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Indicaciones sobre estas instrucciones de uso

El uso correcto del aparato es esencial para un funcionamiento seguro. Por este motivo,
antes de utilizar el aparato, es imprescindible familiarizarse con el contenido de estas
instrucciones de uso. jPreste especial atencion a las indicaciones de seguridad!

Con el Binoptometer® 4P podra determinar la agudeza visual y comprobar la vision
binocular, la apreciacion del color, la vision de contraste y la percepcion del campo
visual periférico, la amplitud de acomodacion y, opcionalmente, la vision crepuscular
y la sensibilidad al deslumbramiento.

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

Si tiene alguna pregunta o desea mas informacidon sobre su aparato, no dude en
llamarnos, enviarnos un correo electrénico o un fax. Nuestro equipo de servicio esta
a su disposicion.

OCULUS Optikgerate GmbH

OCULUS esta certificado segun DIN EN ISO 13485 vy, por lo tanto, sienta un alto
estandar de calidad en cuanto al desarrollo, la produccion, la garantia de calidad y el
servicio de toda la gama de productos.
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1 Volumen de suministro y entrega

1 Volumen de suministro y entrega

Binoptometer® 4P con ajuste de altura
Alternativamente: Binoptometer® 4P sin ajuste de altura
Juego de accesorios, compuesto de:

Cubierta antipolvo

Instrucciones de uso

Manual de usuario
Instalacion del software
Instrucciones para el paciente

Soporte para la frente (como suplemento)

Juego de limpieza y desinfeccion, compuesto por:
Mikrozid sensitive wipes premium
Pafo de limpieza para lentes y gafas, 10 piezas (paquete doble)

Cable de conexion de aparatos, 2,5 m, negro
Modulo de software Binoptometer® 4P
Lapiz USB con software

Cable de conexion para USBB de 80 cm
Alternativamente: Cable de conexion para USB de 3 m
Alternativamente: Cable de conexion para USB de 1,8 m

Opcional: Tablet-PC
Tablet-PC
Opcional: Portatil netbook de ultima generacion
Portatil netbook
Mini ratén negro, requiere cable
Funda protectora para portatil netbook
Opcional: Modulo «Vision crepuscular/sensibilidad al deslumbramiento»
Pafo, negro
Instrucciones de lavado del pafo

Software para efectuar la prueba visual adaptada a nifios
incl. instrucciones

Opcional: vision opaca del aparato con fines de exploracion de la vision
crepuscular

Opcional: Bolsa de transporte
Opcional: Carrito de transporte
Opcional: Aislador USB FS MED

Por encargo: Fusibles (con capacidad maxima de ruptura), 1,25 AH

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)
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1 Volumen de suministro y entrega

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

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

Nota

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

i " Fabricante Clase de © , . Proteger de la humedad
“ |:| proteccion T
[I Fecha de IPXX Grado de i " Transporte vertical
fabricacion proteccion T
c € Conformité I " Numero de " " Fragil
européenne articulo I
Sequir las I 7 Numero de serie Transporte Rango de temperatura
@ instrucciones de uso @ r % - admisible para el transporte
L-/. .
Prohibido desechar el Precaucion Almacenamid@fdgo de temperatura
K producto con la - - admisible para el
basura doméstica /" almacenamiento
L-/. J
. Pieza de aplicacion B Limitacion de la humedad
R @
(21) ABCDEFG123456789 Ejemplo: Numero UDI compuesto por i Limitacion de la presion
o UDI-DI (identificacion del dispositivo) @ del aire
@rz}‘ UDI-PI (identificador de producto) o
(01) 04049584000040 codigo matriz legible por maquina

d OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Str. 29

® D-35582 Wetzlar
OCULUS Made in Germany

®
Binoptometer® 4Pc E é
59862
@ 50862 3201 7110 (21)ABCDEFG123456789
®

(M) 2017-01-27 xﬁ IP20 &“&

100-240VAC 30VA 50-60Hz (01) 4049584010049
+—F 2x T 1,25A H 250V, Pat. US8579440B2

Fig. 2-1: Placa de caracteristicas (ejemplo)
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3 Indicaciones para la documentacion & OoCcuULUS?

3

3.1

3.2

Indicaciones para la documentacion

Estructura de la documentacion

Version del software

Junto con la entrega de Binoptometer® 4P recibira una carpeta con varios
documentos:

Instrucciones de uso: En este documento, se describe detalladamente la
estructura del aparato. Las instrucciones de uso también contienen
indicaciones basicas sobre el manejo del

sistema de gestion de datos de pacientes, asi como todas las indicaciones
importantes de sequridad para el uso del Binoptometer® 4P.

Manual de usuario: El manual de usuario describe el funcionamiento
basico del programa Binoptometer® 4P, ademas de describir todos las
exploraciones y proporcionar mas indicaciones sobre la gestion de datos
de pacientes.

Instalacion del software: Las instrucciones de instalacion del software
describen como instalar el software de Binoptometer® 4P y los
controladores correspondientes.

Instrucciones para el paciente: Estas instrucciones le ayudan a comunicarse
con el paciente.

Las instrucciones de uso describen las versiones siguiente del
software del Binoptometer® 4P, asi como de la gestion de datos de
pacientes:

Portatil/ordenador:
m  Software del Binoptometer® 4P: a partir de la version 1.0.4.x
m  Gestidn de datos de pacientes: a partir de la version 6.08

Nota

m  Laversion de software de la gestion de datos del paciente se muestra
en la pagina de la pantalla «Ajustes» dentro de la gestion de datos
de pacientes (manual de usuario).

m  La version del software del programa del Binoptometer® 4P se
muestra en la pagina de la pantalla «Ajustes» dentro del programa
del Binoptometer® 4P (manual de usuario).

4/64
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& ocuLuUus® 4 Indicaciones de seguridad

4 Indicaciones de seguridad

Este capitulo contiene un resumen de la informacion mas importante en
cuestiones relacionadas con la sequridad.

4.1 Acerca de este manual

= Lea con atencion las instrucciones de uso y el manual de usuario.

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

= Si el volumen de suministro contiene un portatil netbook:
Lea atentamente
las instrucciones de uso del portatil netbook.

= Respete las normativas legales de prevencidn contra accidentes.

411 Pictogramas utilizados

Precaucion

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

>

Nota

Indica situaciones que pueden dar lugar a resultados de exploracion,
instrucciones de uso o informacién util o importante que sean erroneos.

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

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00) 5/64



4 Indicaciones de seguridad

4.2

& OCcuULUS®

Indicaciones de seguridad para el uso del Binoptometer® 4P

A\

Precaucion

Dafios personales o materiales debidos a un manejo incorrecto
= Tenga en cuenta las siguientes indicaciones de seguridad.

Dafios personales o materiales debidos a modificaciones en el aparato que
ponen en peligro la sequridad

>

Este aparato no debe modificarse sin la autorizacion del fabricante.
Cualquier cambio o modificacion solo podra ser llevado a cabo por el
servicio técnico de OCULUS vy distribuidores autorizados.

Indicaciones para el personal operativo

>

Asegurese de que solo utilicen el Binoptometer® 4P personas cuyos
conocimientos y experiencia practica garanticen una manipulacion
adecuada del mismo.

Indicaciones sobre el transporte y el almacenamiento

Indicaciones para la instalacion y conexion

6/64

>

>

>

Tenga en cuenta las indicaciones del Cap. 12, pdgina 47.

No utilice el Binoptometer® 4P en salas humedas ni lo deje
depositado ahi.

Evite la formacidn de goteo, chorros y salpicaduras de agua en las
proximidades del Binoptometer® 4P y asegurese de que ningun
liquido pueda penetrar en el aparato. Por lo tanto, no coloque ningun
recipiente lleno de liquido cerca o sobre el Binoptometer® 4P.
Ponga en funcionamiento el Binoptometer® 4P solo en salas
destinadas a fines médicos, siempre que su instalacion sea conforme
a la normativa VDE 0100-710.

No utilice los aparatos incluidos en el volumen de suministro en
atmosferas potencialmente explosivas, en presencia de anestésicos
inflamables o disolventes volatiles como alcohol, gasolina o similares.
Asegurese de que el Binoptometer® 4P solo lo instale el servicio
técnico de OCULUS o distribuidores autorizados.

Coloque el Binoptometer® 4P de forma que el enchufe de red quede
facilmente accesible. Ello facilita su desconexion de la red eléctrica
para cualquier trabajo de mantenimiento.

No conecte los enchufes eléctricos ejerciendo una fuerza excesiva.
Si no puede conectarlo, compruebe si la clavija encaja en la toma.
Asegurese de que el enchufe esté completamente insertado.

En caso de observar algun dafio en la conexion enchufable, encargue
su reparacion a nuestro servicio técnico.

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)
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4 Indicaciones de seguridad

Si el aparato esta conectado a un ordenador que no cumple la norma
IEC 60601-1, alimente la fuente del ordenador mediante un
transformador de aislamiento o establezca una conexion USB
mediante el aislador OCULUS USB FS MED (n.> 01 56920 00 010).

Si la fuente del ordenador se alimenta a través de un transformador
de aislamiento o se encuentra en el entorno del paciente:

Establezca un aislamiento eléctrico entre el ordenador y los aparatos
periféricos cuando conecte aparatos periféricos al ordenador

(por ejemplo, a través de LAN o USB) que no cumplan la norma

IEC 60601-1 (excepto los aparatos cuya fuente se alimenta
directamente del ordenador, como un raton, un teclado o un lapiz
USB).

Tenga en cuenta que un aparato conectado a través de USB puede
suministrar una tension de salida maxima de 5,5V CC.

No utilice el Binoptometer® 4P con tecnologias inalambricas, como
por ejemplo, un USB inalambrico.

Responsabilidad de los datos: El aparato en si no esta disefiado para
conectarse a internet, sino unicamente a un ordenador. No necesita
internet para funcionar.

No conecte el aparato a internet mientras lo esté utilizando. Esto se
considera un uso no autorizado.

En caso de conectar el ordenador a internet para otros fines, usted
sera el responsable de garantizar la sequridad de los datos.

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00) 7/64



4 Indicaciones de seguridad

Indicaciones sobre el entorno del paciente
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ﬁz OCcuULUS®

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

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

_ - = 4 — — -
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Fig. 4-1: Entorno del paciente
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4 Indicaciones de seguridad

Indicaciones sobre el uso de un sistema ME

El Binoptometer® 4P y un ordenador conectado forman un sistema
eléctrico médico (sistema ME) conforme a DIN EN 60601-1. En caso de
conectar algun dispositivo adicional, como p. €j. una impresora, este pasa
a formar parte del sistema ME.

2>

2>

Indicaciones sobre el funcionamiento

Vo

v vV

Asegurese de que todos los dispositivos del sistema ME cumplan los
requisitos de las normas IEC 60601-1 o IEC 60950-1.

