport pentru barbie si frunte 68130
incl. autorefractometru, keratometru, lungime axa

= Myopia Master Optiswiss cu suport pentru barbie si frunte (disponibil numai 10010728
prin Optiswiss AG) incl. autorefractometru, keratometru, lungime axa

Clapeta de acoperire ochi de culoare neagra 076500001028

Capac de protectie impotriva prafului 026010005001

Hartie de sprijin pentru barbie 65313

Hartie pentru imprimanta (3 role) 65311

Cablu mini USB 05200600

Izolator MED USB FS 015692000010

Alimentator de retea 05150725

Cablu, UE 05200905

Cablu, GB (optional) 05200915

Cablu, SUA (optional) 05200910

Cablu, AU (optional) 05200920

Cablu, Argentina (optional) 05200925

Ochi pentru test 68105

Instalare software SI/50000/XXXX/EN

Instructiuni de utilizare 10019964

-5

-5

in cazul in care observati daune de transport la livrare,
depuneti imediat o plangere la compania de transport.
Solicitati confirmarea daunelor pe avizul de transport, astfel
incat solutionarea cererii de despagubire sa fie posibila in
conformitate cu prevederile.

Pastrati ambalajul. Acest lucru va permite sa expediati sau sa
transportati aparatul in mod corespunzator in caz de service
sau reparatii. Veti evita daunele si costurile inutile.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10) 1/87



2 Simboluri grafice

& OCcCuULUS®

Indicatie

Pachetul de livrare poate fi modificat in cadrul dezvoltarii tehnice

continue.

2  Simboluri grafice

Simboluri grafice pe aparat Simboluri grafice pe ambalaj

i I Producator
C € Conformité
européenne

s Respectati
& manualul de

folosire

. Parte aplicata
r de tip B

Data fabricatiei

Eliminarea ca
deseu menajer
este interzisa

(21) ABCDEFG123456789

(g\*—
W

(01) 04049584000040
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Clasa de
protectie

Grad de
protectie

Numar articol

Numarul de
serie

Precautie

A nu se refolosi

Dispozitiv
medical

Exemplu: Numar UDI, constand
din UDI-DI (Device ldentification)

UDI-PI (Product Identifier)
Cod matrice inteligibil pentru

calculator

r hl

‘
4|'4:

iy

r hl

Ha

L 4

Transport

Protejati contra
umiditatii

Transportare in pozitie
verticala

Casant
Domeniul admisibil de

temperaturi pentru
transport

intervalul de
temperatura admisibil
pentru depozitare

Limitarea umiditatii

Protejati contra
umiditatii
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& oCcuULUs® 2 Simboluri grafice

Pictograme si abrevieri suplimentare pe alimentatorul de retea

A se utiliza numai Corespunde indeplineste
in spatii interioare standardelor cerintele de
SUA si calitate germane
Standardelor
canadiene
:m“ Organismul Simbolul Semn standard

notificat Nemkos ‘ 1D ’- chinezesc

conexiunii de
cC

5 Codul de reciclare E}_G_E} Polaritatea

OCULUS Optikgerdte GmbH o
Minchholzhiuser Str. 29 c € o
35582 Wetzlar « GERMANY (=]
ocuLus Made in Germany  2019-01-14

Myopia Master” )
(21) 6B100 1001 9110

68100 o
[SN] 68100 1001 9110 &

(01) 4049564026095

A otz- @

Use only OCULUS Power supply!

No. 05150725, 15V DC 4A

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

Fig. 2-1: Pldcutd de fabricatie (exemplu)

Nu exista etichete temporare atasate la aparat.
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3 Structura documentatiei

ﬁz OCcCuULUS®

3  Structura documentatiei

impreund cu Myopia Master® veti primi un dosar cu diverse

documentatii:

= Instructiuni de utilizare: in acest document este descrisa in
detaliu structura aparatului. In plus, in instructiunile de
utilizare veti gasi instructiuni privind modul de administrare
a datelor pacientului, precum si toate informatiile relevante
pentru siguranta privind utilizarea Myopia Master®.

Precautie

A Toate instructiunile legate de siguranta pentru utilizarea Myopia

Master® sunt descrise doar in instructiunile de utilizare ale

aparatului. Prin urmare, inainte de a utiliza Myopia Master®, este

obligatoriu sa fi citit si sa fi inteles complet instructiunile de
utilizare.

= Manualul utilizatorului: in manualul utilizatorului sunt
descrise toate posibilitatile softului de examinare si de
analiza si sunt oferite indicatii aditionale privind
administrarea datelor pacientului.

= Instalare software: Ghidul de instalare a software-ului
descrie cum se instaleaza software-ul Myopia Master® si
driverele corespunzatoare.

m Daca lucrati cu o cheie de licenta flotanta, instructiunile
relevante vor descrie modul de utilizare a Myopia Master®
in cadrul unei retele.

4 /87 Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)



& OCULUS®

4 |ndicatii de securitate

4  Indicatii de securitate

4.1 Despre acest manual

411 Pictograme utilizate

= Cititi integral si riguros instructiunile de utilizare.

= Pastrati cu grija instructiunile de utilizare in apropierea
aparatului.

= Acordati atentie dispozitilor legale de prevenire
a accidentelor.

In cazul in care standardele sunt mentionate fara o data de
publicare, se aplica versiunea actuala.

A

Precautie

Semnaleaza o situatie potential periculoasa, care poate duce la
vatamari corporale usoare sau la prejudicii materiale.

Indicatie

Semnaleaza situatii care pot duce la rezultate eronate ale
examinarilor, indicatii de utilizare, precum si informatii utile sau
importante.

Semnaleaza informatii aditionale referitoare la produs sau la
manevrarea acestuia, asupra carora se atrage atentia in mod
special.

> Prin acest semn sunt marcate cai din meniu si apelari de
ecrane. Exemplu de apelare a unei examinari noi:

Myopia Master® > Examinare > Nou

adica:

= Alegeti meniul ,Examinare” (Examination) din bara de
meniu.

= Alegeti punctul de meniu ,Scan” (Scan).

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10) 5/87



4 Indicatii de securitate

ﬁz OCcCuULUS®

4.2 Indicatii de securitate privind folosirea
Precautie
A Vatamari de persoane sau prejudicii materiale in caz de operare gresita

2 Respectati urmatoarele indicatii de securitate.

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale in cazul unor

modificari asupra aparatului care pun in pericol securitatea lucrului

= Modificarea acestui aparat nu este permisa fara aprobarea
producatorului. Schimbarile sau modificarile pot fi efectuate
numai de catre OCULUS Service.

Raportati orice incident grav legat de aparat producatorului

(vigilance@oculus.de) si autoritatii competente din statul membru in

care sunteti stabilit dumneavoastra si/sau pacientul dumneavoastra.

Indicatii privind personalul de operare

= Asigurati-va ca Myopia Master® este utilizat numai in clinici
si de catre oftalmologi si opticieni: (personal calificat etc.).
Din acest motiv, Myopia Master® poate fi utilizat numai de
catre persoane care, pe baza cunostintelor, a formarii si
a experientei practice, pot garanta o manipulare adecvata.

Note privind transportul si depozitarea

Acordati atentie indicatiilor din Cap. 18, pagina 69.

Indicatii pentru instalare si racordare

2 Myopia Master® poate fi configurat si conectat numai de
catre OCULUS sau de catre un distribuitor autorizat.

2 Nu utilizati Myopia Master® in incaperi umede si nu
amplasati aparatul acolo, Cap. 8, pagina 20.

= Evitati picurarea, scurgerea si stropirea cu apa in apropierea
Myopia Master® si asigurati-va ca niciun lichid nu poate
patrunde in Myopia Master®. Prin urmare, nu asezati
recipiente pline cu lichid in apropierea Myopia Master®.

> Folositi Myopia Master® 1in incaperi utilizate in scopuri
medicale numai daca acesta este instalat in conformitate cu
reglementarile VDE 0100-710.

2 Nu folositi aparatele furnizate in atmosfere explozive,
in prezenta anestezicelor inflamabile sau a solventilor volatili,
cum ar fi alcoolul, benzina sau alte substante similare.

2 Pozitionati Myopia Master® astfel incat fisa de alimentare sa
fie usor accesibila. Acest lucru faciliteaza deconectarea de la
retea pentru orice eventuala lucrare de intretinere generala.

6/ 87 Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)



ﬁz ocuULus® 4 Indicatii de securitate

= Nu realizati conexiunile electrice prin fise utilizand forta
excesiva.
Daca realizarea unei conexiuni nu este posibila, verificati
daca fisa se potriveste cu mufa.
Daca depistati o deteriorare la conexiunea cu fisa, solicitati
remedierea acesteia de catre centrul nostru de service.

- Utilizati numai un aparat Myopia Master® care este fixat
corect pe masa de ridicare corespunzatoare.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10) 7 /87



4 |ndicatii de securitate

& OCcCuULUS®

Indicatii privind mediul pacientului

Mediul pacientului este spatiul in care poate avea loc un contact
intre pacient si o parte oarecare a sistemului sau intre pacient si
o alta persoana care poate veni in contact cu sistemul.

A

Atentie

Utilizati aparate conforme cu IEC 60601-1 in mediul pacientului.
in cazul in care urmeaza sa se utilizeze o prizd multipld sau un
aparat care nu respecta standardul IEC 60601-1, utilizati un
transformator de izolare.

8/87

Fig. 4-1: Mediul pacientului

Indicatii pentru exploatarea unui sistem ME

Myopia Master® si un computer conectat formeaza un sistem
electric medical (sistem EM) in conformitate cu IEC 60601-1. Daca
conectati alte aparate, de exemplu o imprimanta, acest dispozitiv
devine parte a sistemului EM.

= Asigurati-va ca toate aparatele din sistemul ME sunt conforme cu
cerintele IEC 60601-1 sau IEC 60950-1/IEC 62368-1.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)
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4 Indicatii de securitate

Indicatii privind functionarea

> Inainte de prima utilizare: Solicitati instruire privind operarea
Myopia Master® de la OCULUS sau de la un distribuitor autorizat.

Nu folositi niciodata un aparat Myopia Master® deteriorat.

Utilizati Myopia Master® numai cu accesoriile originale furnizate
de OCULUS si in stare tehnica perfecta. Utilizati numai
alimentatorul de retea specificat in pachetul de livrare.

Nu acoperiti orificiile de ventilare.
Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.

Aveti in vedere ca aparatul sa nu se poata rasturna, de ex. prin

sprijinire de el sau asezare pe acesta.

2 Nu asezati Myopia Master®, inclusiv acumulatorul sau cablul, pe
aparate generatoare de caldura, radiatoare (de exemplu,
calorifere), cuptoare cu microunde sau similar.

= Folositi aparatul numai daca ati inteles instructiunile de utilizare.

27

v v

Indicatii privind utilizarea laserelor

Atentie

Pericol de vatamare corporala sau de deteriorare a bunurilor din
cauza radiatiilor laser invizibile

Myopia Master® contine un laser din clasa 1 conform IEC 60825-
1: 2014. Acesta este un sistem incapsulat cu laser. Atunci cand
capacul Myopia Master® este deschis, este posibil sa fiti expus la
radiatii laser invizibile din clasa 3R (5 mW).

= Nu deschideti niciodata aparatul.

= Numai pentru personalul de service autorizat: In cursul
lucrarilor de intretinere curentd, evitati sa priviti direct in
fasciculul laser.

Indicatii privind intretinerea

Pentru a mentine acuratetea ridicata de masurare a Myopia
Master®, OCULUS Optikgerdte GmbH recomanda efectuarea
unei intretineri la fiecare 2 ani. Daca apare o eroare pe care nu o
puteti remedia, marcati Myopia Master® ca fiind nefunctional si
anuntati departamentul nostru de service, Cap. 20.3, pagina 71.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10) 9 /87



4 Indicatii de securitate
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Instructiuni de demontare si eliminare

= La deconectarea conexiunilor electrice, nu trageti de cabluy,
ci de mufele respective.

= Eliminati aparatul in conformitate cu cerintele legale.

Indicatii privind securitatea electrica

10/ 87

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale din cauza gradului
de securitate gresit

Cuplarea Myopia Master® cu echipamente electrice nemedicale
(de exemplu, echipamente de procesare a datelor) pentru a forma
un sistem electric medical nu trebuie sa aiba ca rezultat un nivel
de siguranta pentru pacient mai mic decat cel specificat de IEC
60601-1 . in cazul in care cuplarea determina depasirea valorilor
admise pentru curentii de scurgere, trebuie sa se adopte masuri
de protectie ce sa includa un dispozitiv de deconectare.

= Aveti in vedere ca montajele de interconectare cu aparate
nemedicale sa fie executate corect.

= Utilizati numai alimentatorul de retea mentionat in pachetul
de livrare.

= Utilizati nu un calculator care corespunde specificatiilor
mentionate in aceste instructiuni de utilizare, Pagina 74.

Utilizarea unei prize multiple

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale cauzate de o priza
multipla gresita

Daca folositi o priza multipla pentru a conecta Myopia Master®,
trebuie sa respectati urmatoarele instructiuni:

= Utilizati priza multipla in conformitate cu cerintele
IEC 60601-1, sectiunea 16.

= Nu asezati priza multipla pe podea.

= Folositi maxim o priza multipla.

= Conectati la aceasta priza multipla numai Myopia Master®
si, daca este cazul, calculatorul asociat.

Daca folositi o priza multipla, aceasta trebuie sa fie alimentata

prin intermediul unui transformator de separare a circuitelor.

Daca folositi un computer nou pentru Myopia Master®, trebuie
sa dispuneti verificarea sigurantei electrice. Pentru aceasta,
apelati la OCULUS Service sau la un distribuitor autorizat.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)



ﬁz ocuULus® 4 Indicatii de securitate

Precautie
A Compatibilitate electromagnetica (CEM/cablu)

Vatamari corporale sau daune materiale cauzate de interferentele
electromagnetice

Dispozitivele de comunicatie portabile si  mobile RF
(de radiofrecventa) pot influenta echipamentele electromedicale,
Cap. 22.1, pagina 76.

