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Notas en este manual de instrucciones

El Easyfield® ha sido fabricado y probado de acuerdo con estrictos criterios de calidad.
Usted ha seleccionado un producto moderno y bien disefiado.

Para garantizar un funcionamiento seguro, es esencial usar el dispositivo
correctamente. Por esta razon, usted debe familiarizarse completamente con el
contenido de este manual de instrucciones antes de utilizar el dispositivo. En particular,
preste atencion a las instrucciones de sequridad.

La guia de usuario del perimetro Easyfield® le proporcionara informacion extensa,
especialmente sobre la evaluacion de programas y pantallas que aparecen al realizar
una prueba.

Debido al desarrollo en curso, los diagramas que se muestran pueden representar
cambios menores en el dispositivo real entregado.

Si usted tiene alguna pregunta o desea obtener informacién adicional acerca de su
dispositivo, no dude en [lamarnos o enviarnos un fax. Nuestro equipo de servicio estara
encantado de ayudarle.

OCULUS Optikgerdate GmbH

OCULUS esta certificada segun la norma DIN EN ISO 13485, por lo tanto se ha
establecido un nivel alto de calidad para el desarrollo, fabricacion, garantia de calidad
y servicio para toda nuestra linea de productos.
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1 Relacion de contenido

Version: 15000
= Perimetro OCULUS Easyfield® C (con mentonera)

m  Perimetro OCULUS Easyfield®S 15005
Medio de datos con el Software 15110/15120
Funda Easyfield® C 1500011001
Funda Easyfield® S 6010005001
Pulsador 56517
Soporte de Lentes de prueba 1500007000
Parche del Ojo 44560
Protector del Ojo, translucido 1500008001+002
Manual de instrucciones GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01
User Guide (Guia usuario) BH/15000/0412/en
Software Installation (Instalacion software) SI/50000/xxxx/en
Cable USB 05200560
USB FS MED aislador 015692000010
Alimentador GSM40B12-P1J 05150805
Accesorios Opcionales

Compact Laptop Stand 37499
Estuche para Easyfield® S 56936

m  Siencuentra dafios durante el transporte a la entrega,
inmediatamente presente un una reclamacion a la empresa de
transporte.

®m  Anota los dafios del paquete en el albaran de entrega para que su
reclamacion de dafios y perjuicios se pueda aprobar en un futuro.

Aviso

Nos reservamos el derecho de cambiar la relacion de contenido de acuer-
do con los avances técnicos en curso

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01) 1/60
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1.1 Version del Software

Este manual de usuario se relata con las siguientes versiones de Software
del Easyfield® y de gestion de datos del paciente:

m  Software del Easyfield®: a partir de la version 3.19

m  Gestion de Datos del Paciente: Va partir de la version 6.08

m  La version del Software para la gestion de datos del paciente se
muestra en la pantalla dentro de la gestion de datos del paciente en
“Ajustes”.

m  la version del Software del programa Easyfield® se muestra en la
pantalla dentro del programa Easyfield® en "Ajustes”.

2 /60 Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)
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2 Numeros de referencia en el equipo

d( ICULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Str. 29

S’ © D-35582 Wetzlar 3
- OCULUS Made in Germany ﬂc201f-01-31 \
_Easyﬁe|d C (21) ABCDEFG123456785
Pl T 5
16—}1REF| 15000 c €L
15—| @ 15000 xxxx 8110 (01) 0404058400005 6

14

13 - 7
12 — ° '
1— ,/IE @ ﬁﬁmzo .9—8
10LJ59 only OCULUS Power supply!

No. 05150805, 12V DC 3,34A

g9 — 'JSB connection only with OCULUS
| USB FS MED-Isolator No. 01 56920 00 010 |

1 Logotipo de la empresa 10  Tensidn de red

2 Direccidn de la empresa 11 Simbolo de sequridad

3 Fecha de produccién 12 Clase de proteccion

4 Numero de UDI 13 Parte aplicada tipo B

5 Matriz para la identificacion del aparato 14 Queda prohibido eliminarlo junto con la
basura doméstica

6 CE Conformité Européenne 15 Num. de serie del aparato

7 Grado de proteccion 16 Numero de referencia

8 Lea el manual de instrucciones 17  Designacion y numero del aparato

9 Aislador USB FS MED con la ref. de pedido

Simbolos: Ejemplo de placa de caracteristicas Easyfield® C

Easyfield®S:

Asegurese de que el apa-
rato no puede volcar al
apoyarse contra o sentar-
se sobre el mismo.

- Parte aplicada al pa-

ﬁ ciente de tipo B

Pictogramas sobre el envase

r ¢ 1 r A I B
‘
‘
{44

proteger de arriba fragil
la humedad

L - L " .| L -

Transport Storage

r 1 Intervalo de r 1 Intervalo de
temperaturas temperaturas admitido
admitido para el para el almacenaje
transporte

L | L _
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Estructura de la documentacion

Se suministra una carpeta que contiene documentacion del perimetro
. ®
Easyfield :

Guia Rapida: En este documento se suministra una lista de
verificacion del procedimiento de medicion. El documento esta para
que se familiarice con el equipo. La guia rapida le recuerda todos los
pasos importantes para obtener los resultados correctamente.

4 /60

m  Manual de Instrucciones: el disefio del equipo se describe
detalladamente en este documento. El manual de instrucciones
ofrece informacion general sobre como trabajar con el sistema de
Gestion de Datos del Paciente y todas las instrucciones para usar con
sequridad el perimetro Easyfield®.

Atencion

A Todas las instrucciones relacionadas con la sequridad del equipo para el
uso del perimetro Easyﬁeld® las ofrecemos en este manual de instruccio-
nes.

m  Guia de Usuario: todas las caracteristicas del software sobre la
prueba se describen en el manual de instrucciones, junto con
informacion detallada sobre el sistema de gestion de datos del
paciente.

® Instalacion del Software: la introduccion sobre la instalacion del

Software describe como tiene que instalar el software del perimetro
Easyfield® y los drivers asociados.

Si utiliza una Llave de Licencia Flotante: Informacion sobre el uso dentro
de la red.

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)
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4 Instrucciones de Seguridad

Este apartado contiene un resumen de la informacion mas importante re-
lacionada con la seguridad.

4.1 Sobre este manual
Lea atentamente el Manual de Instrucciones.

>
= Mantenga el Manual de Instrucciones, la Guia rapida y la Guia de
usuarios en buenas condiciones cerca del equipo.

= Observe las regulaciones legales con respecto a la prevencion de
accidentes.

4.1.1 Pictogramas utilizados

Advertencia

Sefaliza una situacion posiblemente peligrosa, que puede provocar lesio-
nes graves.

>

Atencion

Indica situaciones que podrian ocasionar resultados incorrectos, sefiala
instrucciones utiles para el usuario y alguna otra informacién importante.

>

Nota

Indica situaciones que podrian ocasionar resultados incorrectos, sefiala
instrucciones utiles para el usuario y alguna otra informacion importan-
ten.

Identifica informacion importante sobre el producto y su funcién, que re-
quiere especial atencion.

5| @
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Este simbolo nos indica la ruta del menu y capturas de pantalla.
Por ejemplo:

Introducir un nuevo paciente:

= Easyfield®> Exploracion > New Paciente/salir
Lo que significa:

= Abra el programa Easyfield®.

= Enlalista de menu, seleccione “Exploracion”.
= Click en "Nuevo".

4.2 Instrucciones de Seguridad para su Uso

Atencion
A Las lesiones personales o dafios a la propiedad debido a un funcionamien-
to inadecuado.

>

Observe las siguientes instrucciones de sequridad

Las lesiones personales o dafios a la propiedad debido a modificaciones
del equipo relacionados con la seguridad.