Tenga en cuenta que un aparato conectado a través de USB puede
suministrar una tension de salida maxima de 5,5V CC.

Si el aparato esta conectado a un ordenador que no cumple la norma
IEC 60601-1, alimente la fuente del ordenador mediante un
transformador de aislamiento o establezca una conexion USB
mediante el aislador OCULUS USB FS MED (n.> 01 56920 00 010).

Si la fuente del ordenador se alimenta a través de un transformador
de aislamiento o se encuentra en el entorno del paciente:
Establezca un aislamiento eléctrico entre el ordenador y los aparatos
periféricos cuando conecte aparatos periféricos al ordenador (por
ejemplo, a través de LAN o USB) que no cumplan la norma

IEC 60601-1 (excepto los aparatos cuya fuente se alimenta direc-
tamente del ordenador, como un raton, un teclado o un lapiz USB).

No ponga nunca en funcionamiento un Binoptometer® 4P dafado.

Utilice Binoptometer® 4P Unicamente con los accesorios originales
que le hayamos suministrado y solo cuando el dispositivo esté en
perfectas condiciones técnicas.

Antes del primer uso: Pida a OCULUS o a un distribuidor autorizado
que le instruya en el manejo de Binoptometer® 4P.

Utilice el aparato solo cuando haya comprendido las instrucciones de uso.
No toque el paciente y el aparato al mismo tiempo.

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

No ponga ni coloque objetos pesados, tampoco el propio aparato,
sobre el cable de conexion.

Asegurese de que el cable de red no entre en contacto con
superficies calientes (p. e]., calefaccion).

No tape las aberturas de ventilacion.

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00) 9/64



4 Indicaciones de seguridad

Indicaciones de conservacion

& OCcuULUS®

Para garantizar un funcionamiento correcto y seguro, recomendamos lo
siguiente: Solicite a nuestro servicio técnico o distribuidor autorizado que
comprueben el Binoptometer® 4P cada dos afios. Si se produce un error
que no pueda subsanarse, identifique el Binoptometer® 4P como no apto
para el funcionamiento y pongase en contacto con nuestro servicio
técnico, Cap. 15, pdgina 50.

= Utilice solo los fusibles especificados en estas instrucciones de uso.

Indicaciones para el desmontaje y la eliminacion

Indicaciones sobre seguridad eléctrica

=> Al desconectar las conexiones eléctricas, tire de los enchufes
correspondientes, no del cable.

=> Elimine el aparato de acuerdo con la normativa legal.

10/64

A\

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

El acoplamiento del Binoptometer® 4P con aparatos eléctricos ho médicos
(por ejemplo, aparatos de procesamiento de datos) para formar un sistema
eléctrico médico no debe dar lugar a un grado de sequridad para el paciente
inferior al especificado en DIN EN 60601-1. Si, al acoplar dichos dispositivos,
se sobrepasan los valores admisibles de las corrientes de fuga, deberan
adoptarse medidas de proteccion que incluyan un dispositivo de desconexion.

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

= Siel aparato esta conectado a un ordenador que no cumple la norma
IEC 60601-1, alimente la fuente del ordenador mediante un
transformador de aislamiento o establezca una conexion USB
mediante el aislador OCULUS USB FS MED (n.c 01 56920 00 010).

= Sila fuente del ordenador se alimenta a través de un transformador
de aislamiento o se encuentra en el entorno del paciente:
Establezca un aislamiento eléctrico entre el ordenador y los aparatos
periféricos cuando conecte aparatos periféricos al ordenador (por
ejemplo, a través de LAN o USB) que no cumplan la norma
IEC 60601-1 (excepto los aparatos cuya fuente se alimenta direc-
tamente del ordenador, como un ratdn, un teclado o un lapiz USB).

= Utilice unicamente un ordenador que cumpla las especificaciones
indicadas en estas instrucciones de uso, Cap. 16, pdgina 52.

= Tenga en cuenta que un aparato conectado a través de USB puede
suministrar una tension de salida maxima de 5,5V CC.

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)
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4 Indicaciones de seguridad

A\

Precaucion

Uso de toma de corriente multiple

Dafios personales o materiales debidos a una toma de corriente multiple
insegura

En caso de utilizar una toma de corriente multiple para conectar el
Binoptometer® 4P, hay que tener en cuenta las siguientes indicaciones:

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

= No coloque la toma de corriente multiple en el suelo.
= Utilice, como maximo, una toma multiple.
= Conecte solo a esta toma multiple el
Binoptometer® 4Py, en su caso, el ordenador asociado.
En caso de utilizar una toma de corriente multiple, esta debe alimentarse
a través de un transformador de aislamiento.

En caso de utilizar un ordenador nuevo para el funcionamiento del
Binoptometer® 4P, hay que comprobar que este sea seguro
eléctricamente. Para ello, [lame al servicio técnico de OCULUS.

Compatibilidad electromagnética (CEM/cable)

Dafios personales o materiales debidos a interferencias electromagnéticas

Los dispositivos portatiles y moviles de comunicacion por RF pueden

afectar a los aparatos eléctricos médicos, Cap. 17, pdgina 55.

= Asegurese de que los dispositivos de comunicacion de AF portatiles
y moviles no causen emisiones de interferencia.

= Recomendacion: Mantenga una distancia minima de 4 metros. Si la
distancia es menor, asegurese de que el Binoptometer® 4P funcione
correctamente.

Ciberseguridad

Precaucion

Para conectar el Binoptometer® 4P a un ordenador no utilice ninguna
tecnologia inalambrica, por ejemplo, un USB inalambrico

= Observe las siguientes medidas de seguridad para aumentar la
cibersequridad cuando utilice el dispositivo. Pdngase en contacto
con su administrador, si es necesario:
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Medidas de precaucion para el control de acceso a los ordenadores

2>

2>

L 2 L T 7

v

>

Asequre el ordenador con una contraseia (por ejemplo, al iniciar
Windows).

Escoja una contrasefia compleja. Una buena contrasefia consta de
ocho caracteres y no puede encontrarse en ningun diccionario.
También debe contener numeros y caracteres especiales.

No seleccione un nombre ni el nombre del aparato como contrasefia
(por ejemplo, «Binoptometer).

Cambie la contrasefa con reqularidad.

No escriba la contrasefia en un lugar accesible.

Utilice contrasefas diferentes para cada usuario.

Active un salvapantallas y utilice la opcion de tener que volver
a introducir la contrasefa al cerrar el salvapantallas.

Seleccione un ajuste de tiempo adecuado para que el salvapantallas
se inicie cuando la sesion de software esté inactiva (por ejemplo,
10 minutos).

Para establecer el tiempo adecuado, hay que tener en cuenta la
duracion del examen, el numero de pacientes, el tiempo entre
examenes, el uso de otros equipos en la sala de examen, los usuarios
multiples, etc.

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

Precauciones al conectar el ordenador a una red LAN o internet

>
4

>

Priorice las conexiones por cable para conectar el ordenador a la red.
En caso de sequir utilizando conexiones WLAN, asegurese de que se
utilicen los métodos de sequridad adecuados (por ejemplo, WPA2/
AES - Wi-Fi Protected AccessAdvanced/Encriptacion estandar con
una clave de red sequra).

Se recomienda el uso de un cortafuegos (software o hardware).

Recomendacion: Utilice herramientas antimalware con definiciones de
malware actualizadas.

Nota

Observe también las normas, instrucciones y recomendaciones de la
Oficina Federal de Sequridad relativa a la informacion para la proteccion
de infraestructuras criticas.

12/64
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D Uso previsto

El Binoptometer® 4P solo es apto para ser utilizado segun lo descrito en

estas instrucciones de uso.

El Binoptometer® 4P dispone de las siguientes posibilidades de prueba:

m  Pruebadeagudeza visual con anillos de Landolt, numeros, letras, etc.

m  Pruebas binoculares (pruebas de foria y estéreo)

m  Pruebas de apreciacion del color (cartas de colores de Ishihara,
cartas de colores de Velhagen-Broschmann' y cartas de colores de
Matsubara)

m  Pruebas de contraste en condiciones fotopicas

m  Prueba de vision crepuscular con y sin deslumbramiento segun
DIN 58220 Parte 7, apta para FeV (reglamento aleman de aptitud en
la conduccion) para y G 25 (opcional)

m  Comprobacion de hipermetropia, presbicia y miopia latentes,
especialmente miopia nocturna

m  Medicion de la amplitud de acomodacion

Comprobacion de percepcion del campo visual periférico

= Utilice el aparato unicamente con los accesorios originales que le
hayamos suministrado y solo cuando el dispositivo esté en perfectas
condiciones técnicas.

= Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad proporcionadas
anteriormente.

= Asegurese de que se utilizan las siguientes clases de conexion como
fuente de alimentacion: 100-230 V, 50-60 Hz.

Contraindicaciones

Ninguno conocido

1. Cartas para la comprobacion de la apreciacion del color. Editado por
Dieter Broschmann y Jérn Kuchenbecker. 34.2 edicion. Stuttgart, 2011
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6 Descripcion del aparato

6.1 Vista delantera

1) Soporte para la visién opaca del aparato

2) Soporte para la frente

3) Visor

4) Boton giratorio para ajustar el dngulo de vision

5) Luz de control

6) Conexidn del netbook/portdtil/ordenador

7) Pulsador basculante para ajuste de altura (opcional)

Fig. 6-1: Vista delantera

B.2 Vista trasera

8) Asa

9) Apertura para el pulsador de servicio
10) Aperturas de aireacion

11) Disyuntor

12) Clavija de conexién a red

13) Interruptor de encendido/apagado

Fig. 6-2: Vista trasera
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6.3 Funcionamiento del Binoptometer® 4P

El Binoptometer® 4P es un aparato de prueba visual con una amplia
presentacion de dicha prueba. Las pruebas se muestran en una
micropantalla a color de alta resolucion. Esta tecnologia permite una
visualizacién casi ilimitada de las pruebas visuales.

La imagen exacta de las pruebes queda asegurada mediante la utilizacion
de un objetivo acromatico de tres lentes calculado con precision. Este
sistema optico garantiza la comprobacidn de la potencia visual,
independientemente de la distancia pupilar del paciente.

Funcion de algunos de los componentes

Boton giratorio para el ajuste continuo del angulo de vision (Fig. 6-7,
pdgina 14, Pos. 4): El dngulo del campo de prueba puede ajustarlo el
propio paciente de firma continua y asi poder llevar a cabo la prueba
ocular en condiciones fisioldgicas incluso con gafas multifocales

o varifocales. El campo de prueba se desplaza hacia abajo (angulo de
vision) mediante el botdn giratorio lateral. (Pieza de aplicacion)

Visor (Fig. 6-1, pdgina 14, Pos. 3): Una vision resguardada de la luz,
aunque abierta, protege de los reflejos molestos y contribuye a crear un
ambiente agradable para la exploracion.