= Aveti in vedere ca dispozitivele de comunicatie portabile si
mobile RF sa nu cauzeze emisii electromagnetice
perturbatoare.

= Recomandare: Pastrati o distanta minima de 4 m. Daca
distanta este mai mica, trebuie sa va asigurati ca Myopia
Master® functioneaza corect.

4.3 Securitatea cibernetica

Aparatul in sine nu este conceput pentru conectare printr-un
calculator interconectat la internet sau la alta retea sau la medii
portabile, deoarece aparatul nu necesita conectare la o retea sau
la internet pentru a functiona.

Utilizatorii care conecteaza calculatoarele cuplate cu aparatul la
internet sau la o alta retea in alte scopuri sunt responsabili pentru
a asigura conditiile ca acest lucru sa se realizeze intr-un mod
controlat.

Responsabilitatea pentru date:

Aparatul in sine nu este conceput pentru a se conecta la internet,
ci doar la un calculator. El nu are nevoie de internet pentru a
functiona.

Nu va conectati la internet in timp ce utilizati aparatul. Aceasta
actiune este considerata abuziva.

In cazul in care conectati calculatorul la internet in alte scopuri,
sunteti responsabil pentru garantarea securitatii datelor.

Securitatea aparatului

Este responsabilitatea utilizatorului autorizat sa se asigure ca
dispozitivul Myopia Master® nu este lasat deblocat sau
nesecurizat in alt mod atunci cand nu este utilizat, pentru a se
asigura ca personalul medical, profesional sau personalul
neautorizat nu are acces la ePHI.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10) 11/ 87



4 Indicatii de securitate
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ﬁz OCcCuULUS®

Responsabilitatea utilizatorului

Nu este permis ca numele de utilizator sau parolele sa fie
retransmise catre colegi sau alte persoane, chiar daca legislatia si
politica furnizorului permit vizualizarea aceluiasi tip de informatii
de catre mai multe persoane (de ex. doi operatori care analizeaza
aceleasi probe de la pacienti).

Operatorii au acces la informatiile din categoria ePHI ale
pacientului si nu au permisiunea de a realiza instantanee, capturi
de ecran sau imagini (de ex. cu un alt aparat) ale informatiilor care
sunt afisate prin intermediul aparatului.

Operatorii nu au permisiunea de a introduce date de identificare
in aparat. Toate datele de pe aparat trebuie sa fie anonime si sa
se refere la ID-ul probei si nu la pacient.

Semnalarea incalcarilor privind securitatea aparatelor sau
protectia datelor

Operatorii trebuie sa contacteze departamentul IT local si sa
comunice orice conturi de utilizator suspectate sau confirmate ca
fiind compromise si orice alte incalcari ale protectiei datelor sau
ale securitatii.

Recuperarea conturilor sau a aparatelor compromise

in cazul unor conturi considerate compromise, al pierderii
aparatelor sau al descoperirii sau suspiciunii de acces neautorizat,
administratorii de retea IT ai organizatiei de sanatate blocheaza si
modifica criteriile de autentificare a utilizatorilor si emit noi
credentiale pentru ca acestia sa poata avea acces in siguranta la
contul lor.

Serviciu indisponibil

Utilizatorii trebuie sa semnaleze serviciile indisponibile sau

accesul interzis la informatii catre departamentul IT al organizatiei

locale de sanatate.

Masuri de precautie

> Acordati atentie urmatoarelor masuri de securitate pentru a
spori securitatea cibernetica atunci cand utilizati aparatul;
adresati-va administratorului dumneavoastra, dupa caz:

Masuri de precautie privind controlul accesului la calculator

> Protejati calculatorul cu o parola (de ex. la pornirea
sistemului de operare Windows).

> Alegeti o parola complexa. O parola buna este formata din
opt caractere si nu se afla in niciun dictionar. Suplimentar,
acesta trebuie sa contina numere si caractere speciale.

= Nu selectati un nume sau denumirea aparatului ca parola (de
ex. ,Pentacam”).

= Modificati periodic parola.

7

Nu notati parola intr-un loc accesibil.
= Utilizati parole diferite pentru diferiti utilizatori.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)



ﬁz OCULUS®

>

-5

4 Indicatii de securitate

Activati un economizor de ecran si utilizati optiunea de
necesitate a reintroducerii parolei la iesirea din economizorul
de ecran.

Selectati o setare de timp adecvata pentru ca economizorul
de ecran sa porneasca atunci cand sesiunea software este
inactiva (de ex. 10 minute).

O setare adecvata a timpului trebuie sa tina cont de durata
examinarii, de numarul de pacienti, de timpul dintre
examinari, de utilizarea altor echipamente in sala de
examinare, de utilizatori multipli etc.

Blocati calculatorul atunci cand parasiti postul de lucru
(comanda rapida de la tastatura: tasta Windows-Logo + ‘L")

Masuri de precautie atunci cand calculatorul este conectat la
o retea LAN sau Internet

2>

2>

2>

in cazul in care conectati calculatorul la reteaua LAN sau la
internet, sunteti responsabil pentru garantarea securitatii
datelor.

Utilizati de preferinta legaturile prin cabluri pentru
conectarea calculatorului la retea.

Daca totusi utilizati conexiuni WLAN, asigurati-va ca sunt
folosite metode de securizare adecvate (de exemplu, WPA2/
AES - Wi-Fi Protected Access / criptare Advanced Encryption
Standard - cu o cheie de retea puternica).

Se recomanda utilizarea unui firewall (software sau
hardware).

Respectati indicatiile privind integrarea intr-o retea IT

Recomandare: Utilizati instrumente anti-malware cu definitii
actualizate ale programelor malware.

Indicatie

Respectati, de asemenea, dispozitiile, indicatiile si recomandarile
Oficiului Federal pentru Securitatea Informatiei privind protectia
infrastructurilor critice.

Nu utilizati niciodata Myopia Master® cu tehnologii fara fir, cum
ar fi USB fara fir.
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Utilizarea preconizata

Myopia Master® este conceput pentru a fotografia ochiul si a
realiza imagini de tip Scheimpflug ale segmentului anterior al
ochiului, pentru a evalua grosimea corneei. Keratometrul integrat
masoara razele centrale ale corneei. Refractometrul oftalmologic
integrat masoara indicele de refractie a ochiului. Interferometrul
integrat masoara lungimea axei ochiului.

Myopia Master® poate fi utilizat numai in scopul mentionat in
aceste instructiuni de utilizare.

= Respectati indicatiile de securitate enumerate anterior.
Indicatie medicala preconizata

Myopia Master® poate fi utilizat de medici, opticieni si
optometristi pentru asistenta in managementul miopiei.

Contraindicatie

nu se cunosc

Posibile efecte secundare

nu se cunosc

Utilizatori prevazuti

Asigurati-va ca Myopia Master® este utilizat numai in clinici si de

catre oftalmologi si opticieni: personal instruit (etc.),

m care, pe baza cunostintelor, a formarii si a experientei lor
practice, pot asigura o manipulare adecvata.

m Care au fost instruiti de catre personalul OCULUS sau un
reprezentant comercial autorizat inainte de punerea in
functiune

Grup de pacienti

Copii incepand de la 3 ani pana la nelimitat. Nu exista restrictii in
ceea ce priveste greutatea si starea de sanatate. Pacientul trebuie
sa fie treaz si capabil sa inteleaga si sa vada un obiect de fixare.
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6 Transport la locul de instalare

Pentru conditiile de transport si depozitare, a se vedea Cap. 18,

pagina 69.

2> Nu folositi Myopia Master® timp de aprox. 3-4 ore dupa
transport sau depozitare. Componentele optice se pot
incetosa din cauza schimbarilor puternice de temperatura,
de la zone reci la camere calde.

Indicatie

Deteriorari la aparat cauzate de transportul gresit si depozitarea
gresita

=> Evitati socurile si vibratiile.
= Evitati contaminarea, temperaturile ridicate si umiditatea.

Transportati Myopia Master® in mod corespunzator.

Depozitati Myopia Master® in conformitate cu conditiile de
depozitare.

= Evitati apropierea de radiatoare si de umiditate.

Vo

Indicatie

= Pastrati ambalajul. Acest lucru va permite sa expediati sau sa
transportati aparatul in mod corespunzator in caz de service
sau reparatii. Veti evita daunele si costurile inutile.
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7 Descrierea aparatului

7.1 Perspectiva generala asupra componentelor aparatului

F

2
7

3
6

4

5
1 Cap de mdsurare 4 Buton rotativ 7 Taste functionale
2 Editie tiparita 5 Placa glisanta
3 Afisgj 6 Joystick

Fig. 7-1: Componente ale aparatului
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- & MYDFIA MASTER

8  Suport pentru frunte 11 LED de control 14 Suport pentru bdrbie

9 Marcaj pentru nivelul ochilor 12 Racord la retea 15  Fereastra de mdsurare / vedere pacient
cu inel-keratometru

10  Comutator pornit/oprit 13 Mufd USB

Fig. 7-2: Componente ale aparatului
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Modul de functionare al Myopia Master®

Myopia Master® combina diferite functii de masurare intr-un
singur aparat.

Autorefractometru

Lumina de masurare de la o sursa de infrarosu intdlneste retina
ochiului si de acolo este reflectata inapoi la locul obturatorului.
Cipurile sensibile ale senzorilor sau camerele CCD inregistreaza
acum abaterea luminii reflectate de la locul obturatorului, ce
depinde de deficienta de vedere respectiva. Un microcalculator
integrat calculeaza eroarea de refractie in dpt in functie de sfera,
cilindru si pozitia axiala a cilindrului.

Keratometru

Curbura corneei este determinata prin inregistrarea unei imagini
reflexe a corneei cu un camera cu senzor si prin masurarea
acesteia.

Reflexia marcilor de test si a unui inel este utilizata ca imagine
reflexa.

Acest lucru permite determinarea razei centrale a corneei.

Pahimetru (optional)

Pahimetria functioneaza prin intermediul imaginilor de tip
Scheimpflug ale corneei, ce sunt evaluate de computerul integrat
in Myopia Master®.

Cu inregistrarea de tip Scheimpflug se determina 600 de valori
absolute ale inaltimii. Intervalul de masurare este pe o fanta
orizontala de 4 mm prin apex.

Lumina din fanta lumineaza un plan sectional de la suprafata
anterioara a corneei la suprafata posterioara. Celulele
transparente ale corneei imprastie lumina din fanta astfel incat
planul sectiunii pare sa fie luminos in mod independent.

Aceasta este inregistrata la 45° oblic prin pupila de catre

o camera, cu planul de imagine al camerei inclinat, de asemenea,
la 45° fata de axa optica a camerei, pentru a obtine o imagine
clara a planului corneei ce disperseaza lumina pe planul de
imagine al camerei (imagine de tip Scheimpflug).

Acest sistem ofera imagini clare ale sectiunii transversale

a corneei.

Lungimea axei

Lungimea axei ochiului este masurata si afisata interferometric.
Myopia Master® masoara de sase ori lungimea axei ochiului
pacientului.
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Piese necesare pentru utilizare

1 Suport pentru frunte 2 Suport pentru bérbie
Fig. 7-3: Piese necesare pentru utilizare
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8 Instalarea si racordarea

8.1 Prima punere in functiune

inainte de a putea utiliza Myopia Master® pentru prima data,
acesta trebuie sa

m sa fie instalat si configurat
= trebuie sa fiti instruit

Precautie
A Masuratori eronate/deteriorarea aparatului din cauza lipsei de

instruire

> lnainte de prima utilizare: Permiteti instruirea privind
operarea Myopia Master® de catre OCULUS sau de un
distribuitor autorizat .

Masuratori incorecte/deteriorari ale aparatului din cauza instalarii
incorecte

- lnainte de a utiliza aparatul pentru prima data, asigurati-va
ca echipamentul de examinare ,Myopia Master®"a fost
instalat si racordat de catre departamentul nostru de service
sau de catre un specialist autorizat de OCULUS.

Nota

= Evitati socurile, vibratiile, contaminarea, temperaturile
ridicate si umiditatea.

= Manipulati aparatul optic cu atentie.

8.2 Lucrari de configurare la prima punere in functiune

2 Nu puneti Myopia Master® in functiune timp de aprox. 3-4
ore dupa transport. in cazul in care Myopia Master® a fost
depozitat intr-o camera rece sau intr-un vehicul in timpul
sezonului rece, componentele optice ale Myopia Master® se
pot aburi din cauza schimbarilor puternice de temperatura
de la rece la cald.

= Verificati daca siguranta pentru transport este deblocata,
Cap. 8.3.2, pagina 21.
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8 Instalarea si racordarea

8.3 Lucrari de configurare dupa un transport intern

Indicatie

Deteriorarea aparatului din cauza ridicarii incorecte

Daca ridicati Myopia Master® de capul de masurare, acesta se
poate rupe.

>

Prindeti Myopia Master® de jos si de suportul pentru frunte
pentru a-| ridica.

8.3.1 Instalarea aparatului

= Pozitionati Myopia Master® pe o suprafata plana.

= Plasati Myopia Master® astfel incat nicio lumina directa sa
nu poata influenta masurarea.

2 Pozitionati Myopia Master® astfel incat stecarul de
alimentare sa fie usor accesibil. Acest lucru faciliteaza
deconectarea de la retea pentru orice eventuala lucrare de
intretinere generala.

> Asigurati o examinare fara reflexii. In acest scop, intunecati
sala de examinare.

=> Evitati socurile si vibratiile.

= Evitati contaminarea, temperaturile ridicate si umiditatea.

8.3.2 Deblocarea sigurantei pentru transport

Pentru transport, Myopia Master® este fixat cu o siguranta
pentru transport. Aceasta trebuie sa fie deblocata pentru a putea
fi utilizat aparatul.
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= Deschideti capacul cu afisajul.

