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Anvisninger om denne brugsanvisning

Myopia Master® er blevet fremstillet og kontrolleret efter
strenge kvalitetskriterier.

Korrekt brug af enheden er ngdvendig for en sikker drift. Far
ibrugtagning skal du derfor saette dig grundigt ind i indholdet af
denne  brugsanvisning. Vaer szerligt opmaerksom pa
sikkerhedsanvisningerne!

= Denne brugsanvisning beskriver forlgbet af en maling,
administration af patientdata og forudgaende indstillinger
i Myopia Master ® -programmet.

Der kan afhaengigt af udviklingen veere mindre afvigelser mellem
de her viste figurer og den faktisk leverede enhed.

Hvis du har spargsmal eller gnsker yderligere information om
enheden, bedes du ringe til os eller sende en e-mail eller fax.
Vores serviceteam star klar til at hjeelpe dig.

OCULUS Optikgerate GmbH

Varenummer: 10019256
Revision 10
Frigivelse: 17.09.2022
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ﬁz oCcuULUs® 1 Leveringsomfang

1 Leveringsomfang

Produkt og tilbehar Varenummer

Version

= Myopia Master® Advanced med hage- og pandestgtte (ikke tilgeengelig) 68100
inkl. autorefraktometer, keratometer, akselaengde, pachymetri

= Myopia Master® Advanced uden hage- og pandestgatte (ikke tilgaengelig) 68110
inkl. autorefraktometer, keratometer, akseleengde, pachymetri

= Myopia Master® Basic med hage- og pandestgtte 68120
inkl. autorefraktometer, keratometer, akseleengde

= Myopia Master® Basic uden hage- og pandestatte 68130
inkl. autorefraktometer, keratometer, akseleengde

=  Myopia Master Optiswiss med hage- og pandestgtte (fads kun via 10010728
Optiswiss AG) inkl. autorefraktometer, keratometer, akseleengde

QDjeklap sort 076500001028

Stevbeskyttelseskappe 026010005001

Hagestattepapir 65313

Printerpapir (3 ruller) 65311

USB-mini-kabel 05200600

USB FS MED-isolator 015692000010

Streamforsyning 05150725

Kabel, EU 05200905

Kabel, GB (ekstraudstyr) 05200915

Kabel, USA (ekstraudstyr) 05200910

Kabel, AU (ekstraudstyr) 05200920

Kabel, Argentina (ekstraudstyr) 05200925

Test-gje 68105

Softwareinstallation SI/50000/XXXX/DA

Brugsanvisning G/68100/XXXX/DA

= Huvis du ved levering konstaterer transportskader, skal du
straks reklamere over disse hos transportfirmaet.

= Fa skaden bekrzeftet pa fragtbrevet, sa det er muligt at
foretage en korrekt skadesregulering.

2> Gem emballagen. S& kan du sende eller transportere
enheden korrekt i tilfaelde af service eller reparation. Dermed
undgar du ungdige skader og omkostninger.

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10) 1/87



2 Piktogrammer & oCcuLus®

Bemaerk
Der tages forbehold for eendringer af leveringsomfanget
i forbindelse med den tekniske videreudvikling.

2 Piktogrammer

Piktogrammer enhed Piktogrammer emballage

i " Producent Beskyttelses- = ,..” Beskyttes mod fugt

M L] klasse

[ ~ Produktionsdato P XX Beskyttelses- - * Transport i oprejst

&I grad TT position

C € Conformité [ | Varenummer  * " Skrgbelig
européenne I

til transport

Bortskaffelse som Forsigtig opbevaring  T1lladt
K husholdnings- A i " temperaturomrade
affald er forbudt

s Folg I ] Serienummer  fransport Tilladt
& brugsanvisningen /ﬂ/ temperaturomrade

-

til opbevaring

Ma ikke
genanvendes

. Anvendelsesdel B Luftfugtigheds-

begraensning

Beskyttes mod fugt

Medical

[ORO!

Device
(21) ABCDEFG123456789 Eksempel: UDI-nummer,
& bestaende af UDI-DI
Ny (Device Identification)
ot S L D UDI-PI (Product Identifier)

Maskinleesbar matrixkode

2 /87 Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)
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2 Piktogrammer

Ekstra piktogrammer og forkortelser pa stramforsyningen

l.'-m us

Ma kun anvendes
indendars

Angivet sted

Overholder
amerikanske
og canadiske
standarder

Nemkos-
symbol

DC-
forbindelse

g Recycling Code OG0 Polaritet for

123

OCULUS Optikgerdte GmbH
Minchholzhduser Str. 28 c €
35582 Wetzlar « GERMANY o

ocuLus Made in Germany ~ 2019-01-14

Myopia Master” )
(21) 6B100 1001 9110
68100 &

[SN] 68100 1001 9110 &

(01) 4049564026095

A otz- @

Use only OCULUS Power supply!

No. 05150725, 15V DC 4A

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

Fig. 2-1: Typeskilt (eksempel)

Overholder tyske
kvalitetskrav

Kinesisk
normbetegnelse

Der er ikke fastgjort nogen midlertidige labels til enheden.

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)
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3 Dokumentationens opbygning

3

ﬁz OCcCuULUS®

Dokumentationens opbygning

Med Myopia Master® modtager du en mappe med forskellige
dokumentationer:

Brugsanvisning: I dette dokument beskrives
dokumentationens opbygning udfgrligt. Derudover kan du
i brugsanvisningen  finde anvisninger om, hvordan
patientdata skal administreres, samt alle sikkerhedsrelevante
anvisninger om brugen af Myopia Master®.

Forsigtig

Alle sikkerhedsrelevante anvisninger om brugen af Myopia
Master® er kun beskrevet i brugsanvisningen til enheden. Derfor

er det vigtigt, at du fer brugen af Myopia Master® har laest og
forstaet hele brugsanvisningen.

4/87

Brugerhandbog: | brugerhandbogen beskrives alle
muligheder i undersggelses- og analysesoftwaren, og der
gives yderligere anvisninger om administration af
patientdata.

Softwareinstallation: I vejledningen til
softwareinstallationen beskrives det, hvordan du installerer
softwaren til Myopia Master® og de tilsvarende drivere.

Hvis du arbejder med en Floating License Key, beskrives det
i den pageeldende vejledning, hvordan du kan bruge Myopia
Master® inden for et netvaerk.

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)



& OCULUS®

4 Sikkerhedsanvisninger

4 Sikkerhedsanvisninger

4.1 Om denne handbog

2 Lees brugsanvisningen grundigt igennem.
>

Opbevar brugsanvisningen omhyggeligt og i neerheden af
enheden.

= Folg de lovmaessige bestemmelser om ulykkesforebyggelse.

Hvis der angives standarder uden udstedelsesdato, gaelder den
aktuelle version.

411 Anvendte piktogrammer

A

Forsigtig
Kendetegner en eventuelt farlig situation, der kan medfare
lettere kvaestelser eller materielle skader.

&

Bemaerk

Kendetegner situationer, der kan medfgre fejlbehaeftede
undersggelsesresultater, brugsanvisninger samt nyttig eller vigtig
information.

Kendetegner yderligere information om produktet eller
handteringen af dette, som kraever seerlig opmaerksomhed.

> Dette tegn kendetegner menustier og skaermbilleder.
Eksempel pa abning af en ny undersggelse:

Myopia Master® > Undersggelse > Ny

Det vil sige:

= Veelg menuen "Undersggelse” (Exam) fra menulisten.
2 Veelg menupunktet "Scan".

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10) 5/87



4 Sikkerhedsanvisninger ﬁz OoCULUS®

4.2 Sikkerhedsanvisninger om brug

Forsigtig
A Personskader eller materielle skader pa grund af forkert betjening

2 Folg nedenstaende sikkerhedsanvisninger.
Personskader eller materielle skader pa grund af sikkerhedsfarlig
a&ndring af enheden

= Denne enhed ma ikke andres uden tilladelse fra
producenten. Z£ndringer eller modifikationer ma kun udfgres
af OCULUS Service.

Alle alvorlige tilfeelde, som opstar i forbindelse med produktet,
skal meddeles til producenten (vigilance@oculus.de) og den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor du har
forretningssted, og/eller hvor din patient har bopael.

Anvisninger til betjeningspersonalet

= Sarg for, at Myopia Master® udelukkende anvendes pa klinikker
og af gjenlaeger og optikere: (uddannet personale osv.).
Derfor ma Myopia Master® udelukkende anvendes af
personer, som pa grund af deres viden, uddannelse og
praktiske erfaring kan garantere en korrekt handtering.

Anvisninger om transport og opbevaring

Folg anvisningerne i Kap. 18, side 69.

Anvisninger om opstilling og tilslutning

2> Myopia Master® ma kun opstilles og tilsluttes af OCULUS
eller af en autoriseret forhandler.

= Anvend ikke Myopia Master® i fugtige lokaler, og szt heller
ikke enheden her, Kap. 8, side 20.

= Undga dryp-, spragjte- og steenkvand i neerheden af Myopia
Master®, og sgrg for, at der ikke kan traenge vaeske ind
i Myopia Master®. Saet derfor ikke beholdere, som er fyldt
med vaeske, i neerheden af Myopia Master®.

2 Anvend kun Myopia Master® i |okaler til medicinsk brug, hvis
disse er installeret i henhold til VDE-forskrifterne 0100-710.

= De enheder, som er indeholdt i leveringen, ma ikke anvendes
i eksplosionsfarlige omrader, i naerheden af breendbare
narkosemidler eller flygtige oplasningsmidler sdsom alkohol,
benzin eller lignende.

2 Myopia Master® skal opstilles saledes, at stramstikket er let
tilgeengelig. Dermed kan du nemmere afbryde den fra
elnettet ved evt. vedligeholdelsesarbejde.

6 /87 Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)



ﬁz oCcuULUs® 4 Sikkerhedsanvisninger

= Elektriske stikforbindelser ma ikke tilsluttes med stor
kraftanstrengelse.

Hvis en forbindelse ikke er mulig, skal du kontrollere, om
stikket passer til bgsningen.

Hvis du konstaterer en skade pa stikforbindelsen, skal du fa
vores service til at afhjeelpe skaden.

= Brug kun en Myopia Master®, der er fastgjort korrekt til det
pageeldende lgftebord.

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10) 7/87



4 Sikkerhedsanvisninger & OoCULUS®

Anvisninger om patientmiljo

Patientmiljget er det lokale, hvor der kan opsta kontakt mellem
patienten og en vilkarlig del af systemet eller mellem patienten
og en anden person, som kommer i bergring med systemet.

OBS
A Anvend enheder i patientmiljget, som er i overensstemmelse med

[EC 60601-1. Hvis der skal anvendes en multistikdase eller en
enhed, som ikke er i overensstemmelse med standarden
IEC 60601-1, skal du bruge en skilletransformator.

N
/ \
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! \

I ; |
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\ e e |

\ /

1.5
\ m /
\ /
e
~ s
S~ - - -
/ST T T T = ~ L

Fig. 4-1: Patientmiljo

Anvisninger om anvendelse af et ME-system

Myopia Master® og en tilsluttet computer danner et medicinsk
elektrisk system (ME-system) i henhold til IEC 60601-1. Hvis du
tilslutter yderligere enheder, f.eks. en printer, bliver denne enhed
en del af ME-systemet.

8/87 Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)



ﬁz oCcuULUs® 4 Sikkerhedsanvisninger

2 Sgrg for, at alle enheder i ME-systemet overholder kravene
i IEC 60601-1 eller i IEC 60950-1/IEC 62368-1.

Anvisninger om drift

= Inden fgrste anvendelse: Fa instruktion i betjeningen af
Myopia Master® fra OCULUS eller en autoriseret forhandler.

= Tag aldrig en beskadiget Myopia Master® i drift.

2> Anvend kun Myopia Master® med de originale

tilbehgrsdele, som leveres af OCULUS, og i teknisk fejlfri

stand. Anvend kun den streamforsyning, som angives

i leveringsomfanget.

Ventilationsabningerne ma ikke tildaekkes.

Patienten og enheden ma ikke bergres samtidig.

Serg for, at enheden ikke kan vippe, f.eks. hvis man laener sig

op ad den eller saetter sig pa den.

= Undlad at saette Myopia Master® inkl. batteri eller kabler pa
varmegenererende enheder, varmelegemer
(f.eks. radiatorer), mikroovne eller lignende.

= Betjen kun enheden, hvis du har forstaet brugsanvisningen.

vV

Anvisninger om laseranvendelse

OBS
A Fare for personskader eller materielle skader pa grund af usynlig

laserstraling

Myopia Master® indeholder en laser af klasse 1 i henhold til
IEC 60825-1: 2014. Der er tale om et kapslet lasersystem. Hvis
afdeekningen pa Myopia Master® abnes, kan du blive udsat for
usynlig laserstraling af klasse 3R (5 mW).