Pulsador basculante para ajuste de altura (opcional) (Fig. 6-1, pdgina 14,
Pos. 7): Con el pulsador basculante para el ajuste de altura, el paciente
también podra ajustarla por si mismo. (Pieza de aplicacion)

Luz de control (Fig. 6-1, pdgina 14, Pos. 5): La luz de control indica si el
Binoptometer® 4P recibe alimentacion.

Soporte para la frente (Fig. 6-1, pdgina 14, Pos. 2): El soporte para la
frente ayuda a posicionar al paciente. (Pieza de aplicacion)

Vision opaca del aparato (opcional) (Fig. 8-3, pdgina 20): La vision opaca
del aparato permite comprobar la visidn crepuscular y la sensibilidad al
deslumbramiento en una habitacion sin luz. (Pieza de aplicacion)

7/ Puesta en servicio inicial

Antes de poner en funcionamiento el Binoptometer® 4P por primera vez,
debe

m  establecer
®  conectar
m e instalar el software, en su caso

= Ponga en funcionamiento el Binoptometer® 4P cuando hayan
pasado aprox. 3-4 horas desde su transporte o un largo tiempo de
almacenamiento. Los cambios bruscos de temperatura de zonas frias
a calidas pueden empafiar los componentes dpticos.
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A\

Precaucion

Mediciones incorrectas/dafios en el aparato debido a una instalaciony un
manejo incorrectos

= Pida a OCULUS o a un distribuidor autorizado que le instruya en el
manejo del Binoptometer® 4P antes del primer uso.

7.1 Instalacion para la puesta en servicio inicial
Encontrara las condiciones de funcionamiento en “Condiciones de
funcionamiento” en la pdgina 53.
= Saquelo el Binoptometer® 4P del embalaje. Para ello, agarrelo por el
asa (Fig. 6-2, pdgina 14, Pos. 8).
= Coloque el Binoptometer® 4P sobre una superficie plana.
= Posicione el Binoptometer® 4P de manera que el paciente no esté
influenciado por la luz del dia ni por fuentes de luz artificial.
= Evite los reflejos de ventanas, espejos, etc., en las lentes de las gafas
del paciente y en las lentes de vision.
= Elimine el material de embalaje correctamente.
Precaucion
A Interrupcion de la exploracion por sobrecalentamiento
: Si el aparato se sobrecalienta se apagara y se perderan los resultados de
la exploracion.
= No tape las aberturas de ventilacion.
/.2 Conexién
Debe conectar el Binoptometer® 4P a la red eléctrica y, segun el modelo,
al netbook o al portatil/ordenador.
Precaucion
A Peligro para la sequridad eléctrica
: = No utilice el Binoptometer® 4P directamente al lado de otros
aparatos ni lo apile con otros aparatos.
= En caso de utilizar una toma de corriente multiple para conectar el
Binoptometer® 4P: Utilice la toma multiple conforme a los requisitos
de la norma DIN EN 60601-1.
= No coloque la toma de corriente multiple en el suelo.
= Utilice, como maximo, una toma multiple.
16/64 Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)
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7 Puesta en servicio inicial

Conecte unicamente el Binoptometer® 4Py, en su caso, el ordenador
asociado a esta toma multiple.

Utilice una toma de corriente que disponga de una conexion de
conductor de proteccion sin fallos.

Conecte el aparato con el cable de red suministrado, Cap. 77.7,
pdgina 55.

Asegurese de que la tension de red coincide con la tension indicada
en la placa de caracteristicas.

Coloque el Binoptometer® 4P de forma que el enchufe de red quede
facilmente accesible. Ello facilita su desconexion de la red eléctrica
para cualquier trabajo de mantenimiento.

Nota

Dafios en el aparato debidos a una conexion incorrecta

Si no se conecta correctamente el Binoptometer® 4P y se aplica tension,

el aparato puede dafarse al cabo de poco tiempo.

>
>

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

Si el enchufe esta defectuoso, pongase en contacto con el servicio técnico
de OCULUS o con un distribuidor autorizado para reparar el dafio.

Conexion del netbook/portatil/ordenador

2>

Si el aparato esta conectado a un ordenador que no cumple la norma
IEC 60601-1, alimente la fuente del ordenador mediante un
transformador de aislamiento o establezca una conexion USB
mediante el aislador OCULUS USB FS MED (n.> 01 56920 00 010).

Si la fuente del ordenador se alimenta a través de un transformador
de aislamiento o se encuentra en el entorno del paciente:

Establezca un aislamiento eléctrico entre el ordenador y los aparatos
periféricos cuando conecte aparatos periféricos al ordenador (por
ejemplo, a través de LAN o USB) que no cumplan la norma

IEC 60601-1 (excepto los aparatos cuya fuente se alimenta
directamente del ordenador, como un raton, un teclado o un

lapiz USB).
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= Conecte el Binoptometer® 4Py el netbook/portatil/ordenador con el
cable de conexion correspondiente.

Fig. 7-1: Ejemplo: Conexion con un netbook

= Asegurese de insertar el enchufe en la posicion correcta.
= Observe las indicaciones de uso del netbook/portatil/ordenador.

7.3 Instalacion del software

Antes de la puesta en servicio inicial, debe instalar el software del
Binoptometer® 4P al portatil u ordenador, en su caso. Proceda como se
describe en la Instalacion del software.

En el netbook suministrado ya viene instalado. Requisito para la
instalacion en el ordenador/portatil, véase Cop. 16, pdgina 52.

Precaucion
A Mediciones incorrectas/dafios en el dispositivo causados por personal no

autorizado

= Asegurese de que solo un especialista autorizado por OCULUS
ejecute la actualizacion del software.
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8 Puesta en servicio diaria

8 Puesta en servicio diaria

Para poner en funcionamiento el Binoptometer® 4P con fines de
exploraciones diarias, debera

®m  instalary conectar el aparato
m  preparar el lugar del paciente
m  enchufar el aparato

Nota
Dafios en el aparato debidos a un transporte incorrecto

= Compruebe que el Binoptometer® 4P no presente dafios después de
cada transporte y antes de las exploraciones.

= Etiquete el Binoptometer® 4P dafiado como no apto para el
funcionamiento

= Comunique los dafios al servicio técnico de OCULUS.
= Utilice el Binoptometer® 4P solo en perfecto estado.

8.1 Instalacion y conexion para el funcionamiento diario

Fig. 8-1: Sacar el aparato

Encontrara las condiciones de funcionamiento en “Condiciones de
funcionamiento” en la pdgina 53.

= Saque el Binoptometer® 4P del carrito/bolsa. Para ello, agarrelo por
el asa (1).

= Coloque el Binoptometer® 4P sobre una superficie plana.

= Posicione el Binoptometer® 4P de manera que el paciente no esté

influenciado por la luz del dia ni por fuentes de luz artificial.

= Evite los reflejos en los cristales de las gafas del paciente y en los
lentes de vision producidos, por ejemplo, por ventanas o espejos.

A

Precaucion
Interrupcion de la exploracion por sobrecalentamiento

Si el aparato se sobrecalienta se apagara y se perderan los resultados de
la exploracion.

= No tape las aberturas de ventilacion.

= Conecte el Binoptometer® 4P, Cap. 7.2, pdgina 16.

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00) 19/64



& OCcuULUS®

8 Puesta en servicio diaria

8.2 Preparar el lugar del paciente

= Desinfecte el soporte para la frente (1) después de cada exploracion
y la carcasa segun necesidad Cap. 11.2, pdgina 44.

Compruebe que la vision del aparato no esta sucia.

En caso de suciedad: Limpie las lentes de vision (2), véase también
Cap. 11.1, pdgina 43.

Vo

Fig. 8-2: Comprobar la vision del aparato

8.3 Utilizar la vision opaca del aparato

Puede comprobar la visidn crepuscular y la sensibilidad al
deslumbramiento aunque no pueda oscurecer la habitacion. Para ello
necesitara la vision opaca del aparato (opcional).

1

3
2

1 Soporte 3 Ranura

2 Auxiliar del fijador

Fig. 8-3: Utilizar la vision opaca del aparato

= Enganche la vision opaca del aparato en el soporte (1).

= Fije la vision opaca del aparato con el auxiliar del fijador (2) a ambos
lados. El auxiliar del fijador (2) debe caber en la ranura (3).
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8.4 Conexion

= Enchufe el Binoptometer® 4P con el interruptor de encendido/
apagado (1). Luego la luz de control (2).

Si conecta el Binoptometer® 4P a un netbook, portatil u ordenador,
debera iniciar el software.

Fig. 8-4: Enchufar el aparato
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9 Realizar una exploracion
Aqui le mostramos cdmo se procede generalmente con una exploracion
utilizando un netbook como ejemplo.
Si no desea documentar los resultados de la exploracion con el software,
puede hacerlo en un bloc de notas.
= Luego, proceda como se describe en el Cap. 9.3, pdgina 33.
Encontrara el manejo basico y la informacion detallada sobre como
utilizar los programas de exploracion, las pruebas individuales y como
proceder en el manual de usuario.
Los pasos siguientes forman parte del procedimiento de exploracion:
m  Abrir o crear la gestion de datos de pacientes
m  Preparacion del paciente para la exploracion
m  Realizar exploracion
m  Visualizar e imprimir resultados

9.1 Creacion y apertura del paciente mediante la gestion de datos de pacientes
Si conecta el Binoptometer® 4P a un netbook, portatil u ordenador, podra
introducir y utilizar los datos del paciente mediante la gestion de datos
de pacientes.
Encontrara mas informacion sobre la gestion de datos de pacientes en el
manual de usuario.
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9.1.1 Iniciar la gestion de datos de pacientes

Tras el encendido, primero se carga el sistema operativo.
= Pulse el icono Binoptometer® 4P: m'&;
Seguidamente, se muestra la interfaz de usuario de la gestion de datos de

pacientes.
OCULUS - Patient Data Management Algl_xj
: : l
oarone. [ tow Broptcmerer 4 | [T
First name: [Person Change e
Dat.o.B: ﬁ .11.2000 L
1D Number: [ LI

Export |_|
Patent count: 1(1) =1 |
5 4
1 Cuadro de grupo “Funciones” 5 Botdn [Exportar] (Export)
2 Lista de exploracion 6 Boton [Importar] (Import)
3 Boton [Eliminar andl.] (Delete exam.) 7 Lista de pacientes
4 Botdn [Eliminar pac.] (Delete Patient) 8 Cuadro de grupo “Paciente’

Fig. 9-1: Interfaz de usuario de la gestion de datos de pacientes

Para poder entrar posteriormente en el programa del Binoptometer® 4P,
primero debe introducir un nuevo paciente (8) o seleccionar uno que ya
esté en la lista de pacientes (7).
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9.1.2

9.1.3

24/64
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Introducir un paciente nuevo

>

>

Patient

Last name:
First name:
Dat. 0. B:
1D Number
Commert 1:

Comment2:

Pulse el botdn [Nuevo] (New) para afiadir un nuevo paciente a la
administracion de datos de pacientes.