Fig. 8-1: Deschiderea capacului cu afisajul

= Deblocati siguranta pentru transport, daca aceasta este
blocata (1).

1 Pozitia ,blocat” 2 Pozitia ,deblocat”
Fig. 8-2: Deblocarea sigurantei pentru transport

= Apasati usor in jos siguranta pentru transport in timp ce o
rotiti Tn sens invers acelor de ceasornic pana in pozitia
,deblocat” (2). Arcul impinge apoi in sus siguranta pentru
transport.

- inchideti capacul cu afisajul, Fig. 8-1, pagina 22.
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8.4 Racordarea electrica

8 Instalarea si racordarea

Precautie
A Pericol pentru securitatea electrica
2 Nu folositi Myopia Master® direct langa alte aparate sau nu

>

v v

il stivuiti cu alte aparate.

Daca folositi Myopia Master® langa alte aparate sau daca il
stivuiti cu alte aparate, trebuie sa asigurati functionarea
corecta a Myopia Master®.

Utilizati numai alimentatorul de retea mentionat in pachetul
de livrare, Cap. 1, pagina 1.

Folositi numai un cablu de retea care indeplineste cerintele
IEC 60227-1, tip HO5VVH2-F (tip 53), minimum 0,75 m? si
IEC 60320-1, tip C7.

Atunci cand utilizati o priza multipla pentru a conecta
Myopia Master®: Utilizati priza multipla in conformitate cu
cerintele IEC 60601-1.

Nu asezati priza multipla pe podea.

Folositi maxim o priza multipla.

Conectati cu aceasta priza multipla numai Myopia Master®
si, daca este cazul, calculatorul aferent.

Fig. 8-3: Racordarea

Fig. 8-4:

>

Racordati aparatul la reteaua electrica cu ajutorul cablului de
retea furnizat, consultati Cap. 7, pagina 1.
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Indicatie

Deteriorari la aparat cauzate de racordarea gresita

Daca nu racordati corect Myopia Master® si este prezenta

tensiune, aparatul poate fi deteriorat dupa o perioada scurta de

timp.

= Nu realizati conexiunile electrice prin fise utilizand forta
excesiva.

= Acordati atentie indicatiilor de pe placuta de fabricatie.

Daca fisa este defecta, luati legatura cu centrul de service

OCULUS sau cu un reprezentant comercial autorizat pentru
a remedia prejudiciile.

Precautie
Masurari eronate/deteriorarea aparatului de catre personalul
neautorizat
= Asigurati-va ca numai un specialist autorizat de OCULUS

m stabileste conexiunea la un computer.

m  Actualizari de software efectuate.
Masuratori eronate/deteriorarea aparatului din cauza conectarii
incorecte a acestuia

Orice conectare a unui aparat la un computer poate avea ca
rezultat riscuri pentru pacienti sau operatori, dincolo de cele
descrise in aceste instructiuni de utilizare.

= Asigurati siguranta pacientilor si a operatorilor, precum si
functionalitatea aparatului si a computerului conectat.

= Conectati aparatul la computer/laptop cu un cablu USB
numai prin intermediul izolatorului USB FS MED.

24 / 87
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9  Punerea in functiune

2 Nu puneti Myopia Master® in functiune timp de aprox. 3-4
ore dupa transport. in cazul in care Myopia Master® a fost
depozitat intr-o camera rece sau intr-un vehicul in timpul
sezonului rece, componentele optice ale Myopia Master® se
pot aburi din cauza schimbarilor puternice de temperatura
de la rece la cald.

9.1 Pornirea

2 Porniti Myopia Master® la comutatorul pornit/oprit
(pozitia I). LED-ul se aprinde apoi in verde.

9.2 Deconectarea
> Incheiati sesiunea curenta.
2 Opriti Myopia Master® de la comutatorul pornit/oprit

(pozitia 0).
Precautie
A Pericol de electrocutare in cazul in care Myopia Master® nu este
deconectat de la reteaua electrica la toti polii pentru transport,

curatare, intretinere generala, dezinfectare si reparatii.

2 Opriti Myopia Master®.

= Scoateti fi$a de retea inainte de curatare si intretinere
generala. In acest scop, apucati de fisa de retea, nu trageti de
cablu.

9.3 Punerea in functiune zilnica

Daca transportati Myopia Master® intr-o alta locatie, trebuie sa
il plasati astfel incat lumina directa sa nu poata influenta
masuratorile.

= Pozitionati Myopia Master® pe o suprafata plana.

- Conectati aparatul la reteaua de alimentare cu ajutorul
cablului de alimentare furnizat.

Acordati atentie indicatiilor de pe placuta de fabricatie.

Porniti Myopia Master® de la comutatorul pornit/oprit,
consultati Cap. 9.1, pagina 25.

Vo
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10  Functiile unitatii de control

Tasteledependente
de ecran (6 - 9)

Buton rotativ (3)

Joystick (4)

Butonul joystick

(M

Afisaj (2)

Baza de reglare

()

26 /87
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1 Butonul joystick
2 Afisqj
3 Buton rotativ

& OCcCuULUS®

4 Joystick cu maner rotativ
5 Baza de reglare
6-9 Tastele dependente de ecran

Fig. 10-1: Functiile unitdtii de control

Activeaza tastatura adiacenta,
in functie de ecranul asociat

Modifica
parametrii aferenti
Activeaza parametrul selectat

Regleaza inaltimea, distanta si
orientarea spre stanga si spre
dreapta

Declanseaza manual
masurarea (daca functia de
declansare automata este
dezactivata)

Afiseaza ecrane de program
Serveste ca ecran tactil

Serveste pentru reglarea
grosiera

>

2>

Apasati tasta dorita.

Rotiti butonul rotativ spre stanga sau
spre dreapta. Parametrul selectat este
evidentiat in albastru.

Apasati  butonul rotativ in jos.
Parametrul selectat este activat sau
dezactivat.

Deplasati joystick-ul inainte, inapoi si in
lateral, rotiti-l “Reglare finad” la
pagina 36.

Apasati tasta.

Apasati usor pe butonul soft dorit

Deplasati baza de reglare pana cand
puteti vedea clar pe ecran ochiul
persoanei examinate.
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10.1  Ecran tacitil

In cazul in care functia este dezactivata:

= Activati caseta de selectare din ,Setari 2/5"(Cap. 15.2,

¥ Use Touch pagina 56),

in plus fatd de butoanele dependente de ecran, puteti utiliza si
butoanele soft de pe ecranul tactil ca butoane. Butoanele soft se
schimba dupa functia afisajului.

10.1.1 Tastele functionale de pe ecranul tactil

Puteti lucra in administrarea datelor pacientului cu urmatoarele

taste.
- Schimbarea Introducere
— tastaturii
d
Stergere Trecere pe randul
‘ + ‘ caracter ‘ 4+4 de sus
Anulare
ESC  proces
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11 Pregatirea datelor pacientului

Utilizati administrarea datelor pacientului, daca doriti sa atribuiti
examinari unui pacient sau sa le salvati pe termen lung.

= In acest caz, introduceti numele pacientului si data nasterii,
daca este posibil, inainte de a efectua masurarea.

11.1  Introducerea noilor pacienti (ecran tactil)

= Apasati tasta [Pacient] [Patient] din meniul de gestionare
a datelor pacientului pentru a introduce un nou pacient.

Se afiseaza urmatorul ecran:

Ent Patient:
nter «
Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
[)9|9|L Patient List:
Char
Q W c R T z u | o p
A S D F G H J K L -
h X I v B N M
d
£S6 HE i o] U A

Fig. 11-1: Tastaturd ecran tactil, introducerea datelor pacientului

= Utilizati ecranul tactil asa cum este descris in (Cap. 10.7,
pagina 27).

= Introduceti numele de familie si prenumele pacientului si
confirmati.

In campul ,Data nasterii” (D. o. Birth), tastatura trece la o
reprezentare numerica.

= Introduceti data nasterii si confirmati.

: — Se afiseaza o caseta de dialog de confirmare.
Slore new Palient ? ’

— “ = Selectati ,Da” (Yes).
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Numele pacientului este afisat in lista.

Patient:

Last Name: Dow
First Name:  John
D. o. Birth: 086.08.1980

R Patient List:

¥ 3 r
patient Uemu I_ atient (I&1019?h )

Settings

No
Patient

Fig. 11-2: Lista de pacienti

= Apasati tasta [Masurare] [Measure] pentru a intra in modul
de masurare.
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11.2
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Introducerea noilor pacienti (ecran tactil dezactivat)

>

|
Ent Patient:
nier< Last Name:
First Name: || “BECDEFGHIJKLMNOPQRS TUVWX Y Z 414

Fig

>

>

v

Vo

11-3: Introducerea pacientilor

Apasati tasta [Pacient] [Patient] din meniul de gestionare
a datelor pacientului pentru a introduce un nou pacient.

Se afiseaza urmatorul ecran:

D. o. Birth:

I

Delete Patient List:
Demo Patient 14.05.2011
Demo Palienl 14.00.2011
Demo Patient 6. 10.1976

Selectati fiecare litera cu ajutorul butonului rotativ.
Confirmati de fiecare data prin apasarea butonului rotativ.

Introduceti numele de familie al persoanei care urmeaza sa
fie examinata.

Corectati o introducere incorecta:

Stergeti o litera prin apasarea tastei [Stergere caracter]
[Delete Char].

Stergeti intregul camp cu ajutorul tastei [Stergere linie]
[Delete Line].

Alternativ, stergeti ceea ce ati introdus cu ajutorul butonului
rotativ selectand simbolul , < ".

Dupa ce ati introdus complet numele de familie, apasati tasta
[Introducere] [Enter].

Alternativ, puteti ajunge acolo folosind simbolurile ST si,J",
care va vor duce la urmatorul rand superior sau inferior.

Introduceti prenumele si data nasterii in acelasi mod.

Dupa introducerea datei de nastere, confirmati prin apasarea
[Introducere] [Enter].

Acum veti fi intrebat daca doriti sa salvati noul pacient.

Selectati ,Da"” (Yes).
Numele pacientului apare in lista.

Apasati tasta [Start] (Measure) pentru a intra in modul de
masurare.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)



& oCcULus® 11 Pregatirea datelor pacientului

11.2.1 Selectarea pacientilor salvati

Selectati pacientii ale caror date sunt deja salvate.

= Apasati tasta [Pacient] [Patient].in meniul de gestionare
a datelor pacientului.

= Utilizati butonul rotativ pentru a selecta introducerea dorita
din lista.
Se afiseaza urmatorul ecran:

@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
p\ Patient Lisl:
Patient Demo Patient 05.11.1990

Settings

Fig. 11-4: Selectarea unui pacient

= Apasati tasta [Masurare noua] [New Measure].pentru a intra
in modul de masurare.

11.2.2 Redenumirea pacientilor

= Selectati pacientul pe care doriti sa il redenumiti.

2 Apasati tasta.
& = Introduceti noul nume sau o noua data de nastere in campul
Patient .Nume nou” (New Name).

= Confirmati introducerea.
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11.2.3 Stergerea unui pacient sau a unei examinari

Doriti sa stergeti un pacient sau o examinare:
= Selectati pacientul in cauza.

= Apasati tasta.

Delete Patient stergeti un paCient:
or Examinalion® . . . . .
— = Selectati butonul soft [Pacient] [Patient] cu ajutorul butonului
o~y

= Apasati in jos butonul rotativ.
Pacientul este sters.

R Stergerea unei examinari:

or Examination?

= Selectati butonul soft [Examinare] [Examination] cu ajutorul

butonului rotativ.
= Selectati examinarea ce urmeaza sa fie stearsa.

Randul cu examinare selectata este evidentiat cu albastru.
= Apasati in jos butonul rotativ.

Examinarea este stearsa.
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11.2.4 Incarcarea unei examinari

Patient:

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

Examination List:

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

Edit
FPatient

Pat ] Exam
Delete

<

Back

Fig. 11-5: Incdrcarea unei examindri

De asemenea, puteti incarca si tipari ulterior examinarile existente
in administrarea datelor pacientilor.

Daca doua examinari au fost deja tiparite impreuna o data,
acestea sunt salvate automat impreuna (S+D) si reincarcate
in acelasi timp.

in cazul in care méasuratorile nu au fost tiparite impreuna,
examinarile sunt listate individual (dreapta, stanga).
in acest caz trebuie s& incarcati masuratorile una dupa alta.

Doua masuratori pot fi afisate impreuna numai daca apartin unui
singur proces de masurare.
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12 Procesul unei masurari

Precautie
A Masuratori eronate cauzate de operarea incorecta
> inainte de prima utilizare: Permiteti instruirea privind
operarea Myopia Master® de catre OCULUS sau de un
distribuitor autorizat.

Un proces de masurare consta in urmatoarele etape:
Selectarea modului de masurare

Pregatirea masurarii

Efectuarea masurarii

Securizarea datelor

L2 7 2 7

Finalizarea masurarii

12.1 Selectarea modului de masurare
Procesul de masurare depinde de modul selectat.:

Functia de mdsurare

Mdsurarea Mdsurarea Madsurarea lungimii Mdsurarea
keratometrica refractiei axel pahimetrica

P+AR+K
(optional)

PARK + AXL
(optional)

L
S
3
wn
S
S
)
AS]
3
S]
S
=
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12 Procesul unei masurari

Afisaj-mod de masurare:

Myopia

Pat. List

Fig. 12-1: Afisaj-mod de mdsurare
= Apasati butonul [Mod] [Mode] pentru a schimba combinatia

de functii de masurare pentru masurarea individuala.

Celelalte setari implicite selectate in ,Setari” sunt pastrate
(Cap. 15, pagina 53).

in partea de jos, dreapta [D] [R] sau stanga [S] [L] indica
ochiul care este masurat.