> Abn aldrig enheden.

= Kun for autoriseret servicepersonale: Undga at se direkte ind
i laserstralen under vedligeholdelse.

Anvisninger om vedligeholdelse

For at bevare den hgje malengjagtighed i Myopia Master®
anbefaler OCULUS Optikgerate GmbH at udfare vedligeholdelse
hvert 2. ar. Hvis der opstar en fejl, som du ikke kan afhjzelpe, skal
du meerke Myopia Master® som ude af funktion og kontakte
vores service, Kap. 20.3, side 71.

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10) 9/87



4 Sikkerhedsanvisninger
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Anvisninger om afmontering og bortskaffelse

= Ved afbrydelse af elektriske forbindelser ma du ikke traekke i
kablet, men i de pageeldende stik.

= Bortskaf enheden i overensstemmelse med de lovmaessige
forskrifter.

Anvisninger om elektrisk sikkerhed

10/ 87

Forsigtig

Personskader eller materielle skader pa grund af forkert
sikkerhedsgrad

Sammenkoblingen mellem Myopia Master® og ikke-medicinsk,
elektrisk udstyr (f.eks. databehandlingsenheder) til et medicinsk
elektrisk system ma ikke medfare en sikkerhedsgrad for
patienten, som ligger under sikkerhedsgraden i IEC 60601-1.
Hvis de tilladte veerdier for aflederstramme overskrides pa grund
af sammenkoblingen, skal der vaere sikkerhedsforanstaltninger,
som indeholder en skilleanordning.

2 Serg for, at sammenkoblinger med ikke-medicinsk udstyr er
udfart korrekt.

2> Anvend kun den stremforsyning, som  angives
i leveringsomfanget.

= Anvend kun en computer, som overholder de specifikationer,
som angives i denne brugsanvisning, Side 74.

Anvendelse af et multistikdase

Personskader eller materielle skader pa grund af usikker
multistikdase

Hvis du anvender en multistikdase til at tilslutte Myopia Master®,
skal du falge nedenstaende anvisninger:

= Anvend multistikdasen i overensstemmelse med kravene
i IEC 60601-1, afsnit 16.

= Leeg ikke multistikdasen pa gulvet.
= Anvend maksimalt én multistikdase.
>

Denne multistikddse ma kun forbindes med Myopia
Master® og evt. den tilhgrende computer.

Hvis du anvender en multistikdase, skal denne forsynes med en
skilletransformator.

Hvis du anvender en ny computer til Myopia Master®, skal du fa
kontrolleret den elektriske sikkerhed. Det gor du ved at kontakte
OCULUS Service eller en autoriseret forhandler.

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)
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4 Sikkerhedsanvisninger

A

Forsigtig

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC/kabler)

Personskader eller materielle skader pa grund af

elektromagnetiske forstyrrelser

Beerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr (hgjfrekvens) kan

pavirke medicinsk, elektrisk udstyr, Kap. 22.1, side 76.

2 Serg for, at baerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr
ikke forarsager stgjemission.

2 Anbefaling: Overhold en minimumsafstand pa 4 m. Huvis
afstanden er mindre, skal du sikre, at Myopia Master®
fungerer korrekt.

4.3

Cybersikkerhed

i

Selve enheden er ikke konstrueret til at blive forbundet med
internettet eller et andet netveerk eller med baerbare medier via
en tilkoblet computer, da enheden ikke kraever netveerks- eller
internetforbindelse for at fungere.

Brugere, som til andre formal forbinder computere, der er
tilkoblet enheden, med internettet eller et andet netvaerk, er
ansvarlige for, at dette sker pa kontrolleret vis.

Dataansvar:

Selve enheden er ikke konstrueret til at blive forbundet med
internettet, men kun med en computer. Den kraever ikke internet
for at fungere.

Opret ikke forbindelse til internettet, mens du anvender enheden.
Det betragtes som misbrug.

Hvis du forbinder computeren med internettet til andre formal, er
du ansvarlig for at garantere datasikkerheden.

Enhedssikkerhed

Den autoriserede bruger har ansvaret for at sikre, at Myopia
Master® -enheden lukkes eller pa anden vis sikres, nar den ikke
er i brug, sa det sikres, at ikke-autoriseret medicinsk,
professionelt eller pd anden vis ikke-godkendt personale far
adgang til ePHI.

Brugerens ansvar

Brugernavne eller adgangskoder ma ikke videregives til kolleger
eller andre, heller ikke selvom de lovmaessigt og i udbyderens

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10) 11/87
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retningslinjer har lov til at se den samme type af information
(f.eks. to brugere, so kontrollerer de samme patientpraver).

Brugerne har adgang til patientens ePHI og ma ikke tage
snapshots, screenshots eller billeder (f.eks. med en anden enhed)
af oplysninger, som vises via enheden.

Brugere bar ikke indtaste identifikationsdata i enheden. Alle data
pa enheden skal anonymiseres og henvise til prgve-ID'et og ikke
patienten.

Meddelelse om overtraedelse af enhedssikkerhed eller
databeskyttelse

Operatgrerne skal kontakte deres lokale IT-afdeling og alle
formodede eller bekreeftede, kompromitterede brugerkonti samt
offentliggere alle andre overtreedelser af databeskyttelse eller
sikkerhedsbrud.

Genoprettelse af kompromitterede konti eller enheder

Hvis konti betragtes som kompromitteret, enheder gar tabt, eller
der opdages eller formodes uvedkommende adgang, spaerrer og
andrer IT-netvaerksadministratorerne i sundhedsorganisationen
kriterierne for brugerlogin og udsender nye loginoplysninger, sa
brugeren sikkert kan fa adgang til sin konto.

Ikke-tilgaengelig tjeneste

Brugere skal oplyse IT-afdelingen i deres lokale
sundhedsorganisation om ikke-tilgaengelige tjenester eller
forbudt adgang til oplysninger.
Sikkerhedsforanstaltninger

= Overhold falgende sikkerhedsforanstaltninger for at @ge
cybersikkerheden ved anvendelse af enheden, og kontakt
evt. din administrator:

Sikkerhedsforanstaltninger til adgangskontrol i computeren
> Sarg for at sikre computeren med en adgangskode (f.eks.
ved start af Windows).

2> Vealg en kompleks adgangskode. En god adgangskode
bestar af otte tegn og star ikke i en ordbog. Derudover bgr
den indeholde numre og specialtegn.

2> Velg hverken et navn eller enhedens navn som
adgangskode (f.eks. "Pentacam").

> Skift regelmaessigt adgangskoden.

> Notér ikke adgangskoden et tilgeengeligt sted.

= Brug forskellige adgangskoder til forskellige brugere.

= Aktivér en pauseskeerm, og veaelg muligheden for at skulle

indtaste adgangskoden igen, nar pauseskaermen afsluttes.
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>

2>

4 Sikkerhedsanvisninger

Veelg en passende tidsindstilling for start af pauseskaermen,
hvis softwaresessionen er inaktiv (f.eks. 10 minutter).

En passende tidsindstilling bgr tage hgjde for
undersggelsens varighed, antallet af patienter, tiden mellem
undersggelserne, anvendelse af andre enheder
i undersggelsesrummet, flere brugere osv.

Spaer computeren, nar du forlader din arbejdsplads
(tastaturgenvej: Windows-logo-tast + 'L’)

Sikkerhedsforanstaltninger, hvis computeren er forbundet
med LAN eller et internet-netvaerk

>

>

>
>

Hvis du forbinder computeren med LAN eller internettet,
er du ansvarlig for at garantere datasikkerheden.

Brug fortrinsvis kabelforbindelser til at forbinde computeren
med netvaerket.

Hvis du alligevel bruger WLAN-forbindelser, skal du sikre, at
der anvendes passende sikkerhedsmetoder (f.eks. WPA2/
AES - Wi-Fi Protected Access / Advanced Encryption
Standard-kryptering — med en steerk netveerksnggle).

Det anbefales at bruge en firewall (soft- eller hardware).
Falg anvisningerne om integration i et IT-netvaerk

Anbefaling: Brug anti-malware-veerktgjer med aktuelle malware-
definitioner.

Bemaerk

Veer ogsa opmeerksom pa bestemmelser, anvisninger og
anbefalinger fra det tyske forbundskontor for sikkerhed inden for
informationsteknik (BSI) for at beskytte kritiske infrastrukturer.

Myopia Master® ma under ingen omstaendigheder anvendes
med tradlgse teknologier som f.eks. en tradlgs USB.
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Tilsigtet brug

ﬁz OCcCuULUS®

Myopia Master® er udviklet til at fotografere gjet og tage
Scheimpflug-billeder af det forreste gjenafsnit for at vurdere
hornhindens tykkelse. Det integrerede keratometer maler de
centrale radier i hornhinden. Det integrerede, oftalmiske
refraktometer maler gjets brydeevne. Det integrerede
interferometer maler gjets aksiale laengde.

Myopia Master® ma kun anvendes til det formal, der angives
i denne brugsanvisning.

2 Folg de tidligere angivne sikkerhedsanvisninger.
Fastsat medicinsk indikation

Myopia Master® kan anvendes af leeger, optikere og
optometrister med henblik pa at understgtte styringen af myopi.

Kontraindikation

Ikke kendt

Mulige bivirkninger

Ikke kendt

Fastsatte brugere

Serg for, at Myopia Master® udelukkende anvendes pa klinikker
og af gjenlaeger og optikere: uddannet personale (osv.).

m som pd grund af deres viden, uddannelse og praktiske
erfaring kan sikre en korrekt handtering.

= som fgribrugtagning er blevet opleert af OCULUS-personale
eller en autoriseret forhandler

Patientgruppe

Barn fra 3 ar og opefter. Ingen begreensninger med hensyn til
veegt og sundhedstilstand. Patienten skal vaere vagen og i stand
til at forstd og se et fiksationsobjekt.
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6 Transport til opstillingssted

Transport- og opbevaringsbetingelser, se Kap. 18, side 69.

2 Tag farst Myopia Master® i brug ca. 3-4 timer efter transport
eller opbevaring. Pa grund af det kraftige temperaturskift fra
kolde omrader til varme lokaler kan der dannes dug pa de
optiske komponenter.

Bemaerk
Enhedsskader pa grund af forkert transport og forkert
opbevaring

2 Undga sted og rystelser.
2 Undga snavs, hgje temperaturer og fugt.

Transportér Myopia Master® korrekt.

>
= Opbevar Myopia Master® [ henhold til
opbevaringsbetingelserne.

= Undga at komme i naerheden af varmelegemer og fugt.

Bemaerk
2> Gem emballagen. S& kan du sende eller transportere
enheden korrekt i tilfaelde af service eller reparation. Dermed

undgar du ungdige skader og omkostninger.
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7 Beskrivelse af enheden

7.1 Oversigt over enhedens komponenter

F

2
7

3
6

4

5
1 Malehoved 4 Drejehjul 7 Funktionstaster
2 Trykt udgave 5 Glideplade
3 Display 6 Joystick

Fig. 7-1: Enhedens komponenter
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7 Beskrivelse af enheden

v 11 BIMOPANATE

14
8  Pandestotte 11 Kontrol-LED 14  Hagestotte
9  Markering for gjenhgjde 12 Stremtilslutning 15 Malevindue/patientdetaljer
med keratometer-ring
10 ON/OFF-kontakt 13 USB-port

Fig. 7-2:  Enhedens komponenter
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7.2 Funktionsprincip for Myopia Master®

Myopia Master® forener forskellige malefunktioner i én enhed.

Autorefraktometer

Fra en infrarad kilde rammer malelyset gjets nethinde og
reflekteres her tilbage til bleendingen. Falsomme sensor-chips
eller CCD-kameraer registrerer nu afvigelsen mellem det
reflekterende lys og bleendingen, som afhaenger af den
pageeldende bygningsfejl. En integreret microcomputer beregner
ud fra dette bygningsfejlen i dpt efter sfaere, cylinder og
akselposition i cylinderen.

Keratometer

Krumningen af hornhinden fastlaegges ved at optage og male et
refleksbillede af hornhinden med en kamerasensor.

Som refleksbillede anvendes spejlingen af testmaerker samt en
ring.

Dette giver mulighed for at fastleegge hornhindens centrale
radier.

Pachymeter (ekstraudstyr)

Pachymetrien arbejder ved hjaelp af Scheimpflug-billeder af
hornhinden, som analyseres af computeren, som er integreret

i Myopia Master®.

Med Scheimpflug-billedet beregnes der 600 absolutte
hgjdevaerdier. Maleomradet ligger pa en horisontal 4 mm-spalte
gennem apex.

