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Informacie o tomto navode na obsluhu

Zariadenie Myopia Master® bolo vyrobené a testované podla
prisnych kriterii kvality.

Spravne pouzivanie zariadenia je nevyhnutné pre bezpecnu
prevadzku. Pred zacatim pouzivania zariadenia sa preto dokladne
oboznamte s obsahom tohto navodu na obsluhu. DodrZiavajte
najma bezpecnostné pokyny!

= Tento navod na obsluhu popisuje postup merania, spravu
Udajov pacienta a predvolené nastavenia v programe Myopia
Master®.

V dosledku vyvoja mdzu existovat mensie odchylky medzi tu
uvedenymi obrazkami a skutocne dodanym zariadenim.

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

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: 10019971
Revizia 10
Vydanie: 17.09.2022
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ﬁz oCcuULUs® 1 Rozsah dodavky

1 Rozsah dodavky

v
e

Produkt a prislusenstvo islo vyrobku
Verzia
= Myopia Master® Advanced s opierkou brady a cela (nie je k dispozicii) 68100
vrat. autorefraktometra, keratometra, axialnej dlzky, pachymetrie
m  Myopia Master® Advanced bez opierky brady a cela 68110
(nie je k dispozicii) )
vrat. autorefraktometra, keratometra, axialnej dlzky, pachymetrie 68120
= Myopia Master® Basic s opierkou brady a Cela
vrat. autorefraktometra, keratometra, axialnej dizky 68130

= Myopia Master® Basic bez opierky brady a Cela
vrat. autorefraktometra, keratometra, axialnej dizky 10010728

= Myopia Master Optiswiss s opierkou brady a cela (k dispozicii len
prostrednictvom Optiswiss AG) vrat. autorefraktometra, keratometra,
axialnej dlzky

Klapka na oci, Cierna 076500001028
Prachovy kryt 026010005001
Papier opierky brady 65313
Papier do tlaciarne (3 kotuce) 65311
USB mini kabel 05200600
USB FS MED izolator 015692000010
Sietovy zdroj 05150725
Kabel, EU 05200905
Kabel, GB (volitelné) 05200915
Kabel, USA (volitelné) 05200910
Kabel, AU (volitelné) 05200920
Kabel, Argentina (volitelné) 05200925
Testovacie oko 68105
InStalacia softvéru SI/50000/XXXX/EN
Navod na obsluhu 10019971

= Ak v ramci dorucCovania zistite poskodenie pri preprave,
reklamujte poskodenie ihned’ u prepravnej spolo¢nosti.

= Nechajte si potvrdit’ Skodu na prepravnom liste, aby bolo
mozné reklamaciu riadne vybavit.

= Uschovajte obal. Tak m&zete pristroj spravne odoslat, resp.
prepravit za Ucelom servisu alebo v pripade opravy.
Zabranite tak nechcenym skodam a nakladom.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10) 1/ 87



2 Piktogramy

& OCcCuULUS®

&

Poznamka

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

2

Piktogramy

Piktogramy na zariadeni Piktogramy na obale

wl
el
Ce
)4

Vyrobca

Datum vyroby

Conformité
européenne

Dodrziavajte
navod na obsluhu

Likvidacia
s domovym
odpadom
zakazana

Aplikovana cast B

(21) ABCDEFG123456789

(g\*—
W

(01) 04049584000040
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Trieda © s Chrante pred vlhkostou
D ochrany
IP XX Krytie i ° Prepravujte len
T T vertikalne

Cislo vyrobku - I " Krehké

a
|

Sériové cislo Preprava Pripustny teplotny

/ﬂ/ rozsah pre prepravu

Upozornenie sdadovanie  Pripustny teplotny
A /ﬂ/ rozsah pre skladovanie

r
L

i ) Nepouzivajte Obmedzenie vlhkosti
@ Znovu
Medical Chrante pred vlihkostou
Device
(medicinske
zariadenie)

Priklad: Cislo UDI, pozostavajlce
z UDI-DI (identifikacia zariadenia)

UDI-PI (identifikator produktu)
strojovo citatelny maticovy kéd

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)



& oCcuULUs® 2 Piktogramy

Dodatocné piktogramy a skratky na sietovom diele

Pouzivajte len Zodpoveda Zodpoveda
vo vnutornych normam USA nemeckym
priestoroch a kvalitativnym
Kanady poziadavkam
' Zname miesto Symbol Symbol ¢inskej
l.'-mlﬁ Y Y !

Nemkos @ normy

DC spojenia

g Kod recyklacie OG0 Polarita

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

Myopia Master”
68100
[sN] 68100 1001 9110

(21) 6B100 1001 9110
&

(01) 4049564026095

A ot @

Use only OCULUS Power supply!
No. 05150725, 15V DC 4A
USB connection only with OCULUS
_USB FS MED-Isolator No. 01 56920 00 010

Obr. 2-1: Typovy stitok (priklad)

Na zariadeni nie sU umiestnené ziadne docasné stitky.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10) 3/87



3 Strukttra dokumentéacie

3

ﬁz OCcCuULUS®

Struktdra dokumentacie

S Myopia Master® dostavate Sanén s réznou dokumentaciou:

Navod na obsluhu: V tomto dokumente je podrobne
popisana konstrukcia zariadenia. Dalej v ndvode na obsluhu
najdete informacie o manipulacii so spravou udajov pacienta,
ako aj vSetky bezpecnostné informacie o pouzivani Myopia
Master®.

A

Upozornenie

Vsetky bezpecnostné pokyny pre pouzivanie Myopia Master® su
popisane iba v navode na obsluhu zariadenia. Preto je pred
pouzitim Myopia Master® povinné, aby ste si precitali cely navod
na obsluhu a porozumeli jeho obsahu.

4/87

Pouzivatelska prirucka: V pouzivatelskej prirucke su
uvedené vsetky mozZnosti vySetrovacieho a vyhod-
nocovacieho softvéru, ako aj dalSie informacie o sprave
udajov pacienta.

Instalacia softvéru: Navod na instalaciu softvéru popisuje,
ako nainstalovat’ softvér Myopia Master® a prislusné
ovladace.

Ak pracujete s plavajucim licenénym kltdcom, prislusny
navod popisuje, ako mdzete Myopia Master® pouzit'v ramci
siete.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)



& oCcuULUs® 4 Bezpecnostné pokyny

4 Bezpecnostné pokyny

4.1 O tomto navode
= Pozorne si preditajte navod na obsluhu.
= Navod na obsluhu starostlivo uschovajte v blizkosti
zariadenia.
= Dodrziavajte zakonné predpisy na prevenciu Urazov.
Ak su normy uvedené bez datumu vydania, plati aktualna verzia.
4.1.1 Pouzité piktogramy
Upozornenie
A Oznacuje moznu nebezpecnu situaciu, ktora moze viest k lahkym
fyzickym zraneniam alebo materialnym skodam.
Poznamka
Oznacluje situacie, ktoré moézu viest k chybnym vysledkom
vySetrenia, pokyny pre aplikaciu a uzitocné alebo ddlezité
informacie.
Oznacuje dodatocné informacie o vyrobku alebo manipulécii
@ s nim, ktorym je potrebné venovat osobitnu pozornost.

> Tento symbol oznacduje cesty menu a zobrazenia
obrazovky. Priklad vyvolania nového vysetrenia:

Myopia Master® > Vysetrenie> Skenovat’

to znamena:

2 Na paneli s menu vyberte ,Vysetrenie” (Examination).
= Vyberte polozku menu ,Skenovat™ (Scan).

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10) 5/87



4 Bezpecnostné pokyny

& OCcCuULUS®

4.2 Bezpecnostné pokyny na pouzitie

A

Upozornenie

Zranenie 0s6b alebo materialne skody v désledku nespravnej
obsluhy

= Dodrziavajte nasledujuce bezpecnostné pokyny.

Zranenie 0sob alebo materialne skody v dosledku zmien
zariadenia, ktoré ohrozuju bezpecnost’

= Toto zariadenie sa bez povolenia vyrobcu nesmie upravovat.

Zmeny alebo Upravy méze vykonavat iba servis spolocnosti
OCULUS.

6 /87

Akykolvek vazny incident suvisiaci s vyrobkom nahlaste vyrobcovi

(vigilance@oculus.de) a prislusSnému organu clenského statu,
v ktorom mate vy a/alebo vas pacient sidlo.

Informacie pre obsluzny personal

= Zabezpeclte, aby sa zariadenie Myopia Master® pouzivalo
iba na klinikach a oftalmolégmi a optikmi: (vySkoleny
personal atd’).
Z tohto dévodu mozu Myopia Master® pouzivat iba osoby,
u ktorych je mozné na zaklade ich vedomosti, vzdelania
a praktickych skusenosti zarucit’ spravnu manipulaciu.

Informacie o preprave a skladovani

Dodrziavajte informacie v Kap. 18, strana 69.

Informacie o instalacii a pripojeni

= Myopia Master® mdze nastavovat’ a pripajat’iba spolocnost’
OCULUS alebo autorizovany predajca.

2 NepouzZivajte Myopia Master® vo vlhkych miestnostiach
a ani ho tam neumiestnujte, Kap. 8, strana 20.

= Zabrante kvapkaniu, prddeniu a striekaniu vody v blizkosti
Myopia Master® a uistite sa, Ze ziadna kvapalina nemoze
vniknit do Myopia Master®. Preto do blizkosti Myopia
Master® neumiestiujte Ziadne nddoby naplnené tekutinou.

2> Myopia Master® prevadzkujte iba v miestnostiach
pouzivanych na lekarske Ucely, ak su tieto nainstalované
v sulade s predpismi VDE 0100-710.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)
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4 Bezpecnostné pokyny

Neprevadzkujte dodané zariadenia v prostredi s nebez-
pecenstvom vybuchu, v pritomnosti horlavych anestetik
a prchavych rozpustadiel, ako je alkohol, benzin a podobne.
Umiestnite Myopia Master® tak, aby bola sietova zastrcka
lahko dostupna. To vam ulahdi odpojenie od siete pri
pripadnych Udrzbarskych pracach.

Na pripojenie elektrickych konektorov nepouzivajte velkd
silu.

Ak pripojenie nie je mozné, skontrolujte, ¢i zastréka pasuje
do zasuvky.

Ak zistite akékolvek poskodenie zastrckového spojenia,
nechajte poskodenie opravit v naSom servise.

Pouzivajte iba to zariadenie Myopia Master®, ktoré je
spravne pripevnené k prislusnému zdvihaciemu stolu.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10) 7 /87



4 Bezpecnostné pokyny

& OCcCuULUS®

Informacie tykajluce sa prostredia pacienta

Prostredie pacienta je priestor, v ktorom méze dojst ku kontaktu
medzi pacientom a akoukolvek castou systému alebo medzi
pacientom a inou osobou, ktora prichadza do kontaktu so
systémom.

Pozor

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

8/87

Obr. 4-1: Prostredie pacienta

Informacie o obsluhe zdravotnickeho elektrického systému

Myopia Master® a pripojeny pocitac tvoria zdravotnicky
elektricky systém (ME systém) podla normy IEC 60601-1.
Ked' pripojite dalSie zariadenia, ako napriklad tlaciaren, toto
zariadenie sa stava sucastou zdravotnickeho elektrického
systému.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)
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>

4 Bezpecnostné pokyny

Uistite sa, ze vSetky zariadenia zdravotnickeho elektrického
systému splnaju poziadavky normy IEC 60601-1 alebo IEC
60950-1/IEC 62368-1.

Informacie o prevadzke

2>

v

v vy

Pred prvym pouzitim: Nechajte spolocnost” OCULUS alebo
autorizovaného predajcu ukazat' vam, ako pouzivat' Myopia
Master®.

Nikdy nepouzivajte poskodené zariadenie Myopia Master®.
Pouzivajte Myopia Master® iba s nami dodanym
originalnym prislusenstvom a v perfektnom technickom
stave. PouZivajte iba napdjaci zdroj uvedeny v rozsahu
dodavky.

Nezakryvajte vetracie otvory.

Nedotykajte sa pacienta a zariadenia sucasne.

Uistite sa, Ze sa zariadenie nemoze prevratit, napriklad tak, ze
sa on opriete alebo si nan sadnete.

Neumiesthujte Myopia Master® vratane batérie alebo kabla
na zariadenia generujlce teplo, vykurovacie telesa (napr.
radiatory), mikrovinné rury a podobne.

Zariadenie prevadzkujte len vtedy, ak ste porozumeli navodu
na obsluhu.

Informacie o pouzivani lasera

Pozor
A Nebezpeclenstvo zranenia osdb alebo materialnych $kod

v dosledku neviditelného laserového ziarenia

Myopia Master® obsahuje laser triedy 1 podla IEC 60825-1:
2014. |de o zapuzdreny laserovy systém. Ak je kryt Myopia
Master® otvoreny, mdzete byt vystaveny neviditelnému
laserovému ziareniu triedy 3R (5 mW).

>
>

Nikdy neotvarajte zariadenie.

Len pre autorizovany servisny personal: Pocas udrzby sa
vyhybajte priamemu pohladu do laserového luca.

Informacie o udrzbe

Na zachovanie vysokej presnosti merania Myopia Master®
spolocnost OCULUS Optikgerate GmbH odporuca vykonat’
Udrzbu kazdé 2 roky. Ak sa vyskytne chyba, ktord nedokazete
odstranit, oznacte zariadenie Myopia Master® ako nefunkcné
a kontaktujte nas servis, Kap. 20.3, strana 71.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10) 9 /87



4 Bezpecnostné pokyny
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Informacie o demontazi a likvidacii

= Pri odpéjani elektrickych spojeni netahajte za kabel, ale za
prislusné zastrcky.
= Zariadenie zlikvidujte v stlade s pravnymi predpismi.