>

No podra realizarse ninguna modificacion a este equipo sin la
autorizacion del fabricante.

Instrucciones para el personal de trabajo

2>

Procure que el Easyfield® sea utilizada exclusivamente por personas
cuyos conocimientos, formacion y experiencia practica constituyan
una garantia de un manejo correcto de la misma.

Instrucciones sobre el transporte y almacenamiento

Consulte las notas en el punto 15, pdgina 44.

Instrucciones sobre la instalacion y conexion eléctrica

>

>

>

6/60

No utilice ni almacene el Easyfield® en cuartos humedos y tampoco
lo guarde en esas zonas.

Mantenga el Easyfield® apartado de liquidos que puedan caer,
salpicar o gotear y asegurese de que ningun liquido pueda entra en
el equipo. No coloque ningun recipiente con liquido cerca o sobre el
Easyfield®.

Alemania: Trabaje con el Easyfield® en habitaciones habilitadas para
propositos medicos si se han observado los procedimientos de
instalacion VDEO100-710.

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)
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4 |nstrucciones de Seguridad

No utilice el equipo en zonas donde se produzcan explosiones, 0 se
encuentren anestésicos inflamables o sustancias volatiles como el
alcohol o proximas al combustible.

Utilice siempre un cable de red que cumpla los requerimientos de las
normas IEC 60227-1, tipo 53, min. 0,75 m2 e |[EC 60320-1.
Coloque el Easyfield® de forma que se tenga un facil acceso a la
clavija de red. Asi podra desconectarla mas facilmente de la red para
realizar eventuales trabajos de mantenimiento o reparacion.

No emplee una fuerza excesiva para realizar las conexiones
eléctricas de tipo enchufe.

Cuando no pueda realizar una conexion, compruebe si el conector
macho corresponde al conector hembra.

Si detecta un desperfecto en la conexion enchufable, encargue su re-
paracion a nuestro Servicio Técnico o un distribuidor autorizado.
Utilice el aislador USB FS MED de OCULUS (cdd. 01 56920 00 010)
siempre con un puerto USB.

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01) 7 | 60
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Informacion sobre el entorno del paciente

El entorno del paciente es el area donde los pacientes pueden entrar en
contacto con cualquier parte de un equipo electromédico (ME equipment)
0 con otra persona que haya estado en contacto con el equipo electromé-
dico. En el entorno del paciente, utilizar equipos que cumplan con la nor-
mativa IEC 60601-1. Si se utiliza un enchufe multiple, o si el equipo se
conecta a un dispositivo que no tenga la normativa IEC 60601-1, utilice
un transformador de aislamiento.

Imagen 4-1: Entorno del paciente

Informacion sobre como trabajar con un sistema ME (Electro-Médico)

El Easyfield®y el ordenador conectado desde un sistema electromédico
(ME system) segun la DIN EN 60601-1.

Si conecta dispositivos adicionales, tales como por ejemplo, una impreso-
ra, estos dispositivos pasan a formar parte del sistema electromédico.

= Asegurese de que todos los dispositivos cumplen con los requisitos
de IEC 60601-1 o IEC 60950-1.

8/ 60 Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)
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Instrucciones sobre el manejo

= Antes del trabajo inicial: Permita que OCULUS o un distribuidor
autorizado le proporcione la formacion necesaria para que trabaje
correctamente con el Easyfield®.

Nunca trabaje con un Easyfield® estropeado o dafiado.

Vo

Trabaje solo con los accesorios originales del Easyfield® proporcionado
por nosotros y cuando el equipo este funcionado correctamente.

No toque al paciente y al Easyfield® simultdneamente.
Asegurese de que el equipo no se inclina al apoyarse o sujetarse.

v vV

No utilice el equipo si no ha entendido el Manual de Instrucciones.

Notas sobre el mantenimiento

= Cuando limpie, utilice un pafio humedo y asegurese de que no se
introduce nada en el Easyfield®.

= Para asegurar que el equipo funciona correctamente y con
seqguridad, le recomendamos lo siguiente: Que nuestro departamento
técnico o el distribuidor autorizado, revise el Easyfield® cada dos
afios. Si tiene alguin problema con el Easyfield® el cual no pueda
solucionar usted mismo, marque el equipo como “Fuera de servicio”
y contacte con nuestro departamento técnico autorizado.

Instrucciones sobre el montaje y/o desecho

= Al desconectar las conexiones eléctricas, tire del conector
correspondiente y no del cable.

= Para el desecho del equipo consulte la conformidad con los
requisitos legales.

Instrucciones de seguridad eléctrica

Atencion
A Riesgos de lesiones personales o dafios a la propiedad debido a un inco-

rrecto nivel de sequridad

Conectando el Easyfield® a un equipo no electromédico (e.g. equipo de
procesamiento de datos) no debe conducir al sistema electro medico por
debajo de la normativa prescrita en DIN EN ISO 60601-1. Si hacer esta co-
nexion conlleva que el umbral de fuga de corriente sea superado, debera
tomar medidas cautelares como colocar un cortacircuitos en su lugar.

= Asegurese de que las conexiones con dispositivos no medicos se
realizan correctamente.

= Utilice solo el adaptador de corriente que aparece en la lista de
embalajes.

= Utilice solamente el ordenador que cumpla con las especificaciones
que damos en este manual de instrucciones, punto 18, pdgina 48.

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01) 9 /60
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: Atencion
Uso de un alargador eléctrico multiple

Riesgos de lesiones personales o dafios debido a una regleta multiple in-
segura.

Si utiliza un alargador para conectar la fuente de alimentacion del Easy-
field®, debe prestar especial atencion a:

= Utilice el alargador que cumpla con los requisitos de la norma DIN
EN 1SO 60601-1: 20005, seccion 16.

No coloque el alargador en el suelo.
No utilice mas de un alargador para hasta llegar al equipo.

v vV

Conecte solo el Easyfield® y el ordenador que se va a utilizar para el
equipo.

Siva a utilizar el alargador eléctrico multiple tiene que tener una protec-
cion de aislamiento.

Siva a utilizar un ordenador nuevo para el Easyfield®, debe tener compro-
bada la sequridad eléctrica. Llame al servicio de OCULUS para este propd-
sito.

Compatibilidad electromagnética (EMC) / cables

Riesgos de lesiones personales o dafios a |a propiedad debido a la interfe-
rencia electromagnética.

Dispositivos portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia
pueden afectar a los equipos electromédicos punto 18, pdgina 48.

= Asegurese de que no causen interferencias.

= Recomendacion: mantener una distancia minima de 4m. si es mas
corta, asegurese de que el Easyfield® funciona correctamente.

Cibersegquridad

No utilice tecnologias inalambricas, p. ej. el USB inalambrico, para
conectar el Easyfield® a un ordenador.

= Siga las medidas de sequridad siguientes para incrementar la
cibersequridad durante la utilizacion del aparato. En caso necesario
dirijase a su administrador:

Medidas de precaucion para el control del acceso al ordenador

= Proteja el ordenador con una contrasefia (p. ej. para el inicio de
Windows).

10/ 60 Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)
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4 |nstrucciones de Seguridad

= Elija una contrasefia compleja. Una contrasefia buena tiene una
longitud de ocho caracteres y no es una palabra del diccionario.
Ademas deberia contener numeros y caracteres especiales.

= No elija como contrasefia ni un nombre propio, ni el modelo del
aparato (p. ej. "Easyfield").

= Cambie periddicamente la contrasefa.

= No anote la contrasefia en un lugar facilmente accesible.

= Utilice contrasefas distintas para cada uno de los usuarios.