12.2 Pregatirea masurarii

Pozitionati pacientul si reglati aparatul inainte de masurare.

Reglare grosiera

= Verificati daca

m  pe reazemul pentru barbie se afla hartie noua sau, daca
este cazul, reazemul pentru barbie a fost curatat si
dezinfectat

= suportul pentru frunte a fost curatat si dezinfectat,
Cap. 16, pagina 62.

= Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.
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= Rugati pacientul sa isi aseze capul pe suportul pentru barbie
si frunte.
Marcajul de la nivelul ochilor intre suportul pentru barbie si
cel pentru frunte trebuie sa fie aproximativ aliniat cu centrul
ochiului pacientului.

N 2

1 Suport pentru frunte 3 Suport pentru barbie
2 Marcaje de pe aparat 4 Marcaje la nivelul ochilor
Fig. 12-2: Pozitia pacientului

= Reglati suportul pentru barbie.
1 @1 Rotiti joystick-ul pentru a regla finaltimea capului de

Chinrest i Chinrest masurare: Rotiti in sensul acelor de ceasornic pentru a

deplasa capul de masurare in sus.

In sens invers acelor de ceasornic, in jos.

1

Indicatie

Daca este activata optiunea ,Pozitie automata”, inaltimea se
aliniaza automat.

= Instructiuni pentru pacienti: ,Priviti prin fereastra de
masurare. Vedeti imaginea unui balon. Priviti relaxat in
centrul acestuia”.

= Deplasati sania transversala pana cand ochiul pacientului
este focalizat pe afisaj.
Daca este necesar: Reglati din nou inaltimea cu ajutorul
suportului pentru barbie sau al capului de masurare.

Reglare fina

= Folositi joystick-ul pentru a realiza reglajul fin in conformitate
cu specificatile de pe afisaj. Pentru a face acest lucruy,
deplasati sau rotiti joystick-ul in directiile indicate:

1. Cdnd rotiti joystick-ul pand la limita maximd, capul de mdsurare si suportul
pentru bdrbie se deplaseazd in directia opusa.
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Exemplu:
= Rotiti joystick-ul in sens invers acelor de ceasornic.

Sageata Miscare camera Miscare joystick

Y Dreapta Apasare joystick spre dreapta

« Stanga Apasare joystick spre stanga

4+ {nainte Apasare joystick spre pacient

3 inapoi Apasare joystick in sensul departarii
de pacient

g Sus Rotire joystick in sens orar

4.\ Jos Rotire joystick in sens antiorar

Atunci cand pozitia este atinsa cu suficienta precizie, in centrul
inelului apare o cruce inconjurata de patru bare.

Myopia Master® declanseaza automat masurarea sau masurarea
poate fi declansata manual.

Masurare manuala:
= Declansati masurarea prin apasarea butonului joystick.
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Indicatie

In procedura de masurare descrisa aici, sunt activate functiile de
masurare a ,Miopiei”.

Mai intai se masoara razele centrale ale corneei, apoi se
efectueaza refractia, urmata de masurarea lungimii axei.

zn zn

in plus, ,Pozitie automata” si ,Declansare automata” sunt activate
in mod implicit.

38 /87

Clear

in partea de jos a imaginii puteti vedea daca au fost deja
efectuate masuratori pe ochiul respectiv.

O

Chinrest

O

Chinresl

<

Back lo
Pat. List

Fig. 12-3: Modul de mdsurare

Daca apare simbolul @ in dreapta sau in stanga jos:

Ochiul drept sau stang a fost deja masurat.

Veti gdsi mdsurarea respectiva in memorie.

= Selectati ochiul pentru a incarca examinarea pe care tocmai
ati facut-o.

Pentru a sterge examinarile deja masurate din memorie, apasati
acest buton.
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12 Procesul unei masurari

12.3 Masurare si rezultate

Modul de masurare este presetat pe ,Miopie”.

Ot

Chinrest

O

Chinrest

<

Back lo
Pat. List

Fig. 12-4: Modul de mdsurare

O masurare completa a miopiei include urmatoarele etape:
= raze centrale ale corneei (K)

= refractia obiectiva (AR)

m lungimea axei (AXL)

12.3.1 Reprezentare generala-miopie

Valorile masurate in cadrul unei examinari a miopiei sunt
prezentate intr-o prezentare generala.

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:19:61 Exam: 13.12.2019 15:20:39
WCEENEE Cye:  Right Cye: Left
Sph. yl. Axis Sph. Syl Axis
+363 0D -345D 11* +247D -247D 3 —2
SEQ: 190D Q: 8 SEQ: 123D Q: 9

—3
SNR: SNR:
AXL: 2226 mm | 19.0 AXL: 22.87 mm | B7.7
K1: 812 mm @ 8° K1:  7.99 mm @ 179° 4
K2:  7.61 mm @ 987 K2: 7.56 mm @ 8§9°
Back Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astig: 23D
WIW: 117 mm Q) i WIW: 11.6 mm Q: I

1 Date despre pacient si examinare 3 Reprezentdri ale lungimii axei
2 Valori de refractie 4 Valori keratometru
Fig. 12-5: Reprezentare generald-miopie
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= Apasati acest buton pentru a intra in istoricul afisajului.

=

Display
{145)

12.3.2 Rezultate-miopie

Dupa efectuarea masuratorii, se afiseaza urmatorul ecran:

1

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008
@ Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 11.3 Years
Measure
Standard values

n Yo
= X Rant | 5

25 X Lett .
244
6 E iagram: -
= 23 @ Crowthc.
> 2 | () Progression

[ a Mm@ R Adut

Age [yoars]
Myapia risk
o —— = L 4
Back lowe risk medium risk hiah risk

1 Date despre pacient si examinare 4 Evaluarea riscurilor

2 Culoare pentru ochiul examinat 5 Valori mdsurate in functie de
vdrsta pacientului
3 Alegerea dfisdrii intre curbele de 6 Afisarea progresivéd a lungimilor
crestere si progresie axiale si a valorilor refractiei
obiective

Fig. 12-6: Diagramd (aici: curbe de crestere)

Afisajul indica valorile masurate fie pentru un singur ochi, fie
pentru ambii ochi. Acestea sunt codificate prin culori (5).

Puteti alege intre afisarea curbelor de crestere si progresie, adica
evolutia in timp (3).

Curbe de crestere

Daca este selectat afisajul ,Curbe de crestere” (Growth curves),
graficul prezinta valorile masurate ale lungimii axei in functie de
varsta pacientului. Liniile gri reprezinta curbele percentilelor.
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Progresie

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008
@ Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 11.3 Years
Measure
Standard values
~Eve:
4
2l % Right  »
; ¥ Lett .
Display
; 23
(210) = -Diagram:
3 = ) Growthc.
= @ Drogressior— 1
—
g:' rProgression
Print O sEq —| 2
1 14 o ® AXL
Age [yoars]
<: Myapia risk
i( = m.w :2\ 4
Back lowe risk medium risk high rizk

1 Selectarea dafisajului progresiei 3 Valori mdsurate in functie de
vdrsta pacientului

2 Selectarea valorii mdsurate afisate 4 Evaluarea riscurilor
Fig. 12-7: Diagramd (aici: progresie)

Daca este selectat afisajul ,Progresie” (Progression), graficul arata
evolutia in timp a valorii masurate selectate in functie de varsta
pacientului. Puteti alege intre afisarea urmatoarelor valori
masurate:

m  Echivalent sferic (SEQ)
m  Lungimea axei (fara curbe percentilice)

Indiferent de afisajul selectat, puteti regla manual riscul de miopie
in bara de culori (4).

= Apasati butonul pentru a trece la afisarea factorilor de risc.

L]

Display
{215)
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Se afiseaza urmatorul ecran.

Name: Demo. Patient DoB: 14.05.2011
—1
@ Ethnicity: [Caucasian Sex: M Age 8 Years
Measure
Further risk-factors
Number of myopic parents 2

)]
(V)

e — (>) [ 50 ]
Eh Oh

Nearwork. additional to school {per day)

4h 8h

1 Date despre pacient si examinare
2 Alti factori de risc
Fig. 12-8: Afisajul factorilor de risc

Chestionarul va ofera o scurta evaluare a riscurilor. Riscul este
clasificat in functie de studiile stiintifice.
> intrebati pacientul despre:
= Etnie
= Numarul de parinti miopi
m Sex
= Orein aer liber (pe saptamana)
®  Lucru efectuat de aproape suplimentar fata de scoala (pe zi)
= Raspundeti la intrebarea respectiva prin reglarea cursorului
la valoarea corespunzatoare.
De asemenea, puteti utiliza butonul rotativ si confirmati prin
apasarea acestuia.
Alternativ, utilizati tasta sageata spre dreapta pentru a mari
sau tasta sageata spre stanga pentru a micsora valorile.

= Apasati butonul pentru a trece la afisajul AR + K.

.

Display
(3/6)
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12.3.3 Rezultate-refractie

Dupa efectuarea masuratorii, se afiseaza urmatoarele.

Name: Dow, John DoB:  09.05.1990

@ Exam: 13.12.2019 11:29:50 Exam: 13.12.2019 11:30:66— 1
Measure Eye: Right Eye: Left

Sph(D) Cyl{D) Axis Q Sph (D} Cyl{D) Axis Q

-3h2 -296 176 & -200 -2h3 172° 4

-3.41 -291 178 8 -296 -255 1720 =2
I;I -3.45 -2.98 17 8 -2.98 -2.46 172 9

-3.16 -2.94 176 8 -2.98 =251 172° 9

Display
{4/6)

K1/K2: 7.7 4mm@177° } 7.33mm  K1JK2: 7. 66mm@& 175" § 7.3 Tmm
Pupil: 6.0mm Astig: 25D Puplk bbmm Astg: 210 3
WTW: 12.2mm Q: 9 WIW: 12.2mm Q: 9

1 Date despre pacient si examinare 3 Keratometru
2 Valori de refractie 4 Imagini iris
Fig. 12-9: Afisaj de ansamblu AR + K

Valori de refractie (2)

Acest camp afiseaza valorile pentru sferd, cilindru, pozitia axei si
calitate.

Valorile de refractie sunt masurate de trei ori. Valoarea medie
este afisata pe al patrulea rand.

Valoarea Q:

in cazul in care campul are un fundal alb (9-7) - rezultatele
masuratorilor sunt bune.

in cazul in care campul are un fundal galben (6) - rezultatele
masuratorii sunt critice; repetati masurarea daca este necesar.
in cazul in care campul are un fundal rosu (<5) - repetati
masurarea.

Valori keratometru (3)

= Rh/Rv: Raza de curbura in centru orizontala/verticala,
albastru: meridian plat
rosu: meridian abrupt

m  Pupila: Dimensiunea pupilei

m  Astig: Astigmatismul corneei in centru

m  JHH: Diametrul corneei sau al irisului

= Valoarea Q

In cazul in care campul are un fundal alb (9-7) - rezultatele
masuratorilor sunt bune.

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10) 43 / 87



12 Procesul unei masurari

& OCcCuULUS®

in cazul in care campul are un fundal galben (6) - rezultatele
masuratorii sunt critice; repetati masurarea daca este
necesar.

in cazul in care campul are un fundal rosu (<5) - repetati
masurarea.

Imaginea camerei (4)

Corneea sau marginea irisului este marcata in imaginea camerei.

12.3.4 Rezultate-lungimea axei
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Dupa efectuarea masuratorii, se afiseaza urmatoarele.

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:36:41 Exam: 13.12.2019 15:37:22 1
WCEENEE Cye:  Right Cye: Left )
AXL: SNR:  Scan:  Scam: AXL: SNR: — 3
----- Bl B 27362 mm 218
22.268 mm 13.0 22.382 mm 11.1
22.252 mm 8.9 22.366 mm 11.3
22.274 mm 16.4 N N -------------== | me=—--
22.216 mm 8.7 B3l 22.381 mm 5.2
22281 mm 266 P B 22.406 mm bb

I;g] AXL: SNR: AX : SNR:
22268 mm 26.6 22379 mm 218 —4

Back

SIER P T R P ——

" 24 26 20 30 32 34 a6 30

1 Date despre pacient si examinare 4 Cea mai mare valoare SNR
2 Valorile AXL 5 Graficul SNR
3 Raportul semnal/zgomot (SNR)

Fig. 12-10: Afisaj de ansamblu AXL

Valorile lungimii axiale pentru unul sau ambii ochi sunt
prezentate in tabelul (2).

Raportul semnal-zgomot (SNR) corespunzator (3) este listat. Se
afiseaza o lungime medie speciala a axei si cel mai mare SNR (4).

in plus, SNR este prezentat sub forma de grafic (5).
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12.3.5 Rezultate-pahimetrie (optional)
Dupa efectuarea masuratorii, se afiseaza urmatoarele:

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: #5 13.12.2019 1519251 Eye: Hight QF: 792

WEERTNEE P Apex: 487 pm P.Min: 483 pm Q: 9 IOP Chg.: +2.5mmig
IOFP Corr: 22.0 mmHg

L

Display
{749)

1 Inregistrare de tip Scheimpflug
2 Progresia grosimii corneei
(Interval de mdsurare: sectiune orizontald de 4 mm prin apex)
Fig. 12-11: Prezentare generald citiri pahimetrice

UL L L e
2 1 4] 1 2

Name: [Demo. Patient D.o.B.: [06.10.1976
Exam: [#1 23.08.2010 10:27:53 Eye: |[Right QF:[100%

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

Cancel

= Apasati ecranul tactil in campul ,Progresia grosimii corneei”
(Corneal thickness progression”) (2).

Aparatul va arata locatia exacta a corneei in punctul selectat.

Puteti deplasa indicatorul spre stanga sau spre dreapta cu
ajutorul ecranului tactil sau al butonului rotativ.