Spaltelyset belyser et snitniveau fra den forreste flade til den
bageste flade af hornhinden. De transparente celler i hornhinden
spreder spaltelyset saledes, at snitniveauet virker til at lyse af sig
selv.

Dette optages af et kamera under 45° skrat gennem pupillen, idet
kameraets billedniveau ligeledes haelder 45° i forhold til den
optiske akse i kameraets betragtningsvinkel, sa det lysspredende
hornhindeniveau vises skarpt pa kameraets billedniveau
(Scheimpflug-billede).

Ved hjeelp af denne anordning far man skarpe snitbilleder af
hornhinden.

Akselaengde

QDjets akseleengde males og vises interferometrisk. Myopia
Master® maler den seksdobbelte, aksiale laengde af patientens
gje.

18 /87 Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)



& OCULUS®

7 Beskrivelse af enheden

Anvendelsesdele

1 Pandestotte 2 Hagestotte
Fig. 7-3: Anvendelsesdele
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8  Opstilling og tilslutning

8.1 Farste ibrugtagning

Inden du kan tage Myopia Master® i brug ferste gang, skal du
gare folgende:

m  Fa enheden opstillet og opsat
m  Fainstruktion.

Forsigtig
A Forkerte malinger/enhedsskader pa grund af manglende

instruktion

= Inden fgrste anvendelse: Fa instruktion i betjeningen af
Myopia Master® fra OCULUS eller en autoriseret forhandler.

Forkerte malinger/enhedsskader pa grund af forkert opstilling

2> Veer opmaerksom pa, at opstilling og tilslutning af
undersggelsespladsen "Myopia Master®" fgr den farste
ibrugtagning skal veere foretaget af vores service eller en
fagmand, som er autoriseret af OCULUS.

Note
= Undga stad, rystelser, snavs, hgje temperaturer og fugt.
= Sarg for at behandle den optiske enhed forsigtigt.

8.2 Opseetningsarbejde ved farste ibrugtagning

> Tag ferst Myopia Master® i brug ca. 3-4 timer efter
transport. Hvis Myopia Master® er blevet opbevaret i et
koldt lokale eller i et karetgj i den kolde arstid, kan der
dannes dug péa de optiske komponenter i Myopia Master®
pa grund af det kraftige temperaturskift fra kold til varm.

= Kontrollér, om transportsikringen er last op, Kap. 8.3.2,
side 21.
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8.3 Opsaetningsarbejde efter virksomhedsintern transport

Bemaerk

0 Enhedsskader pa grund af forkert laft
Hvis du lgfter Myopia Master® i malehovedet, kan dette braekke
af.

2 Tag fat i Myopia Master® nedefra og ved pandestgtten for
at lofte den.

8.3.1 Opstilling af enheden

Seet Myopia Master® pa et jeevnt underlag.

Placer Myopia Master® saledes, at direkte lys ikke kan
pavirke malingen.

2 Myopia Master® skal opstilles saledes, at stramstikket er let
tilgeengelig. Dermed kan du nemmere afbryde den fra
elnettet ved evt. vedligeholdelsesarbejde.

2 Sgrg for at sikre en refleksionsfri undersggelse. Det gar du
ved at markleegge undersggelseslokalet.

2 Undga stad og rystelser.
= Undga snavs, hgje temperaturer og fugt.

Vo

8.3.2 Oplasning af transportsikring

Ved transport er Myopia Master® sikret med en transportsikring.
Denne skal vaere oplast ved brug.
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> Abn afdaekningen med displayet.

Fig. 8-1: Abning af afdekning med display

= Las transportsikringen op, hvis denne er last (1).

1

1 Position "last" 2 Position "oplast"
Fig. 8-2: Opldsning af transportsikring

= Tryk transportsikringen let ned, og drej den mod uret til
position  "oplast" (2). Fjederen  trykker  derefter
transportsikringen op.

= Luk afdaekningen med displayet, Fig. 8-1, side 22.
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8.4 Elektrisk tilslutning

8 Opstilling og tilslutning

Forsigtig
A Trusler mod elektrisk sikkerhed
->

>

v v

Anvend ikke Myopia Master® umiddelbart siden af andre
enheder, og stabl den ikke med andre enheder.

Hvis du anvender Myopia Master® ved siden af andre
enheder, eller stabler den med andre enheder, skal du sikre,
at Myopia Master® fungerer korrekt.

Anvend kun den stremforsyning, som  angives
i leveringsomfanget, Kap. 1, side 1.

Anvend kun en strgmforsyning, som overholder kravene
i IEC 60227-1, type HO5VVH2-F (type 53), minimum 0,75 m?
og IEC 60320-1, type C7.

Hvis du anvender en multistikdase til at tilslutte Myopia
Master®: Anvend multistikdasen i overensstemmelse med
kravene i IEC 60601-1.

Leeg ikke multistikddsen pa gulvet.

Anvend maksimalt én multistikdase.

Denne multistikddase ma kun forbindes med Myopia
Master® og evt. den tilhgrende computer.

Fig. 8-3: Tilslutning

Fig. 8-4:

>

Forbind enheden med elnettet ved hjelp af det
medfglgende stremkabel, se Kap. 1, side 1.
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Bemaerk
0 Enhedsskader pa grund af forkert tilslutning
Hvis du ikke tilslutter Myopia Master® korrekt, og der er

spaending, kan enheden efter kort tid blive beskadiget.

= Elektriske stikforbindelser ma ikke tilsluttes med stor
kraftanstrengelse.

= Veer opmaerksom pa oplysningerne pa typeskiltet.

Hvis stikket er defekt, skal du kontakte OCULUS Service eller en
autoriseret forhandler for at afhjeelpe skaden.

Forsigtig
A Forkerte malinger/enhedsskader pa grund af ikke-autoriseret

personale

2 Sgrg for, at det kun er en fagmand, der er autoriseret af
OCULUS,
= som opretter forbindelse med en computer.
= som udfarer softwareopdateringer.
Forkerte malinger/enhedsskader pa grund af forkert
enhedsforbindelse

Hver gang en enhed forbindes med en computer, kan det
medfgre risici for patienten eller brugeren, som gar ud over de
risici, som beskrives i denne brugsanvisning.

= Sarg for at garantere sikkerheden for patienten og brugeren
og funktionsevnen for enheden og den tilsluttede computer.

= Forbind kun enheden med din computer/laptop ved hjzelp af
et USB-kabel via USB FS MED-isolator.
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9 Ibrugtagning

9 lbrugtagning

2> Tag ferst Myopia Master® i brug ca. 3-4 timer efter
transport. Hvis Myopia Master® er blevet opbevaret i et
koldt lokale eller i et karetgj i den kolde arstid, kan der
dannes dug pa de optiske komponenter i Myopia Master®
pa grund af det kraftige temperaturskift fra kold til varm.
9.1 Tilkobling
= Teend Myopia Master® pa ON/OFF-kontakten (position ).
LED'en lyser derefter grant.
9.2 Frakobling
= Afslut den aktuelle session.
= Sluk Myopia Master® pa ON/OFF-kontakten (position 0).
Forsigtig
A Fare for elektrisk stagd, hvis Myopia Master® ikke afbrydes fra
elnettet pa alle poler ved transport, renggring, vedligeholdelse,
desinfektion og reparation.
2 Sluk Myopia Master®.
2> Traek stramstikket ud fer rengaring og vedligeholdelse. Det

ger du ved at tage fat i stramstikket, traek ikke i kablet.

9.3 Daglig ibrugtagning

Hvis du transporterer Myopia Master® til et andet sted, skal du
placere den saledes, at direkte lys ikke kan pavirke malingerne.

>
>

>
>

Seet Myopia Master® pa et jaevnt underlag.

Forbind enheden med elnettet ved hjelp af det
medfglgende stramkabel.

Veer opmaerksom pa oplysningerne pa typeskiltet.

Teend Myopia Master® pa ON/OFF-kontakten, se Kap. 9.7,
side 25.
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10 Betjeningsenhedens funktioner

Skaermafhaengige
taster (6-9)

Drejehjul (3)

Joystick (4)

Joystick-tast (1)

Display (2)

Indstillings-
grundlag (5)

26 /87

& OCcCuULUS®

AN 3 0 ©

1 Joystick-tast
2 Display
3 Drejehjul

4 Joystick med drejehandtag
5 Indstillingsgrundlag
6-9 Skeermafhengige taster

Fig. 10-1: Betjeningsenhedens funktioner

Aktiverer dette tastatur,
afhaengigt af den tilhgrende
skaerm

Zndrer den tilhgrende
parameter
Aktiverer den udvalgte
parameter

Indstiller hgjde, afstand og
justering mod venstre eller hgjre

Udlgser malingen manuelt
(hvis den automatiske
udlgsningsfunktion er
deaktiveret)

Viser programskaerme
Anvendes som touchscreen

Anvendes til grovjustering

2> Tryk pa den gnskede tast.

Drej hjulet mod venstre eller hgjre. Den
valgte parameter er fremhaevet med
blat.

Tryk drejehjulet nedad. Den valgte
parameter aktiveres eller deaktiveres.

Flyt joysticket frem, tilbage og til siderne,
og drej det "Finjustering" pa side 36.

Tryk pa tasten.

Tryk let pa den gnskede knap

Forskyd indstillingsgrundlaget, indtil
du pa skeermen nemt kan se gjet pa
personen, der skal undersgges.
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10.1  Touchscreen
Hvis funktionen er deaktiveret:

> Aktivér afkrydsningsboksen i "Indstillinger 2/5" (Settings 2/5)
X Use Touch (Kap. 15.2, side 56),

Ud over de skeermafhaengige taster kan du ogsa benytte
knapperne pa touchscreen som taster. Knapperne andres alt
efter displayets funktion.

10.1.1 Funktionstaster pa touchscreen

Med falgende taster kan du arbejde med administration af
patientdata.

Skift tastatur Enter
3
d
Slet tegn Skift til gverste
‘ « ‘ ‘ S linje
Afbryd proces
ESC
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11 Forberedelse af patientdata

Administration af patientdata kan bruges, hvis du vil tildele en
patient undersggelser eller vil gemme dem pa langt sigt.

= Indtast i dette tilfeelde patientens navn og fgdselsdato,
sa vidt muligt fer malingen gennemfares.

11.1  Indtastning af nye patienter (touchscreen)

= Tryk pa tasten [Patient] (Patient) i menuen til administration
af patientdata for at indtaste en ny patient.

Folgende skeerm vises:

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 | &

Fig. 11-1: Touchscreen-tastatur, indtastning af patientdata

= Brug touchscreen som beskrevet i (Kap. 10.1, side 27).

= Indtast patientens efternavn og fornavn, og bekraeft.

| feltet "Fedselsdato” (D. o. Birth) skifter tastaturet til en numerisk
visning.

= Indtast fadselsdatoen, og bekraeft.

Store now Patient 2 Der vises et dialogfelt il bekraeftelse.

Yos “ 2> Veelg "Ja" (Yes).
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Patientens navn vises pa listen.

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

Fig. 11-2: Patientliste

2> Tryk pa tasten [Maling] (Measure) for at komme til
maletilstand.

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10) 29/ 87



11 Forberedelse af patientdata & oCcuLus®

11.2 Indtastning af nye patienter (touchscreen deaktiveret)

= Tryk pa tasten [Patient] (Patient) i menuen til administration
af patientdata for at indtaste en ny patient.

Falgende skeerm vises:

T Patient:

e« Last Name:
First Name: || " CDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ 444
D. o. Birth:
Patient List:
Demo Patient 14.05.2011
Demao Patient 14.06.2011
Demo Palienl 06.10.1976

Cancel

Fig. 11-3: Indtastning af patienter

= Veelg hvert enkelt bogstav ved hjeelp af drejehjulet.
Bekraeft dem alle ved at trykke pa drejehjulet.

= Indtast efternavnet pa den person, som skal undersgges.

> Rettelse af en forkert indtastning:

Slet et bogstav ved at trykke pa tasten [Slet tegn]
(Delete Char).

Hele feltet slettes med tasten [Slet linje] (Delete Line).
Alternativt kan du slette det indtastede med drejehjulet ved
at vaelge symbolet "« ".

= Nar du har indtastet hele efternavnet, skal du trykke pa
tasten [Enter].
Alternativt kan du komme til den naeste hgjere eller lavere
linje ved hjaelp af symbolerne T og "J".

= Indtast fornavnet og fedselsdatoen pa samme made.

= Nar du har indtastet fgdselsdatoen, skal du bekraefte med
[Enter].

= Du vil nu blive spurgt, om du vil gemme den nye patient.