= Active un protector de pantalla y utilice la opcion de tener que
introducir de nuevo la contrasefia cuando se salga del protector de
pantalla.

= Ajuste un tiempo de inactividad adecuado para que se inicie el

protector de pantalla (p. ej. 10 minutos).
Un tiempo adecuado deberia tener en cuenta la duracion de la
exploracion, el numero de pacientes, el intervalo de tiempo entre
exploraciones, la utilizacion de otros aparatos en la estancia donde
se realiza el examen, si hay varios usuarios, etc.

= Bloquee el ordenador cuando deje su puesto de trabajo (combinacion
de teclas: tecla Windows + 'L').

Medidas de precaucion cuando el ordenador esta conectado a una LAN

0 a una red Internet

= Es preferible conectar el ordenador a la red mediante cable.

= Siaun asi va a utilizar conexiones WLAN, asegurese de emplear
métodos de sequridad adecuados (p. ej. cifrado WPA2/AES - Wi-Fi
Protected AccessAdvanced/ Encryption - con una contrasefia de red
fuerte).

= Se recomienda utilizar un cortafuegos (de software o de hardware).

Recomendacion: Utilice herramientas antimalware con definiciones

antimalware actualizadas.

Nota

Tenga también en cuenta las disposiciones, indicaciones vy
recomendaciones de las autoridades con competencias en temas de
ciberseguridad.
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5 Uso Previsto

Contraindicaciones

12 /60

ﬁz OCcCuULUS®

El Easyfield® se ha disefiado para el uso descrito en este Manual de Ins-
trucciones. Se ha disefiado para realizar pruebas del campo visual del ojo
humano.

El Easyfield® ofrece combinaciones pre programadas para las pruebas ha-
bituales que se necesitan a menudo. Por ejemplo: Screening 24-2, SPARK
Quick, Macula. Ademas se pueden combinar y personalizar las pruebas
habituales y guardarlas como programas.

No puede haber otros programas ejecutandose (protector de pantalla,
aplicaciones, etc.) con el software de OCULUS y el programa de examen
que controla el Easyfield®.

Trabaje solo con el equipo utilizando los accesorios originales suministra-
dos por OCULUS y cuando el equipo funcione con normalidad.

= Observe las indicaciones de seguridad sefaladas anteriormente.

No se conocen

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)
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6 Descripcion equipo

10 9 8 7
1 Apoya frente 7 Interruptor On/Off
2 Protector ojo 8 Conexion FA
3 Soporte de lentes correctoras 9 Puerto USB para conexion con PC/Portdtil
4 Mentonera* 10 Conexion para el pulsador de mano
5 Botones de ajuste de la mentonera*
6 Soporte de apoyo*
Imagen 6-1: Vista Easyfield®
*Solo Easyfield® C

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01) 13/ 60



6 Descripcion equipo ﬁz OoCULUS®

6.1 Funcionamiento del Easyfield®

EI OCULUS Easyfield® se ha disefiado para un uso combinado como equipo
de proyeccion con todas las opciones asociadas para un sequimiento in-
mediato de resultados sospechosos en el examen. Puede acceder hasta los
30° de campo visual central sobre las cuadriculas mas comunes de la
prueba y las estrategias.

El Easyfield® ofrece combinaciones pre programadas de rutinas de exa-
men que pueda necesitar. Por ejemplo: Screening 24-2, SPARK Quick, Ma-
cula. Puede combinar sus propias rutinas y después guardarlas como un
programa.

El perimetro integrado en la caratula del Easyfield® con sus 30 cm de ra-
dio y la distancia corregida de las lentes cumple con el estandar de Gold-
mann. El equipo cumple con la norma ISO 12866 para perimetros.

El Easyfield® tiene una cuadricula de 135 puntos de test, incluyendo los
patrones de 30-2 y 24-2 y los puntos de test adicionales en el rango de
10° (patron 10-2).

El Easyfield® se puede controlar a través de un portatil o PC.

Cono de perimetro: Debido a su caratula cerrada no es necesario oscure-
cer la habitacion.

Mentonera: La mentonera ajustable asequra una comodidad al paciente
mayor durante la prueba.

Soporte de lentes correctoras: El soporte de lentes correctoras se puede
colocar con sequridad y muy facilmente.

Criterio del Software

El Easyfield® trabaja con dos programas actuando en sintonia para pro-
cesar los valores suministrados y el programa de analisis.
m  Gestion de Datos del Paciente

Utilice este programa para administrar los datos del paciente.
m  Programa del Easyfield®:

Este programa realiza las pruebas y todos los resultados de analisis.
m  Programa TNT:

Este programa compara las pruebas existentes y ofrece un analisis en
progresion.

Nota
Uso indebido de los datos.

OCULUS Optikgerate GmbH no se hace responsable de ninguna manera de
los datos que guarde del Easyfield® ni de las evaluaciones calculadas

14 | 60 Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)



& OoCcuULUs? 6 Descripcion equipo

Parte aplicada

1 Mentonera (Apenas Easyfield® C)
2 Pulsador de mano
3 Apoya frente

Fig. 6-2: Parte aplicada
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7 Pasos preliminares

W

& OCcCuULUS®

Pasos preliminares

Antes de la operacion inicial del Easyfield® usted primero debe:

A

m Instalar el Software punto 7.1, pdgina 16

m  Configurar el Easyfield® punto 7.2, pdgina 16

m  Conectar el Easyfield® punto 7.3, pdgina 16

m  Configurar el firmware y drivers, punto 7.4, pdgina 19
Atencion

Una configuracién incorrecta puede ser la causa de unos resultados errd-
neos o causar dafios al equipo.

= Antes de utilizar el equipo por primera vez, el Easyfield®® tiene que
estar instalado y conectado por nuestros técnicos o un especialista
autorizado por OCULUS Easyfield®.

7.1

/.2

7.3

16/ 60

Instalacion del software

Instalacion

Conexion

Si esta trabajando con un PC o portatil, debe instalar el software del Easy-
field®. El software consiste en los siguientes programas, que son instala-
dos a la vez.

m  Gestion de datos del Paciente.

= Programa del Easyfield®

= Programa TNT

= Proceder como describe en la Software Installation.

= Después de la instalacion del software, reiniciar el PC o el portatil.

El manual de Instrucciones se encuentra “Condiciones de Trabajo” en la
pdgina 49.

= Retire el Easyfield® de su envoltorio.

= Coloque el Easyfield® sobre una superficie nivelada.

= Almacene si puede por un tiempo los embalajes y después puede
desecharlos adecuadamente.

Tiene que conectar el Easyfield® a la red eléctrica y dependiendo de la
configuracion, con el portatil o PC. La conexion e instalacion se compro-
bara utilizando la conexion al ordenador.

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)



& OoCcuULUs? 7 Pasos preliminares

Advertencia
A Compromiso de la seguridad eléctrica debido a un cable de red incorrecto

= Utilice exclusivamente un cable de red que cumpla los requerimientos
de las normas IEC 60227-1, tipo 53, min. 0,75 m2, e |[EC 60320-1.

Atencion
/A\ Riesgo de la sequridad eléctrica.
b >

No utilice el Easyfield® cercano o amontonado con otros equipos.

=> Si tiene que utilizar el Easyfield® cercano o amontonado con otros
equipos, compruebe el correcto funcionamiento del Easyfield®.

= Utilice solo una regleta que aparezca en la lista, punto 19, pdgina 51.

= Siutiliza la regleta para conectar el Easyfield®: utilice la regleta que
cumpla con los requisitos de DIN EN 60601-1.

= No coloque la regleta en el suelo.

= No utilice mas de una regleta para conectar el equipo.

= Conecte solamente el Easyfield® y el ordenador que se va a utilizar
con el equipo (si fuera necesario) en la regleta.