Introduzca los apellidos, el nombre y la fecha de nacimiento
completos en la ventana del paciente (8).

I Save

Cancel

Fig. 9-2: Introducir pacientes

-

-

De manera opcional, también puede introducir un numero de
identificacion para el paciente.

Acepte los datos introducidos con el boton [Guardar] (Save).

El paciente recién creado se mostrara en la lista de pacientes.
Para iniciar el programa del Binoptometer® 4P, seleccione el
paciente recién creado en la lista de pacientes y pulse dos veces
sobre el paciente seleccionado.

SSeleccionar paciente existente

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

2>

2>

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

Introduzca el nombre del paciente o la primera letra de su nombre
en el campo "Apellidos".

Opcionalmente, también se puede buscar el paciente por su nimero
ID, el nombre o la fecha de nacimiento si se han indicado estos datos
al afadir el paciente por primera vez.

Pulse en la entra de la lista deseada para poner el nombre del
paciente en la ventana del paciente. Al mismo tiempo, en la ventana
de exploracion (a la derecha) vera una lista con las exploraciones ya
existentes del paciente.
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Busqueda avanzada de paciente existente: Casilla de verificacion [Avanzada] (Extended)

9.2 Moaodificar ajustes

Examination Inoname ]

Load examination

Patient data managen|ent

Settings

1

Fig. 9-4: Menu “Binoptometer®4P"

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

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

~ Patient:

Last name: I

First name: I

DaoB  [zizion & Fznan T cae
D Humber: | ¥ Etended
Comment1: I

Comment2: I

Bendge: 22122011 | =

o | g

e | El

Type of exam.: I

nfotet: [

Resutt I

I”" Invet resut

Fig. 9-3: Busqueda avanzada

En caso necesario, en el programa del Binoptometer® 4P podra cambiar
algunos ajustes basicos (1). Si no desea cambiar ningun ajuste, contintie
y proceda como se describe en el Cap. 9.3, pdgina 33.

= Parainiciar el programa del Binoptometer® 4P, seleccione un
paciente de la lista de pacientes y pulse dos veces sobre el paciente
seleccionado. Se mostrara el menu “Binoptometer® 4P".

Puede cambiar los siguientes ajustes:

m  Seleccionar el idioma y cambiar las unidades de medida, Pdgina 26
m  Ajustar el formato de la fecha, Pdgina 26

m  Cambiar el tamafio de letra de la ventana de exploracion, Pdgina 27

Modificar los datos de agudeza visual, Pdgina 27
m  Habilitar lentes correctoras, Pdgina 27

m  Activar que pueda incluirse el sexo de la persona en la gestion de
datos de pacientes, Pdgina 28

m  Activar que las exploraciones existentes puedan cargarse desde el
software del Binoptometer® 4P, Pdgina 28

m  Activar que el programa se muestre a pantalla completa al iniciar,
Pagina 28

m  Activar el modo demostracion, Pdgina 28

m  Habilitar mddulos opcionales del software, Pdgina 29

m  Editar el programa de exploracion, Pdgina 30

m  Exportar a sistemas externos de gestion de datos de pacientes,
Pagina 31

m  Cambiar los tiempos de presentacion de las pruebas de color, Pdgina 31
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-

4
5

m  Generar impresiones

& OCcuULUS®

detalladas, Pdgina 32

Proceda del siguiente modo:

= Pulse el botdn [Ajustes] (Setting).
Se mostrara la siguiente pantalla:

1 2 3 4
[ =0l
- Dateftime
] Options
Format: (SN VKRR | -|
Edit programs ||— 5
—Font System _: 6
Size: |11 Reset | |
—, Printout T 7
Language Visual Acuity levels ‘
[English =l || [Decimal = 8

1 Show values metric

-Miscellaneous -
M Activate correction lenses
1 Show patients sex
1 Show "Load examination”
[ Show winow fullscreen
[J Demo mc|ie

10

Campo de grupo “Ildioma”
Campo de grupo “Fecha/hora”

Campo de grupo “Letra”

Botdn [Opciones] (Options)
Botdn

‘ Back I

9
6 Botdn [Sistema] (System)

7 Botén [Ajustes de impresora] (Printer
Setup)

8 Campo de grupo “Datos de agudeza
visual”

9 Boton [Volver] (Return)
10 Campo de grupo "Otros’

[Editar programas] (Edit Programms)
Fig. 9-5: Pantalla "Ajustes”

Seleccionar el idioma y cambiar las unidades de medida

Modificar el formato de datos

26/64

Campo de grupo “ldioma" (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 1):

= Seleccione el idioma

deseado en la lista desplegable.

El idioma seleccionado se activara una vez iniciado el programa del

Binoptometer® 4P,

= Active la casilla de verificacion [Restablecer valores métricos] (Show
metric values), para visualizar unidades métricas.

Si la casilla de verificacion esta desactivada, las unidades no se

indicaran en sistema

métrico.

Campo de grupo "Fecha/hora" (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 2):

= Seleccione el formato de fecha deseado en la lista desplegable.

Instrucciones

de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)
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9 Realizar una exploracién

Cambiar el tamaiio de letra de la ventana de exploracion

Modificar los datos de agudeza visual

Activar lentes correctoras

Campo de grupo “Letra” (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 3):

= Introduzca el tamafio de letra para la ventana

Con el boton [Restablecer] (Reset) volvera al t
predeterminado de fabrica.

de exploracion.
amafo de letra

Campo de grupo "Datos de agudeza™ (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 8):

= Seleccione el ajuste deseado para los datos de agudeza visual en la

lista desplegable.

Campo de grupo "Otros" (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 10):

Si activa esta funcidn, en el programa de exploracion se muestra una

seleccion de lentes correctoras que, si fuera necesa
delante del paciente durante la exploracion.

Estan indicadas en estos casos:
m  Sospecha de hipermetropia latente
m  El paciente ve los optotipos peor de cerca que

rio, pueden colocarse

de lejos (presbicia)

m  Sospecha de miopia (los optotipos no se reconocen claramente

a distancia)

m  Comprobacion de miopia nocturna durante la
crepuscular

= Active la casilla de verificacion [Activar lentes
corrective lenses)

Se pueden activar lentes correctoras en un rango d

prueba de vision

correctoras] (Activate

e +4,5 dpta -3,5 dpt.

i - - Line 3 the 5th (45
H Optotype Bin far 123 on E gl ((30_3)
Optotype Bin far 15 |on [ Line S the 2nd (157)
LI M BT M for 47T o Z
4| |
Comment: |
4 - P & | O
Result Angle: :l 65 D _EP) Close

Fig. 9-6: Se activa la lista desplegable con lentes correctoras

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)
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Mostrar “Cargar exploracion”

Puede utilizar esta funcion para cargar una exploracion existente si no
esta trabajando con la gestion de datos de pacientes de OCULUS.

Campo de grupo "Otros" (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 10):
= Active la casilla de verificacion [mostrar “Cargar exploracion”]
(Show "Load examination").

FAi-Tk{]

Se afiade al mend Inicio el botdn correspondiente (1).

Examination |noname ]

Load examination ‘

Patient data management ‘

Settings ‘

Fig. 9-7: Botdn “Cargar exploracion”

Mostrar sexo

Campo de grupo "Otros" (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 10):
= Active la casilla de verificacion [mostrar "Sexo del paciente"].
Ya puede incluir el sexo de la persona en la lista de pacientes.

Mostrar pantalla completa

Campo de grupo "Otros" (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 10):

= Active la casilla de verificacion [Al iniciar mostrar pantalla completa]
(full screen at startup).

Activar el modo demostracion

Campo de grupo "Otros" (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 10):

Esta funcion solo sirve con fines de demostracion, si no tiene el
Binoptometer® 4P conectado a su portatil/netbook/ordenador.

= Active la casilla de comprobacion [Modo demostracion] (Demo
Modus).
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Habilitar mddulos opcionales del software

Pantalla Opciones:

JNTIES)

SN Offline
= i_s
= = —1
2
Summary | Device | License Server |
Option Released
Twilight Vision/Glare Sensitivity ~ No
Perimelry No
Optotypes single presentation  No
Visual tests for children No
Additional vanants of VA-devels  No
Colorvision No 3
Colonvision Symbols No
1 Informacion sobre el aparato 3 Estado de los médulos del software
2 Registro
Fig. 9-8: Pantalla "Opciones”
Necesitara esta pantalla si desea solicitar mddulos opcionales del
software; consulte el manual de usuario.
= Pulse el botdn [Opciones] (Options) (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 4).
Aparece el estado del software actual (3).
Tenga preparado el numero de serie (SN...) (véase placa de
caracteristicas) del Binoptometer® 4P,
= Vaya al registro “Aparatos".
=laix]
SN 59860 28112130
Examination counter: [2473
Version: [10.4.1358
Firmware: | 1.03.1265
FPGA: | 101384
Ol Yersion: | 105
Summary Device ] License Server (Local Host)]
Option Released DevicelD ReleaselD
Twilight Vision/Glare Sensitivity ~ Yes ~ EF47-D71c-FE0A-4016|[3625 [S36C
Perimetry Yes |6c53-1c3p-r092-39cc|[531E [6885
Optotypes single presentation Yes | 6047-c216-Fc47-7682)[71D4 [4516
Visual tests for children Yes | 4426-1FA5-E313-57F6 [8852 [3F7D
Additional variants of VA-levels ~ Yes | 0662-CEAE-65B2-0088 | [g4B1 [BéBE 1
Colorvision Yes |[A253-17a7-ceBF-6130|[rsp3 [BocF
Colorvision Symbols Yes |8662-8D8c-6B2E-062A/[0ES0 [ARGE

1 Ejemplo: ID del aparato (Device ID) “Simbolos Colorvision" (Colorvision Symbols)
Fig. 9-9: Registro “Aparato”

= Tenga a mano el ID del aparato de la opcion deseada, por ejemplo,
el ID "Simbolos Colorvision™ (Colorvision Symbols) (1).
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Editar el programa de exploracion
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ﬁz OCcuULUS®

= Llame al servicio técnico de OCULUS vy solicite su codigo de
activacion, Cap. 15.3, pdgina 51.

= Introduzca el codigo de activacion recibido en la fila "Simbolos
Colorvision" (Colorvision Symbols) en el campo "ID habilitado"
(Release D).

La opcion seleccionada se habilitara.
Registro: Servidor de licencias

La pestafia “Servidor de licencias" (1) proporciona informacion sobre las
opciones disponibles en la red.