Informacie o elektrickej bezpecnosti

10/ 87

Upozornenie

Zranenie 0s6b alebo materialne skody v désledku nespravnej

Urovne zabezpecenia

Spojenie Myopia Master® s nelekarskymi elektrickymi

zariadeniami (napr. zariadeniami na spracovanie udajov) na

vytvorenie zdravotnickeho elektrického systéemu nesmie viest’

k Urovni bezpecnosti pre pacienta nizsej, ako je Uroven normy

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

hodnoty zvodovych prudov, musia byt zavedené ochranné

opatrenia vratane odpajacieho zariadenia.

= Uistite sa, ze spojenie s nelekarskymi zariadeniami je
vykonané spravne.

= Pouzivajte iba napajaci zdroj uvedeny v rozsahu dodavky.

> Pouzivajte iba pocita¢, ktory spina $pecifikacie uvedené
v tomto navode na obsluhu, strana 74.

Pouzitie viachasobnej zasuvky

Zranenie 0s6b alebo materialne skody v désledku nebezpecnej
viacnasobnej zasuvky

Ak na pripojenie Myopia Master® pouzivate viacnasobnu
zasuvku, musite dodrziavat nasledujice pokyny:

= Viacnasobnu zasuvku pouzivajte v sulade s poziadavkami
normy IEC 60601-1, odsek 16.

= Neumiestniujte viacnasobnu zasuvku na podlahu.

= Pouzite najviac jednu viacnasobnu zasuvku.

= K tejto viacnasobnej zasuvke pripajajte iba Myopia Master®
a pripadne prislusny pocitac.

Ak pouzivate viacnasobnu zasuvku, musi byt napajana cez

oddelovaci transformator.

Ak pre Myopia Master® pouzivate novy pocita¢, musite si nechat’
skontrolovat’ elektrickl bezpecnost. Obratte sa s tym na servis
spolocnosti OCULUS alebo na autorizovaného predajcu.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)
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Upozornenie
A Elektromagneticka kompatibilita (EMC/kabel)

Zranenie 0sOb alebo materidlne Skody v  dosledku
elektromagnetického rusenia.

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia m6zu

ovplyvnit’ zdravotnicke elektrické zariadenia, Kap. 22.1, strana 76.

2 Zabezpecte, aby prenosné a mobilné vysokofrekvencne
komunikacné zariadenia nesposobovali elektromagneticky Sum.

= Odporucanie: Dodrzujte minimalnu vzdialenost 4 m. Ak je
vzdialenost’ mensia, musite sa uistit, ze Myopia Master®
funguje spravne.

4.3 Kyberneticka bezpecnost’

Samotné zariadenie nie je urcené na pripojenie k internetu alebo
inej sieti, alebo prenosnému médiu prostrednictvom
prepojeného pocitaca, pretoze zariadenie na svoje fungovanie
nevyzaduje sietové ani internetove pripojenie.

Pouzivatelia, ktori pripajaju pocitace sparované so zariadenim na
internet alebo inu siet’ na akykolvek iny Ucel, su zodpovedni za to,
aby sa tak dialo kontrolovanym sposobom.

Zodpovednost za udaje:

Samotné zariadenie nie je urCené na pripojenie k internetu, iba
k pocitacu. Na fungovanie nepotrebuje internet.

Pocas pouzivania zariadenia sa nepripajajte na internet. Povazuje
sa to za nespravne pouzitie.

Ak pripojite pocitac k internetu na iné Ucely, zodpovedate za
zabezpecenie bezpecnosti Udajov.

Bezpecnost zariadenia

Zodpovednostou autorizovaného pouzivatela je zabezpecit, aby
zariadenie Myopia Master® nezostalo odomknuté alebo inak
nezabezpecené, ked' sa nepouziva, aby sa zabezpecilo, ze
neopravneny lekarsky, odborny alebo inak neschvaleny personal
nemohol ziskat' pristup k elektronicky chranenym zdravotnym
informaciam (ePHl).

Zodpovednost pouzivatela

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

Obsluha ma pristup k elektronicky chranenym zdravotnym
informaciam pacienta a nesmie robit  fotky, snimky obrazovky ani
obrazky (napr. pomocou iného zariadenia) akychkolvek
informacii zobrazenych prostrednictvom zariadenia.

Obsluha by do zariadenia nemala zadavat ziadne identifikacné

Udaje. Vsetky Udaje v zariadeni by mali byt anonymizované a mali

by sa vztahovat k ID vzorky, a nie k pacientovi.

Nahlasenie narusenia bezpecnosti zariadenia alebo osobnych

udajov

Prevadzkovatelia musia kontaktovat svoje miestne IT oddelenie

a nahlasit akékolvek podozrenie alebo potvrdené narusenie

pouzivatelskych Uctov a akékolvek iné narusenie osobnych

Udajov alebo bezpecnosti.

Obnova narusenych uctov alebo zariadeni

Ak sa UCty povazuju za narusené, dojde ku strate zariadeni alebo

sa zisti neopravneny pristup ¢i podozrenie nan, spravcovia IT siete

zdravotnickej organizacie uzamknu a upravia kritéria

prihlasovania pouzivatelov a vydaju nové prihlasovacie Udaje,

aby pouzivatelovi umoznili bezpecny pristup k svojmu uctu.

Nedostupna sluzba

Pouzivatelia by mali nahlasit IT oddeleniu svojej miestnej

zdravotnickej organizacie nedostupné sluzby alebo zakazany

pristup k informaciam.

Bezpecnostné opatrenia

= Pri  pouzivani zariadenia dodrZiavajte  nasledujuce
bezpelnostné opatrenia na zvySenie  kybernetickej
bezpecnosti. V pripade potreby kontaktujte svojho spravcu:

Bezpecnostné opatrenia na kontrolu pristupu k pocitacu

= Zabezpelte pocita¢ heslom (napr. pri Starte operacného
systému Windows).

2> Pouzivajte zlozité heslo. Dobré heslo pozostava z 6smich

znakov a nenachadza sa v ziadnom slovniku. Okrem toho by

malo obsahovat' cisla a Specialne znaky.

Ako heslo nepouzivajte meno ani nazov zariadenia (napr.

.Pentacam”).

Heslo pravidelne merite.

7

Nezapisujte si heslo na pristupnom mieste.
Pouzivajte r6zne hesla pre réznych pouzivatelov.

Aktivujte si Setri¢ obrazovky a pouzivajte moznost, ktora
vyzaduje opatovné zadanie hesla, ked Setric obrazovky
skonci.

L 2
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= Vyberte primerany cas, kedy sa ma Setri¢ obrazovky spustit,
ked' je softvérova relacia neaktivna (napr. 10 minut).
Vhodné nastavenie casu by malo brat do uvahy trvanie
vysetrenia, pocet pacientov, dobu medzi vysSetreniami,
pouzivanie iného vybavenia vo vysSetrovacej miestnosti,
viacerych pouzivatelov atd.

= Ked opustite pracovisko, uzamknite pocitac (klavesova
skratka: klaves s logom Windows + L)

Bezpecnostné opatrenia, ak je pocitac pripojeny k sieti LAN

alebo internetu

2 Ak pripojite pocitac k sieti LAN alebo internetu, zodpovedate
za zabezpeclenie bezpecnosti Udajov.

2> Na pripojenie pocitaca k sieti uprednostnujte kablové
pripojenie.

2 Ak aj napriek tomu pouzivate WiFi pripojenie, uistite sa, Ze su
pouzité vhodné metddy zabezpecenia (napr. Sifrovanie
WPA2/AES — Wi-Fi Protected Access/Advanced Encryption
Standard - so silnym sietovym kltic¢om).

= Odporucame pouzit' branu firewall (softvérova alebo
hardvérovu).

= Dodrziavajte informacie o integracii do siete IT.

Odporucanie: PouZivajte antimalvérové nastroje s aktualnymi
definiciami malvéru.

Poznamka

Dodrziavajte tiez ustanovenia, pokyny a odporucania Spolkového
Uradu pre bezpecnost informacnych technoldgii na ochranu
kritickych infrastruktur.

Nepouzivajte Myopia Master® s bezdrotovymi technoldgiami,
@ ako napr. bezdrétové USB.
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5 Pouzitie v stulade s urcenim

14 /87

Zariadenie Myopia Master® bolo vyvinuté na fotografovanie oka
a vytvaranie snimok predného segmentu oka podla
Scheimpflugovho principu, aby bolo mozné posudit” hrabku
rohovky. Integrovany keratometer meria centralne polomery
rohovky. Integrovany oftalmicky refraktometer meria lamavost’
oka. Integrovany interferometer meria axialnu dizku oka.

Myopia Master® sa moze pouzivat' len na ucel uvedeny v tomto
navode na obsluhu.

= Dodrziavajte vyssie uvedené bezpecnostné pokyny.
Zamyslané lekarske pouzitie

Myopia Master® mozu pouzivat lekari, optici a optometristi
na podporu lie¢by kratkozrakosti.

Kontraindikacie

nie su zname

Mozné vedlajsie ucinky
nie su zname
Zamyslani pouzivatelia

Zabezpeclte, aby sa zariadenie Myopia Master® pouzivalo iba na

klinikach a oftalmolégmi a optikmi: vyskoleny personal (atd).

m  ktori dokazu zarudit’ spravnu manipulaciu na zaklade svojich
vedomosti, vzdelania a praktickych skusenosti.

m  ktori boli pred uvedenim do prevadzky pouceni personalom
spolocnosti OCULUS alebo autorizovanym predajcom.

Skupina pacientov

Deti od 3 rokov do neobmedzene. Bez obmedzeni hmotnosti
a zdravotného stavu. Pacient musi byt bdely a schopny pochopit’
a vidiet fixacny objekt.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)



& OCULUS®

6 Preprava na miesto instalacie

6  Preprava na miesto instalacie

Prepravné podmienky a podmienky skladovania najdete na
Kap. 18, strana 69.

= Myopia Master® uvedte do prevadzky po preprave alebo po
skladovani az po cca 3 — 4 hodinach. Optické konstrukcné
diely sa m6zu zahmlievat v dosledku silnych zmien teploty
z chladnych priestorov do teplych miestnosti.

&

Poznamka

Poskodenie zariadenia v doésledku nespravnej prepravy
a nespravneho skladovania

= Zabrante narazom a otrasom.
= Zabrante znecisteniam, vysokym teplotam a vlhkosti.

= Odborne prepravte Myopia Master®.
>

Skladujte Myopia Master® v sulade s podmienkami
skladovania.

= Neumiestnujte v blizkosti radiatorov a vlhkosti.

Poznamka

= Uschovajte obal. Tak m&zete pristroj spravne odoslat, resp.
prepravit za Ucelom servisu alebo v pripade opravy.
Zabranite tak nechcenym skodam a nakladom.
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7  Popis zariadenia

7.1 Prehlad komponentov zariadenia

F

2
7

3
6

4

5
1 Meracia hlava 4 Otocné koliesko 7 Funkcné tlacidla
2 Tlacené vydanie 5 Klzna doska
3 Disple 6 Joystick

Obr. 7-1: Komponenty zariadenia
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:

- & MYDFIA MASTER

14
8  Opierka cela 11 Kontrolnd LED 14  Opierka brady
9  Znacka pre vysku oci 12 Sietova pripojka 15 Meracie okienko/miesto pre oko pacienta
s krazkom keratometra
10 Zapinac/vypinac 13 USB port

Obr. 7-2: Komponenty zariadenia
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Spbsob funkcie Myopia Master®

Myopia Master® zjednocuje rézne funkcie merania v jednom
zariadeni.

Autorefraktometer

Meranie svetla z infraCerveného zdroja dopada na sietnicu oka
a odrazi sa spat na miesto clony. Citlivé snimacie Cipy alebo CCD
kamery teraz registruju odchylku odrazeného svetla od miesta
clony, ktora zavisi od prislusnej refrakcnej chyby. Integrovany
mikropocditac vypocita refrakénu chybu v dpt podla sféry, cylindra
a axialnej polohy cylindra.

Keratometer

Zakrivenie rohovky sa urcuje zachytenim a meranim reflexného
obrazu rohovky pomocou snimaca kamery.

Ako reflexny obraz sa pouziva odraz testovacich znaciek a krdzku.
To umoznuje urcit’ centralne polomery rohovky.

Pachymeter (volitelné)

Pachymetria funguje na zaklade Scheimpflugovho principu
snimania rohovky, ktoré su vyhodnotené pocitacom
integrovanym v systéme Myopia Master®.

Pomocou snimania na zaklade Scheimpflugovho principu sa urdci
600 absolutnych vyskovych hodndt. Meraci rozsah lezi na
horizontalnej 4 mm medzere cez vrchol.

Strbinové svetlo osvetluje rovinu rezu od predného povrchu
rohovky k zadnému povrchu. Priehladné bunky rohovky
rozptyluju strbinové svetlo tak, Ze rovina rezu sa javi ako nezavisle
svietiaca.

Zaznamenava sa kamerou pod uhlom 45° cez zrenicu, pricom
rovina obrazu kamery je tiez naklonena pod uhlom 45° k optickej
osi optiky kamery, aby sa ostro zobrazila rovina rohovky
rozptylujuca svetlo na rovinu obrazu kamery (snimanie podla
Scheimpflugovho principu).