Nota

Riesgo de dafar el equipo debido a una conexion incorrecta

= Sino conecta el Easyfield® adecuadamente, el equipo se puede
estropear en un corto periodo de tiempo.

= No haga excesiva fuerza al conectar el enchufe.

= Preste atencion a las especificaciones de la placa.

Si el conector esta dafiado, contacte con nuestro servicio técnico o la per-
sona autorizada para reparar estos dafios.

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01) 17 | 60



7 Pasos preliminares & ocuLus®

Conexion pulsador de mano (1).

Conexion ordenador (2).
Conecte el cable USB al aislador USB FS MED.
Conecte el aislador al ordenador.

L2 2

1 Conexidn pulsador de mano 3 entrada conexion eléctrica
2 Puerto USB para la conexion al ordenador o
portdtil
Imagen 7-1: Conexion al ordenador
= Conecte la alimentacion al equipo solo con el cable suministrado de
serie (3).
= Asegurese de que la tension es la misma que la que se especifica en
la placa de caracteristicas de la fuente de alimentacion.

Si esta trabajando con un ordenador, puede saltarse los siguientes pasos.
Proceda como se describe en punto 9, pdgina 20.
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8 Trabajo diario

/.4  Configuracion de tareas al conectar por primera vez

Cuando se conecta el Easyfield® con un ordenador por primera vez, tendra
que configurar algunos apartados.

Para evitar problemas de comunicaciones, debe desactivar el modo ahorro
de energia de las unidades USB de su sistema operativo.

2>

8 Trabajo diario

Siga las instrucciones descritas en la Software Installation.

8.1 Encender el Easyfield®

>
>

>

8.2 Apagar el Easyfield®

L2 2

Encienda el ordenador, PC o el portatil.

Espere hasta que el sistema operativo haya cargado completamente
y después ejecute la Gestion de Datos del Paciente y espere a que
aparezca.

Encienda el Easyfield® en el interruptor On/Off.

Cierre el programa del Easyfield® y la Gestion de Datos del Paciente.
Apague el sistema operativo de Windows.

Apague el Easyfield® en el interruptor On/Off.

Después, cubra el Easyfield® con la funda que servimos con el equipo

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01) 19 / 60



9 Gestion de Datos del Paciente & oCcULuUsS®

9 Gestion de Datos del Paciente

Utilice la Gestion de Datos del Paciente para introducir y manipular los
datos del paciente. Las funciones adicionales del sistema de Gestion de
Datos del Paciente las puede encontrar en el punto 12, pdgina 35y en la
User Guide.

9.1 Empezar con la Gestion de Datos del Paciente

Después de haber encendido el ordenador, esperar a que se cargue el sis-
tema operativo.
= Haga click en el icono de OCULUS Easyfield®: E

Se mostrara la aplicacion de la Gestion de Datos de los Pacientes.

!
\E
k

| amero de pacentes: 0 (0) [

6 5 4
1 Funciones 5 Exportar
2 Pruebas 6 Importar
3 Eliminar examen 7 Pacientes
4 Eliminar Paciente 8 Datos de los pacientes

Imagen 9-1: Aplicacion para la Gestion de Datos de Pacientes

Para poder ejecutar el programa del Easyfield®, debe crear un paciente (8)
o bien seleccionar al paciente en la lista (7).
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9 (Gestion de Datos del Paciente

Si la opcion de [(Easyfield® (16 bit)] aparece en la opcion de las “funcio-
nes" (1), puede dirigirse a las pruebas con el software anterior del Easy-
field®. En la User Guide se explica como configurar esta funcion.

9.1.1 Crear un paciente
= Haga click en el boton [Vacio] para crear un nuevo paciente en el
sistema de Gestion de Datos de los Pacientes.
= Introduzca los apellidos del paciente, el nombre y la fecha de
nacimiento (8).
Apelico; I Guardar
Hombre: [
Fecha nac. J
Nedeident: | | Concelor_|
Imagen 9-2: Creando un paciente
Opcionalmente, puede introducir el nimero ID o comentarios adicionales
del paciente.
= Para guardar los datos, haga click en [Guardar]. El paciente que
acaba de crear aparecera seleccionado en la lista.
= Para comenzar con el programa del Easyfield®, haga doble click
sobre el paciente o bien, seleccione el paciente y haga click en el
apartado de funciones Easyfield®.
9.1.2 Seleccion de un paciente ya registrado

En la lista de datos de los pacientes del lado izquierdo de la pantalla
aparecen relacionados por orden alfabético todos los pacientes hasta
ahora examinados:

Fig. 9-3: Lista de pacientes

boton [Search] (Buscar).

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)

Lista de pacientes:
Apelido *"| Nombre e
01 Demo Catarac 06.04 0D grade 2, OS opaque
01 Demo Cataract, ... | Difference In Ant ... [09.04.1954 |now with comeal wavefro...
02 Demo Glaucoma | Small Angle, Flat ... |09.11.1960 |very small chamber volume
03 Demo Refractive | Significant Post. ... |12.04.1950 |False negative topo
05 Demo Screening... | Regular Astigmati... | 17.06.1982 |new iris camera
NE Nama Camas Eiinho Photennbas 12 11 1GA7T | "Asmal sinn" in Qrhaimnfl

= Para localizar rapidamente un paciente dentro de la lista pulse el

21/60



9 Gestion de Datos del Paciente ﬁz oCcCuULUS®

= Teclee el nombre del paciente o la inicial de su apellido en el campo
“Lastname” (Apellido).
Alternativamente puede buscar el paciente por su numero de ID, su
nombre o su fecha de nacimiento, siempre que se haya introducido
al registrar inicialmente el paciente.

= Haga clic sobre una entrada de la lista de hallazgos para transferir el
nombre del paciente a la ventana de pacientes. Al mismo tiempo
aparecen listados en la ventana de examenes disponibles del
paciente (a la derecha) los examenes ya guardados anteriormente.

Busqueda avanzada de pacientes: casilla de verificacion [Extended] (Avanzada)

= Marque la casilla de verificacion [Avanzada].

Aparecen mostrados unos parametros de busqueda adicionales, que se
refieren p. ej. a examenes precedentes. Proceda como con el ingreso de un
nombre de paciente.

i~ Paciente:

Apelido: |

Nombre: | |
Fecharec: TR I || S EEE E |
Nedsident: | W Avanzads
Fechadelex.. [FTiz0s2015 =] Fhaos 2015 =l

Disposttivo | =l

Ojp: | |

Tipa de [

Texto de |

Resultado |

I” Invertirlista de resultados

Fig. 9-4: Busqueda avanzada

9.2 Inicio del programa Easyfield®

= Después de seleccionar al paciente: Haga click en la opcion
[Easyfield] para comenzar con el programa del Easyfield®

— Functions:
Easylicld
_ Bacp |
_ Ea |

Imagen 9-5: Comenzar con el programa del Easyfield®
[¢]

= Hacer doble click en el nombre del paciente o en una prueba antigua
para poder comenzar con el programa del Easyfield®.
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10 El programa del Easyfield®

Puede acceder al menu de la lista desde cualquier pantalla del programa
del Easyfield®.

Examination Statistics Display Settings Help
e | gk | Og = \Iﬁ@@ﬂzﬁwmsspmr | B | eeom |

Imagen 10-1: : Funciones de la lista de menu

El significado y funcidn de los simbolos individuales se encuentran en la
@ User Guide.

Cargando examenes previos

= Seleccione en el menu [Exploracion] y haga click en [Cargar].
Aparece un cuadro de dialogo "Abrir Exploracion”.
Seleccione haciendo click en la prueba deseada.

Vo

Confirme su seleccion haciendo click en [OK], o doble click en la
prueba.