)
SN Offline
‘Examnaton counters -1
- [
Femase: =D
s [os00
Oimn: [oee
Summary | D Uicense Server | 2
Option Released ¥ License Server d 3
Twisght Vision/Glare Sensitivty ~ No  ientify by IP  dentity by MAG
Perimetry No

e son Mo | Sener[172018000203
Visual tests for chikdren No | Pot [3o68
Addtional vanaris of VAJevels  No w

Colorsion No
Colorwsion Symboss No

£ e |

Search

1 Lista con opciones 3 Campo de grupo “Servidor de
licencias”
2 Datos sobre la habilitacion de
opciones
Fig. 9-10: Pantalla “Servidor de licencias”

La lista "Opciones” (1) proporciona informacion sobre las opciones
posibles.

Datos sobre la habilitacion de opciones (2):

Si: La licencia esta disponible para la opcion

No: La licencia no esta disponible para la opcion

Necesitara el campo "Servidor de licencias" (3) para establecer |a
conexion del Binoptometer® 4P a la red.

= Pulse el botdn [Editar programas] (Edit programs) (Fig. 9-5,
pdgina 26, Pos. 5).
Podra
m  cambiar la secuencia mostrada de los programas de exploracion
®m  copiary cambiar un programa de exploracion existente
m  creary editar un programa de exploracion nuevo.

Encontrara mas informacion en el manual de usuario.

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)



& ocuLuUus® 9 Realizar una exploracion

Exportar a sistemas externos de gestion de datos de pacientes

Con esta funcién podra exportar datos de pacientes.
= Pulse el boton [Sistema] (System) (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 6).

=10 x|
~Export
& GDT [ _]
¥ CSV [

Fig. 9-11: Exportar en GDT y CSV

= Active la casilla de verificacion [GDT] o [CSV].

= Seleccione el directorio al que deben exportarse los datos del
paciente.

GDT: Los datos se transfieren a un software externo de gestion de
consultas o para generar los resultados de las exploraciones en
formato PDF.

CSV: Exporta los datos de la exploracion en un archivo Excel

Cambiar los tiempos de presentacion de las pruebas de color

Puede utilizar esta funcion de pantalla para ajustar el tiempo durante el
que se muestran las cartas de colores durante una prueba de apreciacion
del color.

= Pulse el botdn [Sistema] (System) (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 6).

= Active la casilla de comprobacion [Tiempos de presentacion de las
pruebas de color] (Color test presentation time).

v Colortest presentation time

Ishihara 4 sec Reset

el 15 = ﬂl Pulse el botdn [Restablecer] (Reset) para restablecer los datos:
Matsuer 10 sec _Reset | Ishihara 4 segundos, Velhagen 15 sequndos y Matsubara

10 segundos.

Introduzca el tiempo de presentacion deseado.

Vo

La prueba de Ishihara esta predeterminada en 4 sequndos, segun la
recomendacion del Prof. Dr. H. Krastel. Seguin las instrucciones de
uso, bastan 3 seqgundos para las pruebas de Ishihara.
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Generar impresiones detalladas

Con esta funcién de pantalla puede ajustar que se impriman
detalladamente los resultados de la prueba de agudeza visual y de
apreciacion del color o del test de Amsler. Aqui puede introducir
informacion adicional, como la direccion de su consulta y su logotipo, que
apareceran posteriormente en la impresion de resultados. Puede ajustar si
desea que aparezca o no la linea de comentario en la impresion de

resultados.
eS|
Details / ~Praxis 1
[ Visual acuity Name / address:
[ Color tests OCULUS Optikgedte GmbH
[0 Amsler Miinchholzhauser Strale 29
~Miscellaneous——— | | 35582 Wetzlar 2
& Print comment Tel.: +49 (0) 641 2005-0
y : l— Fax: +49 (0) 641 2005-255
e e 100 E-mail: saleso@oculus.de
www.oculus.de
Logo: [LOGO.PNG 3
4

Back

1 Activar las impresiones de resultado 3 Botdn para subir una imagen

detalladas
2 Campo de entrada “Nombre/ 4 Activar impresion de la linea de
direccion” comentario

Fig. 9-12: Pantalla "Ajuste de impresora”

= Pulse el botdn [Ajustes de impresora] (Print settings) (Fig. 9-5,
pdgina 26, Pos. 7).

= Active la casilla de verificacion [Agudeza visual] (Visual acuity),
[Pruebas de color] (Color tests) o [Amsler] (Amsler) (1) si desea
obtener resultados detallados de las exploraciones individuales.

= Enel campo de entrada “Nombre/direccion™ (2), introduzca el texto
que se mostrara posteriormente en la impresion, por ejemplo, la
direccion de su consulta.

= Busque con el boton [...] (3) el archivo con la imagen deseada, por
ejemplo, el logotipo de su consulta, y confirme la seleccion.

= Active la casilla de verificacion [Imprimir comentario] (Print
comment) en el campo de grupo “Otros" (4) si desea que se muestre
la linea de comentario en la impresion de resultados.

= (Generarsaltode pagina: El salto de pagina del resultado de la impresion
depende de su impresora. En el caso de que el salto de pagina deba
realizarse en otro lugar, aqui puede cambiarlo. Para ello, introduzca el
numero de lineas tras las cuales debe cerrarse la pagina en el campo de
entrada "Lineas por pagina" del campo de grupo “Otros" (4).
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Cambiar al programa del Binoptometer® 4P

= Pulse el boton [Volver] (Back) (Fig. 9-5, pdgina 26, Pos. 9).

Los ajustes se aplican inmediatamente, a excepcion del ajuste de
idioma.

9.3 Preparacion del paciente para la exploracion
Una vez introducido el paciente en la lista de pacientes y modificados los
ajustes, debera prepararlo para la exploracion.
= Compruebe si ha remitido un posible fallo de adaptacion.
= Compruebe si las gafas del paciente estan dafiadas o sucias.

= Explique al paciente el procedimiento de la exploracion y los
optotipos. Puede mostrar al paciente la siguiente ilustracion:

Un anillo con una abertura sirve de objeto de examen.
Esta abertura puede aparecer en ocho posiciones diferentes.
Introduzca la direccidn de la abertura.

Q nibaizn

Arriba a la derecha (de la 1 alas 2 h)

Derecha (3 h)

Abajo a la derecha (de las 4 a las 5 h)

Abajo (6 h)

Abajo a la izquierda (de las 7 a las 8 h)

Izquierda (9 h)

O 0O/ N0 O OC

o Arriba a la izquierda (de las 10 a las 11 h)

Fig. 9-13: Ejemplo: Explicacion de los anillos de Landolt
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Si dispone de un Binoptometer® 4P con ajuste de altura, podra ajustar la
altura con el pulsador basculante o mediante el programa del das
Binoptometer® 4P,

= Mediante pulsador basculante (1): Ajuste la altura del aparato con el
pulsador basculante (1). El paciente mantiene una buena postura
sentado cuando tiene la cabeza erguida y esta relajado.

Fig. 9-14: Ajustar la altura con el pulsador
basculante

v A = Mediante el programa del Binoptometer® 4P: Para ello, pulse la tecla
de flecha correspondiente, véase (Fig. 9-19, pdgina 37, Pos. 9).

= Procure que la frente del paciente esté firmemente en contacto con
1 el soporte para la frente (1) durante toda la exploracion.

= Procure siempre de que los ojos del paciente estén aproximadamente
al mismo nivel que las lineas de marca (2). De lo contrario, la imagen
de la prueba podria cortarse y el paciente tendria problemas para ver
todos los optotipos.

= No toque el paciente y el aparato al mismo tiempo.

Fig. 9-15: Colocacion del paciente
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= Pararealizar una prueba de vision de lejos, ponga el angulo de vision
a 0 grados.
En caso de pacientes con gafas multifocales o varifocales: Cambie el
j angulo de vision si se acorta la distancia de la prueba. El angulo de
vision seleccionado se muestra en el menu de exploracion, véase
Fig. 9-19, pdgina 37, Pos. 5.
Recomendamos dejar que sea el paciente quien realice el ajuste,
ya que puede juzgar mejor por si mismo cuando puede ver bien la
imagen de prueba.

Fig. 9-16: Ajustar dngulo de vision

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00) 35/64



9 Realizar una exploracién & oCcuLus®

94 Seleccionar e iniciar el programa de exploracion

= Pulse la gestion de datos de cliente o en su caso el boton
[Binoptometer® 4P] para iniciar el programa del Binoptometer® 4P.

Se mostrara la siguiente pantalla:

=  Pulse el botén (1).

Se mostrara una lista desplegable con todos los programas
preajustados.

FAi-Tk{]

Examination| noname N

Load examination ‘

Patient data management ‘

Settings ‘

Fig. 9-17: Menu (Binoptometer® 4P)

= Seleccione, por ejemplo, el programa de exploracion “G37".
Pulse el boton [Exploraciones] (Examinations).

Drivers license

Drivers license

Screening
School
Preschool
VDU-Workstatior
Pilots-CL2
Contrast-photo
Color-Ishihara
Color-Velhagen
Color-Matsubara

Fig. 9-18: Seleccionar Menu de exploracion
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Se mostrara el menu de exploracion seleccionado.

[W OCULUS - Binoptometer 4P = ||:|]_1]
Name: Test, P V
e lisp D ||no visual aid =||not tinted
9 — :
[G37 |
Type [ Eye | Dist. 1;
I_Sehzeid'len R far 2
|2 |Sehzeichen L far 0.80
8 |3 _|Sehzeichen Bin far
| |4 |Sehzeichen R 60 cm LIS
EN Sehzeichen L 60 cm
i ‘ 3
6_ SEhZEId.len B‘n 60 o 1'000 O O O C 0
7_ Ishihara 5 Bin 60 cm ]
8 | Ishihara 7  Bin 60 cm
9 | Ishihara 16 Bin 60 cm | |
10 [1shhara2s Bin  60.cm |7 (s
| 11 |Ishihara 15 Bin 60 cm 1.25
12 |Ishihara 45 Bin 60 cm
7 7 nna Bin A0 cm 3
6 lomment: [ | |
T ol
‘ e ’ R | <O+ | >0« 4
| Result | Angle: | | #0.50 +100] +1.50 | Back ||
5
1 Cabecera con informacion sobre el paciente y 6  Teclas de flecha “Paso de la prueba hacia delante
campo de seleccion “Ayuda visual” y atrds”
2 Visualizacion de la imagen de prueba 7 Control deslizante para ajustar la distancia de
prueba
3 Campo de entrada “Comentario” 8  Visualizacion del programa de exploracion con los
pasos de prueba
4 Botones para cambiar el tamafio de los optotipos 9  Teclas de flecha "Ajuste de altura”(solo modelo

59860)

5  Linea base con botones [Cerrar] (Close) y
[Resultado] (Result), visualizacién del dngulo de
vision, lentes graduadas seleccionables

Fig. 9-19: Mend de exploracion, ejemplo G37

= Realice los pasos de prueba de la exploracién G 37, véase el manual
de usuario.