12.3.6 Finalizarea masurarilor

= Tipariti si/sau salvati datele, Cap. 12.4, pagina 46.
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12.4  Tiparirea si salvarea examinarilor

12.4.1 Tiparire

=

Print

Cand masurarea miopiei a fost efectuata pe ambii ochi, se
afiseaza urmatorul ecran:

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:19:61 Exam: 13.12.2019 15:20:39
WCEENEE Cye:  Right Cye: Left
Sph. yl. Axis Sph. Syl Axis
+363 0D -345D 11* +247D -247D 3
SEQ: 190D Q: 8 SEQ: 123D Q: 9

SNR: SNR:

AXL: 22,26 mm | 19.0 AXL: 22.87 mm | B7.7
K1: 812 mm @ 8° K1:  7.99 mm @ 179°
K2:  7.61 mm @ 987 K2: 7.56 mm @ 8§9°
Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astig: 23D
WIW: 117 mm Q) i WIW: 11.6 mm Q: I

Fig. 12-12: Afisaj cu buton de apdsare

= Apasati butonul pentru a tipari rezultatele examinarii.

Indicatie

Masurarea este salvata automat daca ati introdus un pacient nou
inainte de procedura de masurare (Cap. 11.1, pagina 28).

Prin tiparire, fiecare masuratoare este stocata automat in
memoria nr. de imprimare (“Salvarea datelor in memoria nr. de
imprimare” la pagina 47).

in capitolul ,Cronologia diferitelor procese de masurare” sunt
(Cap. 13, pagina 48) prezentate pe scurt diferitele procese de
masurare.
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Salvati ulterior examinarea daca nu ati creat un nou pacient
inainte de procesul de masurare (Cap. 13.2, pagina 49).
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12.4.2 Salvarea unei examinari

T —

oCcuLus
Myopia Master

Demo. Hyperopic Ast wu
th:  01.05.2008 (11.3)
Caucasian

Male

31.08.2019
Tme: 12:24:32 R

Refraction (VD=12 mm}:
5 C A Q
2 2 v 7

Keratometry (Q=7):

«

Rm Ast Pup WTW Rh/Rv
782 20048 17 B.00&3°/7.64

Axial length:

e

Measurement AXL SHR
Result 22.33mm 585
PO 64
Risk assessment of
myopia based on:
Myopic parents
v |
@ 1 s
Tme outdoors

R |

18 Sh ok
Nearwork
v, R
iy 4h &h
Myopia risk

SRR

lew mediun high

Exista doua moduri diferite de a salva o examinare:
= Memoria nr. de imprimare
m  Administrarea datelor pacientilor

Salvarea datelor in memoria nr. de imprimare

Fiecare examinare este salvata automat in memoria nr. de
imprimare dupa imprimare si poate fi reaccesata ulterior.

in memoria nr. de imprimare pot fi stocate maximum 100 de
examinari, dupa care prima masuratoare stocata este suprascrisa.
Daca doriti sa stocati examinarile pe termen lung, utilizati
administrarea datelor pacientilor.

Puteti accesa masurarea la un moment ulterior prin intermediul
numarului [15].

|
(0> ¥7 27112019 15:25:03 |eft AXI
Measure #3 28112019 08:16:69 Right Myopia Contr.
#4 11.12.2019 10:08:30 Left AXL
#5 11.12.2019 13:27:46 Left AXL
#6 11122019 14:0263 Left AXL
LX) 11.12.2019 14:47:26 Righl Myopia Conlr.
#8 13.12.2019 15:42:11 Right Myopia Contr.
#9 18.12.2019 1551:18 R+l Myopia Contr.
#10 18.12.2019 1bbb:09 R+L Myopia Contr.
#11 18.12.2019 195955 R+L Myopia Contr.
#2 18.12.2019 16:02:63 R+L Myopia Contr.
#1383 13122019 16:36:41  Right AXI
15:37:22 Lefl AXL

#14 13.12.2019

KN K3 K3 K2 K3
KA K3 K3 3 K1 K3
I I

Fig. 12-13: Memoria nr. de imprimare

12.5 Finalizarea masurarii

H

Save 1o
Patient

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)

Acest buton este afisat dupa ce a fost efectuata o masurare.

= Apasati acest buton pentru a salva datele de examinare ale
pacientului.

= Dupa fiecare pacient, indepartati una dintre foile de hartie de
pe suportul pentru barbie, vezi si Cap. 16.4, pagina 66.

= Dezinfectati suportul pentru frunte si, daca este necesar,
suportul pentru barbie dupa fiecare pacient, Cap. 76.2,
pagina 64.

47 / 87



13 Cronologia diferitelor procese de méasurare & OCULUS®

13 Cronologia diferitelor procese de masurare

Cronologia a trei procese de masurare diferite este prezentata pe
scurt mai jos.

1

2

Introduceti un pacient in sistemul de gestionare a datelor
pacientului si apoi efectuati masurarea.

Datele examinarii sunt salvate automat sub pacientul nou
introdus (Cap. 13.1, pagina 48).

Incepeti direct cu masuratorile si salvati examinarea dupa
aceea pentru un pacient deja existent. Alternativ, puteti, de
asemenea, sa reintroduceti un pacient dupa masurare
(Cap. 13.2, pagina 49).

Efectuati o masurare fara a salva examinarea pentru un
pacient (Cap. 13.3, pagina 50).

13.1 Introducerea unui nou pacient + masurare

>

>

2>

>
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Apasati butonul [Pacient nou] [Patient] in administrarea
datelor pacientului.

Creati un nou pacient, consultati Cap. 11.1, pagina 28.

Pacientul nou introdus apare in lista de pacienti si este
evidentiat in albastru.

Tncepeti masurarea cu tasta [Start] [Measure].

Optional, apasati butonul joystick.

Efectuati masurarea (Cap. 12, pagina 34).

Cand masurarea este finalizata, apare afisajul de prezentare
generala (Fig. 12-5, pagina 39).

Examinarile efectuate sunt salvate automat in administrarea
datelor pacientului.

Puteti reaccesa examinarile salvate in orice moment
(Cap. 12.4, pagina 46).
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13.2 Salvarea ulterioara a unei examinari
> Incepeti direct mésurarea.
Se afiseaza urmatorul ecran:

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

. Dodicnd A0 L0 10

No Patient has been selected.

|Start a new measurement arhywayl Select Patient

— Winkel Julian 19.10.2009
=l test testi 11.11.1990
Sellings

Fig. 13-1: Incepeti o noud mdsurare

= Selectati ,Pornire masurare” (Start a new measurement
anyway).

Efectuati masurarea (Cap. 12, pagina 34).

Cand masurarea este finalizata, apare afisajul de prezentare
generala (Fig. 12-5, pagina 39).

in afisajul de prezentare generalé: Apasati butonul [Salvare la
pacient] [Save to Patient].

Se deschide afisajul ,Lista de pacienti” (Patient List).

7

v

- Patient:
nier < Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
Patient List:
K L 14.05.2009
I I 11.11.2011
Winkel Julian 19.10.2009
]
Q W E R T z U | 0 P
A = D F G H o K L +
Y x (e v B N M . -
o
esc | HEHEH| 6 | u | &

Fig. 13-2: Lista de pacienti
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1 Puteti selecta un pacient si salva masuratorile efectuata
la acest pacient. Mai intai iesiti din lista de pacienti.
Administrarea datelor pacientilor este deja deschisa
(Fig. 11-1, pagina 28).

= Creati un nou pacient asa cum este descris in Cap. 11.1,
pagina 28 .

Pacientul nou introdus apare in lista de pacienti si este
evidentiat in albastru.

Examinarile efectuate sunt stocate in administrarea datelor
pacientului.
Puteti reaccesa examinarile salvate in orice moment
(Cap. 12.4, pagina 46).

2  Puteti selecta un pacient si salva masuratorile efectuata la
acest pacient.

= lesiti din cdmpul de caractere pentru introducerea datelor
pacientului.

- Apasati tasta Escape de pe tastatura.
= Selectati pacientul si confirmati prin apadsarea butonului

rotativ.

= Alternativ, utilizati butonul ,Salvare la pacient” (Save to
Patient).
Datele de examinare sunt stocate sub numele pacientului
selectat.

Puteti reaccesa examinadrile salvate in orice moment
(Cap. 12.4, pagina 46).

13.3 Masurarea fara salvarea datelor pacientului
> Incepeti direct mésurarea.
= Efectuati masurarea (Cap. 12, pagina 34).
Cand masurarea este finalizata, apare afisajul de prezentare
generala (Fig. 12-5, pagina 39).
Tipariti masurarea (masuratorile) (Cap. 12.4, pagina 46).
Prin tiparire, fiecare masuratoare este stocata automat in

memoria nr. de imprimare (“Salvarea datelor in memoria nr.
de imprimare” la pagina 47).
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14 Masurarea de referinta

Pentru a obtine o acuratete ridicata a masuratorilor, Myopia
Master® trebuie sa fie configurat

= Tnainte de a efectua prima examinare a unui pacient
= dupa modificarea pozitiei Myopia Master®

Prima masuratoare de referinta este efectuata in timpul
configurarii de catre OCULUS sau de catre un distribuitor

autorizat. OCULUS recomanda efectuarea unei masuratori de
referinta o data pe luna.

Masurarea de referinta poate fi efectuata usor si rapid cu ajutorul
ochiului pentru test.

Materiale necesare

m  Ochi pentru test, furnizat
m Agenti de curatare, a se vedea Cap. 16, pagina 62

Masurarea cu ochiul pentru test

Conditie prealabila: Myopia Master® a fost pornit timp de
aproximativ 15 minute.

Procedati dupa cum urmeaza pentru masurarea de referinta:
> indepartati capacul de acoperire.

= Curatati bine ochiul pentru test cu agentul de curatare
inainte de a stoca valorile de referinta.

= Atasati suportul pentru ochi pentru test pe suportul pentru
barbie/ceafa.

_\\ 4 [

Fig. 14-1: Ochi pentru test instalat

= Introduceti un nou pacient cu numele ,Test de referinta” si
selectati ,Miopie” sau ,ARC + AXL".

= Efectuati o masurare cu ochiul pentru test (Cap. 12.3,
pagina 39).
= Comparati rezultatele cu cele de pe ochiul pentru test.
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Fig. 14-2: Exemplu: Rezultate pe ochiul pentru test

Sistemul este acum gata de utilizare.
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15 Setari
Determinati setarile implicite pentru modul de masurare
individual.
151 Setari 1
| |
B ~Cyl mode Measure-details
Save @ Myopia Q) Cyk X Show AR
Settings Q) AR+K @ Cyl- % Show AXL
) AXL () Cyvl- :
X Eye-tracking Pat. list
X Auto release K-Value Style— | X Visihle
I;I () RhRy
Next AR display ® K1k2
Page () Standard -
@ Detail ~K-Value Unit——
@® mm
OD
~3tep mode
@ 001D
() oizo
() 025D

X Yertex distance
Discard 12 mm

Changes
Yersion: 1.8r10

Fig. 15-1: Setdri 1

Modul de masurare (Measuring Mode)

Aici puteti preselecta tipul de combinatie a functiilor de masurare.
Miopie: Masurarea miopiei

AR+K. Refractie+Keratometrie

AXL: Masurarea lungimii axei

in plus, activati sau dezactivati functiile ,Pozitie automata” (Eye-
tracking) si ,Declansare automata” (Autorelease).

Pozitie automata: Alinierea automata a capului de masurare in
directia y (inaltime).
Declansare automata: Declansarea automata a masurarii.

Afisaj AR (AR display)

In modul ,Standard”, se afiseaza valoarea medie calculata a
refractiei.

In modul ,Detaliu” (Detail) sunt afisate si valorile etapelor
individuale de masurare.

Modul Cilindru (Cyl mode)

Selectati daca doriti sa lucrati cu cilindri plus sau minus.
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La pornirea programului, acest tip de cilindru preselectat este
intotdeauna activ.

Valoare D Stil (K-Value Styl)

Determinati modul de calcul al reprezentarii razei centrale.
Rh Rv: raza orizontala / verticala
Rf Rs (K1 K2): raza plana / raza abrupta

Unitatea de valoare R (K-Value Unit)

Curbura masurata a corneei poate fi reprezentata fie ca o raza de
curbura in mm, fie ca un echivalent de curbura in dioptrii

Increment (Step mode)

Selectati in ce etape trebuie rotunjite valorile dioptriilor valorilor
de refractie.

HSA (Vertex distance)

Setati distanta vertexului cornean la care trebuie sa se refere
valorile de refractie afisate.

Detalii de masurare (Measure-details)

Afisaj AR: Activeaza afisajul de refractie (Fig. 12-9, pagina 43)
Afisaj AXL: Activeaza afisarea lungimii axei (Fig. 12-10, pagina 44)
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15 Setari

Lista Pacienti (Pat. list)

Daca este activata caseta de selectare ,Vizibil” (Visible), toti
pacientii sunt afisati cu numele, prenumele si data nasterii. Puteti
dezactiva caseta de selectare, de exemplu, din motive de
protectie a datelor, caz in care lista de pacienti este goala.

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

Fig. 15-2: Lista de pacienti goald cu caseta de verificare dezactivatd
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15.2 Setari 2

= Apasati tasta [Pagina urmatoare] [Next Page]in ,Setari 1".

B | anguage ~Keyhoard
Save Time:  [11):62 English ® Only lellers
() Mumbers incl.

Settings Day: 01
. Interface

Month:
Year- 07 O Off % Use Touch

ear 2022 & anT

() Phoropter —Kbd Layout
@ DDMM YYYY ® USE ® OWERTZ
WERT Y

) MMDD T oaq
O YYYY MMDD .

: ) ® Key Down
Sign of Scp. . () Key Lp

O Key Up +

Display
Erighit . 100 Touch beep
® OnfOff

Startscreen
X 8 :zlat list d Cxarm.Nr.:
easure mode
Discard 37

Changes

Yorgion: 1.3r10
Fig. 15-3: Setdri 2
Ceas - Formatul datei (Clock - Date Format)

Setati ora si data in aceste doua campuri prin rotirea si apasarea
butonului rotativ.