Toto usporiadanie vytvara ostré porezové schémy rohovky.

Axialna dizka

Axialna dlzka oka sa meria a zobrazuje interferometricky. Myopia
Master® meria Sestnasobnu axialnu dlzku oka pacienta.
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7 Popis zariadenia

Aplikované casti

1 Opierka cela 2 Opierka brady
Obr. 7-3:  Aplikované casti
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8 Instalacia a pripojenie
8.1 Prvé uvedenie do prevadzky
Pred prvym uvedenim Myopia Master® do prevadzky
m  ho musite nechat nainstalovat a nastavit,
=  musite absolvovat Skolenie.
Upozornenie
A Nespravne  merania/poskodenia  zariadenia v  dosledku
nedostatocného zaskolenia
2 Pred prvym pouzitim: Nechajte spolo¢nost’ OCULUS alebo
autorizovaného predajcu ukazat' vam, ako pouzivat' Myopia
Master®.
Nespravne merania/poskodenie  zariadenia v  doésledku
nespravnej instalacie
= Upozoriujeme, ze pred prvym pouzitim musi byt
vySetrovacia stanica ,Myopia Master®"” nastavena
a pripojena nasim servisom alebo odbornikom auto-
rizovanym spolo¢nostou OCULUS.
Poznamka
= Zabrante narazom, otrasom, znecisteniam, vysokym
teplotam a vlhkosti.
2 S optickym zariadenim zaobchadzajte opatrne.
8.2 Nastavovacie prace pocas prvého uvedenia do prevadzky
2 Myopia Master® uvedte do prevadzky po preprave az po
cca 3 — 4 hodinach. Ak bolo zariadenie Myopia Master®
skladované vo vozidle v chladnom priestore alebo
v chladnom obdobi, mézu sa optické komponenty Myopia
Master® v dosledku silnych teplotnych zmien zahmlit.
= Skontrolujte, ¢i je prepravna poistka odblokovana, Kap. 8.3.2,
strana 21.
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8 Instalacia a pripojenie

8.3 Nastavovacie prace po internej preprave

Poznamka

Poskodenia zariadenia v dosledku nespravneho dvihania

Ak zdvihnete Myopia Master® za meraciu hlavu, moze sa tato
zlomit.

>

Uchopte Myopia Master® zdola a za opierku Cela, aby ste ho

zdvihli.

8.3.1 Instalacia zariadenia

Vo

>
>

Nainstalujte Myopia Master® na rovnu plochu.

Umiestnite Myopia Master® tak, aby priame svetlo nemohlo
ovplyvnit meranie.

Umiestnite Myopia Master® tak, aby bola sietova zastrcka
[ahko dostupna. To vam ulahci odpojenie od siete pri
pripadnych Udrzbarskych pracach.

Zabezpecte, aby vysetrenie nebolo ovplyvnené reflexnymi
odrazmi. Popripade zatemnite vySetrovaciu miestnost.
Zabrante narazom a otrasom.

Zabrante znecisteniam, vysokym teplotam a vlhkosti.

8.3.2 Odblokovanie prepravnej poistky

Za Ucelom prepravy je zariadenie Myopia Master® zaistené
prepravnou poistkou. To sa musi za Ucelom pouzivania
odblokovat.
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8 Instalacia a pripojenie

= Otvorte kryt s displejom.

Obr. 8-1: Otvorenie krytu s displejom
= Odblokujte prepravnu poistku, ak je zablokovana (1).

1 Poloha ,zablokovand” 2 Poloha ,odblokovand”
Obr. 8-2:  Odblokovanie prepravnej poistky
2 Prepravnu poistku zatlaCte mierne nadol a otocte proti
smeru hodinovych ruciciek do polohy ,odblokovana” (2).
Pruzina potom zatlaci na prepravnu poistku.
= Zatvorte kryt s displejom, Obr. 8-1, strana 22.
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8.4 Elektrické pripojenie

8 Instalacia a pripojenie

Upozornenie
A Ohrozenie elektrickej bezpecnosti
= Nepouzivajte Myopia Master® bezprostredne vedla inych

>

v v

zariadeni a nekladte nan iné zariadenia.

Ak pouzivate Myopia Master® spolu s inymi zariadeniami
alebo ho stohujete s inymi zariadeniami, musite zabezpecit’
spravne fungovanie Myopia Master®.

Pouzivajte iba napajaci zdroj uvedeny v rozsahu dodavky,
Kap. 1, strana 1.

Pouzivajte iba napajaci kabel, ktory zodpoveda poziadavkam
IEC 60227-1, typ HO5VVH2-F (typ 53), minimum 0,75 m? a IEC
60320-1, typ C7.

Ak na pripojenie Myopia Master® pouzivate viacnasobnu
zasuvku:  Viacnasobnd  zasuvku pouzivajte v sulade
s poziadavkami normy IEC 60601-1.

Neumiestnujte viacnasobnu zasuvku na podlahu.

Pouzite najviac jednu viacnasobnu zasuvku.

K tejto viacnasobnej zasuvke pripajajte iba Myopia Master®
a pripadne prislusny pocitac.

Obr. 8-3: Pripojenie
Obr. 8-4:
>

Zariadenie pripojte k sieti pomocou dodaného sietového
kabla, pozri Kap. 1, strana 1.
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Poznamka

Poskodenie zariadenia v doésledku nespravneho pripojenia

Ak Myopia Master® nezapojite spravne a je pritomné napatie,
zariadenie sa moze po kratkom case poskodit.

2 Na pripojenie elektrickych konektorov nepouzivajte velku silu.
= Dodrziavajte Udaje na typovom Stitku.

Ak je zastrcka chybna, kontaktujte servis spolocnosti OCULUS
alebo autorizovaného predajcu, aby poskodenie opravili.

Upozornenie
Nespravne  merania/poskodenia  zariadenia v  dosledku
neautorizovaného personalu
= Uistite sa, Ze len autorizovany odbornik spolocnosti OCULUS
vykonava
®m  pripojenie k pocitacu.
= vykonava aktualizacie softvéru.
Nespravne  merania/poskodenia  zariadenia v  dosledku
nespravneho pripojenia zariadenia
Akékolvek pripojenie zariadenia k pocitacu méze mat' za
nasledok rizika pre pacientov alebo obsluhu nad ramec rizik
opisanych v tomto navode na obsluhu.
= Zaistite bezpecCnost pacienta a obsluhy a spravne fungovanie
zariadenia a pripojeného pocitaca.
= Zariadenie pripajajte k pocitacu/notebooku iba pomocou
kabla USB pomocou USB FS MED izolatora.

24 / 87
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9  Uvedenie do prevadzky

2 Myopia Master® uvedte do prevadzky po preprave az po
cca 3 — 4 hodinach. Ak bolo zariadenie Myopia Master®
skladované vo vozidle v chladnom priestore alebo
v chladnom obdobi, mézu sa optické komponenty Myopia
Master® v dosledku silnych teplotnych zmien zahmlit.

9.1 Zapnutie

= Zapnite Myopia Master® pomocou zapinaca/vypinaca
(poloha I). Diéda LED svieti nazeleno.

9.2 Vypnutie
Ukoncite aktualne sedenie.

Vypnite Myopia Master® pomocou zapinaca/vypinaca
(poloha 0).

Upozornenie
A Nebezpelenstvo zasahu elektrickym pradom, ak sa Myopia

Master® za Ucelom prepravy, Ccistenia, Udrzby, dezinfekcie
a opravy neodpoji Uplne od siete.

Vo

2 Vypnite Myopia Master®.
- Pred ¢istenim a opravou vytiahnite sietovi zastréku. Tahajte
iba za sietovu zastrcku, nie za kabel.

9.3 Denné uvadzanie do prevadzky
Ak Myopia Master® prepravujete na iné miesto, musite ho umiestnit’
tak, aby merania nemohlo ovplyvnit' ziadne priame svetlo.
2 Nainstalujte Myopia Master® na rovnu plochu.

= Zariadenie pripojte k sieti pomocou dodaného sietového
kabla.

= Dodrziavajte Udaje na typovom Stitku.
= Zapnite Myopia Master® pomocou zapinaca/vypinaca, pozri
Kap. 9.1, strana 25.
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10  Funkcie ovladacej jednotky

& OCcCuULUS®

[©2 BN e < JNVe]

1 Tlacidlo joysticku
2 Displej
3 Otocné koliesko

4 Joystick s otocnou rukovitou
5 Zdkladria nastavenia
6 -9 Tlacidla zavislé od obrazovky

Obr. 10-1: Funkcie ovlddacej jednotky

omponent —unkeia ———ouadmie

Tlacidla zavislé od  Aktivuje susednu klavesnicuv =
obrazovky (6 -9)  zavislosti od prislusnej
obrazovky.

Otocné koliesko (3) Zmeni prislusny >
parameter.
Aktivuje zvoleny parameter.

Joystick (4) Nastavi vysku, vzdialenost a >
zarovnanie dolava a doprava.

Tlacidlo joysticku (1) Spusti manualne meranie (ak je =
funkcia automatického
spustenia vypnuta).

Displej (2) Zobrazuje obrazovku programu. =
Sluzi ako dotykova obrazovka.

Zakladna Slazi ako hrubé nastavenie. >
nastavenia (5)

Stlacte pozadované tlacidlo.

Otocte koliesko dolava alebo doprava.
Zvoleny parameter je zvyrazneny
modrou farbou.

Zatlacte otocné koliesko nadol. Zvoleny
parameter sa aktivuje alebo deaktivuje.

Posurnite joystick dopredu, dozadu a do
stran, otocte ho “Jemné nastavenie” na
strane 36.

Stlacte tlacidlo.

Stlacte zlahka pozadovanu ikonu.

Posunte zakladnu nastavenia, kym
neuvidite oko osoby, ktora sa ma
vySetrit, na obrazovke.
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10 Funkcie ovladacej jednotky

10.1  Dotykova obrazovka
Ak je funkcia deaktivovana:
= Zadiarknite policko v ,Nastavenia 2/5"(Kap. 15.2, strana 56),

Use Touch
X dodatocne k tlacidlam zavislym od obrazovky mdzete pouzivat' aj
ikony na dotykovej obrazovke ako tlacidla. Ikony sa menia v
zavislosti od funkcie displeja.
10.1.1 Funkcné tlacidla na dotykovej obrazovke

Pomocou nasledujucich tlacidiel sa dostanete do spravy Udajov

pacienta.
- Prepnutie Zadanie
H klavesnice
d
Vymazanie Prepnutie do
‘ + ‘ znakov ‘ 4+4 horného riadku

Prerusenie
ESC  procesu
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11 Priprava Udajov pacienta

Ak chcete priradit vySetrenia k pacientovi alebo ich dlhodobo

ulozit, pouzite spravu udajov pacienta.

2 V tomto pripade pred vykonanim merania zadajte meno
a datum narodenia pacienta, ak je to mozné.

11.1  Zapis novych pacientov (dotykova obrazovka)

= V ponuke spravy udajov pacienta stlacte tlacidlo [Pacient]
(Patient), aby ste zaregistrovali nového pacienta.

Zobrazi sa nasledujuca obrazovka:

Patient:
Last Nama:
First Name:
B. o. Birthe
Palient Lisl:
[ |
Q W E R T z u | 0 P
A 2] D F G H J K L +
Y x C A\ B N M -
o
esc | FHH| *+ s | o | A

Obr. 11-1: Kldvesnica dotykovej obrazovky, zdpis udajov pacienta

= Pouzivajte dotykovu obrazovku tak, ako je opisané
v (Kap. 10.1, strana 27).

= Zadajte priezvisko a meno pacienta a potvrdte.

V poli ,Dat. nar.” (D. o. Birth) sa prepne klavesnica na ciselné
znazornenie.

= Zadajte datum narodenia a potvrdte.

S o e 8 Zobrazi dialbgové pole na potvrdenie.

e 2 Zvolte ,Ano” (Yes).
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Meno pacienta sa zobrazi v zozname.

Patient:

Last Name: Dow

<»

Measure
First Name: John

M. 0. Birth: 06.08.1930

R Patient List:

Patient Demo Patient 0&1019?6

Settings

No
Patient

Obr. 11-2: Zoznam pacientov

= Stlacte tlacidlo [Meranie] (Measure), aby ste sa dostali do
rezimu merania.
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& OCcCuULUS®

11.2  Zapis novych pacientov (dotykova obrazovka deaktivovana)

>

|
Ent Patient:
nier< Last Name:
First Name: || “BCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWX Y Z -4 14

V ponuke spravy Udajov pacienta stlacte tlacidlo [Pacient]
(Patient), aby ste zaregistrovali nového pacienta.

Zobrazi sa nasledujuca obrazovka:

D. o. Birth:
<«
Delete Patient List:
Char Demo Patient 14.05.2011
Demo Palienl 14.00.2011
Demo Patient 6. 10.1976

m

Delete
Line

Obr. 11-3: Zadanie pacientov

>

>
>

v

v
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Pomocou otocného kolieska zvolte kazdé jedno pismeno.
Potvrdte zakazdym stlacenim otocného kolieska.

Zadajte priezvisko vysetrujucej osoby.

Opravte nespravny udaj:

Vymazte pismenko stlacenim tlacidla [Odstranit” pismeno]
(Delete Char).

Vymazte celé pole stlacenim tlacidla [Vymazat riadok]
(Delete Line).

Pripadne odstrante zadanie pomocou otocného kolieska
vyberom symbolu ,«".