El programa del Easyfield® cargara la prueba que haya seleccionado.
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11 Procedimiento para el examen

Atencion
A Mediciones errdneas por un manejo incorrecto

= Antes de la primera utilizacion: Haga que OCULUS o un distribuidor
autorizado le adiestre en el manejo de la Easyfield®.

11.1 Preparando la prueba

11.1.1 Seleccionar el programa de examen

= Seleccionar el programa de examen que desee en el panel de
pestafias "Programa”.

Puede encontrar en la User Guide (Guia de usuario) del Easyfield® una des-
cripcion de como crear su propio programa de examen.

11.1.2 Determinacion de la correccion.

Solo es posible una medida correcta de la sensibilidad de la luz si los pun-
tos individuales de test se centran claramente en la retina. El paciente
puede que necesite una lente de correccion para esta finalidad. No hay
problema en que lleve las lentillas puestas (no las de colores); en condi-
ciones normales el paciente puede utilizar sus propias gafas durante la
prueba.

Para determinar la correccion de refraccion exacta del ojo que se va a
examinar, debe conocerse primero. Puede obtenerlo de una medida de re-
fraccion actual o de la graduacion de la lente del paciente (correccion de
la vision a distancia).

Como la capacidad de acomodacion disminuye notablemente con la edad,
necesita el uso de la Rx para pacientes de entorno 40 afios y mayores.
Puntos orientativos:

®m 40 - 50 Afos: Aproximadamente +1.00 D
m 50 - 60 Anos: Aproximadamente +2.00 D
m  Superior a 60 Afos: Aproximadamente +3.00 D
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& OoCcuULUs? 11 Procedimiento para el examen

= Haga click en el espacio de “Correccion”. Aparece la siguiente
ventana:

i

Correccion: x|

Trial Lens Rx

Sph:
Cyt: 0.00 =~ D

;j;'
o

Ach: |0 = -

[~ Calculate from Distance Rx

[~ Patient wears contact lenses

Aceptar ] Cancelar l

Imagen 11-1: Introducir los valores de refraccion

= Siconoce los valores de refraccion del paciente: puede introducir los

valores en los campos de "Trial Lens Rx" (Lente Prueba Rx).
= Confirme haciendo click en [Aceptar].
= Sino conoce los valores de refraccion del paciente: Active la casilla
"Calculate from Distance Rx" (Calcular la Distancia Rx).
= Introduzca los valores en el campo de “Trial Lens Rx" (Lente Prueba

Rx). Aparece la siguiente ventana.

[ Scorecaon: Y

Current Distance Rx

Sph: m D
cyt |0.00 = b
Ach: |0 =| -

|v Calculate from Distance Rx

[~ Patient wears contact lenses

Trial Lens Rx
Sph: 3.00 D
Cyt: D

Aceptar ] Cancelar l

Imagen 11-2: Entrada de la correccion cuando estd activada la casilla de verificacion
[Cdlculo de Distancia Rx

= Previamente introduzca los valores de refraccion en los campos de
“Current Distance Rx" (Distancia Actual RX).

= Losvaloresde la lente de correccion que se van a utilizar se muestran
en los campos de "Trial Lens Rx" (Lente de Prueba Rx).

= Confirme haciendo click en [Aceptar].
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11.1.3 Colocacion de la lente

>

& OCcCuULUS®

de prueba

Coloque la lente de prueba con el valor previo de correccién de
potencia determinada en el soporte de lentes que se incluye con el
equipo.

Coloque el soporte de lentes en el cono del perimetro del Easyfield®.

Imagen 11-

3: Cologue el soporte de lentes y la lente de prueba

11.1.4 Preparacion del paciente

2>

Vo

>

Compruebe que el reposa frentes y la mentonera se han limpiado y
desinfectado antes de colocar un nuevo paciente.

Asegurese de que la prueba se realiza en unas condiciones tranquilas
y que no se pueda distraer al paciente.

Explique al paciente el procedimiento de la prueba.

Digale al paciente que sostenga el pulsador con una mano para
realizar la prueba.

Pida al paciente que se siente comodamente enfrente del equipo. El
paciente deberia sentarse lo mas vertical posible.

Los protectores oculares laterales permiten realizar la prueba sin tener
que utilizar el parche.

Advertencia
A Dafios personales durante los trabajos de servicio y mantenimiento

El uso del dispositivo durante tareas de servicio y mantenimiento; tales
como limpieza, desinfeccién y mantenimiento; puede causar lesiones
fisicas a las personas que lo manejan.

>

No utilice la unidad mientras realice el servicio y el mantenimiento.
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11.1.5 Posicionar al paciente

= No toque al paciente y el Easyfield® simultaneamente.

4 3 2 1
1 Mentonera 3 Cono ajustable
2 Reposa frente 4 Botones de ajuste para la mentonera

Imagen 11-4: opciones de ajuste (Easyfield® C)
= Solo para el Easyfield® C:
Comunique al paciente que se acomode en la mentonera (1).

Ajuste el cono (3) y posicione la altura de la mentonera con los bo-
tones de ajuste (4) para una posicion optima del paciente.

= Solo para el Easyfield® S.
Comunique al paciente que se apoye en el reposa frentes.
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= Asegurese de que la distancia entre el ojo del paciente y la lente de
prueba o el cono no es mayor de 1 cm.

Imagen 11-5: Distancia entre el ojo y la lente correctora

= Notifique al paciente que se apoye en el reposa frentes (2) quedando
la marca de fijacion (cuatro puntos rojos) en el centro del cono del
campimetro y que sea claramente visible con el ojo que se va a
examinar.
El paciente estara colocado en la posicidn correcta cuando aparezca
la pupila del paciente en el interior del rectangulo a la izquierda de

la pantalla.

Imagen 11-6: Posicion correcta: ojo del paciente en la pantalla

= Durante toda la prueba: compruebe la posicion en la que se
encuentra la pupila del paciente para obtener resultados correctos.

= Diga al paciente que mire al frente y fije su mirada en el centro de
los puntos de fijacion.
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11 Procedimiento para el examen

Nota

La pérdida de campo visual en la zona superior puede ser causa de una
posicion indebida del paciente. Si la distancia del ojo al campimetro es

demasiada (porque el paciente no esta colocado correctamente), el pa-
ciente no tendra una vision total del equipo.

11.1.6 Posicion de fijacion

= Comunique al paciente que fije su mirada en el centro de los cuatro
puntos rojos.

= Estara correctamente colocado cuando vea la pupila dentro del
rectangulo rojo.

Nota

= Sifuera necesario, configure los ajustes de la imagen de la camara

en el programa del Easyfield® para que los movimientos del ojo se
muestren correctamente (Espejo o no espejo).

11.1.7 Medir la pupila

Para terminar con los preparativos, debe medir el diametro de la pupila.

>

>

>

Mueva el raton al lateral izquierdo de la pupila sobre la imagen del
monitor.

Haga click y mantenga con el botén izquierdo del ratén. Donde ha
marcado aparece una linea verde y la imagen se congela.

Mueva al lateral derecho de la pupila y deje de presionar el boton.

También aparecera una seqgunda linea verde mientras mantenga el
boton del raton sujeto. Cuando suelte, en el campo de “Pupila” apa-
recera la medida que ha realizado.

Si no esta conforme, puede repetir estos pasos nuevamente.

11.2 Comenzar con la prueba

>

>

Ahora explique al paciente que presione el pulsador de mano cada
vez que vea un punto de luz.

Explique al paciente que puede detener la prueba en cualquier
momento, manteniendo presionado el pulsador. La prueba continua
cuando deja de presionar el pulsador.
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= Para comenzar, haga click en el boton [Comenzar Expl.].