2> Veelg "Ja" (Yes).

Patientens navn vises pa listen.
= Via tasten [Start] (Measure) kommer du til maletilstand.
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11.2.1 Valg af gemt patient

Veelg patienten, hvis data allerede er gemt.

= Tryk pa tasten [Patient] (Patient) i menuen til administration
af patientdata.

= Aktivér den gnskede listepost med drejehjulet.
Falgende skserm vises:

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

Settings

Fig. 11-4: Valg af en patient

2 Tryk pa tasten [Ny maling] (New Exam) for at komme til
maletilstand.

11.2.2 Omdgbning af patienter

2 Veelg patienten, du vil omdgbe.

2> Tryk pa tasten.
R = Indtast det nye navn i feltet "Nyt navn" (New Name) eller en

Edit
Patient ny fadselsdato.

= Bekraeft indtastningen.
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11.2.3 Sletning af en patient eller en undersggelse

Hvis du vil slette en patient eller en undersggelse:
2 Velg den pageeldende patient.
2> Tryk pa tasten.

Delete Patient Sletning af en patient:
et > Veelg knappen [Patient] (Patient) med drejehjulet.

> Tryk drejehjulet nedad.

Patienten slettes.

Delete Patient Sletning af en undersggelse:

or Examination?

2> Veelg knappen [Undersggelse] (Examination) med

drejehjulet.
2 Velg den undersggelse, der skal slettes.

Linjen med den udvalgte undersggelse har bla baggrund.
2> Tryk drejehjulet nedad.

Undersggelsen slettes.
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11.2.4 Indlaesning af en undersggelse

Patient:

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

Examination List:

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

Pat ] Exam
Delete

<

Back

Fig. 11-5: Indleesning af en undersggelse

Du kan under administration af patientdata ogsa indlaese og
udskrive eksisterende undersggelser pa et senere tidspunkt.

Hvis to undersggelser allerede er blevet udskrevet sammen,
gemmes disse ogsa automatisk sammen (R+L) og indleeses ogsa
samtidig igen.

Hvis malingerne ikke er blevet udskrevet sammen, anfares
undersagelserne enkeltvis pa listen (hajre, venstre).

Du skal i dette tilfaelde indlaeses malinger enkeltvis efter
hinanden.

Der kan kun vises to malinger sammen, hvis de tilhgre én
maleproces.
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12 Forlgb af en maling

12  Forlgb af en maling

Forsigtig
A Forkerte malinger pa grund af forkert betjening
2 Inden fgrste anvendelse: Fa instruktion i betjeningen af

Myopia Master® fra OCULUS eller en autoriseret forhandler.

Forlgbet af malingen bestar af falgende trin:
Valg af maletilstand

Forberedelse af maling

Udfarelse af maling

Sikring af data

Afslutning af maling

L2 7 7

12.1  Valg af maletilstand

Forlgbet af malingen afhaenger af den valgte tilstand:

Malefunktion

Maling af Maling af Maling af Maling af
keratometri refraktion akselengde pachymetri

P+AR + K
(ekstraudstyr)

B~
=
2
2
=
Q2
S
b

PARK + AXL
(ekstraudstyr)
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Maletilstandsdisplay:

Myopia

Chinrest

Pat. List

Fig. 12-1: Madletilstandsdisplay
= Tryk pa tasten [Tilstand] (Mode) for at a&ndre kombinationen
af malefunktioner til den individuelle maling.

De ogvrige forudindstillinger, som er wvalgt under
“Indstillinger" (Settings), bevares (Kap. 15, side 53).

Forneden til hgjre [R] eller venstre [L] vises det, hvilket gje der
males.

12.2 Forberedelse af maling

Positionér patienten, og juster enheden far maling.

Grovjustering

= Kontrollér, om

m der ligger rent papir pa hagestgtten, eller om
hagestatten evt. er blevet rengjort og desinficeret

m  pandestgtten er blevet rengjort og desinficeret, Kap. 16,
side 62.

> Patienten og enheden ma ikke bergres samtidig.
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> Bed patienten om at legge sit hoved i hage- og
pandestgtten.

Markeringen af gjenhgjden mellem hage- og pandestgtten
skal tilpasses til ca. midten af patientens gje.

1

4 2
1 Pandestotte 3 Hagestotte
2 Markeringer pa enheden 4 Markeringer gjenhgjde

Fig. 12-2: Patientens position
= Juster hagestatten.

Drej joysticket for at regulere hgjden pa malehovedet:
Chinrest | Chinrest Beveeg malehovedet opad med uret.
Nedad mod uret.”

Bemaerk

Nar "Automatisk position" (Eye-tracking) er aktiveret, sker
justeringen af hgjden automatisk.

= Patientvejledning: "Se ind i malevinduet. Du ser et billede af
en ballon. Se afslappet ind i midten af billedet."

= Forskyd krydslinjen, indtil patientens gje er stillet skarpt pa
displayet.
Om ngdvendigt: Efterjuster hgjden med hagestatten eller
malehovedet.

Finjustering

2 Udfer finjusteringen med joysticket i henhold il
anvisningerne pa displayet. Beveeg eller drej i den
forbindelse joysticket i de angivne retninger:

1. Hvis du drejer joysticket indtil anslag, beveeger mdlehovedet og hagestatten
sig { den modsatte retning.
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Eksempel:
- Drejjoysticket mod uret.

Pil Kamerabevaegelse Joystickbevagelse

Y Hgajre Tryk joystikket til hgjre

¢+ Venstre Tryk joystikket til venstre

4 Frem Tryk joystikket hen til patienten
3 Tilbage Tryk joystikket vaek fra patienten
Ped Foroven Drej joystikket med uret

« Forneden Drej joystikket mod uret

Nar positionen er naet tilstraekkeligt preecist, vises der et kryds
i midten af cirklen, som indrammes af fire bjaelker.

Myopia Master® udlgser automatisk malingen, eller malingen
kan udlgses manuelt.

Manuel maling:
2 Udlgs malingen ved at trykke pa joystick-knappen.
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& OCcCuULUS®

Bemeaerk
| det maleforlgb, som beskrives her, er malefunktionerne
i "Myopia" aktiveret.

Farst males de centrale hornhinderadier, derefter foretages der
en refraktionering efterfulgt af en maling af akseleengden.

Desuden er "Automatisk position" (Eye-tracking) og "Automatisk
udlgsning" (Auto-release) aktiveret som standard.

38 /87

Clear

Nederst i billedet kan du se, om der allerede er udfart malinger
pa det pageeldende gje.

O

Chinrest

O

Chinresl

<

Back lo
Pat. List

Fig. 12-3: Madletilstand

Hvis der nederst til hgjre eller venstre vises symbolet @
Det hgjre eller venstre gje er allerede blevet malt.

Den pageldende maling findes i hukommelsen.

2 Veelg gjet for at indlaese den netop udferte undersagelse.

For at slette allerede malte undersggelser fra hukommelsen skal
du trykke pa denne tast.
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12.3 Maling og resultater
Maletilstanden er forindstillet til "Myopia".

Ot

Chinrest

O

Chinrest

<

Back lo
Pat. List

Fig. 12-4: Maletilstand

En fuldsteendig Myopia-maling omfatter falgende trin:
= Centrale hornhinderadier (K)

=  Objektiv refraktion (AR)

m  Akseleengde (AXL)

12.3.1 Visning af Myopia-oversigt

De malte veerdier for en myopi-undersggelse vises i en oversigt.

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:19:61 Exam: 13.12.2019 15:20:39
WEEEVEE [Cye:  Right Cye: Left
Sph. yl. Axis Sph. Syl Axis
+3.65D -545D N +247D -247D 3 — 2
SEQ: 190D Q: 8 SEQ: 123D (AR 9
—3
SNR: SNR:
AXL: 2226 mm | 19.0 AXL: 22.837 mm | b7.7
K1: 812 mm @ &° K1:  7.99 mm @ 179° 4
K2:  7.61 mm @ 98~ K2: 7.56 mm @ 89°
Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astig: 23D
WIW: 11.7 mm i WIW: 11.6 mm Q: 7
1 Patient- og undersagelsesdata 3 Visninger af akseleengder
2 Refraktionsveerdier 4 Keratometerveerdier

Fig. 12-5: Visning af Myopia-oversigt
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=

Display
{145)

12.3.2 Myopia-resultater

40 / 87
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2 Tryk pa denne tast for at komme til forlgbsdisplayet.

Efter den gennemfgrte maling vises falgende skaerm:
1

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008

@ Ethnicity: Caucasian
Measure

Gender: M Adge: 113 Years

Standard values

n Yo
= X Rant | 5
25 X Lett o
6 2k - 244 B .
— —JE 3
= 23 @ Crowthc.
> 2 | () Progression
> [
Prin
FooR M 1 11 1R Adult
Age [yoars]
- Myapia risk B
Back lowe risk medium risk high rizk
1 Patient- og undersggelsesdata 4 Risikovurdering
2 Farve for det undersogte gje 5 Madleveerdier svarende til

patientens alder
Progressiv visning af
akselcengder og objektive
refraktionsveerdier

3 Valg af visning mellem veekstkurver 6
og progression
Fig. 12-6: Diagram (her: vaekstkurver)

Display viser enten malevaerdierne for et enkelt eller for begge
gjne. De er markeret med farver (5).

Du kan vaelge mellem visningen af veekstkurver og progression,
dvs. den tidsmaessige udvikling (3).

Vaekstkurver

Ved valg af visningen "Vaekstkurver" (Growth curves) viser
grafikken maleveerdierne for akselaengden afhaengigt af
patientens alder. De gra linjer angiver percentilkurverne.
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Progression

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 s
Display
E 237
(210) = -Diagram:
3 = ) Growthc.
= @ Drogressior— 1
e ———
g:' rProgression
Print O sEq —| 2
1 14 o ® AXL
Age [yoars]
< Myapia risk
- m.w :2\ 4
Back lowe risk medium risk hiah risk
1 Valg af progressionsvisning 3 Maleveerdier svarende til
patientens alder
2 Valg af den viste maleveerdi 4 Risikovurdering

Fig. 12-7: Diagram (her: progression)

Ved valg af visningen "Progression” viser grafikken den
tidsmaessige udvikling for den valgte maleveerdi afhaengigt af
patientens alder. Du kan veelge mellem visningen af fglgende
maleveerdier:

m  Sfeerisk sekvivalent (SEQ)
s Akselaengde (uden percentilkurver)

Uafhaengigt af den valgte visning kan du i farvebjeelken manuelt
indstille risikoen for myopi (4).

2 Tryk pa tasten for at skifte til visningen af risikofaktorer.

L]

Display
{215)
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Folgende skaerm vises.

Name: Demo. Patient DoB: 14.05.2011

—1
@ Ethnicity: [Caucasian Sex: M Age 8 Years
Measure
Further risk-factors

Number of myopic parents 2

Y — - [

0 1 2

Time outdoors (per week)

' .:;-.':%H_lﬂ' ) | [0 |
th Oh

Nearwork. additional to school {per day)

—— - ————— )KL
oh ah 8h

@)

1 Patient- og undersggelsesdata
2 Yderligere risikofaktorer
Fig. 12-8: Display for risikofaktorer

Spergeskemaet giver dig en kort risikovurdering. Risikoen
klassificeres efter videnskabelige studier.
= Spgrg patienten om fglgende:

= Etnicitet
= Antal myopiske foreeldre
= Kon

= Timer i det fri (pr. uge)
= Neerarbejde ud over skole (pr. dag)

= Besvar det pageeldende spargsmal ved at indstille skyderen
til den pageeldende veerdi.
Du kan ogsa benytte drejehjulet og bekreaefte ved at trykke.
Alternativt kan du anvende piletasten mod hgjre for at
forgge eller mod venstre for at reducere vaerdierne.

2 Tryk pa tasten for at skifte til AR + K-displayet.

L

Display
(3/6)
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12.3.3 Resultater af refraktion

Efter den gennemfarte maling vises falgende.

Name: Dow, John DoB:  09.05,1990

@ Exam: 13.12.2019 11:29:50 Exam: 13.12.2019 11:30:5E- 1

Measure Eye: Right Cye: 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 1722 o9
g -3.45 -298 177° 8 -298 -246 1725 9
-3.46 -2.94 176° 8 -2.98 -2.51 172° 9

Display
(4/5) R1/K2: 7.74mm@177° 1 7.33mm  K1/K2: 7.66mm@ 175" { 7.3 Tmm

Pupil: 6.0mm Aslig: 250 Pupil: 5.bmm Astlig: 2.1 [)_3
WTW: 12.2mm Q: 9 WTW: 12.2mm Q: 9

1 Patient- og undersagelsesdata 3 Keratometer
2 Refraktionsveerdier 4 Billeder daf iris
Fig. 12-9: AR + K oversigtsdisplay

Refraktionsveerdier (2)

| dette felt vises vaerdierne for sfeere, cylinder, akseposition og
kvalitet.