Po Uplnom zadani priezviska stlacte tlacidlo [Zadat] (Enter).
Pripadne sa pomocou symbolov , T* a )" dostanete dalej do
vyssieho, resp. nizsieho riadka.

Zadajte meno a datum narodenia rovnakym sposobom.

Po zadani dna narodenia ho potvrdte tlacidlom [Zadat]
(Enter).

Teraz sa objavi otazka, ¢i chcete ulozit' nového pacienta.
Zvolte ,Ano” (Yes).

Meno pacienta sa objavi v zozname.

Pomocou tladidla [Start] (Measure) prejdite do rezimu
merania.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)



& oCcuULUs® 11 Priprava Udajov pacienta

11.2.1 Vyber ulozeného pacienta

Zvolte pacienta, ktorého Udaje su uz ulozené.
= V ponuke spravy Udajov pacienta stlacte tlacidlo [Pacient]
(Patient).

2 Pomocou otocného kolieska prejdite na pozadovany zaznam
Vv zozname.

Zobrazi sa nasledujuca obrazovka:

@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
R Patient List:
Patient Demo Patient 05.11.1990

Obr. 11-4: Vyber pacienta

= Stlacte tla¢idlo [Nové meranie] (New Exam), aby ste sa dostali
do rezimu merania.

11.2.2 Premenovanie pacienta

= Zvolte si pacienta, ktorého chcete premenovat’.

= Stlacte tlacidlo.
& 2 Do pola ,Nové meno” (New Name) zadajte nové meno alebo
Patient datum narodenia.

2 Aktivujte zadanie.
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11.2.3 Vymazanie pacienta alebo vysetrenia

Ak chcete vymazat pacienta alebo vySetrenie:
2 Zvolte prislusného pacienta.
= Stlacte tlacidlo.

Delete Patient Vymazanie pacienta:

or Examination?

= Pomocou otocného kolieska zvolte ikonu [Pacient] (Patient).

= Zatlacte otocné koliesko nadol.
Pacient sa vymaze.

Delote Pationt Vymazanie vysetrenia:

or Examination?

= Zvolte pomocou otoéného kolieska ikonu [Vysetrenie
g Hysetrentel

(Examination).
= Zvolte vySetrenie, ktoré sa ma vymazat'.

Riadok zvoleného vysetrenia je zvyrazneny modrou farbou.
2 Zatlacte otocné koliesko nadol.

VySetrenie sa vymaze.
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11.24

Nacitanie vysSetrenia

11 Priprava udajov pacienta

@ Patient:

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

R Examination List:

il #1 04092019 10:02:06 Right Myopia Contr.
#2 04092019 10:06:28 Left Myopia Contr.

Pat ] Exam
Delete

<

Back

Obr. 11-5: Nacitanie vysetrenia

Neskor mozete tiez nacitat’ a vytlacit vysSetrenia, ktoré su

k dispozicii v sprave Udajov pacienta.

Ak uz boli dve vysetrenia vytlacené spolu, automaticky sa ulozia

spolu (R+L) a zaroven sa znovu nacitaju.

Ak merania neboli vytlacené spolu, vysetrenia su uvedené

individualne (vpravo, vlavo).
Merania musite nacitat jedno po druhom.

Dve merania sa mdzu zobrazit spolu, iba ak su sucastou procesu

merania.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)
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12  Priebeh merania

Upozornenie
A Chybné merania v désledku nespravnej obsluhy

2 Pred prvym pouzitim: Nechajte spolo¢nost' OCULUS alebo
autorizovaného predajcu ukazat vam, ako pouzivat' Myopia
Master®.

Priebeh merania pozostava z nasledujucich krokov:
Vyber reZimu merania

Priprava merania

Vykonanie merania

Zalohovanie udajov

L2 7 2 7

Ukoncenie merania

12.1  Vyber rezimu merania

Proces merania zavisi od zvoleného rezimu:

Funkcia merania

Meranie keratometrie Meranie refrakcie Meranie axialnej Meranie pachymetrie
dlzky

P+ AR+ K
(volitelné)

5
<
S
g
\))
g

AS

N
3

x

PARK + AXL
(volitelné)
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Displej rezimu merania:

Myopia

O

Chinrest

(S]]

Chinrest

Pat. List

Obr. 12-1: Displej rezimu merania
= Stlacte tlacidlo [Rezim] (Mode), aby ste zmenili kombinaciu
funkcii merania pre individualne meranie.

Ostatné predvolby vybraté v Casti ,Nastavenia” sa zachovaju
(Kap. 15, strana 53).

Vpravo dole [R] alebo vlavo [L] oznacuje, ktoré oko sa meria.

12.2  Priprava merania

Umiestnite pacienta a nastavte zariadenie pred meranim.

Hrubé nastavenie

= Skontrolujte, Ci
= je na opierke brady novy papier alebo prip. ¢i bola
opierka brady vycistena a dezinfikovana,

m  bola opierka cela vycistena a dezinfikovana, Kap. 76,
strana 62.

= Nedotykajte sa pacienta a zariadenia sucasne.

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10) 35/ 87



12 Priebeh merania & OoCcCuULUS®

= Poproste pacienta, aby si oprel hlavu na opierku brady a cela.

Oznacenie Urovne oci medzi opierkou brady a cela sa ma
nastavit priblizne do stredu oka pacienta.

1

4 3 -'.: .. _é 2
N~

1 Opierka cela 3 Opierka brady

2 Oznacenia na zariadeni 4 Oznacenia vysky oka

Obr. 12-2: Poloha pacienta

= Prestavte opierku brady.
1 ;Ql Otocte joystickom, aby ste nastavili vysku meracej hlavy:
Chinrest | Chinrest Posunite meraciu hlavu nahor v smere hodinovych ruciciek.

Proti smeru hodinovych rudi¢iek smerom nadol.

Poznamka

Pri aktivovanej funkcii ,Autopoloha” (Eye-tracking) sa vykona
vyrovnanie vysky automaticky.

2 Pokyn pre pacienta: ,Pozrite sa cez meracie okienko. Uvidite
obrazok baldna. Pozrite sa uvolnene do jeho stredu”.

2> Posunite krizové sane, kym sa oko pacienta na displeji
nezaostri.
V pripade potreby: Nastavte vysku opierky brady alebo
meracej hlavy.

Jemné nastavenie

= Vykonajte jemné nastavenie podla Specifikacii na displeji.
Ktomu posuvajte, resp. otacajte joystick v uvedenych
smeroch:

1. Ak otocite joystick na doraz, meracia hlava a opierka brady sa pohybujt
opacnym smerom.
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Priklad:

(7,3
=

pka Pohyb kamery
doprava

dolava

dopredu
dozadu

nahor

T Y ¢ 213

nadol

Manualne meranie:

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)

12 Priebeh merania

= Otocte joystick proti smeru hodinovych ruciciek.

Pohyb joysticku
Zatlacte joystick doprava

Zatlacte joystick dolava

Zatlacte joystick smerom k
pacientovi

Zatlacte joystick smerom od
pacienta

Otocte joystick v smere hodinovych
rucicCiek

Otocte joystick proti smeru
hodinovych ruciciek

Ak sa poloha dosiahne dostatocne presne, v strede krizku sa
zobrazi kriz obklopeny Styrmi pruhmi.

Myopia Master® spusti automaticky meranie, resp. meranie sa
mdze spustit’ manualne.

= Uvolnite meranie stlacenim tlacidla joysticku.
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Poznamka

V tu opisanom priebehu merania sa aktivuju funkcie merania
.kratkozrakosti” (Myopia).

Najskoér sa odmeraju centralne polomery rohovky, nasledne sa
vykona refrakcia, po ktorej nasleduje meranie axialnej dlzky.

"

Okrem toho su Standardne aktivované funkcie ,Autopoloha
(Eye-tracking) a ,Auto spustenie” (Auto release).

38 /87

Clear

Na dolnom okraji obrazovky mozete vidiet, ¢i sa na prislusSnom
oku uz vykonali merania.

O

Chinrest

O

Chinresl

<

Back lo
Pat. List

Obr. 12-3: ReZim merania

Symbol @ sa objavi na pravej alebo lavej dolnej strane:
Pravé alebo lavé oko uz bolo zmerané.

Prislusné meranie najdete v pamati.

= Zvolte prislusné oko, aby ste nacitali uz vykonané vysetrenie.

Ak chcete vymazat uz namerané vysetrenia z pamati, stlacte toto
tlacidlo.
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12 Priebeh merania

12.3  Meranie a vysledky

Rezim merania je prednastaveny na ,kratkozrakost” (Myopia).

Ot

Chinrest

O

Chinrest

<

Back lo
Pat. List

Obr. 12-4: Rezim merania

polomery centralnej rohovky (K),
objektivna refrakcia (AR),
= axialna dizka (AXL).

Uplné meranie kratkozrakosti zahffia nasledujice kroky:
|
|

12.3.1 Zobrazenie prehladu vysetrenia kratkozrakosti

Namerané hodnoty vysetrenia kratkozrakosti su uvedené v
nasledujucom prehlade.

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:22.26 mm | 19.0 AXL: 22.87 mm | b7.7
K1: 8.12mm @ 8° K1:  7.99 mm @ 179° 4
K22 761 mm @ 98° K2: 756 mm @ 89°
Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astig: 23D
WITW: 11.7 mm Q i WIW: 11.6 mm Q: 7
1 Udaje pacienta a vysetreni 3 Zobrazenia axidlnej dizky
2 Hodnoty refrakcie 4 Hodnoty keratometra

Obr. 12-5: Zobrazenie prehladu vysetrenia krdtkozrakosti
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= Stlacte toto tlacidlo, aby ste sa dostali na zobrazenie
- priebehu.

Display
{145)

12.3.2 Vysledky merania kratkozrakosti

Po vykonanom merani sa zobrazi nasledujuca obrazovka:

1

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008
Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 113 Years
Measure
Standard values

4
= ngh‘r
- 25 X Lett -
6 Dl&'spa)' 244
— JE D =g
2 2 @ Crowthc.
5 Y = O Progression
i .
Print
FooR M 1 11 1R Adult
Age [yoars]
- Myapia risk B
Back lowe risk medium risk hiah risk
1 Udaje pacienta a vysetreni 4 Posudenie rizika
2 Farba pre vysetrené oko 5 Merané hodnoty podla veku
pacienta
3 Vyber zobrazenia medzi rastovymi 6 Progresivne zndzornenie
krivkami a progresiou axidlnych dlZzok a objektivnych
hodnét refrakcie

Obr. 12-6: Diagram (tu: rastové krivky)

Displej zobrazuje namerané hodnoty bud jedného, alebo oboch
oci. Su farebne odlisené (5).

Mozete si vybrat’ medzi zobrazenim rastovych kriviek a
progresiou, t. j. Casovym vyvojom (3).
Rastové krivky

Ak je zvolené zobrazenie ,Rastové krivky” (Growth Curves),
grafika zobrazi namerané hodnoty axialnej dlzky v zavislosti od
veku pacienta. Sivé Ciary predstavuju percentilové krivky.
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Progresia

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008

@ Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 11.3 Years
Measure

Standard values

~Eve:
4
2l % Right  »
I;I X Left o
Display
E 237
(210) = -Diagram:
3 = ) Growthc.
= @ Drogressior— 1
e ———
rProgression
[eE
1 14 o ® AXL
Age [yoars]
- Myapia risk
) — i 4
Back lowe risk medium risk hiah risk
1 Viyber zndzornenia progresie 3 Merané hodnoty podla veku
pacienta
2 Vlyber zndzornenej nameranej 4 Posudenie rizika
hodnoty

Obr. 12-7: Diagram (tu: progresia)

Ak je zvolené zobrazenie ,Progresia” (Progression), grafika
zobrazi Casovy vyvin zvolenej nameranej hodnoty v zavislosti od
veku pacienta. M&zete zvolit' medzi zobrazenim nasledujucich
nameranych hodnét:

m  sféricky ekvivalent (SEQ),

= axialna dizka (bez percentilnych kriviek).

Bez ohladu na zvolené zobrazenie mozete manualne nastavit’
riziko kratkozrakosti na farebnej liste (4).

= Stlacte tlacidlo, aby ste sa prepli na zobrazenie rizikovych
|;| faktorov.

Display
{215)
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Zobrazi sa nasledujica obrazovka.

Name: Demo. Patient DoB: 14.05.2011

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

Further risk-factors

Mumber of myopic parents

—2
() | B RO
Q0 1 2
Time outdoors (per week)
< Pom— 5>) (50 ]

Bh oh

Nearwork. additional to school {per day)

| e - ————— )KL
onh 4h &h

3)

1 Udaje pacienta a vysetreni
2 Dalsie rizikové faktory
Obr. 12-8: Zobrazenie rizikovych faktorov

Dotaznik vam poskytne kratke hodnotenie rizika. Riziko je
klasifikované podla vedeckych studii.
= Opytajte sa pacienta/pacientky na:

m  etnicku prislusnost’ (Ethnicity),

m  pocet rodicov s kratkozrakostou (Number of myopic
parents),

= pohlavie (Sex),

= hodiny stravené vonku (tyzdenne) (Time outdoors, per
week),

m  pracu do blizka spolu so studiom (denne) (Nearwork,
additional to school, per day).

= Odpovedzte na otazku nastavenim posuvaca na prislusnd
hodnotu.

Mbzete pouzit aj otocné koliesko a potvrdit' stlacenim.
Pripadne pouzite tlacidlo so Sipkou doprava na zvysenie
alebo tlacidlo so Sipkou dolava na znizenie hodn6t.