Afisaj (Display)

Reglati luminozitatea ecranului.

Ecranul de pornire (Startscreen)

Cu butonul ,Mod de masurare” (Measure mod) activat, incepeti
sa masurati direct dupa pornire.

Cu ajutorul butonului ,Lista Pacienti” (Pat. List) incepeti cu
administrarea datelor pacientului dupa conectare.

Limba (Language)

Selectati limba ecranului.
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15 Setari

Interfata (Interface)

Puteti dezactiva interfetele.

Daca Myopia Master® este operat prin intermediul unei
conexiuni USB cu un computer, trebuie sa setati setarile de
interfata pe ,USB".

Introducere/Ecran tactil/Kbd Layout/Kbd Mode (Keyboard /
touch screen / Kbd Layout / Kbd Mode)

= in campul ,Introducere” (Keyboard), selectati suprafata
tastaturii ecranului tactil pentru introducerea datelor
pacientului, de exemplu.
Utilizati caseta de selectare ,Ecran tactil” (Use Touch) pentru
a activa sau dezactiva functia ecranului tactil.

= incampul ,Kbd Layout”, selectati aspectul tastaturii.
QWERTZ reprezinta aspectul tastaturii germane.
QWERTY reprezinta tastatura americana.

= in campul ,Kbd Mode”, selectati controlul de contact al
ecranului tactil.
in modul .Key down”, caracterele sunt introduse prin contact
direct cu ecranul tactil.
in modul .Key Up”, introducerea caracterelor are loc atunci
cand ecranul tactil este eliberat.
La fel si in modul ,Key Up+". Cu toate acestea, caracterul
introdus este afisat si pe afisaj:

T 7z L
o

o (!
h

B b

.
Fig. 15-4: Modul Kbd ,Key Up+", exemplu: Litera N

Bip tactil (Touch beep)

Daca caseta de selectare este activata, se aude un semnal sonor
atunci cand se apasa pe ecranul tactil.

Nr. de imprimare (Exam.Nr):

Puteti seta ,Nr. de imprimare” (Exam Nr.), pe care il veti gasi si pe
documentul tiparit in scopul identificarii, la zero, dupa cum doriti.
Bineinteles ca consecinta este, ca pacienti diferiti pot primi acelasi
numar de imprimare la renumarare.
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15.3 Setari 3
|
B Parity———
2 N
ooivess IRRSRL S S
)TN ) Odd

Baud rat Device-IL
(. { 2400 Bd { 1

Next

Page Slopbils K-Unils————
{@ 1 () Settings
02 @ mm
O mm+D

Licensing options

Options Rcleased Device 1D Relecasce ID
X Growth o5 E821-2F31-3F71-FBO9  BOSCDFB6

Curve

Discard
Changes

Yersion: 1.3r10

Fig. 15-5: Setdri 3

in ,Setari 3", in zona inferioara ,Optiuni de licent3” (Licensing

options), afisarea ,curbelor de crestere” (Growth Curve) poate fi

activata reprezentarea curbelor de crestere.

2 Contactati reprezentantul OCULUS pentru a achizitiona
o licenta.

= Pentru a activa curbele de crestere, introduceti ID-ul versiunii
in campul corespunzator.
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154 Setari4

-

Save
Settings

Discard

Change:

Fig. 15-6:

15 Setari

Printoptions €1
¥ Prinl Rel-deldils
3 Print CL-details

I = P

Frinl AR delails

Print AL details

Frint Kera details

¢ [rint icons

3 Print risk factors
Qo3

» Printout
Print-Button sends GDT

[ooter
Line 1

Ling 2
Line 3
Line 4

Line &

5
Yersion: 1.8r10

Setdri 4

in ,Setari 4" puteti configura imprimarea in mod individual.

Imprimare detalii AR (Print AR Details)

Refraction (VD=12 mm):

S

+3.22
+3.44
+3.43
+3.35

Imprima

Refraction (VD=12 mm):

C

A Q
366 7 8
30 7 8
-369 7 8 S Q
367 T 8 1 232 T /

re detalii AR: activat  Imprimare detalii AR: dezactivat

Imprimare detalii Keratometru (Print Keratometer Details)

Rh:
Rv:
Rm:
Astig:
WTW:
Pupi:
n.

Keratometry:

Keratometry (Q=7):
8.12mm/416D@6"°
7.62mm /443D @96°
7.87mm/ 43.0D
270
1.7 mm
5.0 mm
Q

Rm Ast Pup WTW Rh/Rv
782 20048 117 800€3°/7.64

Imprimare detalii Keratometrui: Imprimare detalii Keratometru:

activat

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)

dezactivat

59/ 87



15 Setari

60/ 87

& OCcCuULUS®

Imprimare detalii AXL (Print AXL Details)

Axial length:

Measurement AXL SNR

Result 22.23mm  13.3 Axial length:
3. 2223mm 53

4 220mm 53 - m\
B 2224mm 133 N\t
6. 2224mm 99

Measurement AXL SNR
Result 22.33mm 585

Imprimare detalii AXL: activat  Imprimare detalii AXL:

dezactivat

= Imprimare pictograme (Print icons)

Se tiparesc pictogramele asociate diferitelor masuratori.

m  Imprimare factori de risc (Print risk factors)

Factorii de risc sunt, de asemenea, imprimati.

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents

o L 2
Time outdoors

18k Sh ak

Nearwork
A
ah 4h gh

Myopia risk

low e dium high

Imprimare factori de risc: activat

m  Imprimare Ref Detalii
De asemenea, se tiparesc detalii despre refractie (masuratori
subiective/obiective).

= Imprimare note de subsol
Doriti sa includeti numele afacerii sau al cabinetului
dumneavoastra pe foaia imprimata:
Introduceti denumirea in randurile prevazute si bifati
casutele din fata acesteia.
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OD/OS

Imprimarea corespunde setarilor: R (dreapta) si L (stanga) sau OD
(oculus dexter) si OS (oculus sinister).

15.5 Setari 5

-

Save
Settings

Adjust Touchscreen
Check Beeper
Show Invalid Blocks
Printer Test

Clear flash memory
Restore factory defaults
Sort patient list
Printer leed

Device Info

Clear Printbuffer
Parking position

X

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10

Fig. 15-7: Setdri 5

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10) 61 /87



16 Curatarea, dezinfectarea si intretinerea ﬁz ocuLus®

16 Curatarea, dezinfectarea si intretinerea

Acest capitol este descris modul de curatare si dezinfectare
a aparatului Myopia Master®.

Nu este necesara sterilizarea.

= Respectati descrierile produsului sau instructiunile de
utilizare ale agentilor si aparatelor pe care le folositi atunci
cand ingrijiti, curatati si dezinfectati aparatul sau accesoriile.

Indicatie
Deteriorarea echipamentelor din cauza patrunderii umiditatii
= Asigurati-va ca niciun lichid nu se poate patrunde in Myopia

Master®.
16.1  Curatarea
Precautie
A Pericol de electrocutare daca Myopia Master® nu este
deconectat de la reteaua electrica, de la toti polii, pentru aceasta
lucrare.
= Opriti Myopia Master®, Cap. 9.2, pagina 25.
2 Scoateti fisa de retea inainte de curatare. In acest scop,
apucati de fisa de retea, nu trageti de cablu.
2 Nu curatati Myopia Master® cu agenti de curatare agresivi,
cu continut de clor, abrazivi sau aspri.
Materiale necesare:
m Agent de curatare pentru suprafete din plastic cu actiune
antistatica
m  Agentde curatare pentru suprafete vopsite: Amestec de parti
egale de alcool si apa distilata, cu cateva picaturi de
detergent obisnuit, daca este necesar
m laveta moale, fara scame
m  Metanol sau alcool pur sau agent de curatare pentru lentile
s Tifon umezit cu alcool pentru curatare
= Solutie de sapun
Intervale de curatare
= Curatati suportul pentru barbie si suportul pentru frunte
dupa fiecare examinare, carcasa o data pe luna sau la nevoie.
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1 Suport pentru frunte 3 Suport pentru bdrbie
2 Geam de protectie opticd
Fig. 16-1: Curdtare

Curatati suportul pentru frunte (1) si suportul pentru barbie (3)

Myopia Master® poate ramane pornit pentru aceasta etapa de
curatare.

= Curatati piesele inainte de a examina urmatorul pacient.
Folositi in acest scop o carpa moale, care nu lasa scame.

Nu stergeti de mai multe ori cu o carpa uscata peste murdaria
puternica, ci umeziti-o cu alcool de curatare in acest scop.

Curatarea geamului de protectie optica

Orificiul carcasei pentru optica este acoperita de o sticla de
protectie, ce trebuie sa fie ferita de praf si murdarie.

= Daca este murdara, curatati sticla de protectie a opticii cu
o laveta moale, fara scame, umezita cu alcool.
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Curatarea carcasei

Curatati carcasa o data pe luna sau la nevoie.
= Opriti Myopia Master®, Cap. 9.2, pagina 25.
= Daca suprafetele din plastic ale carcasei se murdaresc,

curatati-le cu o laveta moale si un detergent cu efect
antistatic.

= (Cand curatati cu o laveta umeda, asigurati-va ca nu se
infiltreaza niciun lichid in Myopia Master®.

> Stergeti orice reziduuri de pe suprafetele vopsite cu
detergentul pentru suprafete vopsite.

Curatarea afisajului

= Curatati afisajul cu o laveta uscata, moale si fara scame.

16.2 Dezinfectarea
Precautie
A Pericol de electrocutare daca Myopia Master® nu este
deconectat de la reteaua electrica, de la toti polii, pentru
dezinfectare.
= Opriti Myopia Master®, Cap. 9.2, pagina 25.
> Deconectati fisa de retea inainte de dezinfectare. in acest
scop, apucati de fisa de retea, nu trageti de cablu.
Material recomandat:
m  Servetele sensibile Microzide premium
Firma Schilke & Mayr
Softpack 48 bucati
Nr. articol 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Fax: +494052100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com
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16 Curatarea, dezinfectarea si intretinerea

A

Precautie
Pericol de infectie dupa masurarea pe un pacient bolnav
Daca ati efectuat o masuratoare pe un pacient bolnav, este

posibil ca suportul pentru frunte, suportul pentru barbie sau
carcasa sa fie contaminate.

= Dezinfectati unitatea pentru frunte dupa fiecare examinare,
carcasa daca este necesar.

= Daca nu folositi hartie pentru suportul pentru barbie:
Dezinfectati suportul pentru barbie dupa fiecare examinare.

Indicatie
Deteriorari la aparat cauzate de solutia dezinfectanta

Solutia dezinfectanta poate deteriora suprafata aparatului daca

este pulverizata direct pe acesta.

= Pulverizati solutia dezinfectanta numai pe o laveta de curatat,
nu direct pe aparat

16.3 Intretinerea generala

Myopia Master® este proiectat astfel incat nu este necesara o
intretinere regulata. Din motive de siguranta, va recomandam sa
verificati valorile fotometrice si electrice la intervale de doi ani.

= Varugam sa contactati departamentul de service OCULUS.

Indicatie

Examinari defectuoase din cauza unui dispozitiv deteriorat

Daca utiIizaAti un dispozitiv deteriorat, este posibil ca examinarile sa
fie defecte. In cazul in care apare o eroare pe care nu o puteti corecta
= Marcati un Myopia Master® deteriorat ca fiind nefunctional.

2 Raportati deteriorarea la OCULUS Service sau la un
distribuitor specializat autorizat.

= Utilizati numai un Myopia Master® nedeteriorat.
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Nu sunt necesare masuri suplimentare in timpul intretinerii
@ preventive.
Precautie
A Vatamari de persoane sau prejudicii materiale cauzate de radiatia
laser invizibila

Myopia Master® contine un laser din clasa 1, in conformitate cu
IEC 60825-1:2015 si IEC 60825-1: 2001. Acest dispozitiv cu laser
este capsulat. Deschiderea capacului Myopia Master® va poate

expune la radiatii laser invizibile din clasa 3R (5 mW).

= Nu deschideti niciodata aparatul.

2 Numai pentru personalul de service autorizat: in cursul
lucrarilor de intretinere curentd, evitati sa priviti direct in
fasciculul laser.

16.4 Fixarea hartiei pe suportul pentru barbie

Daca doriti sa puneti o noua hartie pe suportul pentru barbie,
procedati dupa cum urmeaza:

———— 1
© “‘
2
3
1 Stifturi de pozitionare 3 Suport pentru bdrbie

2 Hartie pentru suportul de bdrbie
Fig. 16-2: Fixarea hdrtiei pentru suportul de bdrbie

= Strangeti cele doua stifturi de fixare (1) de la suportul pentru
barbie.

= Asezati hartia pentru suportul de barbie (2) astfel incat
gaurile hartiei si ale suportului pentru barbie (3) sa fie
suprapuse.

= Introduceti cele doua stifturi de fixare (1) in suportul pentru
barbie.
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16.5 Inserarea unei noi role de hartie de imprimare
= Rabatati in sus unitatea de afisare

Printer
Feed

Feod
Back

Printer
Test

Fig. 16-3: Afisaj pentru avansarea si retragerea rolei de imprimantd

Puteti avansa si retrage hartia de imprimanta apasand butoanele

+Avans imprimanta” (Printer Feed) si ,Retragere imprimanta”
(Feed Back).

m  Schimbarea hartiei de imprimanta:

= Apasati ,Retragere imprimanta” pentru a retrage hartia de
imprimanta.

= Scoateti rola de imprimanta din suport si scoateti stiftul
metalic din mijloc.

= Glisati stiftul metalic intr-o rola noua de imprimanta si asezati
rola de imprimanta in suport.

> impingeti hartia care vine de jos prin ghidajul hartiei.