Programa | Estatico

Screening 24-2 Comenzar Expl.
CDA DV Dranicinn

Imagen 11-7: Boton [Comenzar expl.]

Aparece la siguiente ventana para que compruebe los datos que ha intro-
ducido:

il

Ojo: Izquierdo
Pupila: 0 mm

Correccién:  Ns

[~ Show peripheral positioning dots

{"Comenzar Expl. | Cancelar |

Imagen 11-8: Pantalla de los datos generales

Recommendacion:

= Active la opcion [Show peripheral positiong dots] (Mostrar los
puntos de posicionamiento periféricos).
Esta opcidn ayuda a posicionarse automaticamente al paciente. La ilumi-

nacion LED forma un anillo luminoso, si este anillo lo percibe constante-
mente, la posicion es correcta.

= Compruebe los datos que ha introducido. Si se da cuenta, por
ejemplo, que ha seleccionado el ojo contrario, haga click en
[Cancelar].

= Cuando haya comprobado que todos los valores son correctos, pida
al paciente que mantenga su mirada fija al centro de los cuatro
puntos rojos.

= Haga click en [Comenzar Expl.].
El valor de umbral se muestra en la siguiente ventana.

[Sumbralox

Umbral del paciente: 35dB
Grupe de edad compatible: 35 dB

Repetir

"  Cancelar

Imagen 11-9: Ventana de los valores de umbral

= Sila medicion del valor de umbral se desvia considerablemente del
umbral de edad normal, haga click en [Repetir].
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= Comunique al paciente que va a comenzar la prueba y haga click en
[Comenzar].

El programa de examen que ha seleccionado se ejecutara.

11.3 Interrupcion de la prueba

Si desea interrumpir la prueba: mueva el cursor a la zona de puntos del
programa del Easyfield®.

[LBeanus_mermmo L e SEIET)
Examnaton Statsics Osplay Setings - Heb
FE SR | DFE | HmOORevHwew |0 mo | O

Mame: Demo, Normal Exam. 2012:04-25 Text: Pres0 RetE7

False Pz 00 Merio Abslossd Time lefiz00,50
Birthday: 15880125 Fiechk: 00 Exze) Relioss:d Duration:t60

5| Lum.ci:

 Limts

1 Ventana principal del programa del Easyfield®
Imagen 11-10: Ventana principal del programa del Easyfield®

= Haga click con el boton derecho del raton.

Aparece la siguiente ventana:

[ 3 Cancel examination? x|
Yes |

Imagen 11-11: Interrupcion de la prueba

= Sidesea reanudar la prueba, haga click en [No].
= Para cancelar la prueba, haga click en [Yes] (Si).
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11.4 Fin de la prueba

Al finalizar la prueba, aparece la siguiente ventana:

[ éGuardarla e acion X

Re-exploracién I

Imagen 11-12: Guardar los resultados de la prueba

= Ahora puede decidir como desea continuar, basado en los resultados
de examen.

= Comunique al paciente que la prueba ha concluido y puede relajarse.

= Desinfecte el reposa frentes y la mentonera después de cada

paciente; si fuera necesario limpie la caratula del Easyfield®,
punto 13.2, pdgina 41.

= Desinfecte el pulsador después de cada paciente, punto 13.2,
pdgina 41.

11.4.1 Almacenar los Datos de la Prueba

Si esta satisfecho con los resultados, o ya ha hecho click en re-examinar,
puede almacenar los resultados. Para esto:

= Haga click en [Si].

= Los datos de la prueba se almacenaran y se podran cargar mas
adelante a través del programa del Easyfield®.
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11.5 Realizar un examen nuevo [Re-Examinar]
Si desea verificar unos puntos de prueba en concreto, puede re-examinar
dichos puntos. Proceda como se le indica:
= Haga click en [Re-Examinar].

Aparecen tres opciones en la parte inferior derecha que se muestran
sobre los resultados de la prueba.

Eapl: 12022018
Falso P 00
Testrij 00

N x x x x x x
D /
\ )

1 Opciones adicionales
Imagen 11-13: Opciones adicionales para Re-Examinar

Puede establecer los puntos a examinar de muchas maneras.

= Haga click en [autoseleccion]. Los puntos se seleccionan
automaticamente.

= Seleccione con el ratdn los puntos manualmente en la cuadricula de
puntos de prueba.

= Haga click en [Add grid] para que manualmente afiada mas puntos
que no se ha comprobado todavia en la cuadricula de puntos de
prueba.

= Puede hacer click en la cuadricula de los puntos de prueba para
determinar los puntos adicionales.
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>

[Shdagna RIS

& OCcCuULUS®

Haga click en [Add grid] para aiadir una cuadricula de puntos de
prueba predefinidos.

En este caso, aparece un dialogo adicional en el cual puede seleccio-
nar la cuadricula de puntos de prueba:

10-2
24-2
30-2
30x24

Aceptar [ Cancelar |

Imagen 11-14: Seleccidn de la cuadricula que desea afiadir para re-examinar

>

>

Utilice las opciones anteriores para definir los puntos en el mapa que
se deben analizar de nuevo.

Finalmente, haga click en [Fin].

Aparece la siguiente ventana:

l‘-'. Continue examinat ll

Imagen 11-15: Ventana “continuar con la prueba”

>

>
>

Si previamente ha retirado la lente de prueba del soporte, vuelva a
introducirlo.

Comunique al paciente que va a continuar con la prueba.

Haga click en [Continue] (Continuar) y, si fuera necesario,
compruebe que los datos de la lente de prueba aparece en el cuadro
de dialogo.

Se reanuda la prueba.

Cuando termine de re-examinar, aparece una ventana preguntando si de-
sea guardar los resultados de la prueba (imagen 171-12, pdgina 32).
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12 Trabajar con el sistema de Gestion de Datos de los
Pacientes

Una vez haya completado la prueba, puede hacer lo siguiente con los da-
tos del paciente:

m  Renombrarlo, punto 12.1, pdgina 35

m  Exportarlo, punto 12.2, pdgina 35
®m  Importarlo, punto 12.3, pdgina 36
m  Guardarlo, punto 12.4, pdgina 38

Para mas informacion sobre la Gestion de los Datos el Paciente, consulte
la User Guide (Guia de usuario).

12.1 Renombar los Datos del Paciente
Después de crear un paciente nuevo, puede editar los datos.

= Haga click en el boton [Cambiar n. de].
las casillas de los datos de los pacientes ahora estan disponibles y el
cursor salta directamente al campo de “Apellido”.

= Cambie los que necesite en las casillas correspondientes.
= Haga click en el boton [Guardar].

12.2 Exportar los Datos del Paciente

Los datos y pruebas del paciente se pueden exportar, por ejemplo para en-
viarlo a otra clinica.

= Seleccione el paciente y a su vez, la prueba que requiera de la lista.

= Haga click en [Exportar] bajo la lista de los pacientes. Se abrira la
siguiente ventana.

Exportar datos del paciente: x|

Desti

'I _|—’: Archivo individual (U12) frectorio: n140214_091130.U12 2
1 Email
" Campeta
” Panel de mando
" Otros

Soporte de datos de destino: 3,24 MB (3.396.096 Bytes)

I Inciusién imagenes de CCD

™" datos anénimos 'TI | 3

1 Seleccionar modo de exportacion 3 [Cancelar] y [Exportar]
2 [..] (Seleccionar el destino)
Imagen 12-1: Ventana "Exportar” los datos del paciente
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Las opciones para importar y exportar datos, estan configuradas por de-
fecto en el campo de “Ajustes”, ver la User Guide (Guia de usuario).
Dependiendo de los ajustes, tendra o no que realizar todos los siguientes
pasos (Ej. seleccionar la direccion).