= Stlacte tlacidlo, aby ste sa prepli na obrazovku AR + K.

Display
(3/6)
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12.3.3 Vysledky refrakcie

Po vykonani merania sa zobrazi nasledovné.

Name: Dow, John DoB:  09.05,1990

@ Exam: 13.12.2019 11:29:60 Exarm: 13.12.2019 11:30:5L 1

Measure Eye: Right Eye: Left

Sph (D) Cyl(D) Axis  Q Sph (D) Cyl (D) Axis  Q
-362 -296 178 & =300 -253 172 4

3.41 291 178" & 296 288 1720 a9
g -3.45 -298 177° 8 -298 -246 1725 9
-3.46 -2.94 176 8 -2.98 -2.51 172° 9

Display

(415) K1/K2: 7.74mm@177° 1 7.33mm  K1/K2: 7.66mm@ 175" 1 7.3 Tmm

Pupil: 6.0mm Astig: 250D Pupil: 5.omm Astia: 2.1 [)_3
WTW: 12.2mm Q: 9 WTW: 12.2mm Q: 9

1 Udaje pacienta a vysetreni 3 Keratometer
2 Hodnoty refrakcie 4 Obrazky ocnej duhovky
Obr. 12-9: Obrazovka s prehladom AR + K

Hodnoty refrakcie (2)

Toto pole zobrazuje hodnoty pre sféru, cylinder, axiadlnu polohu
a kvalitu.

Hodnoty refrakcie sa meraju trikrat. Priemerna hodnota sa
zobrazi v Stvrtom riadku.

Hodnota Q:

Ak ma pole biele pozadie (9-7) — vysledky merania su dobré.
Ak ma pole ZIté pozadie (6) — vysledky merania su kritické; prip.
meranie zopakujte.

Ak ma pole Cervené pozadie (<5) — meranie zopakujte.

Hodnoty keratometra (3)

m  Rh/Rv: Horizontalny/vertikalny polomer zakrivenia v strede,
modra: plochy meridian,
Cervena: strmy meridian.

m  Pupil: velkost zrenice.

m  Astig: astigmatizmus rohovky v strede.

m DWTW: priemer rohovky alebo duhovky.

= Hodnota Q:
Ak ma pole biele pozadie (9-7) — vysledky merania su dobré.
Ak ma pole zIté pozadie (6) — vysledky merania su kritické;
prip. meranie zopakujte.
Ak ma pole Cervené pozadie (<5) — meranie zopakujte.
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Obrazovka kamery (4)

Rohovka alebo okraj duhovky su oznacené na obrazovke kamery.

1234 Vysledky axialnej dizky

Po vykonani merania sa zobrazi nasledovné.

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:36:41 Exam: 13.12.2019 156:37:22 1
GEEEUEN Eye:  Right Cye: Left 2
AXL: SNR:  Scan:  Scam: AXL: SNR: — 3
----- Bl B 27362 mm 218
22.268 mm 13.0 22.382 mm 1.1
22.252 mm 8.9 22.366 mm 11.3
22.274 mm 154 [IENH EM ---------------|----—-
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: 4
22268 mm 26.6 22379 mm 218 —

5
Back e T e r—— e e
"6 W0 20 22 24 25 28 30 32 34 36 30
1 Udaje pacienta a vysetreni 4 Najvyssia hodnota SNR
2 Hodnoty AXL 5 Grafika SNR

3 Pomer signdlu k Sumu (SNR)
Obr. 12-10: Obrazovka s prehladom AXL

Hodnoty axialnej dizky pre jedno alebo obe o¢i st uvedené
v tabulke (2).

Prislusny pomer signalu k Sumu (SNR) (3) bude uvedeny

v zozname. Zobrazi sa Specidlne spriemerovana axialna dlzka
a najvyssi pomer SNR (4).

Okrem toho je SNR znazorneny ako graf (5).
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12.3.5 Vysledky pachymetrie (volitelné)
Po vykonani merania sa zobrazi nasledovné:

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: #5 13.122019 1519561 Eye: Hight QF: 792

LEERTEE P Apex: 467 pm PMin: 483 pm Q: 9 IOP Chg.: +2.5mmig
IOFP Corr: 22.0 mmHg

L

Display
{749)

1 Snimanie podla Scheimpflugovho principu
2 Progres hrubky rohovky
(meraci rozsah: horizontdlny 4 mm rez cez vrchol)
Obr. 12-11:  Prehlad nameranych hodnét pachymetrie

L L ey
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

= V poli ,Progres hrubky rohovky” (2) (Corneal thickness
progression) stlacte dotykovu obrazovku.
Zariadenie vam ukaze presné miesto rohovky vo zvolenom
bode.

Ukazovatel mozete posuvat cez dotykovu obrazovku alebo
otocné koliesko dolava alebo doprava.

12.3.6 Ukoncenie merani

= Vytlacte a/alebo zalohujte Udaje, Kap. 12.4, strana 46.
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12.4  Tlac a ukladanie vySetreni

Ak meranie kratkozrakosti bolo vykonané na oboch ociach,
zobrazi sa nasledujuca obrazovka:

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

Obr. 12-12: Obrazovka s tlacidlom pre tlac

12.4.1 Tlac

= Stlacte tlacidlo pre vytlacenie vysledkov vysetrenia.

=

Print

Poznamka

Meranie sa ulozi automaticky, ak ste pred procesom merania
nanovo zadali pacienta (Kap. 11.1, strana 28).

Tlacou sa kazdé meranie automaticky docasne ulozi do pamati s
Cislom tlace (“Zdlohovanie udajov v pamqditi s cislom tlace” na
strane 47).

V kapitole ,Chronolégia réznych priebehov merania” (Kap. 13,
strana 48) sa strucne nacrtnuté rézne priebehy merania.

Vysetrenie dodatoc¢ne ulozte, ak ste pred procesom merania
nevytvorili ziadneho nového pacienta (Kap. 13.2, strana 49).
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12.4.2 Ulozenie vysSetrenia

433 e

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
Result 22.33 mm

SKR
8.5

PO: B4

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents
@ i 1 s
Tme outdoors

R |

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

SRR

lew mediun high

12.5 Ukoncenie merania

Save to
Patient

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)

12 Priebeh merania

Na uloZenie vysSetrenia su k dispozicii dve rézne moznosti:
m  pamat's Cislom tlace,
m  sprava Udajov pacienta.

Zalohovanie udajov v pamiti s Cislom tlace

Kazdé vySetrenie sa po vytlaceni automaticky ulozi do pamati

s Cislom tlace a neskdr sa moze znova vyvolat.

Do pamati s Cislom tlace je mozné ulozit maximalne 100
vysetreni, po ktorych sa prvé ulozené meranie opatovne prepise.
Ak chcete dlhodobo ukladat' vysetrenia, pouzite spravu Udajov
pacienta.

Meranie mdzete vyvolat’ neskdr pomocou cisla [15].
[
0> 2 27112019 16:25:08 Left AXL
Measure #3 28112019 08:15:89 Right Myopia Contr.
#4 11.12.2019 10:08:30 Left AXL
s 11.12.2019 132746 Letft AXL
#6 11.12.2019 14:0263 Loft AXL
#7 11.12.2019 14:41:26 Right Myopia Contr.
#E 13.12.2019 15:42:11 Righl Myopia Conlr.
&9 18.122019 1B6:B1:18 R+L Myopia Contr.
#10  18.12.2019 15:55:09 R+L Myopia Confr.
$11 18122019 155955 RoL Myopia Contr.
#1z2 18.12.2019 16:02.63 R+L Myopia Contr.
#13  13.12.2019 16:36:41 Right  AXI
214 165:37:22 Left

13.12.2019 AXL

KN K2 K3 K1 K3 K3
KA K3 K3 I K0 K3
2 K O

Obr. 12-13: Pamiqit's Cislom tlace

Toto tlacidlo sa zobrazi po vykonani merania.

= Stlacte toto tlacidlo, aby ste ulozili Udaje o vysetreni pre
konkrétneho pacienta.

= Po kazdom pacientovi odstrante jeden z papierovych listov z
opierky brady, pozri tiez Kap. 16.4, strana 66.

2 Po kazdom pacientovi vydezinfikujte oblast” ¢ela a prip. aj

opierku brady, Kap. 16.2, strana 64.
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13 Chronoldgia réznych priebehov merania

13.1

48 / 87

NizSie je struc¢ne nacrtnuta chronolégia troch roznych priebehov
merania.

1

Zadajte pacienta do spravy Udajov pacienta a nasledne
vykonajte meranie.

Udaje vysetrenia sa automaticky ukladaju pod novo
registrovaného pacienta (Kap. 13.1, strana 48).

Zacnite priamo meranim a nasledne ulozte vysSetrenie pod uz
existujucim pacientom. Pripadne mozete vytvorit' nového
pacienta po merani (Kap. 13.2, strana 49).

Vykonajte meranie bez uloZenia vySetrenia pod menom
pacienta (Kap. 13.3, strana 50).

Nova registracia pacienta + meranie

2>

2>

V sprave Udajov pacienta stlacte tlacidlo [Novy pacient]
(Patient).

Vytvorte nového pacienta, pozri Kap. 11.1, strana 28.

Novo vytvoreny pacient sa objavi v zozname pacientov a je
zvyrazneny modrou farbou.

Spustite meranie tlacidlom [Start] (Measure).
Stlacte volitelne tlacidlo joysticku.
Vykonajte meranie (Kap. 12, strana 34).

Po dokonceni merania sa zobrazi prehlad (Obr. 12-5,
strana 39).

Vykonané vysetrenia sa automaticky ulozia v sprave udajov
pacienta.

Ulozené vysetrenia je mozné kedykolvek znova vyvolat
(Kap. 12.4, strana 46).

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)



& oCcULus® 13 Chronoldgia réznych priebehov merania

13.2  Dodatocné ulozenie vysetrenia
= Spustite meranie priamo.
Zobrazi sa nasledujuca obrazovka:

@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. 0. Birth:
Patient List:

[t Diodiomd A0 10 100

No Patient has been selected.

|3tart a new measurement anywayl Select Patient

Wwinkel Julian 19.10.2009
test test 11.11.1990

Settings

Obr. 13-1: Spustenie nového merania

= Zvolte ,Napriek tomu spustit meranie” (Start a new
measurement anyway).

Vykonajte meranie (Kap. 12, strana 34).

Po dokonceni merania sa zobrazi prehlad (Obr. 12-5,
strana 39).

V zobrazeni prehladu: Stlacte tlacidlo [Ulozit do Pacient]
(Save to Patient).

Otvori sa obrazovka ,Zoznam pacientov” (Patient List).

7

v

- Patient:
o
ARt Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
I
Delete Patient List:
Char 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 | &

Obr. 13-2: Zoznam pacientov
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13.3

50/ 87
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ﬁz OCcCuULUS®

Mozete vybrat pacienta a ulozit meranie vykonané pod
menom tohto pacienta. Najskor vSak opustite zoznam
pacientov.

Sprava udajov pacienta je uz otvorena (Obr. 11-1, strana 28).

Vytvorte nového pacienta tak, ako je opisané v Kap. 71.7,
strana 28.

Novo vytvoreny pacient sa objavi v zozname pacientov a je
zvyrazneny modrou farbou.

Vykonané vySetrenia sa ulozia v sprave Udajov pacienta.

UloZzené vysetrenia je mozné kedykolvek znova vyvolat
(Kap. 12.4, strana 46).

Mozete vybrat pacienta a ulozit meranie vykonané pod
menom tohto pacienta.

Opustite znakové pole na zadanie Udajov pacienta.

Stlacte tlacidlo Escape na klavesnici.

Zvolte pacienta a potvrdte stlacenim otocného kolieska.
Alebo pouzite tlacidlo ,Ulozit do Pacient” (Save to Patient).
Udaje o vysetreni si ulozené pod menom zvoleného
pacienta.

Ulozené vysetrenia je mozné kedykolvek znova vyvolat
(Kap. 12.4, strana 46).

Meranie bez Udajov pacienta

Spustite meranie priamo.
Vykonajte meranie (Kap. 12, strana 34).

Po dokonceni merania sa zobrazi prehlad (Obr. 12-5,
strana 39).

Vytlate meranie(ia) (Kap. 12.4, strana 46).

TlaCou sa kazdé meranie automaticky docasne ulozi do
pamati s ¢islom tlace (“Zalohovanie udajov v pamqiti s cislom
tlace” na strane 47).
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14 Referencné meranie

Na dosiahnutie vysokej presnosti merania sa musi Myopia
Master® nastavit’

m  pred vykonanim prvého vysetrenia pacienta,
= po zmene polohy Myopia Master®.

Prvé referencné meranie sa vykona pri nastaveni spolo¢nostou
OCULUS alebo autorizovanym predajcom. Spolo¢nost' OCULUS
odporuca raz za mesiac vykonat' referencné meranie.

Referencné meranie sa moze vykonavat lahko a rychlo pomocou
testovacieho oka.

Potrebné materialy

m  Testovacie oko, dodané
= Cistiaci prostriedok najdete v Kap. 16, strana 62

Meranie pomocou testovacieho oka

Predpoklad: Myopia Master® je zapnuté asi 15 minut.
Referencné meranie vykonajte nasledovne:
2> Zlozte krytku.

= Vydcistite dokladne testovacie oko pred ulozenim
referen¢nych hodndt pomocou Cistiaceho prostriedku.

= Upevnite drziak testovacieho oka na opierku brady a cela.