Refraktionsvaerdierne males tre gange. Den gennemsnitlige
veerdi vises pa den fjerde linje.

Q-veerdi:

Hvis feltet har en hvid baggrund (9-7) - er maleresultaterne gode.
Hvis feltet har en gul baggrund (6) - er maleresultaterne kritiske;
gentag evt. malingen.

Hvis feltet har en rad baggrund (<5) - skal malingen gentages.

Keratometervaerdier (3)

= Rh/Rv: Horisontal/vertikal krumningsradius i centrum
Bla: flad meridian
Rad: stejl meridian

m  Pupil: Pupilstarrelse

m  Astig: Astigmatisme af hornhinden i centrum

m  JHH: Hornhinde- eller irisdiameter

m Q-veerdi
Hvis feltet har en hvid baggrund (9-7) - er maleresultaterne
gode.
Hvis feltet har en gul baggrund (6) - er maleresultaterne
kritiske; gentag evt. malingen.
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Hvis feltet har en rgd baggrund (<5) - skal madlingen
gentages.

Kamerabillede (4)

Hornhinden eller kanten af iris markeres i kamerabilledet.

12.3.4 Resultater af akseleengde
Efter den gennemfgrte maling vises falgende.
Name: Dow. John DoB: 05.08.2012

@ Exam: 13.12.2019 15:36:41 Exam: 13.12.2019 15:37:22 1
WCEENEE Cye:  Right Cye: Left )
—

AXL: SNR:  Scan:  Scam: AXL: SNR: — 3
B B 7362 mm 718

22.268 mm 13.0 22.382 mm 11.1

22.252 mm 8.9 22.366 mm 11.3

22.274 mm 16.4 | 4 |

22.216 mm 8.7 Bl 22.381 mm 5.2

22281 mm 266 [ B 22.406 mm 55

AXL: SNR: AX : SNR:
22268 mm 26.6 22379 mm 218 —4

1 Patient- og undersggelsesdata 4 Hgjeste SNR-veerdi
2 AXL-veerdier 5 SNR-grafik
3 Signal-stej-forhold (SNR)

Fig. 12-10: AXL-oversigtsdisplay

Verdierne for akseleengde for et eller begge gjne vises
i tabellen (2).

Det pageeldende signal-stgj-forhold (SNR) (3) anfares pa listen.
En seerligt angiven akselaengde og det hgjeste SNR (4) vises.

Derudover vises SNR som grafik (5).
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12.3.5 Resultater af pachymetri (ekstraudstyr)
Efter den gennemfarte maling vises falgende:

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 Scheimpflug-billede
2 Hornhindetykkelsens forlob
(maleomrade: horisontal 4 mm-spalte gennem apex)
Fig. 12-11: Oversigt over pachymetri-malevcerdier

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

= Trykt pa touchscreenen i feltet "Hornhindetykkelsens forlgb"
(2).
Enheden viser det praecise hornhindested pa det valgte
punkt.

Du kan flytte markgren til venstre eller hgjre via touchscreenen
eller via drejehjulet.

12.3.6 Afslutning af malinger

= Udskriv, og/eller gem data, Kap. 12.4, side 46.
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12.4  Udskrivning og lagring af undersagelser

& OCcCuULUS®

Hvis myopi-malingen er blevet udfert pa begge gjne, vises

falgende skaerm:

12.4.1 Udskrivning

=

Print

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: 22837 mm | b7.7

AXL: 2226 mm | 19.0

K1: 812 mm @ 8° K1:  7.99 mm @ 179°

K2:  7.61 mm @ 987 K2: 7.56 mm @ 8§9°

Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astig: 23D
WIW: 117 mm Q) i WIW: 11.6 mm Q: I

Fig. 12-12: Display med udskrivningstast

2 Tryk pa tasten for at udskrive undersggelsesresultaterne.

Bemeaerk

Maélingen gemmes automatisk, hvis du fgr maleforlgbet har
indtastet en patient pa ny (Kap. 11.1, side 28).

Ved udskrivning mellemlagres hver madling automatisk
i udskriftens nummerhukommelse (“Sikring af data i udskriftens
nummerhukommelse" pd side 47).

| kapitlet "Kronologisk oversigt over forskellige maleforlgb"
(Kap. 13, side 48) skitseres kort de forskellige maleforlgb.
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Gem efterfglgende undersggelsen, hvis du fer maleforlgbet ikke
har oprettet en patient pa ny (Kap. 13.2, side 49).
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12.4.2

T —

oCcuLus
Myopia Master

Patent:  Demo, Hyperopic Ast wu
[ i 01.05.2008 (113)

Caucasian

12 Forlgb af en maling

Lagring af en undersggelse

Der findes to forskellige muligheder for at gemme en
undersggelse:

s Udskriftens nummerhukommelse

= Administration af patientdata

Sikring af data i udskriftens nummerhukommelse

Hver undersggelse gemmes efter udskrivning automatisk

i udskriftens nummerhukommelse og kan abnes igen pa et
senere tidspunkt.

| udskriftens nummerhukommelse kan der gemmes maks. 100

Hale undersggelser, derefter overskrives den fagrste, gemte maling
e waw R oigen. ‘ ‘
Refraction (VO- 2 Hvis du gerne vil gemme undersggelser pa langt sigt, skal du
) bruge administration af patientdata.

Du kan abne malingen pa et senere tidspunkt ved hjeelp af
nummeret [15].

5 [ A Q
a2n 23 v 7

Keratometry (Q=7):

|
@ (0> 2 27.11.2019 15:25:03 Left AXL

Rm Ast Pup WTW Rh/Rv Measure #3 28112019 08:16:69 Right Myopia Contr.
782 20048 117 BOE3/764 #4 11122019 10:08:30 Left AXL
T el #5 11122019 13:27:46 Left AXL
#6  11.12.2019 14:0283 Left AXL

\ ¥ 11.12.2019 14:41:26 Right Myopia Contr.
8
#9

Avial length:

13.12.2019 15:42:11 Right Myopia Condtr.
18.122019 16:61:18 R+L Myaopia Contr.

Measurement  AXL SHR #10  18.12.2019 15:55:09 R+L Myopia Contr.
Resut 2233mm - 585 #11 18122019 155965 ReL Myopia Contr.
o B4 #12 18.12.2019 16:02:63 R+L Myopia Contr.

#13 13.12.2019 16:36:41 Right AXL
#14 13.12.2019 16:37:22 Left AXL

EN K3 K3 K2 K3 K3
KA K3 3 K0 K I

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents
@ i 1 s
Tme outdoors

R |

1 Sh ok

Nearwork

Sellings

|
A o - #13 &14
Myopia risk
e —

Fig. 12-13: Udskriftens nummerhukommelse

lew mediun high

12.5 Afslutning af maling

Denne tast vises efter udfarelse af en maling.

2 Tryk pd denne tast for at gemme undersggelsesdata om
patienten.

= Efter hver patient skal du fjerne et af papirstykkerne fra
hagestgtten, se ogsa Kap. 16.4, side 66.

= Desinficer pandestgtten og evt. hagestgtten efter hver
patient, Kap. 16.2, side 64.

Save 1o
Patient
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13 Kronologisk oversigt over forskellige maleforlgb

Nedenfor skitseres kort tre forskellige maleforlgb kronologisk.

1

Du indtaster en patient i administration af patientdata og
gennemfgrer derefter malingen.

Undersggelsesdata gemmes automatisk under den
nyindtastede patient (Kap. 713.7, side 48).

Du starter direkte med malingen og gemmer derefter
undersggelsen under en allerede eksisterende patient.
Alternativt kan du ogsad indtaste en patient pa ny efter
malingen (Kap. 13.2, side 49).

Du gennemfgrer en maling uden at gemme undersggelsen
under en patient (Kap. 13.3, side 50).

13.1 Ny indtastning af patient + maling

2>

2>

48 / 87

Tryk pa tasten [Ny patient] (Patient) under administration af
patientdata.

Opret en ny patient, se Kap. 11.1, side 28.

Den nyindtastede patient vises i patientlisten og har bla
baggrund.

Start malingen med tasten [Start].
Du kan ogsa veelge at trykke pa joystick-knappen.
Gennemfgr malingen (Kap. 12, side 34).

Nar malingen er gennemfgrt, vises oversigten (Fig. 12-5,
side 39).

De gennemfgrte undersggelser gemmes automatisk under
administration af patientdata.

De gemte undersggelser kan til enhver tid abnes igen
(Kap. 12.4, side 46).
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13.2 Efterfalgende lagring af en undersggelse

= Start malingen direkte.
Falgende skserm vises:

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

[t Diadiond A0 10 1O

No Patient has been selected.

|3tart a new measurement anywayl Select Patient

Winkel Julian 19.10.2009
test test 11.11.1990

Settings

Fig. 13-1: Start ny mdling

2 Velg "Start maling alligevel" (Start a new measurement
anyway).

= Gennemfar malingen (Kap. 12, side 34).
Nar malingen er gennemfgart, vises oversigten (Fig. 12-5,
side 39).

= |oversigten: Tryk pa tasten [Gem under patient] (Save to Patient).

Nu dbnes displayet "Patientliste” (Patient List).

Patient:
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 | &

Fig. 13-2: Patientliste

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10) 49 / 87



13 Kronologisk oversigt over forskellige maleforlgb

N

L2 A

ﬁz OCcCuULUS®

Du kan valge en patient og gemme den gennemfarte
maling under denne patient. Forlad ferst patientlisten.

Administration af patientdata er allerede aben (Fig. 77-7,
side 28).

Opret en ny patient, som beskrevet i Kap. 11.1, side 28 .

Den nyindtastede patient vises i patientlisten og har bla
baggrund.

De gennemferte  undersggelser gemmes  under
administration af patientdata.

De gemte undersggelser kan til enhver tid abnes igen
(Kap. 12.4, side 46).

Du kan vzlge en patient og gemme den gennemfarte
maling under denne patient.

Forlad tegnfeltet til indtastning af patientdata.
Tryk pa Escape-tasten pa tastaturet.
Veelg patienten, og bekraeft ved at trykke pa drejehjulet.

Du kan ogsa anvende tasten "Gem under patient" (Save to
Patient).

Undersggelsesdata er gemt under den valgte patient.

De gemte undersggelser kan til enhver tid abnes igen
(Kap. 12.4, side 46).

13.3 Maling uden at gemme patientdata

50/ 87

>
>

Start malingen direkte.

Gennemfgr malingen (Kap. 12, side 34).

Nar malingen er gennemfgart, vises oversigten (Fig. 12-5,
side 39).

Udskriv maling(erne) (Kap. 12.4, side 46).

Ved udskrivning mellemlagres hver maling automatisk
i udskriftens nummerhukommelse ("Sikring af data i
udskriftens nummerhukommelse" pd side 47).
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14 Referencemaling

For at opna en hgj malepraesicion skal Myopia Master® vaere

indstillet
= inden gennemfgrelse af den fagrste undersggelse af en
patient

m efter en positionseendring af Myopia Master®

Den farste referencemaling gennemfares ved opsaetning fra
OCULUS eller en autoriseret forhandler. OCULUS anbefaler at
gennemfgre en referencemaling en gang om maneden.

Referencemalingen kan nemt og hurtigt udferes ved hjeelp af
test-gjet.

Naodvendige materialer

=  Test-gje, medfalger ved levering
= Renggringsmiddel, se Kap. 76, side 62

Maling med test-gjet

Forudsaetning: Myopia Master® har veeret taendt i ca. 15
minutter.

Referencemalingen udfares pa felgende made:

= Tag afdaekningsheetten af.

= Renger test-gjet grundigt med renggringsmiddel far lagring
af referenceveerdier.

= Fastger test-gjeholderen til hage- og pandestatten.

_\\ 4 [

Fig. 14-1: Installeret test-gje

= Indtast en ny patient med navnet "Referencetest”, og veelg
"Myopia" eller "ARK + AXL".

= Gennemfar en maling med test-gjet (Kap. 12.3, side 39).

2 Sammenlign resultaterne med resultaterne pa test-gjet.
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Fig. 14-2: Eksempel: Resultater pa test-gjet

Systemet er nu klar til brug.
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15 Indstillinger

Fastlaeg standard-forudindstillingerne for din individuelle
maletilstand.