= Seleccione el "Destino" (1) donde quiere exportar los datos.

Recomendacion: Exporte los datos del paciente usando la opcion “Archivo
individual (U12)".

Haga click en el botdn [...] (2).

En la ventana que le aparece, seleccione la carpeta o el archivo
donde quiera que se exporten los datos del paciente, por ejemplo
TOPO.DAT para los datos y TOPO.BMP para las imagenes.

= Confirme su seleccion haciendo click en [OK] o en [Abrir].
->

Vo

Para exportar los datos, haga click en el boton [Exportar] (3).

12.3 Importar los Datos del Paciente

Si recibe usted los datos de los pacientes, por ejemplo en una memoria de
USB, puede importar estos datos a su lista de pacientes.

Nota
Riesgo de perder los datos debido a algun virus en el ordenador

Los virus del ordenador pueden causar pérdidas.

= Pase el antivirus antes de realizar alguna copia de la unidad flash
USB.

36 /60 Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)



& OCULUS" 12 Trabajar con el sistema de Gestion de Datos de los Pacientes

= Haga click en el boton [Import.] (Importar). Se abrira |a siguiente

ventana:
x|
Fuerte ) |
1 |—(‘ Campeta Archive: [ T 2

‘ & U2

€= Pane! de mando

Buscar: ™ Coincidir mayusculas y minusculas' ™ lgnorar ID Import — 4
| | [
1 Seleccionar fuente de datos 4 [Import] (Importar)
2 ..](Seleccionar el destino) 5 Lista de Pacientes

3 Exdmenes previos
Imagen 12-2: Ventana “Import.”

Las opciones para importar y exportar datos, estan configuradas por de-
fecto en el campo de "Ajustes”, ver la User Guide (Guia de usuario).

= Dependiendo de los ajustes, tendra o no que realizar todos los
siguientes pasos (Ej. seleccionar la direccion).

= Seleccione la opcion (1) donde se contienen todos los datos
"Carpeta” o "(U12").

Recomendacion: Importe los datos del paciente usando la opcion " (U12)".

Haga click en el botdn [...] (2).

v o

En la ventana que le aparece, seleccione la carpeta o el archivo
donde estén los datos del paciente.
= Confirme su seleccion haciendo click en [OK] o en [Abrir].
Los pacientes y sus respectivas pruebas apareceran en la parte
inferior de la ventana.
= Para importar los datos, haga click en el botdn [Import.]
(Importar)(4).
Los datos descargados estaran ubicados en el sistema de gestion de
datos de los pacientes.
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12.4 Copia de seguridad (Backup)

Deberia realizar periédicamente una copia de sequridad de todos los datos
de pacientes y de exploraciones. En caso de producirse una pérdida de
datos, podra reconstruirlos con ayuda de esta funcion a partir de una
copia de sequridad previamente creada. Como, dependiendo del volumen
de datos y del tipo de datos a respaldar, la copia de seguridad puede tomar
algun tiempo, se confeccionara la copia de sequridad cuando no se vayan
a necesitar durante algun tiempo el ordenador y el aparato.

Nota
Pérdida de datos causada por virus informaticos
Los virus informaticos pueden provocar pérdidas de datos.

= Antes de realizar la copia de sequridad analice el soporte de datos
(disco duro externo, memoria USB, etc.) con un antivirus.

La realizacion de una copia de seguridad con ayuda de la gestion de datos
de los pacientes esta sujeta a las normas de aplicacion general en la
confeccion de copias de seqguridad. Las copias de seguridad se deberan
archivar siempre en un sistema separado (p. ej. una memoria USB con una
capacidad suficiente).

12.4.1
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Copia de seguridad de los datos

= Pulse en la parte superior derecha de la gestion de datos de los
pacientes el boton [Copia de sequridad]. Aparece mostrado el cuadro
de dialogo siguiente:

x|
Copia de idad et 1
" Guardar todos los datos
¥ Solo datos modficados y nuevos
¥ Inclusién imagenes de CCD
5 —| Guardar Reconstruir i 2
4 — Directorio Copia seg :{Z7 ] ubre: 24002GB (257.715621.838 Bytes) 3
_ Corcsr |
[ p
Seleccion de los datos a respaldar 4 Directorio de respaldo y boton [...]

2 Botdn [Reonstruir] 5 Botodn [Guardar]
Indicacidn del espacio de memoria libre
Fig. 12-3: Cuadro de didlogo “Copia de sequridad”

=> Elija si quiere realizar una copia de seguridad de todos los datos o
solo de los datos modificados.

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01)



ﬁz OCULUS®

12 Trabajar con el sistema de Gestion de Datos de los Pacientes

La gestion de datos de los pacientes marca internamente todos los
registros de datos respaldados.

Si elige la opcidn "Solo datos modificados y nuevos” unicamente se
realizara una copia de seguridad de los datos no incluidos en una copia
de sequridad anterior.

= Pulse el boton [...] que hay a la derecha del campo "Directorio Copia
seg.” (4).

= Elija en el cuadro de dialogo el directorio en el que desea grabar la

copia de seguridad.

Confirme su seleccion con [OK] (Aceptar).

Vo

Pulse el boton [Guardar] (5) para realizar |a copia de seguridad de los
datos. La copia de seguridad de los datos previamente seleccionados
sera grabada entonces en el directorio elegido.

12.4.2 Reconstruccion de datos

Después de una pérdida de datos se pueden restaurar en la gestion de

datos de los pacientes los datos de una copia de sequridad previamente

realizada.

= Pulse el botdn [...].

> Elija en el cuadro de dialogo el directorio que contiene la copia de
seguridad.

= Confirme su seleccion con [OK] (Aceptar).

= Pulse el boton [Recontruir] (2) para restaurar los datos. Todos los
datos contenidos en el directorio son restaurados en la gestion de
datos de los pacientes.

12.4.3 Respaldo automatico

Aparte de la copia de seguridad manual existe también la posibilidad de
ejecutar automaticamente el respaldo al final la gestion de datos de los
pacientes. Los ajustes necesarios para ello se realizan en el area "Ajustes”,
ver el manual de usuario.
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13 Limpieza, desinfeccion y mantenimiento

Este apartado explica como limpiar y desinfectar el Easyfield®.
No es necesaria la esterilizacion.
= Preste atencion a las descripciones y manual de instrucciones de los

productos y equipos que utilice para cuidar, limpiar y desinfectar el
Easyfield® y/o sus accesorios.

Advertencia
A\ Dafios personales durante los trabajos de servicio y mantenimiento

El uso del dispositivo durante tareas de servicio y mantenimiento; tales
como limpieza, desinfeccién y mantenimiento; puede causar lesiones
fisicas a las personas que lo manejan.

= No utilice la unidad mientras realice el servicio y el mantenimiento.

13.1 Limpieza

Atencion
A\ Riesgo de recibir una descarga eléctrica si el Easyfield® no esta comple-
tamente desconectado de la red.

= Apague el Easyfield®, punto 8.2, pdgina 19.

= Antes de la limpieza desenchufe la clavija de red. Agarre con este
finla clavija de red, no tire del cable.

= No limpie el Easyfield® con productos de limpieza que contenga
cloro, agentes agresivos, abrasivos.

Materiales requeridos:
m  Limpiador antiestatico para las superficies de plastico.

m  Para las superficies a color: mezclar por igual agua de agua destilada
y aguarras, si fuera necesario puede afiadir unas gotas de detergente
doméstico.

m  Cepillo especial para lentes o un pafio seco.
m  Producto de limpieza para lentes o alcohol.
Intervalos de limpieza

= Limpiar la mentonera y reposa frentes después de cada paciente, si
fuera necesario limpiar la carcasa del Easyfield®.