\ L / |

Obr. 14-1: Nainstalované testovacie oko

= Vytvorte nového pacienta s menom ,Referencny test” a
zvolte ,Myopia” alebo ,ARK + AXL".

2 Vykonajte meranie pomocou testovacieho oka (Kap. 12.3,
strana 39).

= Porovnajte vysledky s vysledkami na testovacom oku.
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Obr. 14-2: Priklad: Viysledky na testovacom oku

Systém je teraz pripraveny na pouzitie.
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15 Nastavenia

Urcite Standardné prednastavenia pre vas individualny rezim
merania.

15.1 Nastavenia 1

B ~Cyl mode Measure-details
Save @ Myopia O Cyl+ X Show AR
Settings Q) AR+K @ Cyl- % Show AXL

() AXL () Cyvl-
X Eye-tracking | Patlist
% Auto release | pRoValue Style— | X Visible
I;I ) RhRy
Next AR display ® K1K2
Page (O Standard —
@ Detail ~K-Value Unit——
@ mm
oD
~3tep mode
@® 001D
() oizo
() 025D

X Yertex distance
Discard 12 mm

Changes
Yersion: 1.8r10

Obr. 15-1: Nastavenia 1

Rezim merania

Tu mdzete prednastavit' typ kombinacie funkcii merania.
Myopia: meranie kratkozrakosti

AR+K. refrakcia + keratometria

AXL: meranie axialnej dizky

Mozete tiez povolit alebo zakazat funkcie ,Autopoloha”
(Eye-tracking) a ,Auto spustenie” (Auto release).

Autopoloha: automatické vyrovnanie meracej hlavy v smere
y (vyska).
Auto spustenie: automatické spustenie merania.

Zobrazenie AR (AR display)

V rezime ,Standard” (Standard) sa zobrazi vypocitana priemerné
hodnota refrakcie.

Rezim ,Detail” (Detail) zobrazuje navyse aj hodnoty jednotlivych
meracich krokov.

Rezim cylindra (Cyl mode)

Zvolte, ¢i sa maju pouzit plusové alebo minusové cylindre.
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Pri spusteni programu je tento predvoleny typ cylindra vzdy
aktivny.

Styl R-hodnoty (K-value Style)

Na urcenie zobrazenia centralneho polomeru urcite rezim.
Rh Rv: horizontalny/vertikalny polomer

Rf Rs (K1 K2): plochy polomer/strmy polomer

Jednotka R-hodnoty (K-Value Unit)

Merané zakrivenie rohovky méze byt reprezentované bud ako
polomer zakrivenia v mm, alebo ako ekvivalent zakrivenia

v dioptriach.

Dizka kroku (Step mode)

Zvolte, v akych stuprioch sa maju dioptrické hodnoty refrakcie
zaokruhlit.

HSA (Vertex distance)

Nastavte vzdialenost od vrcholu rohovky, na ktort sa maju
zobrazené hodnoty refrakcie vztahovat.

Detaily merania (Measure-details)

Ukaz AR (Show AR): aktivuje zobrazenie refrakcie (Obr. 12-9,
strana 43).

Ukaz AXL (Show AXL): aktivuje zobrazenie axialnej dizky
(Obr. 12-10, strana 44).
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Zoznam pac. (Pat- list)

15 Nastavenia

Ak je zaskrtavacie policko ,Viditelné” (Visible) aktivované,
zobrazia sa vsetci pacienti s priezviskami, menami a datumami
narodenia. Zaskrtavacie policko mézete deaktivovat, napriklad z
dovodu ochrany Udajov, a potom je zoznam pacientov prazdny.

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

R Patient List:

Patient

Settings

Patient: 9

Patient count: 33

Obr. 15-2: Prdzdny zoznam pacientov s deaktivovanym zaskrtdvacim polickom

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)

55/87



15 Nastavenia

15.2 Nastavenia 2

56 /87

& OCcCuULUS®

2 Stlacte v ,Nastavenia 1" (Settings 1) tlacidlo [Daliia stranal
(Next Page).

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 ) GNT
() 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

Startscreen M
X w Cxam.Nr.:

Discard easure mode |£|

Changes

Yorgion: 1.3r10
Obr. 15-3: Nastavenia 2
Format casu a datumu (Clock/Date Format)

V tychto dvoch poliach nastavte ¢as a datum otacanim a stlacenim
otocného kolieska.

Displej (Display)

Regulujte jas obrazovky.

Uvodna obrazovka (Startscreen)

S aktivovanym tlacidlom ,Rezim merania” (Measure mode)
modzete zacat meranie ihned po zapnuti.

S aktivovanym tlacidlom ,Zoznam pac.” (Pat. list) mOzete otvorit’
spravu udajov pacienta hned’ po zapnuti.

Jazyk (Language)

Zvolte jazyk obrazovky.
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15 Nastavenia

Rozhranie (Interface)

Mozete deaktivovat rozhrania.

Ak sa Myopia Master® prevadzkuje prostrednictvom pripojenia
USB k pocitacu, musite vykonat’ nastavenia rozhrania na ,USB".

Klavesnica/dotykova obrazovka/rozlozenie Kbd/rezim Kbd
(Keyboard/touch screen/Kbd Layout/Kbd Mode)

m V poli Klavesnica” (Keyboard) vyberte rozhranie klavesnice
dotykovej obrazovky pre zadavanie napr. Udajov pacienta.
Pomocou zaskrtavacieho policka ,Dotykova obrazovka”
(Touchscreen) aktivujete, resp. deaktivujete funkciu
dotykovej obrazovky.

m V poli ,Rozlozenie Kbd” (Kbd Layout) zvolte rozloZenie
klavesnice.

QWERTZ znamena nemecké rozlozenie klavesnice.
QWERTY znamena americké rozlozenie klavesnice.

=V poli ,Rezim Kbd" (Kbd Mode) zvolte ovladanie dotykom
pre dotykovu klavesnicu.

V rezime ,Key down" sa vykonava zadavanie znakov priamym
kontaktom s dotykovou obrazovkou.

V rezime ,Key Up” sa vykonava zadavanie znakov uvolnenim
dotykovej obrazovky.

Rovnako v rezime ,Key Up+". Zadany znak sa vSak zobrazi aj
na displeji:

.
Obr. 15-4: Rezim Kbd ,Key Up+", priklad: pismeno N

Pipnutie pri dotyku (Touch beep)

Ak je aktivované toto zaskrtavacie policko, zaznie ton pri dotyku
dotykovej klavesnice.

€. tla¢e (Exam.Nr.)

,C. tlace” (Exam.Nr.), ktoré najdete aj na vytlacku na identifikaciu,
mozete nastavit [lubovolne aj na nulu. Dosledkom je vsak to, ze
rOzni pacienti moézu pri prepocitavani dostat’ rovnaké cislo tlace.
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15.3  Nastavenia 3

=

Parity———
Save @ M2 @ No
Settings O TO () Even
) TN () Qdd

Baud ral Dewce |U
2400 Bd

Slupbll K-Unils
() Settings
@® mm
O mm+D

{Licensinq options

Options Rcleased Device 1D Relecasce ID
Growth

Tes E&21-2F31-3F71-FB09 BOSCDFB6
Curve

Discard
Changes

Yersion: 1.3r10

Obr. 15-5: Nastavenia 3
V casti ,Nastavenia 3" je mozné aktivovat' zobrazenie rastovych
kriviek v dolnej Casti ,Moznosti licencie” (Licensing options)
pomocou licencie zariadenia ,Rastova krivka” (Growth Curve).

= Ak chcete zakupit licenciu, obratte sa na svoju kontaktnu
osobu spolo¢nosti OCULUS.

= Ak chcete aktivovat’ rastové krivky, zadajte ID vydania
(Release ID) do pola uréeného na tento uUcel.
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154 Nastavenia 4

15 Nastavenia

- T B Tor
Save Frinl AR delails
Settings Print AL details

Print Kera details
¢ [rint icons
3 Print risk factors
oDfos
» Printout

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

Frint-Button sends GOT

[ooter
Line 1

Ling 2
Line 3
Line 4

Line &

Discard

Changes

Obr. 15-6: Nastavenia 4

Yersion: 1.8r10

V ,Nastavenia 4" moézete individualne nakonfigurovat' tlac.

Tlac detailov AR (Print AR Details)

Refraction (VD=12 mm):

S C A Q
322 3 7 8
344 370 7 8
+343 369 7 8
$33% 367 T 8

Tla¢ detailov AR: aktivovana

Refraction (VD=12 mm):

S
1 232 T

Tla¢ detailov AR: deaktivovana

-~ 02

Tlac detailov keratometra (Print Keratometer Details)

Keratometry:

Rh:  8.12mm/41.6D@6°
Rv.  7.62mm/443D@96°
Rm: 7.87mm/43.0D

Astig 2.7D
WTW:  11.7 mm
Pupl: 5.0 mm
n a

Tla¢ detailov keratometra:
aktivovana

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)

Keratometry (Q=7):

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

Tla¢ detailov keratometra:
deaktivovana
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Tlac¢ detailov AXL (Print AXL details)
Axial length:

Measurement AXL SNR

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

4, 2220mm 53 m\§
b 2224mm 133 R
6. 2224mm 99

Measurement AXL SNR
Result 22.33mm 585

Tla¢ detailov AXL: aktivovanad  Tlac detailov AXL: deaktivovana

m  Tlac¢ ikon (Print icons)
Priradené ikony réznych merani sa tiez vytlacia.
m  Tlac rizikovych faktorov (Print risk factors)
Vytladia sa aj rizikové faktory.
Risk assessment of
myopia based on:
Myopic parents

5] 1 . 2
Time outdoors

18k Sh ak

Nearwork

@k 4h Sh

medium high

Tlac rizikovych faktorov:
aktivovana

= Tlac¢ detailov ref. (Print Ref Details)
Vytla¢ia sa aj detaily refrakcie (subjektivne/objektivne
meranie)).

m  Péata vo vytlacku
Chcete na vytlacku uviest nazov svojej firmy alebo ordinacie:
Do riadkov urcenych na tento Uclel zadajte zodpovedajuci
nazov a zaciarknite policka pred nim.
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OD/0S

Vytlacok zodpoveda nastaveniam: R (vpravo) a L (vlavo) alebo OD
(oculus dexter) a OS (oculus dexter) a OS (oculus sinister).

15.5 Nastavenia 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

Obr. 15-7: Nastavenia 5
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16  Cistenie, dezinfekcia a udrzba

V tejto kapitole je popisané, ako mozZete Cistit’ a dezinfikovat

Myopia Master®.

Sterilizacia nie je potrebna.

= Dodrziavajte popisy produktov, resp. navod na obsluhu
prostriedkov a zariadeni, ktoré pouzivate pri osetrovani,
Cisteni a dezinfikovani zariadenia alebo prislusenstva.

Poznamka
Poskodenia zariadenia v dosledku preniknutia vihkosti

= Uistite sa, ze sa do Myopia Master® nemoze dostat’ ziadna
kvapalina.

16.1  Cistenie

Upozornenie
A Ak sa Myopia Master® pre tuto pracu neodpoji od siete, hrozi

nebezpeclenstvo zasahu elektrickym pradom.

2 Vypnite Myopia Master®, Kap. 9.2, strana 25.

> Pred distenim odpojte sietovl zastréku. Tahajte iba za
sietovu zastrcku, nie za kabel.

= Myopia Master® necistite agresivnymi, chlér obsahujucimi,
abrazivnymi alebo Zieravymi Cistiacimi prostriedkami.

Potrebné materialy:

= Cistiaci prostriedok na plastové povrchy s antistatickym
ucinkom

= Cistiaci prostriedok na lakované povrchy: Zmes rovnakych
dielov liehu a destilovanej vody, v pripade potreby
s niekolkymi kvapkami bezného Ccistiaceho prostriedku

m  Makka handricka nepustajuca vldkna

= Metanol alebo dcisty alkohol, alebo Cistiaci prostriedok na
soSovky

m  Gaza napustena Cistiacim alkoholom

= Mydlovy roztok

Intervaly Cistenia

= Vyistite opierku brady a Cela po kazdom vysetreni, kryt raz
za mesiac alebo v pripade potreby.
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1
2
- A 3
1 Opierka cela 3 Opierka brady
2 Optické ochranné sklo
Obr. 16-1: Cistenie
Cistenie opierky ¢ela (1) a brady (3)
Zariadenie Myopia Master® moze pre tento krok Cistenia zostat’
@ zapnuté.

Pocas procesu merania moze pot, kozmetické pripravky a pod.
prechadzat z pacienta na opierku Cela alebo prip. brady.

2 Vycistite Casti pred vysetrenim dalSieho pacienta. PouZite na
to makkd handric¢ku nepustajdcu vidkna.

Cez silngjsie znecistenia neprechadzajte suchou handrickou
@ viackrat, ale navlhcite toto miesto cistiacim alkoholom.

Cistenie optického ochranného skla

Kryt telesa pre optiku je zakryty ochrannym sklom, ktoré musi byt
chranené pred prachom a necistotami.

= V pripade necistot vycistite optické ochranné sklo makkou
handrickou nepustajucou vlakna, ktora je navlhéena
alkoholom.
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16.2

Dezinfekcia

& OCcCuULUS®

Cistenie krytu

Kryt Cistite raz za mesiac alebo podla potreby.

>
>

Vypnite Myopia Master®, Kap. 9.2, strana 25.