15.1 Indstillinger 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

Fig. 15-1: Indstillinger 1

Maletilstand (Measuring Mode)

Her kan du forudindstille kombinationstypen af malefunktioner.
Myopia: Myopi-maling

AR+K. Refraktion+Keratometri

AXL: Méling af akseleengde

Derudover aktiverer eller deaktiverer du funktionerne
"Automatisk position" (Eye-tracking) og "Automatisk udlgsning"
(Auto-release).

Automatisk position: Automatisk justering af malehovedet
i y-retning (hgjde).
Automatisk udlgsning: Automatisk udlgsning af maling.

Ar-visning (AR display)

| tilstanden "Standard" far du vist den beregnede middelveerdi af
refraktionen.

Tilstanden "Detaljer" (Detail) viser desuden vaerdierne for de
enkelte maletrin.

Cyl.- Tilstand (Cyl mode)

Veelg, om der skal arbejdes med plus- eller minus-cylindere.
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Dermed er den forudvalgte cylindertype altid aktiv ved
programstart.

R-veerdi stil (K-Value Style)

Fastlaeg tilstanden til fastleeggelse af visningen af centrale radier.
Rh Rv: horisontal/vertikal radius
Rf Rs (K1 K2): flad radius/stejl radius

R-veaerdi enhed (K-Value Unit)

Den malte krumning pa hornhinden kan enten vises som
krumningsradius i mm eller som krumningseekvivalent i dioptri

Trinstarrelse (Step mode)

Veelg i hvilke trin, refraktionsveerdiernes dioptriveerdier skal
afrundes.

HSA (Vertex distance)

Indstil afstanden til hornhindens apex, som de viste
refraktionsvaerdier skal henvise til.

Maledetaljer (Measure-details)

Viser AR: Aktiverer refraktionsdisplayet (Fig. 12-9, side 43)
Viser AXL: Aktiverer akseleengdedisplayet (Fig. 12-10, side 44)
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Pat.- Liste (Pat. list)

Hvis afkrydsningsboksen "Synlig" (Visible) er aktiveret, vises alle
patienter med efternavn, fornavn og fadselsdato. Du kan
deaktivere afkrydsningsboksen, f.eks. af hensyn til
databeskyttelse. | sa fald er patientlisten tom.

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

Fig. 15-2: Tom patientliste ved deaktiveret afkrydsningsboks
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15.2 Indstillinger 2

= Tryk pa tasten [Naeste side] (Next Page) under "Indstillinger 1
(Settings 1).

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

Settings Day: 01
. Interface
Month:
Year- 07 O Off % Use Touch
ear. 2022 ) 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

Yersion: 1.8r10
Fig. 15-3: Indstillinger 2
Klokkeslzet - datoformat (Clock - Date Format)

| disse to felter kan du indstille klokkeslaet og dato ved at dreje og
trykke pa drejehjulet.

Display (Display)

Reguler skaermens lysstyrke.

Startskaerm (Startscreen)

Nar knappen "Maletilstand" (Measure mode) er aktiveret, starter
du malingen direkte efter tilkobling.

Nar knappen "Patientliste" (Pat. list) er aktiveret, starter du
administration af patientdata efter tilkobling.

Sprog (Language)

Veelg skeermsproget.
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15 Indstillinger

Interface

Du kan deaktivere graensefladerne.

Hvis Myopia Master® anvendes med en computer via en USB-
forbindelse, skal du indstille greensefladeindstillingerne til "USB".

Indtastning / touchscreen / kbd-layout / kbd-tilstand
(Keyboard / touch screen / Kbd Layout / Kbd Mode)

m | feltet "Indtastning” (Keyboard) veelges touchscreenens
tastaturflade til indtastning af eksempelvis patientdata.
Med afkrydsningsboksen "Touchscreen” (Use Touch)
aktiveres eller deaktiveres funktionen Touchscreen.

m | feltet "Kbd Layout" veelges tastaturet.
QWERTZ star for det tyske tastatur.
QWERTY star for det amerikanske tastatur.

= | feltet "Kbd Mode" vaelges touchscreenens kontaktstyring.
| tilstanden "Key Down" sker indtastningen af tegn gennem
direkte kontakt med touchscreenen.
| tilstanden "Key Up" sker indtastningen af tegn ved at slippe
touchscreenen.
Dette samme i tilstanden "Key Up+". Det indtastede tegn
vises dog ogsa pa displayet:

Fig. 15-4: Kbd-tilstand "Key Up+", eksempel: Bogstav N

Touch-bip (Touch beep)

Hvis afkrydsningsboksen er aktiveret, hgres der en biplyd, nar
touchscreenen betjenes.

Udskriftsnummer (Exam.Nr.):

"Udskriftsnummeret" (Print-No.), som ogsa findes pa udskriften
med henblik pa identifikation, kan efter behag indstilles til nul.

Dette medfagrer dog, at det samme udskriftsnummer ved en ny
teelling kan fa forskellige patienter.
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15.3 Indstillinger 3

Parity

=

Save @ M2 @ No
Settings O TO () Even
) TN O Odd

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

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

{Licensinq options

v

Ll

Options Rcleased Device 1D Relecasce ID
Growth
Curve

X

Tes E821-2F31-3F71-FB09 BO8CDFB6

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10
Fig. 15-5: Indstillinger 3
Under "Indstillinger 3" (Settings 3) kan du i det nederste omrade

“Licensmuligheder"” (Licensing options) med enhedslicensen
"Growth Curve" frigive visningen af vaekstkurver.

= Kontakt din OCULUS-kontaktperson for at kgbe den
pageeldende licens.

= Indtast release-ID i det dertil beregnede felt for at frigive
vaekstkurverne.
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15.4 Indstillinger 4

15 Indstillinger

B il Printoptions €1

| | i
Save Prinl AR delails ¥ Prinl Rel-deldils
Settings Print AL details 3 Print CL-details
Frint Kera details
¢ [rint icons
3 Print risk factors
Qo3
» Printout
Print-Button sends GDT

[ooter
Line 1

Ling 2
Line 3
Line 4

Line &

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10

Fig. 15-6: Indstillinger 4

Under "Indstillinger 4" (Settings 4) kan du konfigurere udskriften
individuelt.

Udskriv Ar-detaljer (Print AR Details)

Refraction (VD=12 mm):

Refraction (VD=12 mm):

S C A
322 865 7
344 370 7
+343 369 7 S
33 367 T 1 232 T

Udskriv AR-detaljer: aktiveret ~ Udskriv AR-detaljer: deaktiveret

O O O o O
U =]

Udskriv keratometer-detaljer (Print Keratometer Details)

Keratometry:

dl Keratometry (Q=7):
Rh:  8.12mm/416D@6° -
Rv:  7.62mm/443D@96°
Rm:  7.87mm/43.0D

Astig. 2.7D

HTW. 1.7 mm Rm Ast Pup WTW Rh/Rv

EPD![Z E.D mm 782 20048 1.7 8.00€3°/7.64
Udskriv keratometer-detaljer:  Udskriv keratometer-detaljer:
aktiveret deaktiveret
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Udskriv AXL-detaljer (Print AXL Details)
Axial length:

Measurement AXL SNR

Result 22.23mm  13.3 Axial length:
3. 2223mm 63 ”

4 220m 53 i)
b 2224mm 133 iy
6. 2224mm 99

Measurement AXL SNR
Result 22.33mm 585

Udskriv AXL-detaljer: aktiveret Udskriv AXL-detaljer: deaktiveret

m  Udskriv ikoner

De forskellige malingers forskellige ikoner udskrives ogsa.
m  Udskriv risikofaktorer

Risikofaktorer udskrives ogsa.

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents

5] . 1 . 2
Time outdoors

18k Sh ak

Nearwork
Lﬂ 4k Sh

Myopia risk

low medium high

Udskriv risikofaktorer: aktiveret

m  Udskriv referencedetaljer
Detaljer om refraktionen (subjektiv/objektiv maling)
udskrives 0gsa).

s  Sidefod i udskrift
Hvis du vil have dit forretnings- eller praksisnavn med pa
udskriften:
Indtast betegnelsen pa de dertil beregnede linjer, og aktiver
den foranstdende boks.
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OD/OS

Udskriften svarer til indstillingerne: R (hgjre) og L (venstre) eller
OD (oculus dexter) og OS (oculus sinister).

15.5 Indstillinger 5

-

Save
Settings

Adjust Touchscreen
Check Beeper
Show Invalid Blocks
Printer Test

Clear flash memory
Restore factory defaults
Sort patient list
Printer leed

Device Info

Clear Printbuffer
Parking position

X

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10

Fig. 15-7: Indstillinger 5
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16 Rengaring, desinfektion og vedligeholdelse

| dette kapitel beskrives det, hvordan du kan renggere og
desinficere Myopia Master®.

Sterilisering er ikke ngdvendig.

2> Ver  opmeerksom pa produktbeskrivelser  eller

brugsanvisninger til midler og enheder, som anvendes til
pleje, renggring og desinfektion af enheden eller tilbeharet.

&

Bemaerk
Enhedsskader pa grund af indtreengende fugt
= Serg for, at der ikke kan treenge veeske ind i Myopia

Master®.
16.1 Renggring
Forsigtig
A Fare for elektrisk sted, hvis Myopia Master® ikke afbrydes fra
elnettet pa alle poler ved dette arbejde.
2 Sluk Myopia Master®, Kap. 9.2, side 25.
2> Treek stramstikket ud far renggring. Det ger du ved at tage
fat i stramstikket, traek ikke i kablet.
= Renger ikke Myopia Master® med aggressive, klorholdige,
slibende eller skarpe rengaringsmidler.
Ngdvendige materialer:
=  Rens til plastoverflader med antistatisk virkning
m  Rens til lakoverflader: Blanding af samme dele spiritus og
destilleret vand, evt. med nogle draber almindeligt
opvaskemiddel
m  Blad, fnugfri klud
= Metanol eller ren alkohol eller linsereng@ringsmiddel
m  Gaze fugtet med renggringsalkohol
s Saebeoplgsning
Renggringsintervaller
2 Renger hagestgtten og pandestgtten efter hver
undersggelse, huset en gang om maneden eller ved behov.
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1
2
- . A 3
. y
1 Pandestotte 3 Hagestotte
2 Optisk beskyttelsesglas
Fig. 16-1: Rengering
Renggring af pandestatte (1) og hagestgotte (3)
E Til dette renggringstrin kan Myopia Master® forblive teendt.

Under maleprocessen kan der komme sved, kosmetik o.l. fra
patienten pa pande eller evt. hagestatten.

2 Renggr delene fgr undersggelse af den naeste patient.
Anvend en blad, fnugfri klud til dette.

Tor aldrig flere gange med en tar klud over kraftigere urenheder,
@ men fugt den med renggringsalkohol.

Renggring af optisk beskyttelsesglas

Husets abning til optik er daekket af et beskyttelsesglas, som skal
holdes fri for stgv og snavs.

= Renger det optiske beskyttelsesglas for snavs med en blad,
fnugfri klud, som er fugtet med alkohol.
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16.2 Desinfektion

Renggring af huset

Rengar huset en gang om maneden eller ved behov.
= Sluk Myopia Master®, Kap. 9.2, side 25.

2 Renger plastoverfladerne pa huset for snavs med en blad
klud og en rens med antistatisk virkning.

2 Sgrg for ved renggring med en fugtig klud, at der ikke
treenger vaeske ind i Myopia Master®.

= Tor eventuelle rester af lakerede overflader med rens til
lakoverflader.

Renggring af displayet

= Renger displayet med en tar, blgd, fnugfri klud.

A

Forsigtig

Fare for elektrisk sted, hvis Myopia Master® ikke afbrydes fra
elnettet pa alle poler ved desinfektion.

2 Sluk Myopia Master®, Kap. 9.2, side 25.

2> Traek stramstikket ud far desinfektion. Det ger du ved at tage
fat i stramstikket, traek ikke i kablet.
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Anbefalet materiale:

= Mikrozid sensitive wipes premium
Fa. Schilke & Mayr
Softpack 48 stk.
Varenr. 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Fax: +494052100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com
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A

Forsigtig
Fare for infektion efter maling med syg patient

Nar du har gennemfart en maling pa en syg patient, kan

pandestgtten, hagestatten eller huset vaere kontamineret.

2 Desinficer pandestgtten efter hver undersggelse, huset ved
behov.

= Hvis du ikke anvender papir til hagestgtten: Desinficer
hagestatten efter hver undersggelse.

&

Bemaerk
Enhedsskader pa grund af desinfektionsopl@sning

Desinfektionsoplgsningen kan beskadige enhedens overflade,
hvis den sprayes direkte pa enheden.

2 Spray kun desinfektionsoplgsningen pa en renggringsklud,
ikke direkte pa enheden

16.3 Vedligeholdelse

Myopia Master® er designet saledes, at en regelmaessig
vedligeholdelse ikke er pakraevet. For en sikkerheds skyld
anbefaler vi en kontrol af lystekniske og elektriske veerdier
i intervaller af to ar.