Encontrara el manejo basico y la informacion detallada sobre como
utilizar los programas de exploracion, las pruebas individuales y como
proceder en el manual de usuario.
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ﬁz OCcuULUS®

9.5 Visualizar e imprimir resultados

Puede visualizar el resultado de la exploracion.
= Para ello, pulse este boton.

Puede visualizar e imprimir los detalles de la prueba de agudeza visual,
la prueba de colory la prueba de Amsler. Para ello debera tener activados
los ajustes correspondientes, véase Cap. 9.2, pdgina 25.

Ademas de la impresion estandar, existen varios formularios de resultados
para algunas exploraciones (por ejemplo, del FeV), véase también el
manual de usuario.

9.6 Finalizar exploracion

[N OCULUS - Binoptometer 4P

Save examination?

Save I Do not save |

]

Cancel ‘

38/64

Esto le permitira imprimir el resultado de la exploracion.
= Para ello, pulse este boton.
Encontrara mas informacion en el manual de usuario.

Si no tiene una impresora conectada, puede guardar los datos en un lapiz
USB e imprimirlos mas tarde desde otro netbook/portatil/ordenador.

El otro aparato debe tener instalado el software del Binoptometer® 4P.
Encontrara mas informacion al respecto en “Transferir los resultados
mediante la gestidn de datos de pacientes” en la pdgina 41.

Pulse el botdn [Cerrar] (Close).

Vo

Pulse el botdn deseado:

[Guardar] (Save), la exploracion se guardara

[No guardar] (No Save), la exploracion no se guardara

[Cancelar] (Cancel), para volver a la exploracion

Se mostrara el menu de vista general del Binoptometer® 4P.

Puede iniciar una nueva exploracion (Cap. 9.4, pdgina 36) o cambiar

a un paciente nuevo. Para ello, pulse el boton [Seleccionar paciente]

(Select Patient) o cargar una exploracion existente [Cargar

exploracion] (Load Examination).

= Limpie y desinfecte el soporte para la frente después de cada
exploracion, Cap. 11.1, pdgina 43.

= Para realizar la siguiente exploracion, ponga el angulo de vision

a 0 grados.
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9.7 Cargar exploracion existente

Examination Inoname

Load examination

Patient data management

Settings

Fig. 9-20: Botdn “Cargar exploracion”

9 Realizar una exploracién

Puede cargar una exploracion existente pulsando sobre ella, por ejemplo.

Puede cargar una exploracion existente desde ahi, si esta trabajando con
la gestion de datos de pacientes de OCULUS.

= Pulse dos veces en la entrada deseada de la lista de exploraciones

Fig. 9-1, pdgina 23, Pos. 2.

La exploracion deseada se mostraré en el menu de exploracion.

Puede cargar una exploracion existente si no esta trabajando con la
gestion de datos de pacientes de OCULUS. Debera tener activado el boton
correspondiente en Ajustes, Pdgina 28.

= Pulse el boton (1).

[N OCULUS - Binoptometer 3 [

~Proband

=[Ol x|

Nachname:  [Demo

Voname:  |Proband

Geburtsdatum: |23.10.1963

D: |

Datum | zeit

Type Infotext

25.06.2012 13:58:58

25.06.2012 14:07:10

25.06.2012 14:09:40

25.06.2012 14:12:46

25.06.2012 14:15:28

25.06.2012 14:22:34

25.06.2012 14:25:57

14.08.2012  08:59:58

1
2
B
4
|
]
E
8
9

14.08,2012 09:02:45

Zurtick

G37

FeV Grp2-+Kon

FeV Grp2

Perimetrie

Ishihara

G25 Zahlen

Akkommodatio

Prof-Sc-FNI-

Prof-Sc-FNI-

Fig. 9-21: Cargar exploracidn sin la gestidn de datos de pacientes de OCULUS

= Vaya con el cursor hasta la exploracion deseada.

= Pulse dos veces en Exploracion.

La exploracion deseada se mostraré en el menu de exploracion.

Si no desea cargar ninguna exploracion pulse el boton [Volver]

(Return). Volvera al menu del Binoptometer® 4P.
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9.8 Desconexion

Finalice la exploracion actual.

Cierre el programa del Binoptometer® 4P.
Apague el ordenador.

L2 2

Apague el Binoptometer® 4P con el interruptor de encendido/
apagado.

Cubra el Binoptometer® 4P con una funda antipolvo cuando no esté
en uso.

v

Debe proceder correctamente si desea transportar o almacenar el
Binoptometer® 4P después de la exploracion.

= Proceda como se describe en el Cap. 12, pdgina 47.

Precaucion
/A\ Riesgo de descarga eléctrica si el Binoptometer® 4P no se desconecta de
) la red eléctrica en todos los polos para su transporte, limpieza,

mantenimiento, desinfeccidn y reparacion.

= Desconecte el enchufe de la red antes de estos trabajos. Al hacerlo,
agarre el enchufe de red, no tire del cable.
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10 Transferir los resultados mediante la gestion de datos de pacientes

Nota
Pérdida de datos por virus informaticos
/ = Antes de exportar o importar, compruebe que el lapiz USB no tiene

virus.

10.1 Exportar datos de pacientes
Puede exportar estos datos para enviar los datos de pacientes
y exploracion, por ejemplo, a otra consulta.
= Seleccione el paciente vy, si es necesario, también una de las
exploraciones en la lista correspondiente.

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

]
Target |
3 ~ Single file (U12) Folder: [+ ;_' ‘]
' Email
' Folder
" Control unit
" Other PeriData - Memory required: 74,5 KB (76.288 Bytes)
¥ Including Bitmaps
™ Anonymous data = Cancel
I

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

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

En funcion de la configuracion, no es necesario realizar todos los pasos
siguientes (por ejemplo, seleccionar la finalidad).

Recomendacidn: Exporte los datos del paciente mediante la opcion
"Archivo unico (U12)".

Encontrara mas informacion sobre la gestion de datos de pacientes en el
manual de usuario.

= En "Destino" (3), seleccione como desea exportar los datos.
= Pulse el boton [...] (1).
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= Seleccione en el cuadro de didlogo el directorio o archivo en el que

desea exportar los datos del paciente.
= Confirme su eleccion con [OK] o [Abrir] (Open).
= Pulse el boton [Exportar] (2) para exportar los datos.

10.2 Importar datos del paciente

En caso de recibir datos de pacientes, por ejemplo en una memoria USB,
estos datos pueden importarse. Para ello debe coincidir la version de
programa del Binoptometer® 4P en la que desea importar los datos, con
la version de los datos que exportd previamente.

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

x|
Source _—
5 r “+ Folder Folder | [=]] 1
©mz ™ Remove source files
= Cortrol urit
2
Sesch: [ T Machcase mport | Cancel 3
1 Boton|[..] 4 Lista de pacientes
2 Lista de exploracion 5 Seleccidn de la fuente de datos

3 Botén [Importar] (Import)
Fig. 10-2: Didlogo «Importar»

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

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

= Seleccione la opcion (5) en la que estén los datos fuente ("Carpeta”
o0 "Archivo suelto (U12")).

Pulse el botdn [...] (1).

Seleccione, en el cuadro de didlogo, el directorio o archivo en el que
estén los datos del paciente.

v o

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

Los pacientes encontrados y los examenes asociados se muestran en
la parte inferior del cuadro de dialogo.
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=  Pulse el botdn [Importar] (Import) (3) para importar los datos.
A continuacidn, los datos estan disponibles en la gestion de datos del
paciente.

11 Limpieza, desinfeccion y conservacion

Este capitulo describe como debe limpiar y desinfectar el Binoptometer®
4P ademas de cdmo cambiar el soporte para la frente y los fusibles.

Para garantizar un funcionamiento correcto y seguro, recomendamos lo

siguiente: Solicite a nuestro servicio técnico o distribuidor autorizado que

comprueben el Binoptometer® 4P cada dos afios. Si se produce un error

que no pueda subsanarse, identifique el Binoptometer® 4P como no apto

para el funcionamiento y pongase en contacto con nuestro servicio

técnico.

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

= No limpie el Binoptometer® 4P con productos de limpieza agresivos,
clorados, abrasivos o fuertes.

Nota
Dafios en el dispositivo debidos a la entrada de humedad
= Asegurese de que no pueda entrar liquido en el Binoptometer® 4P.

11.1  Limpieza

Precaucion
/A\ Riesgo de descarga eléctrica si no se desconecta el Binoptometer® 4P de
la red eléctrica en todos los polos para realizar este trabajo.

= Apague el Binoptometer® 4P, Cap. 9.8, pdgina 40.

= Desconecte el enchufe de la red antes de proceder a la limpieza vy el
mantenimiento. Al hacerlo, agarre el enchufe de red, no tire del cable.
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11.2 Desinfeccion

& OCcuULUS®

Material necesario:

Limpiador para superficies de plastico con efecto antiestatico

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

Pafio suave o pincel para lentes
Alcohol o limpiador para lentes

Intervalo de limpieza:

>

Limpie el soporte para la frente después de cada exploraciény la
carcasa segun necesidad.

Proceda del siguiente modo:

>
4
>

Apague el Binoptometer® 4P, Cap. 9.8, pdgina 40.

Desenchufe el cable de alimentacion.

Al limpiar con un pafio humedo, asegurese de que no entre liquido
en el Binoptometer® 4P.

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

Limpie las lentes de vision con un pafio suave o un pincel para lentes,
y, €n su caso, con alcohol o limpiador de lentes.

Material necesario:

Juego de limpieza y desinfeccion (contenido en el volumen de
suministro); alternativamente:

Mikrozid sensitive wipes premium

Fabricante Schiilke & Mayr

Softpack 48 piezas

N.c de articulo 165711

Desinfecte el soporte para la frente después de cada exploraciony la
carcasa segun necesidad.

Nota

Dafio del dispositivo debido a la solucion desinfectante

La solucion desinfectante puede dafar la superficie del aparato si se
pulveriza directamente sobre ella.

>

Rocie la solucion desinfectante unicamente sobre un pafio de
limpieza, no directamente sobre el aparato
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11.3 Conservacion

Para garantizar un funcionamiento correcto y seguro, recomendamos lo
siguiente:

= Solicite a nuestro servicio técnico o distribuidor autorizado que
comprueben el Binoptometer® 4P cada dos afos.

Precaucion
A Riesgo de descarga eléctrica si no se desconecta el Binoptometer® 4P de

la red eléctrica en todos los polos para realizar este trabajo.