V pripade znecisteni vycistite plastové povrchy krytu makkou
handrickou a dcistiacim prostriedkom s antistatickym
ucinkom.

Pri Cisteni vlhkou handrickou sa uistite, ze do Myopia
Master® neprenikne ziadna kvapalina.

Zvysky z lakovanych povrchov utrite Cistiacim prostriedkom
pre lakované povrchy.

Cistenie displeja

>

Vycistite displej suchou, makkou handrickou nepustajucou
vlakna.

A

Upozornenie

Ak sa Myopia Master® pre Ucely dezinfekcie neodpoji od siete,
hrozi nebezpecenstvo zasahu elektrickym pridom.

>
>

Vypnite Myopia Master®, Kap. 9.2, strana 25.

Pred dezinfekciou odpojte sietovl zastréku. Tahajte iba za
siet'ovu zastrcku, nie za kabel.
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Odporucany material:

Mikrozid sensitive wipes premium
Firma Schilke & Mayr

Softpack 48 ks

Art. €. 165711

Schilke & Mayr GmbH

Telefén: +4940521000

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

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)



ﬁz OoCcuULUS® 16 Cistenie, dezinfekcia a Gdrzba

Upozornenie
A Riziko infekcie po merani u chorého pacienta

Ak ste vykonali meranie u chorého pacienta, moze byt

kontaminovana opierka Cela, brady alebo kryt.

= Po kazdom vysetreni dezinfikujte opierku Cela, kryt v pripade
potreby.

= Ak na opierku brady nepouzivate papier: Po kazdom
vySetreni dezinfikujte opierku brady.

Poznamka
Poskodenie zariadenia dezinfekénym roztokom

Dezinfekcny roztok mdze poskodit povrch zariadenia, ak ho
nastriekate priamo nan.

2> Dezinfekény roztok vzdy nastriekajte iba na distiacu
handricku, nie priamo na zariadenie.

16.3  Udrzba

Zariadenie Myopia Master® je navrhnuté tak, aby nevyzadovalo
pravidelnu udrzbu. Z bezpecnostnych dévodov odporicame
kontrolovat hodnoty osvetlenia a elektrickej energie v intervaloch
dvoch rokov.

2> Ak to chcete urobit, obratte sa na servis spolocnosti
OCULUS.

Poznamka
Chybné vysetrenia v dosledku poskodeného zariadenia

Ak pouzivate poskodené zariadenie, vySetrenia mozu byt chybné.

Ak sa vyskytne chyba, ktord nemdzete opravit,

2 oznacte poskodené zariadenie Myopia Master® ako
nefunkcné.

= ohlaste poskodenie servisu spolocnosti OCULUS alebo
vasmu autorizovanému predajcovi.

= pouZzivajte len neposkodené zariadenie Myopia Master®.
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E Dalsie opatrenia pocas preventivnej Gdrzby nie si potrebné.
Upozornenie
A Zranenie 0s6b alebo materialne skody v dosledku neviditelného
laserového Ziarenia

Myopia Master® obsahuje laser triedy 1 podla IEC 60825-1:2015
a IEC 60825-1: 2001. Ide o zapuzdrené laserové zariadenie. Ked’
je kryt Myopia Master® otvoreny, mdze byt obsluha vystavena

neviditelnému laserovému Ziareniu triedy 3R (5 mW).

= Nikdy neotvarajte zariadenie.

= Len pre autorizovany servisny personal: Pocas udrzby sa
vyhybajte priamemu pohladu do laserového Iuca.

16.4  Pripevnenie papiera k opierke brady

Ak chcete umiestnit’ novy papier na opierku brady, postupujte
nasledovne:

1 Upevriovacie koliky 3 Opierka brady
2 Papier na opierku brady
Obr. 16-2: Pripevnenie papiera na opierku brady

= Vytiahnite obidva upevnovacie koliky (1) z opierky brady.
= Polozte papier na opierku brady (2) tak, aby sa otvory
v papieri a opierka brady (3) nachadzali na sebe.

= Zastréte dva upevnovacie koliky (1) do opierky brady.
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16 Cistenie, dezinfekcia a Gdrzba

16.5 VlozZenie nového kotuca papiera do tlaCiarne

>

Vyklopte jednotku displeja nahor.

Printer
Feed

Printer

Test

Obr. 16-3: Displej pre posunutie kotuca papiera do tlaciarne smerom dopredu

a dozadu

Papier mozete posuvat dopredu a dozadu stlacenim tlacidiel
,Tlaciaren dopredu” (Printer Feed) a ,Tlaciaren dozadu” (Feed
Back).

v v v vt

Vymena papiera do tlaciarne:

Stlacte ,Tlaciaren dozadu” (Feed Back), aby ste papier
vysunuli.

Vytiahnite kotuc¢ papiera z drziaka a vytiahnite kovovy kolik
v strede.

Zasunte kovovy kolik do nového kotuca papiera a vlozte
kotuc papiera do drziaka.

Zasunte zdola prichadzajuci papier cez vedenie papiera.

1 2
1 Sprdvne vedenie papiera 2 Nesprdvne vedenie papiera
Obr. 16-4: Vkladanie papiera
= Stlacte ,Tlaciaren dopredu” (Printer Feed) tak, aby papier

2>

vosiel do tlaciarne cez otvor.
Zatvorte otvorenu jednotku displeja.
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17  Odstranovanie chyb

Upozornenie
A Zranenie 0sOb alebo poskodenie zariadenia v dosledku

nespravneho odstranovania chyb

2 Ak sa vyskytne chyba, ktord nedokazete odstranit” podla
nasledujucich pokynov, oznacte zariadenie ako nefunkéné a
informujte o tom na&s servis alebo autorizovaného
odborného predajcu.

Poskodenie zariadenia v dosledku nespravnej prevadzky

Nikdy nezapajajte ani neodpajajte ziadny kabel alebo
zastrcku, ked' su pocitac¢ alebo Myopia Master® zapnuté.
V désledku toho mozu byt jednotlivé zariadenia znicené.

Porucha Mozna pricina Naprava
Ziadna funkcia pri stlaceni  Ziadne pripojenie Myopia Zapojte sietovy kabel do
zapinaca/vypinaca Master® k zdroju napajania zasuvky alebo do zdierky na
Myopia Master®.
Vypadok napajania alebo Upozornite domaceho
zasuvka nie je aktivna elektrikara.

Skontrolujte spravne pripojenie

zastrcky.
Tlaciaren netlaci Chyba papier Vlozte novy kotu¢ papiera.
Vytlacok obsahuje cervené  Koniec kotuca papiera Vlozte novy kotuc papiera.

pruhy
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18 Demontaz, preprava a skladovanie

Pred prepravou a uskladnenim Myopia Master® ho musite
odborne demontovat’ a zabalit.

18.1 Demontaz

Ukoncite aktualne vysetrenie.

Vypnite zariadenie.

Vytiahnite sietovu zastrcku zo siet'ovej zasuvky.
Uvolnite spojenia.

Tahajte za zéstr¢ku, nie za kéble.

= Zabalte Myopia Master® do povodného obalu.

vV

18.2 Informacie o preprave a skladovani

Toto zariadenie dokaze odolat  nasledujucim teplotnym
podmienkam pre skladovanie a prepravu.

Skladovanie

Okolita teplota -10 - +55°C

Relativna vlhkost vratane kondenzacie 10-95 %

Tlak vzduchu 700 — 1060 hPa
Preprava

Okolita teplota -40 - +70 °C

Relativna vlhkost vratane kondenzacie 10-95%

Tlak vzduchu 500 — 1060 hPa

18.3  Preprava a skladovanie

Upozornenie
A Poskodenie zariadenia v dosledku nespravnej prepravy

a nespravneho skladovania

= Zabrante narazom, otrasom a znecisteniu.
= Zabrante vysokym teplotam a vlhkosti.

= Opatrne prepravte Myopia Master®.
= Pri prenasani nedrzte zariadenie za joystick.
>

Skladujte Myopia Master® v sulade s podmienkami
skladovania.

= Neumiestiujte v blizkosti radiatorov a vlihkosti.
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19 Likvidacia

ﬁz OCcCuULUS®

V stlade so smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2012/19/
ES a zakonom Spolkovej republiky Nemecko o uvadzani na trh,
vrateni a ekologickej likvidacii elektrickych a elektronickych
zariadeni, odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni sa
musia recyklovat'a nesmu sa vyhadzovat'do domového odpadu.

= Odborne zlikvidujte Myopia Master®.

20 Zarucné ustanovenia a servis

20.1  Zarucné ustanovenia

70/ 87

Dodrziavajte nasledujuce zaru¢né ustanovenia:

Je dolezité, aby ste pred alebo pocas pouzivania dodrziavali
navod na obsluhu a bezpecnostné pokyny.

Mate narok na zaruku na Myopia Master® v sulade so
zakonnymi ustanoveniami.

Pri zasahoch nepovolanych oséb do Myopia Master®
zanikaju vsetky zaru¢né naroky. Neodborné Upravy a opravy
mozu spbsobit’ znacné nebezpelenstvo pre pouzivatela
a pacienta.

Zarucné naroky zanikaju aj v pripade zasahu neopravnenych
0s6b do dodaného pocitaca (hardvér i softvér).

Poskodenie pri preprave reklamujte ihned” pri alebo po
doruceni u prepravnej spolocnosti a nechajte si poskodenie
potvrdit na prepravnom liste, aby bolo mozné reklamaciu
riadne vybavit.

Vo véeobecnosti platia nase VSeobecné obchodné a dodacie
podmienky platné v Case kupy.
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20 Zarucné ustanovenia a servis

20.2  Zodpovednost za funkcnost, resp. skody
Spolocnost OCULUS sa povazuje za zodpovednu za bezpecnost,
spolahlivost’ a pouzitelnost' Myopia Master® iba vtedy, ak
budete dodrziavat nasledujldce ustanovenia:

Zariadenie pouzivajte v sulade s tymto navodom na obsluhu.

Na alebo v zariadeni Myopia Master® nie su ziadne diely,
ktoré by mohol servisovat’ alebo opravovat’ pouzivatel. Ak su
montazne prace, rozsSirenia, nastavovania, opravy (okrem
vyssie uvedenych prac), zmeny alebo opravy vykonavané
neopravnenym personalom, ak sa Myopia Master®
nespravne udrziava alebo sa s nim nespravne zaobchadza, je
akakolvek zodpovednost zo strany spolo¢nosti OCULUS
vylucena.

Ak vysSie uvedené prace vykonavaju opravnené osoby,
musia predlozit' osvedCenie o druhu a rozsahu oprav,
popripade s Udajmi o zmenach menovitych Udajov alebo
pracovnej oblasti. OsvedCenie musi obsahovat” datum
a vykon, ako aj Udaje o firme s podpisom.

Spoloc¢nost' OCULUS na poziadanie spristupni na tento ucel
opravnenym  osobam  zoznamy nahradnych dielov
a dodatocné popisy.

Uistite sa, Ze pri opravach sa pouzivaju iba originalne diely od
spolocnosti OCULUS.

20.3  Adresa vyrobcu a servisu

Doplnujuce informacie ziskate od nasho servisu alebo od nasich
autorizovanych zastupcov. Adresa vyrobcu a servisu:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Stral3e 29
35582 Wetzlar

NEMECKO
Tel. +49 641 2005-0 ﬁz OCuULUS?
Fax +49 641 2005-255

E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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Technické udaje

Rezimy merania

ﬁz OCcCuULUS®

Myopia, AR + K, P + AR + K (volitelné), PARK + AXL (volitelne), AXL

Meraci rozsah

Vzdialenost PD

Meraci rozsah priemeru
rohovky

Meraci rozsah priemeru
zrenice

Autopoloha

Auto spustenie

Pachymeter (volitel'né)

Meraci rozsah
Meracie body
Trvanie merania

Svetelny zdroj

Autorefraktometer

Vzdialenost od vrcholu
rohovky (HSA)

Sféra

Cylinder

Os

Min. meratelny priemer
zrenice

Axialna dizka

Axialna dlzka

20 -80 mm (v krokoch po 1 mm)
10 — 14 mm (v krokoch po 0,1)

1 -8 mm (v krokoch po 0,1)

Automatické vyrovnanie vysky
(v smerey)

Automatické spustenie
merania

200 — 1200 pm)
600
ccals

Modra LED (455 nm bez UV
Ziarenia)

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

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

(prirastky: 0,01; 0,12; 0,25 dpt)
1 —180° (prirastky: 1°)

2,5 mm

14 —40 mm
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Klasifikacia (podla IEC 60601-1)

Ochrana proti zasahu elektrickym 2
prudom: Trieda ochrany

Izolacia aplikovanych casti: Typ B
Ochrana pred cudzimi predmetmi, P20

kontaktom a vodou: stupen ochrany

Prevadzkové podmienky

Teplota +10 - +35°C
VlIhkost vzduchu 30-90 %
Tlak vzduchu 800 - 1060 hPa

Podmienky skladovania

Okolita teplota -10 - +55°C
Relativna vlhkost vratane kondenzacie 10-95%
Tlak vzduchu 700 - 1060 hPa

Prepravné podmienky

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

Sietovy zdroj

Sietovy zdroj GSM60B15-P1J (05150725)
Sietova pripojka 80 -264 V AC
Frekvencia 47 - 63 Hz
Vystupné napatie 15V DC/4 A, 60 W max.
Poistky integrovana nadprudova

ochrana
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Iné
Rozmery S x H x V 266 x 538 x 493 — 523 mm
Hmotnost’ 12 kg
Napatie 15V DC/4 A
Prikon, max. 25 W
Tlaciaren Termotlaciaren
Displej TFT — LCD 5,7" (dotykova
obrazovka)
Rozhranie(a) USB
Kontraindikacie nezname
Ocakavana zivotnost’ do 10 rokov
Pocitac

IT vybavenie (podita¢, monitor atd’) musi spifiat poziadavky
noriem IEC 62368-1 alebo IEC 60950.