1 Alimentarea corectd cu hdrtie 2 Hadrtia nu este ghidatd corect
Fig. 16-4: Inserarea hdrtiei

= Apasati ,Avans imprimanta” astfel incat hartia de imprimanta
sa treaca prin deschidere.

= inchideti unitatea de afisare deschisa.
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17 Depanarea

Precautie
A Vatamari corporale sau deteriorarea aparatului din cauza unei

depanari incorecte

= Daca apare o defectiune pe care nu o puteti remedia folosind
urmatoarele instructiuni, marcati aparatul ca fiind
nefunctional si anuntati departamentul nostru de service sau
dealerul dumneavoastra specializat autorizat.

Deteriorarea aparatului din cauza functionarii incorecte

Nu conectati sau deconectati niciodata cabluri sau conectori
in timp ce PC-ul sau Myopia Master® este pornit. Acest lucru
poate distruge aparatele individuale.

Defectiune Cauza posibila Remediere
Aparatul nu functioneaza Myopia Master® nu este Introduceti cablul de alimentare
la apasarea comutatorului  conectat la sursa de alimentare  in priza resp. in mufa de
pornit/oprit electrica conectare de pe Myopia
Master®
Defectiune de retea sau priza Anuntati electricianul
inactiva

Verificati conectarea corecta

a fisei
Imprimanta nu imprima Nu mai este hartie Introduceti o noua rola de hartie
Imprimarea contine dungi  Sfarsitul rolei de hartie Introduceti o noua rola de hartie

rosii
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18 Demontarea, transportul si depozitarea

18 Demontarea, transportul si depozitarea

inainte de a transporta si depozita Myopia Master®, trebuie s& il
demontati si sa il impachetati corespunzator.

18.1 Demontarea

v vV

>

incheiati examinarea curenta.

Opriti aparatul.

Scoateti fisa de alimentare din priza de alimentare.
Desfaceti conexiunile.

Pentru a face acest lucru, prindeti stecarul, nu trageti de cabluri.
Ambalati Myopia Master® folosind ambalajul original.

18.2  Indicatii privind transportul si depozitarea

Acest aparat poate rezista la urmatoarele conditii de temperatura
pentru depozitare si transport.

Depozitare
Temperatura ambianta -10 - +55 °C
Umiditatea relativa, inclusiv 10 - 95%
condensarea
Presiunea aerului 700 - 1060 hPa
Transport
Temperatura ambianta -40 - +70°C
Umiditatea relativa, inclusiv 10 - 95%
condensarea
Presiunea aerului 500 - 1060 hPa

18.3 Transportul si depozitarea

Precautie
A Deteriorari la aparat cauzate de transportul gresit si depozitarea gresita

= Evitati socurile, trepidatiile si impuritatile.
= Evitati temperaturile ridicate si umiditatea.

= Transportati Myopia Master® cu grija.
= Nu tineti aparatul de joystick pentru a-| transporta.
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19 Eliminarea ca deseu

ﬁz OCcCuULUS®

2> Depozitati Myopia Master® in conformitate cu conditiile de

depozitare.

= Evitati apropierea de radiatoare si de umiditate.

19 Eliminarea ca deseu

in conformitate cu Directiva 2012/19/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si cu Legea Republicii Federale Germania
privind introducerea pe piata, preluarea si eliminarea ecologica a
echipamentelor electrice si electronice, deseurile de echipamente
electrice si electronice trebuie sa fie reciclate si nu trebuie
eliminate impreuna cu deseurile menajere.

= Eliminati Myopia Master® in mod corespunzator.

20 Dispozitii de garantie legala si service

20.1 Dispozitii de garantie legala
Respectati urmatoarele dispozitii de garantie legala:
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Inainte de folosire, respectiv dupa aceasta, este important sa
acordati atentie instructiunilor de utilizare si indicatiilor de
securitate.

Aveti dreptul la o garantie pentru Myopia Master® in
conformitate cu prevederile legale.

in cazul in care Myopia Master® este manipulat de persoane
neautorizate, toate drepturile de garantie vor fi invalidate.
Acest lucru se datoreaza faptului ca modificarile si reparatiile
necorespunzatoare pot cauza pericole considerabile pentru
utilizator si pacient.

De asemenea, drepturile de garantie legala fisi pierd
valabilitatea daca sunt intreprinse interventii neautorizate la
partile hardware si software ale calculatorului din pachetul de
livrare.

in cazul deteriorarilor de la transport, trebuie si inaintati
o reclamatie imediat in momentul livrarii, respectiv dupa
aceasta catre compania de transport si sa solicitati
confirmarea daunelor pe conosament, astfel incat
solutionarea cererii de despagubire sa fie posibila in
conformitate cu prevederile.

In toate cazurile sunt valabile conditiile generale de vanzare
si livrare in redactarea de la data achizitiei.
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20.2

20 Dispozitii de garantie legala si service

Raspundere pentru functionare, respectiv prejudicii

OCULUS se considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
capacitatea de functionare a Myopia Master® numai daca
respectati urmatoarele prevederi:

Utilizati aparatul in conformitate cu aceste instructiuni de
utilizare.

Nu exista piese pe sau in Myopia Master® care sa necesite
intretinere sau reparatii de catre utilizator. in cazul in care
lucrarile de montare, extindere, ajustarile, lucrarile de
mentenanta (cu exceptia lucrarilor mentionate mai sus),
modificarile sau reparatiile sunt efectuate de personal
neautorizat, daca Myopia Master® este intretinut sau
manipulat in mod necorespunzator, se exclude orice
responsabilitate din partea OCULUS.

in cazul in care lucrérile mentionate mai sus sunt efectuate de
persoane autorizate, trebuie sa li se solicite acestora un
certificat privind tipul si domeniul de aplicare al reparatiei,
daca este necesar, cu informatii privind modificarile aduse
datelor nominale sau zonei de lucru. Certificatul trebuie sa
contina data si executia, precum si datele societatii si
semnatura.

La cerere, OCULUS va pune la dispozitia persoanelor
autorizate liste pentru piese de schimb si descrieri
suplimentare in acest scop.

Aveti in vedere ca in lucrarile de revizie sa fie utilizate numai
piese originale de la OCULUS.

20.3 Adresa producatorului si a centrului de service

Informatii complementare primiti de la centrul nostru de service
sau de la reprezentantele noastre autorizate. Adresa
producatorului si a centrului de service:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Stral3e 29
35582 Wetzlar

GERMANIA g )
Tel. +49 641 2005-0 OCcuLUS
Fax +49 641 2005-255

E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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Moduri de masurare

ﬁz OCcCuULUS®

Miopie, AR + K, P + AR + K (optional), PARK + AXL (optional), AXL

Interval de masurare

PD-distanta

Interval de masurare
a diametrului corneei

Interval de masurare
a diametrului pupilei

Pozitie automata

Declansare automata

Pahimetru (optional)

Interval de masurare
Puncte de masurare
Durata masuratorii

Sursa de lumina

Autorefractometru
Distanta apexului cornean (HSA)
Sfera

Cilindru

Axa

Diametrul minim masurabil
al pupilei

Lungimea axei

Lungimea axei

20 - 80 mm (in pasi de 1 mm)
10 - 14 mm (in trepte de 0,1)

1-8 mm (0,1 trepte)

Alinierea automata a inaltimii
(directia y)

Declansarea automata a
masuratorilor

200 - 1200 pm)
600
aprox. 1s

LED albastru (455 nm, fara UV)

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

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

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

1 - 180° (cresteri: 1°)

2,5 mm

14 - 40 mm
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Clasificare (in conformitate cu IEC 60601-1)
Protectie impotriva socurilor electrice: 2
Clasa de protectie
Izolarea partilor aplicate: Tip B

Protectie impotriva corpurilor straine, P20
a contactului si a apei: Clasa de protectie

Conditii de functionare

Temperatura +10 - +35°C
Umiditatea aerului 30 - 90%
Presiunea aerului 800 - 1060 hPa

Conditii de depozitare

Temperatura ambianta -10 - +55 °C
Umiditatea relativa, inclusiv condensarea 10 - 95%
Presiunea aerului 700 - 1060 hPa

Conditii de transport

Temperatura ambianta -40 - +70°C
Umiditatea relativa, inclusiv condensarea 10 - 95%
Presiunea aerului 500 - 1060 hPa

Alimentator de retea

Alimentator de retea GSM60B15-P1J (05150725)
Racord la retea 80 - 264 V AC
Frecventa 47 - 63 Hz
Tensiunea de iesire 15V DC/4 A, 60 W max.
Sigurante protectie integrata la

supracurent
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Altele

Dimensiuni Lx Ax H
Greutate

Tensiune

Consumul de energie max.

Imprimanta

Afisaj

Interfata (interfete)
Contraindicatii

Durata de functionare
preconizata

Computer

ﬁz OCcCuULUS®

266 x 538 x 493 - 523 mm
12 kg

15V DC/4 A

25 W

Imprimanta termica

TFT - LCD 5,7" (ecran tactil)
USB

necunoscute

pana la 10 ani

Echipamentul IT (calculator, monitor etc.) trebuie sa

indeplineasca cerintele

in conformitate cu IEC 62368-1 sau IEC 60950.

Specificatii
recomandate pentru
computer

Dimensiunea
recomandata a
ecranului

Rezolutia recomandata
a ecranului

Rezolutia minima a
ecranului

Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB
RAM, Windows® 10, Intel® HD

Graphics
24"

1920 x 1280 pixeli

1366 x 768

CE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind

dispozitivele medicale

q

Aparatul este un produs din clasa de produse lla

Procedura de evaluare a conformitatii conform (UE) 2017/745
MDR, anexa IX, capitolele I si lll
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Clasificare in functie de
DIN EN 60825-1:2015 si DIN EN 60825-1: 2001

Aparatul contine un laser de clasa 1.

Valoarea maxima de iesire a radiatiei laser 0,7 mW
Durata impulsului individual 510 - 760 ms
Numaratoarea de impulsuri pe examinare 6x
Lungimea de unda 880 nm
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22 Anexe

ﬁz OCcCuULUS®

22.1 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Echipamentele electromedicale fac obiectul unor masuri speciale
de precautie in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica si trebuie sa fie instalate si puse in functiune in
conformitate cu indicatiile privind compatibilitatea
electromagnetica cuprinse in documentele insotitoare.

Aparatele si sistemele OCULUS sunt compatibile cu mediile din
unitatile medicale profesionale, cum ar fi cabinetele medicale sau
clinicile, cu exceptia celor din apropierea echipamentelor
chirurgicale RF si in afara camerei ecranate RF a unui sistem ME
pentru imagistica prin rezonanta magnetica.

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta
aparatele electrice medicale.

Fabricat tinand cont de fenomenele de degradare admisibile
in timpul sau ca urmare a testului CEM, fara a compromite
siguranta de baza.

Precautie

Utilizarea accesoriilor, a transformatoarelor si a cablurilor
nespecificate de OCULUS poate duce la cresterea emisiilor sau la
reducerea imunitatii electromagnetice pentru Myopia Master®.

= Utilizati numai accesoriile, transformatoarele si cablurile
specificate de catre OCULUS.

Utilizarea accesoriilor, a transformatoarelor si a cablurilor
specificate de OCULUS cu alte dispozitive decat Myopia Master®
poate duce la cresterea emisiilor sau la reducerea imunitatii
electromagnetice a celorlalte aparate

= Nu utilizati accesoriile, transformatoarele si cablurile

specificate de OCULUS cu alte aparate decat Myopia
Master®.
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22 Anexe

Pentru a obtine conformitatea cu cerintele IEC 60601-1-2, trebuie sa
utilizati urmatoarele aparate, accesorii, transformatoare si cabluri:

Numar articol Descriere

68100

68110

68120

68130

10010848

5200905
5200915
5200910
5200920
5200925
05150725

015692000010
05200600

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)

Myopia Master® Advanced
cu suport pentru barbie si
frunte

(optional)

Myopia Master® Advanced
fara suport pentru barbie si
frunte (optional)

Myopia Master® Basic cu
suport pentru barbie si
frunte

Myopia Master® Basic fara
suport pentru barbie si
frunte4

Myopia Master Optiswiss
cu suport pentru barbie si
frunte

Cablu UE

Cablu, GB (optional)

Cablu, SUA (optional)
Cablu, AU (optional)
Cablu, Argentina (optional)

Alimentator de retea
GSM60B15-P1J

|zolator Med USB FS
Cablu mini USB

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

Tm
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22.2 Linii directoare si declaratia producatorului: Emisie electromagnetica
Emisia de interferente si imunitatea electromagnetica

Linii directoare si declaratia producatorului: Emisia electromagnetica a Myopia Master®, |EC

60601-1-2:2015, conform tabelului 1

OCULUS Myopia Master® este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Utilizatorul Myopia Master® trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisie de interferente
Masuratori

Transmisii HF
in conformitate cu
CISPR 11

Transmisii HF catre
CISPR 11

Emisiile de frecvente
armonice in conformitate
cu I[EC 61000-3-2

Emiteri de fluctuatii de
tensiune/alte fluctuatii
conform IEC 61000-3-3
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Conformitate

Grupa 1

Clasa B

Clasa A

indeplinit

Mediul electromagnetic - Linii directoare

Aparatul utilizeaza energia de inalta frecventa
exclusiv pentru functionarea sa interna. De aceea,
emisia sa RF este foarte redusa si este improbabil
ca aparatele electronice invecinate sa fie
perturbate.
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22 Anexe

Imunitate electromagnetica, IEC 60601-1-2:2015, conform tabelului 4

Teste de imunitate DIN EN 60601- Nivelul de Mediul electromagnetic -
Nivelul de testare conformitate Linii directoare

Descarcarea de + 8kV Descarcare + 8 kV Pardoselile trebuie sa fie din

electricitate statica de contact + 15kV lemn sau beton sau prevazute

(ESD) in conformitate cu  + 15kV cu placi ceramice. Daca

IEC 61000-4-2 descarcare prin pardoseala este prevazuta cu
aer material sintetic, umiditatea
relativa a aerului trebuie sa fie

de cel putin 30%.