= Kontakt i den forbindelse OCULUS Service.

&

Bemaerk
Fejlbehaeftede undersagelser pa grund af beskadiget enhed

Hvis du anvender en beskadiget enhed, kan undersggelserne

veere fejlbehaeftede. Hvis der opstar fejl, som du ikke kan

afhjeelpe

2 Meerk en beskadiget Myopia Master® som ude af funktion.

2 Meld skaden til OCULUS Service eller din autoriserede
forhandler.

= Myopia Master® ma ikke anvendes i beskadiget tilstand.
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Yderligere  foranstaltninger under den  forebyggende
@ vedligeholdelse er ikke ngdvendige.
Forsigtig
A Personskader eller materielle skader pa grund af usynlig
laserstraling

Myopia Master® indeholder en laser af klasse 1 i henhold til
IEC 60825-1:2015 og IEC 60825-1: 2001. Der er tale om en kapslet
laseranordning. Hvis afdaekningen pa Myopia Master® abnes, kan

du blive udsat for usynlig laserstraling af klasse 3R (5 mW).
> Abn aldrig enheden.

= Kun for autoriseret servicepersonale: Undga at se direkte ind
i laserstralen under vedligeholdelse.

16.4 Fastgarelse af papir pa hagestatte
Hvis du vil placere et nyt hagestattepapir, skal du ggre falgende:

| l“‘ !

1 Fikseringsstifter 3 Hagestotte
2 Hagestattepapir
Fig. 16-2: Fastgering af hagestettepapir

Traek de to fikseringsstifter (1) af hagestatten.

Placer hagestattepapiret (2) saledes, at hullerne i papiret og
i hagestatten (3) befinder sig over hinanden.

= Seet de to fikseringsstifter (1) i hagestatten.

>
>

66 / 87 Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)



& OCULUS®

16 Renggring, desinfektion og vedligeholdelse

16.5 Indleegning af en ny printerpapirrulle

>

Klap displayenheden op

Printer

Feed

Feed
Back

Printer
Test

Fig. 16-3: Display til at kere printerrullen frem og tilbage

Du kan kgre printerpapiret frem og tilbage ved at trykke pa
knapperne "Printer frem" (Printer Feed) og "Printer tilbage"
(Feed back).

>

>

Udskiftning af printerpapir:

Tryk pa "Printer tilbage" (Feed back) for at kare
printerpapiret tilbage.

Tag printerrullen ud af holderen, og treek metalstiften
i midten ud.

Skub metalstiften ind i en ny printerrulle, og laeg printerrullen
ind i holderen.

Skub papiret, som kommer nedefra, gennem papirfgringen.

1 2
1 Korrekt papirfering 2 Forkert papirfering
Fig. 16-4: Indlegning af papir
= Tryk pa "Printer frem" (Printer Feed), sa printerpapiret
treekkes gennem abningen.
= Luk den abne displayenhed.
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A

Forsigtig

Personskader eller enhedsskader pa grund af forkert

fejlafhjeelpning

= Huvis der opstar en fejl, som du ikke kan afhjeelpe ved hjeelp
af falgende anvisninger, skal du maerke enheden som ude af
funktion og kontakte vores service eller din autoriserede
forhandler.

Enhedsskader pa grund af forkert betjening

Tilslut eller afbryd aldrig kabler eller stik, mens PC'en eller
Myopia Master® er taendt. Dette kan gdelaegge de enkelte
enheder.

Fejl

Ingen funktion ved
aktivering af ON/OFF-
kontakten

Printer udskriver ikke

Udskrift indeholder rade
striber
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Mulig arsag Afhjeelpning
Ingen forbindelse mellem Seet stromkablet ind i stikdasen
Myopia Master® og eller ind i tilslutningsb@sningen
stramforsyningen pa Myopia Master®
Stremsvigt eller stikdase ikke Kontakt husets elektriker
aktiv
Kontrollér for korrekt tilslutning
af stikket
Ikke mere papir Indlaeg en ny papirrulle
Slut pa papirrulle Indleeg en ny papirrulle
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18 Afmontering, transport og opbevaring

Inden du transporter og opbevarer Myopia Master®, skal du
afmontere den korrekt og emballere den.

18.1  Afmontering

Afslut den aktuelle undersagelse.

Sluk enheden.

Traek strgmstikket ud af stramstikdasen.

Lasn forbindelserne.

Det gaor du ved at tage fat i stikkene, traek ikke i kablerne.
2 Emballer Myopia Master® med den originale emballage.

v vV

18.2  Anvisninger om transport og opbevaring

Denne enhed kan klare fglgende temperaturbetingelser for
opbevaring og transport.

Opbevaring
Omgivelsestemperatur -10 — +55 °C
Relativ fugtighed inkl. kondens 10 —95%
Lufttryk 700 — 1060 hPa
Transport
Omgivelsestemperatur -40 — +70°C
Relativ fugtighed inkl. kondens 10—95%
Lufttryk 500 — 1060 hPa

18.3 Transport og opbevaring

Forsigtig
A Enhedsskader pa grund af forkert transport og forkert opbevaring

= Undga stad, rystelser og snavs.
2 Undga hgje temperaturer og fugt.

Transportér Myopia Master® forsigtigt.
Hold ikke fast i enheden ved joystikket, nar du skal baere enheden.

Opbevar Myopia Master® [ henhold til
opbevaringsbetingelserne.

v vV
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= Undga at komme i naerheden af varmelegemer og fugt.

19 Bortskaffelse

| henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/19/EF
samt den tyske lov om markedsfgring, tilbagetagelse og

4

miljevenlig bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr skal
brugt elektrisk og elektronisk udstyr afleveres til genbrug og ma
ikke bortskaffes som husholdningsaffald.

= Bortskaf Myopia Master® korrekt.

20 Garantibestemmelser og service

20.1 Garantibestemmelser

Felg nedenstdende garantibestemmelser:
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Det er vigtigt, at du felger brugsanvisningen og
sikkerhedsanvisningerne far og under brug.

Du har krav pa garanti pa Myopia Master® i henhold til den
lovmaessige bestemmelse.

Hvis der af ikke-autoriserede personer foretages indgreb i
Myopia Master®, bortfalder samtlige krav pa garanti. Der
kan som folge af usagkyndige aendringer og reparation
nemlig opsta alvorlig fare for brugeren og patienten.

Krav pa garanti bortfalder ligeledes, hvis der af ikke-
autoriserede personer foretages indgreb pa den
medfglgende hard- og software i computeren.
Transportskader skal straks reklameres ved eller efter
levering hos transportfirmaet, og skaden skal bekraeftes pa
fragtbrevet, s det er muligt at foretage en korrekt
skadesregulering.

Generelt geelder vores generelle forretnings- og
leveringsbetingelser i den udgave, der var geeldende pa
kabsdatoen.
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20 Garantibestemmelser og service

20.2 Ansvar for funktion eller skader

OCULUS anses kun for at veere ansvarlig for sikkerheden,
palideligheden og anvendelsesegnetheden af Myopia Master®,
hvis du overholder fglgende bestemmelser:

Anvend enheden i overensstemmelse med denne
brugsanvisning.

Der er ingen dele pa eller i Myopia Master®, som skal
vedligeholdes eller repareres af brugeren. Hvis der af ikke-
autoriseret  personale foretages  monteringsarbejde,
udvidelser, justeringer, vedligeholdelse (undtagen det
ovenfor angivne arbejde), aendringer eller reparationer, eller
hvis Myopia Master® vedligeholdes eller handteres forkert,
udelukkes ethvert ansvar for OCULUS.

Hvis det ovenfor angivne arbejde udferes af bemyndigede
personer, skal der af disse kraeves en attest om typen og
omfanget af reparationen, evt. med angivelse af a&ndrede
meerkedata eller aendret arbejdsomrade. Attesten skal
indeholde data og udfgrelse samt firmaoplysninger med
underskrift.

Til dette formal stiller OCULUS efter gnske reservedelslister
og yderligere beskrivelser til radighed for de bemyndigede
personer.

Serg for, at der ved reparation kun anvendes originale dele
fra OCULUS.

20.3 Producent- og serviceadresse

Du kan fa supplerede oplysninger fra OCULUS Service eller fra
repraesentanter, som vi har autoriseret. Producent- og
serviceadresse:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Stral3e 29
D-35582 Wetzlar

GERMANY e .
TIf. +49 641 2005-0 OCcuULUsS
Fax +49 641 2005-255

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

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10) 71/ 87



21 Tekniske data ﬁz OoCcCuULUS®

21 Tekniske data

Maletilstande

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

Maleomrade

Fjern-PD 20-80 mm (i T mm-trin)

Maleomrade 10-14 mm (i 0,1-trin)

hornhindediameter

Maleomrade pupildiameter 1-8 mm (0,1-trin)

Automatisk position Automatisk justering af hgjde
(y-retning)

Automatisk udlgsning Automatisk udlgsning af maling

Pachymeter (ekstraudstyr)

Maleomrade 200-1200 ym

Malepunkter 600

Malevarighed ca.1s

Lyskilde LED bla (455 nm, UV-fri)
Autorefraktometer

Afstand til hornhindens apex  0; 10,5; 12; 13,75; 15; 16,5 mm

(HSA)

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

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

Akse 1 — 180° (inkrementer: 1°)

Min. malbar pupildiameter 2,5 mm

Akselaengde
Akselaengde 14-40 mm
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Klassifikation (iht. IEC 60601-1)

Beskyttelse mod elektrisk stad: 2
Beskyttelsesklasse

Isolering af anvendelsesdele: Type B
Beskyttelse mod fremmedlegemer, P20

bergring og vand: Kapslingsklasse

Driftsbetingelser

Temperatur +10 — +35°C
luftfugtighed 30 —90%
Lufttryk 800 — 1060 hPa

Opbevaringsbetingelser

Omgivelsestemperatur -10 — +55 °C
Relativ fugtighed inkl. kondens 10 —95%
Lufttryk 700 — 1060 hPa

Transportbetingelser

Omgivelsestemperatur -40 — +70°C
Relativ fugtighed inkl. kondens 10—95%
Lufttryk 500 — 1060 hPa

Stromforsyning

Stremforsyning GSM60B15-P1J) (05150725)
Stremtilslutning 80-264 V AC
Frekvens 47-63 Hz
Udgangsspeaending 15V DC/4 A, 60 W maks.
Sikringer Integreret overstramsbeskyttelse
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Andet
MalBx D x H 266 x 538 x 493 — 523 mm
vaegt 12 kg
Spaending 15V DC/4 A
Effektforbrug maks. 25 W
Printer Termoprinter
Display TFT - LCD 5,7" (touchscreen)
Graenseflade(r) USB
Kontraindikationer Ikke kendt
Forventet levetid Op til 10 ar

Computer

IT-udstyr (computer, skeerm osv.) skal overholde kravene
i IEC 62368-1 eller IEC 60950.

Anbefalede Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB RAM,
computerspecifikationer Windows® 10, Intel® HD Graphics
Anbefalet 24"
skeermstarrelse

Anbefalet 1920 x 1280 pixel
skaermoplgsning

Minimal 1366 x 768

skaermoplgsning

CE i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

C €

Enheden er et produkt i produktklasse lla

Overensstemmelsesvurdering i henhold til (EU) 2017/745 MDR,
bilag IX, kapitel | og IlI
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Klassifikation i henhold til
DIN EN 60825-1:2015 og DIN EN 60825-1: 2001

Enheden indeholder en laser af klasse 1.

Maksimal udgangsveerdi for laserstraling 0,7 mW
Enkelt impulsvarighed 510-760 ms
Pulstal pr. undersggelse 6X
Balgelaengde 880 nm
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medicinsk, elektrisk udstyr er underlagt szerlige
sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til EMC og skal installeres
og tages i brug i henhold til de EMC-anvisninger, som er omfattet
af ledsagedokumenterne.

OCULUS-enheder og -systemer er beregnet til miljger

i professionelle institutioner i sundhedsvaesenet, f.eks.
leegepraksisser eller klinikker, undtagen i neerheden af kirurgisk
HF-udstyr og uden for et HF-skaermet lokale til et ME-system
med henblik pd MR-billeddannelse.

Beerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr kan pavirke
medicinsk, elektrisk udstyr.
Produceret under hensyntagen til de tilladte tegn pa forfald

under eller som fglge af EMC-testen uden pavirkning af den
grundlaeggende sikkerhed.

Forsigtig

Anvendelse af tilbehgr, omformere og ledninger, som ikke er
specificeret af OCULUS, kan medfgre en @get emission eller en
reduceret stgjimmunitet for Myopia Master®.