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

Specifikacie pocitaca RAM, Windows® 10, Intel® HD
Graphics

Odporucana velkost’ 24"

obrazovky

Odporucané rozlisenie 1920 x 1280 pixelov

obrazovky

Minimalne rozlisenie 1366 x 768

obrazovky

CE podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach

C€:

Zariadenie je vyrobkom produktovej triedy lla.

Postupy posudzovania zhody podla (EU) 2017/745 MDR, priloha
IX, kapitola I a Ill.
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21 Technické udaje

Klasifikacia podla
DIN EN 60825-1:2015 a DIN EN 60825-1: 2001

Zariadenie obsahuje laser triedy 1.

Maximalna vystupna hodnota laserového 0,7 mW
Ziarenia

Trvanie jedného impulzu 510 - 760 ms
Pocet impulzov na vysetrenie 6x
Vlnova dizka 880 nm
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22.1

ﬁz OCcCuULUS®

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

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

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

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia
mozu ovplyvnit zdravotnicke elektrické zariadenia.

Vyrobené pri zohl'adneni pripustnych znamok rozkladu
pocas alebo v dosledku testu EMC bez toho, aby bola
ohrozena zakladna bezpecnost.

Upozornenie

Pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a kablov, ktoré nie su
Specifikované spoloc¢nostou OCULUS, moéze viest k zvySenym
emisiam alebo znizeniu odolnosti Myopia Master® voci ruseniu.

2 Pouzivajte iba prislusenstvo, prevodniky a kable
Specifikované spolo¢nostou OCULUS.

Pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a kablov Specifikovanych
spolocnostou OCULUS s inymi zariadeniami nez Myopia
Master® moze viest k zvySenym emisiam alebo znizeniu
odolnosti inych zariadeni vodi ruseniu.

2 Spolu s Myopia Master® pouzivajte iba prislusenstvo,
prevodniky a kable Specifikované spolocnostou OCULUS.
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22

Prilohy

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

Cislo vyrobku  Popis

68100 Myopia Master® Advanced s
opierkou brady a Cela
(volitelné)
68110 Myopia Master® Advanced
bez opierky brady a cela
(volitelné)
68120 Myopia Master® Basic
s opierkou brady a cela
68130 Myopia Master® Basic bez
opierky brady a cela
10010848 Myopia Master Optiswiss
s opierkou brady a Cela
5200905 Kabel EU
5200915 Kabel, GB (volitelné)
5200910 Kabel, USA (volitelné)
5200920 Kabel, AU (volitelné)
5200925 Kabel, Argentina (volitelné)
05150725 Sietovy zdroj GSM60B15-P1J
015692000010 USB FS Med izolator
05200600 USB mini kabel

Navod na obsluhu Myopia Master® (0922 Rev10)
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22.2  Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagnetické
rusenie a odolnost’

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagnetické rusenie Myopia Master®, IEC 60601-

1-2:2015, podla tabulky 1

Zariadenie Myopia Master® od spolocnosti OCULUS je urcené na pouzitie v elektromagnetickom
prostredi Specifikovanom nizsie. Pouzivatel Myopia Master® by mal zabezpe(it, aby sa pouzivalo
v takomto prostredi.

Merania Zhoda Elektromagnetické prostredie — smernice
rusivych emisii

Vysokofrekvencné emisie  Skupina 1 Zariadenie vyuziva vysokofrekvencnu energiu len
podla CISPR 11 pre svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho

vysokofrekvencné emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, ze spbsobia rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

Vysokofrekvencné emisie  Trieda B
podla
CISPR 11

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

Emisie kolisania napatia/  spina
blikania podla normy IEC
61000-3-3
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Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu, IEC 60601-1-2:2015, podla tabulky 4

Testy odolnosti proti DIN EN 60601 - Uroven siladu  Elektromagnetické

ruseniu testovacia uroven prostredie — smernice
Vyboj statickej elektriny £ 8 kV kontaktny — + 8 kV Podlahy by mali byt z dreva,
(ESD) podla normy IEC vyboj + 15kV betonu alebo keramickych
61000-4-2 + 15kV dlazdic. Ak su podlahy pokryté
vzduchovy vyboj syntetickym materialom, musi byt
relativna vlhkost  aspon 30 %.
Magnetické pole pri 30 A/m 30 A/m Magnetické polia sietovej
napajacej frekvencii (50/ 50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz alebo 60 Hz frekvencie by mali zodpovedat’
60 Hz) podla normy IEC typickym hodnotam
61000-4-8 charakteristickym pre typické
komercné a nemocnicné
prostredie.
Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu, IEC 60601-1-2:2015, podla tabulky 5, 8
Rychle prechodné + 2 kV pre sietové Kvalita napajacej siete by mala
elektricke rusivé vedenia + 2 kV zodpovedat' typickému
premenné podla normy  100kHz — _________________ komercnému alebo
IEC 61000-4-4 opakovacia +1kV nemocni¢nému prostrediu.
frekvencia

+ 1 kV pre Casti
vstupu signalu
a vystupu signalu

Razové napatie (Surges) £ 1kV symetrické + 1kV Kvalita napajacej siete by mala
podla IEC 61000-4-5 napatie +2kV zodpovedat' typickému

+ 2 kV komercnému alebo

suhlasne napatie nemocni¢nému prostrediu.
Poklesy napatia, 0%U,; 1/2 periédy 0% U 1/2 Kvalita napajacej siete by mala
prerusenia napatia a pri 0, 45,90, 135,  periody pri 0, 45, zodpovedat typickému
vykyvy napajacieho 180, 225,270a 315 90, 135, 180, 225, komerénému alebo
napétia podla stupnoch 270 a 315 nemocni¢nému prostrediu.
IEC 61000-4-11 stupnoch Ak pouzivatel Myopia Master ®

vyZaduje nepretrzitd prevadzku
0% U, 1peridaa 0% U, 1 perioda aj pocas prerusenia napajania,

70 % U_; 25/30 a odporuca sa, aby bolo

peridd 70 % U_; 25/30 zariadenie Myopia Master ®

Jednofazové: pri0  periéd napajané z neprerusitelného

stupfioch Jednofazové: pri0 zdroja napajania alebo batérie.
stupnoch

0 % U, 250/300 0 % U, 250/300
peridd peridd

Poznamka: U, je sietové striedavé napatie pred pouzitim testovacich tUrovni
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Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu, IEC 60601-1-2:2015

Testy DIN EN 60601 - Urover siiladu Elektromagnetické prostredie — smernice
odolnosti testovacia
proti ruseniu  Uroven

Prenosné a mobilné radiové zariadenia by sa
nemali pouzivat’ blizsie k Myopia Master®
vratane kablov, ako je odporucana bezpecna
vzdialenost' vypocitana pomocou rovnice
platnej pre vysielaciu frekvenciu.

Vedeny vysoky 3 Vg

= ) y Odporucana bezpecna vzdialenost:
kmitocet podla 150 kHz az

normy IEC 80 MHz d = _3’_5_A/13
61000-4-6 6 V vo frekvenc- L(V)
nych pasmach ISM
a amatérskom ra- d = 3.5 ﬁ pre 80 MHz az 800 MHz

diovom vysielani

medzi 150 kHz a

80 MHz V.e=3V r 7
eff = I -

80 % AM pri 1 kHz d el JP pre 800 MHz a7 2,5 GHz

kde P je menovity vykon vysielaca vo

wattoch (W) podla udajov vyrobcu vysielaca

(E1)

Vyzarovany 3V/m

I\infik): t podl g(;héﬂz az ad je odporucana bezpecnostna vzdialenost’
SIS BRELE | o z v metroch (m).

normy IEC 80 % AM pri 1 kHz - (2 stacions h rédiovich

61000-4-3 ntenzita pola stacionarnych radiovyc

cvve

suladu (b) pri vietkych frekvenciach, ako sa
urcilo vySetrenim na mieste (a).

V blizkosti zariadeni, ktoré su oznacené
nasledujucim symbolom, m&ze dojst k ruseniu:

(@)

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

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

a. Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako su zakladnhové stanice pre radiové (mobilné/
bezdrotoveé) telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radiové stanice, AM a FM rozhlasové

a televizne vysielace, nie je mozné teoreticky presne predurcit. Na posudenie elektromagnetického
prostredia vzhladom na stacionarne vysielace by sa mala zvazit studia miesta. Ak namerana
intenzita pola na mieste, kde sa pouziva Myopia Master®, prekracuje vyssie uvedenu Uroven suladu,
malo by sa zariadenie Myopia Master® sledovat, aby sa overilo, ¢i funguje podla ur¢eného tGcelu.
Ak spozorujete nezvycajné technické vlastnosti, mézu byt potrebné dalsie opatrenia, ako je zmena
orientacie alebo premiestnenie Myopia Master®.

b. Vo frekvencnom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt  intenzita pola mensia ako 3 V/m.
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Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi

vysokofrekvenénymi telekomunika¢nymi zariadeniami a Myopia Master®,
IEC 60601-1-2:2015, tabulka 6

Zariadenie Myopia Master® je urené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su
vyzarované vysokofrekvencné rusivé premenné kontrolované. Pouzivatel Myopia Master® moéze
pomOct vyhnut sa elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvencnymi telekomunikaénymi zariadeniami (vysielacmi) a
zariadenim — v zavislosti od vystupného vykonu komunikac¢ného zariadenia, ako je uvedené nizsie.

Bezpecnostna vzdialenost’ zavisi od vysielacej frekvencie v m

Menovity vykon vysielaca 150 kHz az 80 MHz ~ 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

w d=1.24P d=1.2+pP d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2.3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

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

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

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

Myopia Master®

Sietovy zdroj
USB mini kabel (05150725)
05200600

USB izolator

Pocitac/notebook

Sietova pripojka

V]
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Datovy list 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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MW

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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MEAN WELL

60WAC-DC High Reliability Medical Adaptor

GSMGOB series

22 Prilohy

Ml Derating Curve

100

LOAD (%)
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AMBIENT TEMPERATURE (C)

B Mechanical Specification

125

L
60 70 (HORIZONTAL)

M Static Characteristics

LOAD (%)

/

80

90 100 110 120 140 160 180 200 220 240 264

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

Crat

ID2.1x0D5.5

Outside ©—@—® Inside
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22.5 Pokyny na integraciu do IT siete

Spolu s pripojenym pocitacom a na nom spustenym softvérom
tvori zariadenie programovatelny elektricky zdravotnicky systém
(PEMS) podla normy IEC 60601-1.

Nutne dodrziavajte odsek (“Kyberneticka bezpecnost™ na
strane 11) v odseku ,Bezpecnostné pokyny” (strana 5) v navode
na obsluhu zariadenia.

Dodrziavajte nasledujuce informacie o realizacii integracie PEMS
do IT siete:

Ucelom integracie PEMS do IT siete moze byt

m licencovanie prostrednictvom lokalneho licencného servera,

m ukladanie a vyvolavanie uUdajov vySetreni na lokalnom
sietovom disku,

= tlag,

m  export Udajov,

Potrebné vlastnosti IT siete, do ktorej ma byt integrovany PEMS:
m uprednostnite kablové pripojenie LAN,

= siet' |IPv4,

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

Potrebna konfiguracia IT siete, do ktorej ma byt integrovany

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

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

Technické Specifikacie sietového pripojenia k PEMS vratane

Specifikacii bezpecnosti udajov:

m  Preditajte si odsek o kybernetickej bezpecnosti (strana 11) v
Casti ,Bezpecnostné pokyny” (strana 5) v navode na obsluhu
zariadenia.

m  Pozri navod na obsluhu ,Plavajuci licencny klu¢ — sprava
licencii pre moznosti softvéru”.

Zamyslany informacny tok medzi PEMS, IT sietou a inymi

zariadeniami v IT sieti a zamyslané smerovanie cez IT siet’

m  Spracovanie licencii z lokalneho licen¢ného servera na PEMS
a naopak

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

= Tlac na lokalnej tlaciarni
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Zoznam nebezpecnych situacii vyplyvajucich z toho, ze IT siet’
nedokaze poskytovat funkcie potrebné na dosiahnutie tcelu
integracie PEMS do IT siete:

m strata Udajov,

= nevhodna vymena udajov,

m  poskodenie Udajov,

= nevhodné Casové mapovanie Udajov,

®m neocakavany prijem udajov,

®  neopravneny pristup k udajom.

k predtym neidentifikovanym rizikam pre pacientov, obsluhu

Pripojenie PEMS k IT sieti s inymi zariadeniami mozZe viest
@ alebo tretie strany.

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

Nasledné zmeny v IT sieti m6zu priniest nové rizika a vyzaduju si
dodatocnu analyzu.

Zmeny v IT sieti zahfnajua:

m  zmeny v konfiguracii IT siete,

m  pripojenie dalSich produktov k IT sieti,

= odpojenie prvkov od siete,

m  aktualizacia zariadeni pripojenych do IT siete.
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Adresa vyrobcu a servisu

Nemecko:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser StraBe 29
D 35582 Wetzlar

Tel.: +49 (0) 641/2005-0
Fax: +49 (0) 641/2005-255
E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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