= Apague Binoptometer® 4P, Cap. 9.8, pdgina 40.
= Desconecte el enchufe de la red antes de los trabajos de manteni-
miento. Al hacerlo, agarre el enchufe de red, no tire del cable.

Nota

Examenes incorrectos debidos a un dispositivo dafiado

Si se produce un error que no pueda rectificar,

= Etiquete el Binoptometer® 4P dafiado como no apto para el
funcionamiento.

= comunique los dafios al servicio técnico de OCULUS o a su
distribuidor especializado autorizado;

= Utilice el Binoptometer® 4P solo en perfecto estado.

11.8.1 Cambiar el soporte para la frente

Si el soporte para la frente(1) esta obturado o muy sucio, puede cambiarlo
(nimero de pedido: 07 59860 01 007).

= Quite el soporte para la frente.
= Introduzca el nuevo soporte para la frente.

Fig. 11-1: Cambiar el soporte para la frente
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11.3.2 Cambiar el fusible

Puede cambiar el fusible defectuoso.

Nota
Darios de funcionamiento debidos a un fusible incorrecto

= Emplee solo el fusible que se indica en el volumen de suministro
(nimero de pedido: 05100171).

Apague el Binoptometer® 4P, Cap. 9.8, pdgina 40.
Desenchufe el cable de alimentacion.
Desenchufe el cable de red del Binoptometer® 4P.

2 27

Apriete simultaneamente los bloqueos (1).

F

1
Fig. 11-2: Disyuntor

Extraiga el soporte del fusible (3).
Cambie el fusible defectuoso.

Introduzca el soporte del fusible (3). Asegurese de que esté
correctamente insertado. El pin (2) debe estar dentro de la
hendidura.

Conecte el Binoptometer® 4P al cable de red.
Ya puede encender el Binoptometer® 4P e iniciar las exploraciones.

Fig. 11-3: Camobiar el fusible
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12 Transporte y almacenamiento

Antes de transportar y almacenar Binoptometer® 4P, hay que
desmontarlo y embalarlo correctamente.

12.1 Desmontary embalar

= Finalice la exploracion actual.

= Apague el Binoptometer® 4P con el interruptor de encendido/
apagado.

= Desenchufe el cable de alimentacion.

= Desenchufe el cable de conexion del netbook/portatil/ordenador.
Para ello, agarrelo directamente por la conexion del enchufe.
Al hacerlo, tire ligeramente hacia atras del extremo mas grueso y se
soltara el bloqueo. No se dafara ni el cable ni la conexiéon del enchufe.

Para ello agarre el enchufe, sin tirar del cable.

= Quite la vision opaca del aparato en su caso.
Fig. 12-1: Quite el enchufe P P

= Agarre el Binoptometer® 4P por el asa y coloquelo en el carrito/bolsa
de transporte de forma que el botdn giratorio para ajustar el angulo
de vision quede hacia arriba.

= Introduzca los accesorios en sus compartimientos correspondientes.

Fig. 12-2: Embalaje del Binoptometer® 4P
(Ejemplo con carrito)

Nota
Dafio de la vision opaca del aparato por una colocacion errénea

/ Si dobla o retuerce la vision opaca del aparato, puede romperse el
refuerzo.

= No doble ni retuerza la vision opaca del aparato.
= Conecte con cuidado la vision opaca del aparato.
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12.2 Transporte y almacenamiento

Condiciones de almacenamiento

Condiciones de transporte

Temperatura ambiente -30 - +70 °C

Humedad relativa incluida condensacion 10 - 90 %

Presion del aire 500 — 1060 hPa

Temperatura ambiente -30 - +70 °C

Humedad relativa incluida condensacion 10 - 90 %

Presion del aire 500 — 1060 hPa
= Ponga en funcionamiento el Binoptometer® 4P cuando hayan

pasado aprox. 3-4 horas desde su transporte o almacenamiento.
Los cambios bruscos de temperatura de zonas frias a calidas pueden
empafar los componentes dpticos.

Nota
Dafios en el dispositivo debidos a un transporte y almacenamiento
/ incorrectos
= Evite los golpes, las sacudidas y la suciedad.
= Evite las altas temperaturas y la humedad.
= Transporte el Binoptometer® 4P correctamente.
= Guarde el Binoptometer® 4P de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento.
= No coloque el dispositivo cerca de radiadores y evite la humedad.
= Compruebe que el Binoptometer® 4P no presente dafios después de
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cada transporte.
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13 Eliminacion

13 Eliminacion

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE del Parlamento Europeo

y del Consejo y la legislacion de la Republica Federal de Alemania sobre
comercializacion, recogida y eliminacidn respetuosa con el medio
ambiente de aparatos eléctricos y electrdnicos, los aparatos eléctricos

y electronicos viejos deben reciclarse y no deben eliminarse con la basura
doméstica.

= Elimine el Binoptometer® 4P correctamente.

14 Subsanacion de errores

A

Precaucion

Dafos personales o materiales debidos a una mala subsanacion de fallos

= Sise produce un error que no pueda subsanarse siguiendo estas
instrucciones, identifique el aparato como no apto para el
funcionamiento y pongase en contacto con nuestro servicio técnico
o0 su distribuidor autorizado.

El programa del Binoptometer® 4P

no se inicia una vez pulsado el

interruptor de encendido/apagado

Se mostrara el siguiente mensaje

de error: "No se ha podido
encontrar el Binoptometer® 4P.
Caodigo de error=-1"

No hay tension. Compruebe si:

m  El cable de red esta
correctamente insertado.

m  El cable de red no esta
defectuoso.

m  Elnetbook/portatil/ordenador
estan correctamente
conectados.

m  El fusible esta defectuoso.
En caso afirmativo, cambiar
el fusible,

Cap. 11.3.2, pdgina 46.

El Binoptometer® 4P no esta Compruebe las conexiones del
correctamente conectado al enchufe del netbook/portatil/
netbook/portatil/ordenador. ordenador.
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15 Terminos de la garantia y servicio tecnico

18.1

Términos de la garantia

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

Es importante seguir las instrucciones de uso, el manual de usuario
y las indicaciones de sequridad antes y durante la utilizacion.

De acuerdo con la normativa legal, Binoptometer® 4P tiene garantia.
Si personas no autorizadas manipulan el Binoptometer® 4P,

se perderan todos los derechos de garantia. Esto se debe a que las
modificaciones y reparaciones inadecuadas pueden dar lugar

a peligros considerables para el usuario y el paciente.

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

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

Por lo general, nuestras condiciones generales de contratacion

y entrega se aplican en la version de la fecha de compra.

15.2 Responsabilidad por funcionamiento o dafnos
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OCULUS solo se hace responsable de la sequridad, fiabilidad e idoneidad
de uso del Binoptometer® 4P cuando se respetan las siguientes
disposiciones:

El aparato se usa de acuerdo con estas instrucciones de uso y el
manual de usuario adjunto.

El Binoptometer® 4P no tiene piezas que el usuario deba mantener o
reparar (excepto el soporte para la frente y el fusible que deben
cambiarse). Si personal no autorizado lleva a cabo trabajos de
montaje, ampliaciones, ajustes, mantenimiento, modificaciones o
reparaciones en Binoptometer® 4P, si este se mantiene de forma
inadecuada o se manipula incorrectamente, OCULUS declinara toda
responsabilidad.
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m  Silostrabajos mencionados son realizados por personas autorizadas,
debera solicitarseles un certificado del tipo y alcance de la
reparacion que incluya detalles de cualquier modificacion de los
datos nominales o de la zona de trabajo. El certificado debe contener
la fecha y la realizacién, asi como los datos de la empresa y la firma
de la misma.

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

m  Asegurese de utilizar unicamente piezas originales de OCULUS para
la reparacion.

15.3 Direccion del fabricante y del servicio técnico

Para mas informacidn, dirijase a nuestro servicio técnico o a nuestros
representantes autorizados. Direccion del fabricante y del servicio técnico:

Alemania:
OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzhduser StraBBe 29
35582 Wetzlar

ALEMANIA
Tel.: 0641/2005-0 & ocuLuUs®

Fax: 0641/2005-255
Correo electrdnico:
sales@oculus.de
www.oculus.de
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16 Datos técnicos
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Distancias de prueba
Ajuste de la vision

Altura de la visidn

Manejo

Ajuste de altura eléctrico
(opcional)

Tapa ojos

Luminancia del campo de
prueba

Generacién de prueba
visual

[luminacion

Consumo max. de energia
Tension

Frecuencia

Fusibles (con capacidad
maxima de ruptura)

Interfaces

Especificaciones
recomendadas para el
ordenador

Vida util prevista

& OCcuULUS®

300 mm a infinito
ajustable sin escalas hasta aprox. 35°

Ajustable eléctricamente en altura de
forma opcional, puede manejarse
mediante

pulsador basculante o por ordenador/
portatil/netbook

con software mediante ordenador/
portatil/netbook.

Pulsador basculante en el aparato. El
cabezal de medicion motorizado puede
ajustarse altura con el software.

Obturador LCD

aprox. 130-300 cd/m? - segun el
iluminante estandar D65 (prueba de
colores D55)

Micropantalla a color, 800 x 600 puntos

LED

30 VA

100-240V CA
50/60 Hz

2de 1,25 AH 250V

USB
Intel® Pentium N3710/1,6 Ghz; 4 GB de

RAM: 1TB HDD, Windows® 10 Pro

hasta 10 afos
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Condiciones de funcionamiento

Condiciones de almacenamiento

Condiciones de transporte

Clasificacion segun DIN EN 60601-1

Dimensiones

Temperatura
Humedad del aire

Presion del aire

Temperatura ambiente de
Humedad relativa incluida condensacion

Presion del aire

Temperatura ambiente de
Humedad relativa incluida condensacion

Presion del aire

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas

Grado de proteccion contra descargas eléctricas

Clase de proteccion de la carcasa

Binoptometer® 4P (59862) (An x Pr x Al)

Binoptometer® 4P (59860)
- con ajuste de altura

Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)
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+10 - +40 °C
30 - 75 %
700 - 1060 hPa

-30 - +70 °C
10 - 90 %
500 — 1060 hPa

-30 - +70 °C
10 - 90 %
500 — 1060 hPa

Clase de
proteccion 1

Tipo B
IP 20

224 x 220 x 455 mm
224 x 220 x 455-560 mm
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Peso

Binoptometer® 4P (59862) 4,8 kg, incluido cable de red
Binoptometer® 4P (59860) 5,6 kg, incluido cable de red

- con ajuste de altura

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

El aparato es un producto de la clase I.

Procedimiento de conformidad: Directiva 93/42/CEE: Anexo VII

54/64 Instrucciones de uso Binoptometer® 4P (10038315 - Rev00)



& OCULUS®

17 Anexo

17 Anexo

17.1  Compatibilidad electromagnética

Los equipos electromédicos estan sujetos a precauciones especiales en
materia de compatibilidad electromagnética y deben instalarse y ponerse
en servicio de conformidad con las instrucciones de compatibilidad
electromagnética contenidas en los documentos adjuntos.