2 Anvend kun tilbehgr, omformere og ledninger, som er
specificeret af OCULUS.

Anvendelse af tilbehgr, omformere og ledninger, som er
specificeret af OCULUS, sammen med andre enheder end Myopia
Master® kan medfere en g@get emission eller en reduceret
stgjimmunitet for andre enheder

2 Anvend ikke tilbehgr, omformere og ledninger, som er
specificeret af OCULUS, sammen med andre enheder end
Myopia Master®.
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For at opna overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-2 skal
du anvende fglgende enheder, tilbehgr, omformere og ledninger:

Varenummer Beskrivelse

68100 Myopia Master® Advanced
med hage- og pandestgtte
(ekstraudstyr)

68110 Myopia Master® Advanced
uden hage- og pandestgtte
(ekstraudstyr)

68120 Myopia Master® Basic
med hage- og pandestgtte

68130 Myopia Master® Basic
uden hage- og pandestatte

10010848 Myopia Master Optiswiss
med hage- og pandestgtte

5200905 Kabel, EU

5200915 Kabel, GB (ekstraudstyr)

5200910 Kabel, USA (ekstraudstyr)

5200920 Kabel, AU (ekstraudstyr)

5200925 Kabel, Argentina
(ekstraudstyr)

05150725 Stremforsyning

GSM60B15-P1J
015692000010 USB FS Med-isolator
05200600 USB-mini-kabel

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)
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22.2 Retningslinjer og producenterklzering: Elektromagnetisk
forstyrrelse og stgjimmunitet

Retningslinjer og producenterklaering: Elektromagnetisk forstyrrelse i Myopia Master®,

[EC 60601-1-2:2015, i henhold til tabel 1

Myopia Master® fra firmaet OCULUS er beregnet til anvendelse i nedenstdende elektromagnetiske
milje. Brugeren af Myopia Master® skal sikre, at den anvendes i et sddant milje.

Stojemissions- Overenss- Elektromagnetisk miljg - retningslinjer
malinger temmelse

HF-emissioner Gruppe 1 Enheden anvender udelukkende HF-energi til sin
iht. CISPR 11 interne funktion. Derfor er dens HF-emission

meget lav, og det er ikke sandsynligt, at tilstedende
elektrisk udstyr forstyrres.

HF-emissioner iht. Klasse B
CISPR 11

Emissioner fra Klasse A
oversvingning iht.

IEC 61000-3-2

Emissioner fra opfyldt

spaendingssvingninger/
Flicker iht. IEC 61000-3-3
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Elektromagnetisk stgjimmunitet, IEC 60601-1-2:2015, iht. tabel 4

22 Bilag

Kontroller for
stogjimmunitet

Afladning af statisk

elektricitet

(ESD) iht. IEC 61000-4-2

Magnetfelt ved

forsyningsfrekvens (50/
60 Hz) iht. IEC 61000-4-8

Elektromagnetisk stgjimmunitet, IEC 60601-1-2:2015, iht. tabel 5, 8

DIN EN 60601-
testniveau

+ 8 kV
kontaktafladning
+ 15kV
Luftafladning

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Overenss-
temmelses-
niveau

+ 8 kV
+ 15kV

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Elektromagnetisk miljg -
retningslinjer

Gulvet skal veere lavet af trae
eller beton eller vaere forsynet
med keramiske fliser. Hvis
gulvet er forsynet med
syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

Magnetfelter ved netfrekvens
skal stemme overens med de
veerdier, som er typiske for
forretnings- og
sygehusmiljzet.

Hurtige, transiente,
elektriske forstyrrelser/
bursts iht. IEC 61000-4-4

St@dspaendinger (surges)

iht. IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk,

speendingsafbrydelser
og ved svingninger i
forsyningsspaendingen

iht.
I[EC 61000-4-11

+ 2 kV for
stremledninger

100 kHz
gentagelsesfrekvens

+ 1 kV for
signalindgangs- og
Signaludgangsdele

£ 1kV
dobbeltspaending
+2kV
Almindelig
speending

0% U 1/2 periode
ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og
315 grader

0% U,; 1 periode
0g

70 % U,; 25/30
perioder

Enfaset: ved 0
grader

0% U,; 250/300
perioder

+ 1kV
+ 2 kV

0%U;1/2
periode ved 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 og 315 grader

0% U,; 1 periode
og

70 % U,; 25/30
perioder

Enfaset: ved O
grader

0% U, 250/300
perioder

Kvaliteten af
forsyningsspaendingen skal
stemme overens med et
typisk forretnings- eller
sygehusmiljg.

Kvaliteten af
forsyningsspandingen skal
stemme overens med et
typisk forretnings- eller
sygehusmilja.

Kvaliteten af
forsyningsspaendingen skal
stemme overens med et
typisk forretnings- eller
sygehusmiljo

Hvis brugeren af Myopia
Master® fortsat kreever en
funktion, selvom der opstar
afbrydelser i
energiforsyningen, anbefales
det at forsyne Myopia
Master® med strem fra en
afbrydelsesfri stramforsyning
eller et batteri.

Bemeerkning: U, er netvekselspeendingen fgr anvendelse af testniveauet
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Elektromagnetisk stgjimmunitet, IEC 60601-1-2:2015

Kontroller for DIN EN 60601- Overenss- Elektromagnetisk miljg - retningslinjer
stgjimmunitet testniveau temmelses-
niveau

Beerbart og mobilt radioudstyr bgr ikke
anvendes i en mindre afstand til Myopia
Master® inkl. ledninger end den
anbefalede beskyttelsesafstand, som
beregnes efter ligningen, som geelder for

Ledte HF- 3 Vet sendefrekvensen.
forstyrrelser 150 KHz til 80 Mhz

: Anbefalet beskyttelsesafstand:
iht. IEC 61000- ¢V |SM-

4-6 og radioamater d = (3.5 /P
-frekvensband LV
mellem 150 kHz og
80 Mz d=[22]/p for80 MHz til 800 MHz
80 % AM ved 1 kHz L(Eq).
Veff = 3V
Stralede HF- 3V/m d=[—L_|/p for800MHz til 2,5 GHz
forstyrrelser 80 MHz til 2,7 GHz L(Eq)]
iht. IEC 61000- 80 % AM ved 1 kHz

med P som senderens nominelle effekt i
watt (W) i henhold til oplysningerne fra

senderproducenten og d som anbefalet
beskyttelsesafstand i meter (m).

Feltstyrken af stationaere radiosendere skal
i henhold til en undersggelse pa stedet (a)
veere mindre end
overensstemmelsesniveauet (b) ved alle
frekvenser.

| miljget for enheder, som baerer fglgende
piktogram, er forstyrrelser mulige:

(@)

Bemaerkning 1:  Ved 80 Hz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

4-3

Bemaerkning 2:  Disse retningslinjer kan evt. ikke anvendes i alle tilfaelde. Udbredelsen af
elektromagnetiske starrelser pavirkes af absorberinger og refleksioner fra
bygninger, genstande og mennesker

a. Feltstyrken af stationzere radiosenere, som f.eks. basisstationer i mobiltelefoner og mobilt, terrestrisk
radioudstyr, amatgrradiostationer, AM- og FM-radio- og TV-sendere, kan teoretisk ikke forudbestemmes
praecist. For at beregne det elektromagnetiske miljg vedrarende stationaere sendere skal der overvejes en
undersggelse af lokalitet. Hvis den malte feltstyrke pa den lokalitet, hvor Myopia Master® anvendes,
overskrider ovenstaende overensstemmelsesniveau, skal Myopia Master® observeres for at dokumentere
de tilsigtede funktioner. Hvis der observeres usaedvanlige ydelseskarakteristika, kan yderligere
foranstaltninger veere ngdvendige, f.eks. en andret justering eller en anden placering af Myopia Master®.

b. Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede beskyttelsesafstande mellem baerbart og mobilt

HF-telekommunikationsudstyr og Myopia Master®, |[EC 60601-1-2:2015, tabel 6

Myopia Master® er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, hvor HF-forstyrrelser er
kontrolleret. Brugeren af Myopia Master® kan hjaelpe med at undga elektromagnetiske
forstyrrelser ved at overholde minimumsafstanden mellem beerbart og mobilt HF-
telekommunikationsudstyr (sendere) og enheden - athaengigt af kommunikationsudstyrets
udgangseffekt, som angivet nedenfor.

Beskyttelsesafstand afhaengigt af sendefrekvens i m

Senderens nominelle 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
effekt d=12pP d=12 P d=23 P

w

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

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

Ved sendere, hvis maksimale nominelle effekt ikke er angivet i ovenstdende tabel, kan den
anbefalede beskyttelsesafstand d i meter (m) beregnes ved at anvende ligningen, som hgrer til den
pageeldende kolonne, idet P er senderens maksimale nominelle effekt i watt (W) i henhold til
oplysninger fra senderproducenten.

Bemeaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer kan evt. ikke anvendes i alle tilfaelde. Udbredelsen af
elektromagnetiske starrelser pavirkes af absorberinger og refleksioner fra bygninger, genstande
0og mennesker.
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22.3 Tilslutningsskema

Myopia Master®

Stregmforsyning

USB-mini-kabel (05150725)
05200600
USB-isolator
Computer/PC/laptop
Strgmtilslutning

V]
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22.4 Datablad 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

Brugsanvisning Myopia Master® (G/68100/XXXX/DA Rev10)
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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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Please refer to : http://www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch.html
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22.5 Anvisninger om integration i et IT-netvaerk

Sammen med den tilsluttede computer og den derpa kerende
enhedssoftware danner enheden et programmerbart, elektrisk,
medicinsk system (PEMS) i henhold til IEC 60601-1.

Serg altid for at overholde afsnittet ("Cybersikkerhed" pa side 11)
under afsnittet "Sikkerhedsanvisninger" (Side 5) i
betjeningsvejledningen til enheden.

Felg nedenstadende anvisninger for at gennemfare en integration
af PEMS i et IT-netveerk:

Integration af PEMS i et IT-netvaerk kan have falgende
formal:

m Licens fra lokal licensserver

m Lagring og abning af undersggelsesdata pa et lokalt
netveerksdrev

= Udskrivning
m  Eksport af data

Nadvendige egenskaber for det IT-netvaerk, hvor PEMS skal
integreres:

m  Brug fortrinsvis en kabelforbunden LAN-forbindelse

m  |Pv4-netveerk

m  Fast-ethernet (mindst 100 Mbit/s)

Nadvendig konfiguration af det IT-netvaerk, hvor PEMS skal

integreres:
m Licens: Ngdvendige abne porte: 3968 TCP; 51371 - 51372
UDP

m Lagring, udskrivning, eksport af data: Frigivelse af fil og
printer til Microsoft-netvaerk (SMB 3.0 eller hgjere -
ngdvendig aben port: 445)

Tekniske specifikationer for netvaerksforbindelse med PEMS,

inkl. specifikationer for datasikkerhed:

m Lees afsnittet om cybersikkerhed (Side 11) under
"Sikkerhedsanvisninger" (Side 5) i betjeningsvejledningen til
enheden.

m Se betjeningsvejledningen "Floating License Key -
licensadministration for softwaremuligheder"

Det tilsigtede informationsflow mellem PEMS, IT-netvaerket

og andre enheder pa IT-netvaerket samt den tilsigtede

routing via IT-netvaerket

m Licenshandtering fra lokal licensserver til PEMS og omvendt

m Lagringiog eksport af data til lokal netveerkshukommelse og
indleesning fra lokal netvaerkshukommelse

m  Udskrivning pa lokal printer

Liste over farlige situationer, som opstar ved, at IT-netvaerket

ikke er i stand til at stille de funktioner til radighed, som er
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ngdvendige for at opfylde formalet med integration af PEMS
i IT-netveerket:

m Tab af data

= Uegnet dataudveksling

m  Datakorruption

m  Uegnet, tidsmaessig tildeling af data

= Uventet datamodtagelse

m  Uvedkommende adgang til data

Tilslutningen af PEMS til et IT-netveerk med andre enheder kan
medfare hidtil uidentificerede risici for patienter, brugere eller
tredjeparter.

Den ansvarlige organisation skal identificere, analysere, vurdere
og kontrollere disse risici.

Senere aendringer pa IT-netveerket kan medfgre nye risici og
kreeve ekstra analyser.

Til &ndringer pa IT-netvaerket horer falgende:

m  Andringer i IT-netvaerkskonfiguration

s Tilkobling af yderligere produkter til IT-netvaerket

s  Afbrydelse af elementer fra IT-netvaerket

m  Opdatering af enheder, som er tilsluttet IT-netveerket
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