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

Campurile magnetice la
frecventa retelei trebuie sa
corespunda valorilor normale
intalnite in mediile comerciale
si in spitale.

Campul magnetic la
frecventa de alimentare
(50/60 Hz) in
conformitate cu IEC
61000-4-8

Imunitate electromagnetica, IEC 60601-1-2: 2015, conform tabelului 5, 8

Deranjamente electrice +2 kV pentru Calitatea tensiunii de

tranzitorii rapide / cabluri de retea + 2 kV alimentare trebuie sa
explozii in conformitate  frecventade — _________________ corespunda unui mediu tipic
cu IEC 61000-4-4 repetitie de 100 kHz 4+ 1 kv de spatiu comercial sau spital.
+ 1 kV pentru
intrarea si iesirea
semnalului
Parti de iesire a
semnalului
Tensiuni de impuls + 1 kV tensiune + 1kV Calitatea tensiunii de
(socuri de supratensiune) push — pull + 2 kV alimentare trebuie sa
in conformitate cu +2kV corespunda unui mediu tipic
IEC 61000-4-5 tensiune in faza de spatiu comercial sau spital.
Caderi de tensiune, 0%y 1/2 0%y 1/2 Calitatea tensiunii de

alimentare trebuie sa
corespunda unui mediu tipic
de spatiu comercial sau spital

intreruperi de tensiune si
in cazul unor fluctuatii ale
tensiunii de alimentare
conform

perioada la 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade

perioadala0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade

in cazul in care utilizatorul

I[EC 61000-4-11

0%y 1 perioada
Si

70%y 25/30
perioade
Monofazat:

la 0 grade

0% U, 250/300
perioade

0%y 1 perioada
Si

70%y;; 25/30
perioade
Monofazat:

la 0 grade

0% U, 250/300
perioade

Myopia Master® are nevoie
de o functionare continua
chiar si atunci cand apar
intreruperi de curent, se
recomanda ca Myopia
Master® sa fie alimentat de la
o sursa de alimentare
neintrerupta sau de la o
baterie.

Observatie: U, este tensiunea alternativa a retelei inainte de utilizarea nivelului de verificare

Instructiuni de utilizare Myopia Master® (0922 Rev10)
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Imunitate electromagnetica , IEC 60601-1-2:2015

ﬁz OCcCuULUS®

Imunitate
electromagne-
tica
imunitatea la
interferente

Perturbatii de
radiofrecventa
condusa in
conformitate cu
IEC 61000-4-6

Perturbatii de
radiofrecventa

radiate conform
IEC 61000-4-3

Observatia 1:
Observatia 2:

Nivel de
testare-DIN EN
60601

3 Vgt
150 KHz panala 80
Mhz

6 Vin ISM-

si radioamatorism
-Benzile de
frecventa intre 150
kHz si 80 MHz

80% AM la 1 kHz

3V/m

80 MHz pana la
2,7 GHz

80% AM la 1 kHz

Nivelul de
conformitate

Vetf =3V

Mediul electromagnetic - Linii
directoare

Aparatele radio portabile si mobile nu
trebuie utilizate la o distanta mai redusa
fata de Myopia Master®, inclusiv fata de
cabluri, decat distanta de protectie
recomandata, calculata cu ajutorul ecuatiei
aplicabile frecventei de transmisie.

Distanta de protectie recomandata:

-3 5 -

d = | == ﬁ
L(V)

73,57 -

d = ED P pentru 80MHz pané la 800 MHz
L(Eq)]

d = _L_ﬁ pentru 800 MHz péna la 2,5 GHz
L(Ep)

Cu P ca puterea nominala a emitatorului in wati
(W) conform specificatiilor producatorului
emitatorului si d ca distanta de protectie
recomandata in metri (m).

Intensitatea campului emitatorului radio
stationar trebuie sa fie mai scazuta decat
nivelul de concordanta (b) la toate frecventele,
conform unei examinari la fata locului (a).

In mediul aparatelor care poarta urmatorul

simbol grafic sunt posibile perturbatii:

(@)

La 80 Hz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.

Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea
marimilor electromagnetice este influentata de absorbitiile si reflexiile cladirii,
obiectelor si oamenilor

a. Intensitatea de camp a emitatorilor stationari, cum ar fi statiile de baza ale radiotelefoanelor si
radiourile mobile terestre, statiile de radioamatorism, emitatorii de radio AM si FM si de televiziune nu
pot fi, teoretic, prezise cu exactitate. Pentru a determina mediul electromagnetic i in ce priveste
emitatoarele stationare, trebuie luat in considerare un studiu al amplasamentului. in cazul in care
intensitatea campulw masurata in locul in care este utilizat Myopia Master® depaseste nivelurile de
conformitate de mai sus, Myopia Master® trebuie sa fie observat pentru a demonstra executarea
functiilor prevazute. In cazul in care se observa caracteristici de performanta neobisnuite, este posibil sa
fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi schimbarea orientarii sau a locatiei Myopia Master®.

b. in gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sé fie mai mica de 3 V/m.
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Distante recomandate de protectie intre aparate portabile si mobile

Echipamentele de telecomunicatii RF si Myopia Master®, IEC 60601-1-2:2015, Tabelul 6

Myopia Master® este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
sunt controlate. Astfel, utilizatorul Myopia Master® poate contribui la evitarea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea distantei minime intre dispozitivele de telecomunicatii HF
portabile si mobile (emitatoare) si aparat - in functie de puterea de iesire a dispozitivului de
comunicare, dupa cum se indica mai jos.

Distanta de protectie in functie de frecventa de transmisie in m

Putere nominald a emitatorului 150 kHz pand la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 2,5 GHz

W d=12p d=12P d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2.3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Pentru emitatoarele a caror putere nominala maxima nu este specificata in tabelul de mai sus,
distanta de protectie recomandata d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia aferenta
coloanei respective, unde P este puterea nominala maxima a emitatorului in wati (W), conform
specificatiilor producatorului emitatorului.

Observatia 1: La 80 MHz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.

Observatia2: Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbtiile si reflexiile cladirii, obiectelor si oamenilor.
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22.3 Schita de racordare

Myopia Master®

Alimentator de retea
Cablu mini USB (05150725)

05200600
—

|zolator USB

Calculator/PC/Laptop

Racord la retea

V]
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22.4 Fisa tehnica GSM60B15-P1J (05150725)

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

MEAN WELL

(®@9VJ CN us

ICBFECE

M Features H Applications

* Universal AC input / Full range * Mobile clinical workstation

+ 2 pole AC inlet IEC320-C8 * Oral irrigator

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

* Low leakage current <50uA * Medical computer monitor

* No load power consumption<0.1W

* Energy efficiency level VI(Except 5~9V for Level V)

+ Comply with EISA 2007/DoE,NRCan, AU/NZ MEPS,
EU ErP and meet CoC Version 5

* Built-in active PFC function

* High efficiency up to 91.5%

Fanless design with -30~+60°C working temperature

+ Class 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

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

B Model Encoding

P1J: Plug for standard model,2.1% x5.5% x11mm,c+,tuning fork type
DC plug type g 4 14 g yp
Optional plug type available by customer requested

Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage
Series name
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60WAC-DC High Reliability Medical Adaptor GSMG60B secries

SPECIFICATION

ORDER NO. GSM60B05-P1J| GSM60B07-P1J| GSM60B09-P1J| GSM60B12-P1J| GSM60B15-P1J| GSM60B18-P1J| GSM60B24-P1J| GSM60B48-P1J
SAFETY MODEL NO. GSM60B05 GSM60B07 GSM60B09 GSM60B12 GSM60B15 GSM60B18 GSM60B24 GSM60B48
DC VOLTAGE Note.2| 5V 7.5V 9V 12V 15V 18V 24V 48V
RATED CURRENT 6A 6A 6A 5A 4A 3.33A 2.5A 1.25A
CURRENT RANGE 0~6A 0~6A 0~6A 0~5A 0~4A 0~3.33A 0~2.5A 0~1.25A
RATED POWER (max.) 30W 45W 54W 60W 60W 60W 60W 60W

OUTPUT | RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| +5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| £1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1000ms, 30ms / 230VAC 1500ms, 30ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 50ms / 230VAC 15ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~ 264VAC 120 ~ 370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~63Hz

INPUT EFFICIENCY (Typ.) 81.5% 86% 87.5% 88% 88.5% 89% 90% 91.5%
AC CURRENT (Typ.) 1.4A/115VAC 1A/ 230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/ 115VAC 65A/230VAC

LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 501A/264VAC

105~ 160% rated output power

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

5.25~6.75V ‘ 7.88~10.13V ‘ 9.45~12.15V ‘ 12.6~16.2V | 15.75~20.25V| 18.9~24.3V |25.2~32.4V |50.4~64.8V
Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover

OVERLOAD

PROTECTION |OVER VOLTAGE

OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~ +60°C (Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~90% RH non-condensing
ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY | -40 ~ +85°C, 10~ 95% RH
TEMP. COEFFICIENT =+0.03% /°C (0~40°C)
VIBRATION 10 ~ 500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
SAFETY STANDARDS ANSI/AAMI ES60601-1/ ES60601-1-11, TUV EN60601-1/60601-1-11 approved
SAFETY & |ISOLATION LEVEL Primary-Secondary: 2xMOPP
EMC WITHSTAND VOLTAGE 1/P-0/P:4KVAC
(Note.8) | ISOLATION RESISTANCE 1/P-O/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
EMC EMISSION Compliance to EN55011(CISPR11) class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15 class B,CAN ICES-3(B)/NMB-3(B)
EMC IMMUNITY Compliance to EN61000-4-2,3,4,5,6,8,11, EN55024, EN60601-1-2, EN61204-3 medical level, criteria A
MTBF 720K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS |DIMENSION 125*50*31.5mm (L*W*H)
PACKING 0.32Kg; 40pcs/13.8Kg/1.05CUFT
PLUG See page 3 ; Other type available by customer requested
CONNECTOR -
CABLE See page 3 ; Other type available by customer requested
NOTE 1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°C 70% RH ambient.

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

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

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

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

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

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

8. The power supply is considered as an independent unit, but the final equipment still need to re-confirm that the whole system complies with the
EMC directives. For guidance on how to perform these EMC tests, please refer to “EMI testing of component power supplies.”
(as available on http:/iwww.meanwell.com)
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INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz

Case No. GSM60B  Un

UL2464 16AWG 1000+50mm for 5~ 15V
UL1185 16AWG 1500£50mm for 18 ~ 48V

itmm

POWER LED =

B Plug Assignment

Standard plug: P1J

P1J

PIN

OUuTPUT

CENTER

+

Optional lock type plug: P28
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

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

70 10mm
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Indicatii privind integrarea intr-o retea IT

Dispozitivul, impreuna cu computerul conectat si software-ul
dispozitivului ce ruleaza pe acesta, formeaza un sistem medical
electric programabil (PEMS) in conformitate cu IEC 60601-1.

Acordati neaparat atentie paragrafului (“Securitatea cibernetica”
la pagina 11) in paragraful ,Indicatii de securitate” (Pagina 5) din
manualul de utilizare al aparatului.

Respectati urmatoarele instructiuni pentru punerea in aplicare
a unei integrari a PEMS intr-o retea IT:

Scopul integrarii PEMS intr-o retea IT poate fi:
m Acordarea licentelor prin intermediul serverului local de

licente

m Salvarea si interogarea datelor de examinare pe o unitate de
retea locala

m Tiparire

= Export de date

Caracteristicile necesare ale retelei IT in care urmeaza sa fie

integrat PEMS:

m  Se prefera o conexiune LAN cu fir

m  Retea IPv4

m  Fast Ethernet (cel putin 100 Mbit/s)

Configuratia necesara a retelei IT in care urmeaza sa fie

integrat PEMS:

m  Acordarea licentelor: Porturi deschise necesare: 3968 TCP;
51371 - 51372 UDP

m Salvare, tiparire, export de date: Partajare de fisiere si
imprimante pentru retele Microsoft (SMB 3.0 sau superior -
port deschis necesar: 445]

Specificatiile tehnice ale conexiunii de retea la PEMS, inclusiv

specificatiile privind securitatea datelor:

m  Cititi paragraful privind securitatea cibernetica (Pagina 11) la
LIndicatii de securitate” (Pagina 5) in manualul de utilizare al
aparatului.

m A se vedea manualul de utilizare ,Floating License Key —
Administrare licente pentru optiuni software”

Fluxul de informatii preconizat intre PEMS, reteaua IT si alte

dispozitive din reteaua IT si rutarea preconizata prin reteaua IT

= Gestionarea licentelor de la serverul local de licente la PEMS
si invers

m Salvare si export de date in memoria de retea locald si
incarcare din memoria de retea locala

m Tiparire pe imprimanta locala
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Lista situatiilor periculoase care rezulta din faptul ca reteaua
IT nu este capabila sa asigure functiile necesare pentru

a indeplini scopul integrarii PEMS in reteaua IT:

m  Pierdere de date

m  Schimb de date inadecvat

m  Corupere a datelor

m  Alocarea cronologica nepotrivita a datelor

m  Receptie neasteptata de date

m  Acces neautorizat la date

Conectarea PEMS la o retea IT cu alte dispozitive poate avea ca
rezultat riscuri inca neidentificate pentru pacienti, operatori sau
parti terte.

Organizatia responsabila va trebui sa identifice, sa analizeze, sa
evalueze si sa controleze aceste riscuri.

Modificarile ulterioare ale retelei IT pot introduce noi riscuri si
necesita o analiza suplimentara.

Modificarile aduse retelei IT includ:

m  Modificari in configuratia retelei IT

m Interconectarea de articole suplimentare in reteaua IT
m  Decuplarea elementelor de la reteaua IT

m  Actualizarea dispozitivelor conectate la reteaua IT
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