Los dispositivos y sistemas OCULUS son adecuados para instalaciones
sanitarias profesionales, por ejemplo, consultas médicas o clinicas,
excepto en las proximidades de equipos quirurgicos de RF y fuera de la
sala blindada contra RF de un sistema ME para imagenes por resonancia
magnética.

Los dispositivos portatiles y mdviles de comunicacidn por RF pueden
afectar a los aparatos eléctricos médicos.

Fabricacion teniendo en cuenta los fenomenos de degradacion
admisibles durante o como resultado de la prueba CEM sin
comprometer la seguridad basica.

Precaucion

El uso de accesorios, transductores y cables no especificados por OCULUS
puede aumentar la emisidn o reducir la inmunidad a las interferencias del
Binoptometer® 4P.

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

El uso de accesorios, transductores y cables especificados por OCULUS
con aparatos distintos a Binoptometer® 4P puede provocar un aumento
de las emisiones o una reduccion de la inmunidad a interferencias de los
demas aparatos

= No utilice los accesorios, transductores y cables especificados por
OCULUS con aparatos que no sean el Binoptometer® 4P.
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Para lograr el cumplimiento de los requisitos de IEC 60601-1-2 6.1y 6.2,
hay que utilizar los siguientes dispositivos, accesorios, transductores

y cables:

59860 Binoptometer® 4P

con ajuste de altura
59862 Binoptometer® 4P

sin ajuste de altura
05200320 Cable con enchufe, norma UE 25m
05200210 (110 Cable con enchufe, norma 25m
voltios) EE. UU.
02 59860 00 002 Cable de conexion USB 0,8m
02 59860 00 004 Alternativamente: Cable de 3m
02 59860 00 005 conexion USB 1,8m

01 56920 00 010 Aislador USB FS MED (opcional)

17.2 Directrices y declaracion del fabricante: Emision de interferencias
electromagnéticas y resistencia a las interferencias

Directrices y declaracién del fabricante: Emision de interferencias electromagnéticas de Binoptometer®
4P, [EC 60601-1-2:2015, segun la tabla 1

El Binoptometer® 4P de la empresa OCULUS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacidon. El usuario de Binoptometer® 4P debe asegurarse de que este se utilice en un
entorno de este tipo.

Mediciones de emision de Cumplimiento Entorno electromagnético: directrices
interferencias

Emisiones de radiofrecuencia  Grupo 1 El aparato utiliza energia de radiofrecuencia

de acuerdo con CISPR 11 exclusivamente para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, su emision de radiofrecuencia es muy baja y es
poco probable que interfiera con los dispositivos
electronicos circundantes.

Emisiones de radiofrecuencia  Clase B
segun
CISPR 11

Emisiones armonicas segun Clase A
IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuaciones Se cumple
de tension/parpadeo segun
IEC 61000-3-3
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Resistencia a interferencias electromagneéticas, IEC 60601-1-2:2015, segun la tabla 4

Pruebas de inmunidad a las
interferencias

Descarga de electricidad estatica
(ESD) seguin IEC 61000-4-2

Campo magnético a la frecuencia
de alimentacion (50/60 Hz) segin
la norma IEC 61000-4-8

Nivel de prueba
DIN EN 60601

+ 8 kV descarga
por contacto
+ 15 kV
descarga de aire

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

Nivel de
compatibilidad

+ 8 kV
+ 15 kV

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

Entorno electromagnético:
directrices

El suelo debe ser de madera u
hormigdn o estar revestido de
baldosas de ceramica. Si el suelo
esta cubierto de material
sintético, la humedad relativa
debe ser, como minimo, del

30 %.

Los campos magnéticos a la
frecuencia de red deben
corresponder a los valores
tipicos encontrados en entornos
empresariales y hospitalarios.

Resistencia a interferencias electromagnéticas, IEC 60601-1-2:2015, segun la tabla 5, 8

Perturbaciones eléctricas
transitorias rapidas [ rafagas
segun |IEC 61000-4-4

Sobretensiones (surges)
segun |IEC 6100-4-5

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

+ 2 kV para cables
de red
Frecuencia de
repeticion de
100 kHz

+ 1 kV para las
partes de entrada
y salida de sefal

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

0% Ug; 1/2
periodo a O, 45,
90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0% U;; 1 periodo
Y

70 % U,; 25/30
periodos
Monofasico:

a 0 grados

0 % U,; 250/300
periodos

+ 1 kV
+ 2 kV

0% U 1/2
periodo a 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0% U; 1 periodo
Yy

70 % U; 25/30
periodos
Monofasico:

a 0 grados

0 % U,; 250/300
periodos

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

La calidad de la tension de
alimentacion debe corresponder
alade un entorno empresarial u
hospitalario tipico.

La calidad de la tension de
alimentacion debe corresponder
ala de un entorno empresarial u
hospitalario tipico.

Si el usuario del Binoptometer®
4P requiere un funcionamiento
continuado incluso en caso de
interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda
alimentar el Binoptometer® 4P
con una fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.
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Resistencia a interferencias electromagneéticas, |[EC 60601-1-2:2015, segun la tabla 4, 5

Comprobacio-
nes de inmuni-
dad a las
interferencias

Perturbaciones
de radiofrecuen-
cia conducidas
segun IEC
61000-4-6

Perturbaciones
de radiofrecuen-
cia radiadas se-
gun IEC 61000-
4-3

Nota 1:
Nota 2:
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Nivel de prueba
DIN EN 60601

3 Vesr
150 KHz a 80 Mhz

6 Ven ISM-

y radioaficion

- bandas de
frecuencia entre
150 kHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

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

Nivel de
compatibilidad

Verg =3V

Entorno electromagnético: directrices (segun
IEC 60601-1-2:2007)

Los equipos de radio portatiles y mdviles no
deben utilizarse a una distancia de
Binoptometer® 4P, incluidos los cables, inferior
a la distancia de sequridad recomendada,
calculada segun la ecuacion aplicable a la
frecuencia de transmision.

Distancia de seguridad recomendada:

-3 5-
i = | 22
L(Vq)
- 351
d = | —=— JIS para 80 MHz a 800 MHz
L(Eq)
d = _—-z-—_ﬁ para 800 MHz a 2,5 GHz
L(E7)]

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

La intensidad de campo de los radiotransmisores
fijos debe ser inferior al nivel de conformidad (b)
en todas las frecuencias segun una investigacion
in situ (a).

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de aparatos que lleven el siguiente
simbolo:

(@)

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

Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion de las magnitudes
electromagnéticas se ve influida por la absorcion y reflexion de edificios, objetos y personas.
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a.la intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos y radios moviles terrestres,
estaciones de radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y de television no puede predecirse tedricamente con
exactitud. Para determinar el entorno electromagnético con respecto a los transmisores estacionarios, se debe realizar un
estudio del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el Binoptometer® 4P supera los
niveles de conformidad indicados anteriormente, debera observarse el Binoptometer® 4P para verificar las funciones
previstas. Si se observan caracteristicas de rendimiento inusuales, pueden ser necesarias medidas adicionales, como un
cambio de orientacidn o una ubicacion diferente de Binoptometer® 4P.

b. La intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m en la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz.

Distancias de proteccion recomendadas entre dispositivos de telecomunicaciones portatiles y moviles
Equipos de telecomunicaciones de RF y del Binoptometer® 4P, [EC 60601-1-2:2007, tabla 6

El Binoptometer® 4P esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones
de alta frecuencia estén controladas. El usuario de Binoptometer® 4P puede ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de telecomunicaciones por
radiofrecuencia portatiles y moviles (transmisores) y el dispositivo, en funcion de la potencia de salida de los
equipos de comunicaciones, como se indica a continuacion.

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

Potencia nominal del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor d=12+P d=12P d=23P

W

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7,3

100 12 12 23

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

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

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

Ordenador con transformador de aislamiento

Binoptometer® 4P

Cable de conexion USB
25986000002
02598600004
25986000005
Ordenador/PC/portatil
(con transformador
I I de aislamiento)
PE
—L— Conexion de red ¢

Ordenador sin transformador de aislamiento

Binoptometer® 4P

Cable de conexion USB
25986000002
02598600004
25986000005

Aislador USB FS MED
(opcional)

Ordenador/PC/portatil

Conexion de reddy
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17.4  (Guia de productos meédicos

Guia de productos meédicos It\)/lPB/59860/59862/

Denominacion: (Modelo/tipo): Binoptometer® 4P
Clase de producto: Binoptometer
Empresa fabricante: OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzh&user Str. 29

35582 Wetzlar
Empresa proveedora: véase arriba
Instrucciones de uso: 10038315 - Rev00
Clase de funcionamiento: eléctrico, 230V

Clase de producto segun la Ley de productos |
medicos alemana (MPG):

Compraobaciones/ controles (clase/plazos):  ninguna
Medidas antes de la puesta en servicio

1.2 Preparacion de la persona responsable el por

(Nombre, institucion, firma)

1.2 Comprobacidon del funcionamiento el por

(Nombre, institucion, firma)

Responsable(s)

(Nombre, institucion, firma)

Preparacion del personal

Fecha Nombre de la persona formada Firma Formador Firma

Averias de funcionamiento/errores de manejo reiterados de caracter similar

Fecha Clase de averia/error Medida Resultado Firma
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Guia de productos médicos MPB/59860/59862/
D

Informe de fallos/accidentes

Direccion (autoridad /fabricante) Remitente (operador/responsable)

Lugary fecha del evento

Descripcion y valoracion del evento

Dafios personales: si no ]

Producto/aparato

Afo de adquisicion:

N.c de pedido/n.c de ID: N.c de serie:

Denominacion (Modelo/tipo):

Empresa (Fabricante/proveedor):

Clase de producto/aparato:

Medidas

(Lugar/fecha) (Nombre, institucion, firma)

Aclaraciones
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Guia de productos médicos MPB/59860/59862/D
Medidas de mantenimiento y comprobaciones,/ controles
Fecha |Clase de medida Persona/empresa encargada Resultado/observacion

Nota/anotaciones Abreviaturas/leyendas
Controles de cuestiones relacionadas con la sequridad | STK
Controles de cuestiones relacionadas con la medicion | MTK
Ponderacion

Mantenimiento

Reparacion

7<:U§rn

Calibracion
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Direccion del fabricante y del servicio tecnico

Alemania:

OCULUS Optikgerdte GmbH
Miinchholzh&user Stral3e 29
35582 Wetzlar

ALEMANIA

Tel.: +49 (0) 641/2005-0

Fax: +49 (0) 641/2005-255

Correo electronico: sales@oculus.de
www.oculus.de

& OCULUS®
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