> Limpiar el pulsador cuando termine de utilizarlo el paciente.
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Limpieza

Apague el Easyfield®, punto 8.2, pdgina 19.
Desconecte el enchufe.

v ¥V

Cuando limpie, use un pafio humedo y asegurese de que no entra
liquido en el Easyfield®.

= Limpie las superficies de plastico con el producto apropiado.

= Limpie las superficies a color con el producto de limpieza apropiado
para las superficies a color.

= Limpie la lente del cono del campimetro con un pafo suave. Si fuera
necesario puede utilizar alcohol o producto de limpieza para lentes.

13.2 Desinfecion

Atencion
A/\ Riesgo de recibir una descarga eléctrica si el Easyfield® no esta comple-
tamente desconectado de la red.

= Apague el Easyfield®, punto 8.2, pdgina 19.

= Antes de realizar el mantenimiento desenchufe la clavija de red.
Agarre con este finla clavija de red, no tire del cable.

Materiales requeridos (recomendado) o equivalente:

Pursept®-A Xpress disinfectant cloths,
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt | Deutschland
Telefon: +49 40 52100-0
Telefax: +49 40 52100-318
E-Mail: info@schuelke.com
https://www.schuelke.com/de-de/index.php
= Desinfecte el reposa frentes y la mentonera después de cada
paciente; si fuera necesario limpie la caratula del Easyfield®.

= Desinfecte el pulsador después de cada paciente.
= Desinfecte el parche del ojo después de cada operacidn.
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13.3 Mantenimiento
Para asegurase un buen funcionamiento, le recomendamos lo siguiente:

= Solicite que el Easyfield® lo comprueben nuestro servicio técnico o
el distribuidor autorizado cada dos afios.

Nota
Si el equipo estd en malas condiciones las pruebas pueden dar errores

Si utiliza el equipo estropeado, las pruebas daran a error. Si hay un pro-

blema que usted no pueda solucionar:

= Marque el Easyfield® como fuera de servicio.

= Informe del problema al Servicio Técnico de OCULUS o al distribuidor
autorizado.

= Trabaje solo con el Easyfield® en buenas condiciones
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14 Solucion de problemas

A

Atencion

Lesiones personales o dafios materiales debido a una mala solucidn del

problema.

=> Si hay algun error que no pueda solucionar siguiendo las
instrucciones, marque el equipo como "Fuera de servicio” y contacte
con el servicio técnico o el distribuidor autorizado.

Dafios en el equipo causados por un mal uso.

= Nunca conecte o desconecte los cables o desenchufe directamente
cuando el Easyfield® o el ordenador estan trabajando. Esto puede
estropear cualquiera de los dispositivos en conexion.

No hace nada cuando se pulsa el
interruptor de la alimentacion o la
luz del interruptor de encendido
no se ilumina.

No sucede nada cuando se pulsa el
interruptor de la alimentacion
pero la luz del interruptor si que
esta encendida.

El pulsador no responde cuando se
presiona.

Imagen de la camara es oscura.

No esta activada la luz de fondo.

El Easyfield® no esta conectado a la
fuente de alimentacion.

Falla la fuente o no esta
correctamente conectado.

El USB o el cable serie que
comunica con el PC no esta
conectado adecuadamente.
El equipo se ha apagado y
encendido demasiado rapido.

El teclado de control del Easyfield®
no esta conectado correctamente y
atornillado bien al conector del
equipo.

Ajustes de brillo de la camara son
incorrectas.

El equipo esta en suspension.
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Conecte el enchufe a la red, o
compruebe la conexion de red al
Easyfield®.

Avise al técnico interno.

Compruebe que el conector esté
correctamente conectado.

Espere aprox. 5 segundos entre el
apagado y encendido.

Compruebe el conector y conecte
nuevamente el cable y enrosquelo
suavemente.

Ajustar el brillo de la camara (véase
User Guide).

Mueva el raton o presione
cualquier tecla.

43 [ 60



15 Transporte y almacenamiento ﬁz oCcuLus®

15 Transporte y almacenamiento

El Easyfield® se tiene que desmontar y empaquetar correctamente antes
de su transporte o almacenamiento.

15.1 Desmontar y empaquetar

Seleccione Exploracion> Nuevo Paciente/Salir.

Salga del sistema de Gestion de Datos de Pacientes.
Apague el Easyfield® y sequidamente el PC o el portatil.
Retire todas las conexiones al ordenador.

L2 7 N 7

Desconecte la alimentacion, pulsadory el cable de conexion al PC del
Easyfield®. Al hacerlo agarre siempre por los conectores, no tire de
los cables.

= Empaquete el Easyfield® en su embalaje original.

15.2 Informacion sobre el transporte y almacenamiento

Almacenamiento

Rango de temperatura ambiente -10°C hasta +55°C

Humedad relativa, 10% hasta 95%

incluida la condensacion

Rango de la presion del aire 700 hPa hasta 1060 hPa
Transporte

Rango de temperatura ambiente -40°C hasta +70°C

Humedad relativa, 10% hasta 95%

incluida la condensacion

Rango de la presion del aire 500 hPa hasta 1060 hPa
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Después del transporte y/o almacenaje

= Espere aproximadamente 3-4 horas después del transporte, antes de
comenzar a trabajar con el Easyfield®. Los cambios bruscos de
temperatura de zonas frias a habitaciones calientes, puede causar
condensacion en los componentes 6pticos.

Nota

Riesgo de dafar el equipo si no se empaqueta y almacena adecuadamente
= Evite los golpes, vibraciones y contaminacion.

= Evite altas temperaturas y humedades.

= Transporte el Easyfield® con cuidado.

= Almacene el Easyfield® cumpliendo con las condiciones de
almacenamiento.

= No almacene el equipo cerca de calefactores o humedades.

= Compruebe el Easyfield® en busqueda de dafios cada vez que se

transporte.
16 Disposicion

De acuerdo con la directiva 2012/19/EC del Parlamento Europeo y el
Consejo, y de acuerdo con la ley Alemana que regula la comercializacion,
eliminacion de equipos eléctricos usados ambientalmente compatibles,
dichos aparatos deben reciclarse y no eliminarse como residuos
domeésticos.

= Deseche el Easyfield® de una manera ambientalmente adecuada.

Manual de Instrucciones Easyfield® (GA/15000/XXXX/ES 1219 Rev01) 45 [ 60



17 Términos de Garantia y Servicio ﬁz OoCULUS®

17 Términos de Garantia y Servicio

17.1 Términos de Garantia

El Easyfield® se ha fabricado cuidadosamente utilizando materiales cua-
lificados y unos métodos de produccion muy modernos. Cualquier softwa-
re que se incluya con el material que se le envia, es comprobado y cumple
con todos los estandares técnicos. Por favor observe las siguientes dispo-
siciones de garantia:

= Antes y mientras que trabaje con el equipo es importante que acate
las instrucciones del manual y de seguridad.

m  De acuerdo con las regularidades legales, usted tiene derecho a la
garantia del Easyfield®.

m  Sise realizan modificaciones al Easyfield® por personas no
autorizadas, se perdera todo el derecho a la garantia. Las
modificacionesy reparaciones indebidas puede ser el resultado de un
riesgo considerable para los usuarios y pacientes.

m  Se perdera cualquier derecho a la garantia si alguna persona no
autorizada interfiere en el hardware o software del ordenador
suministrado.

m  Cualquier dafio durante el transporte se debe informar
inmediatamente a la compaiiia de transporte. Debe de anotar el
dafo del transporte en el resguardo de envio asi se procedera a las
compensaciones de manera ordenada.

m  Engeneral, nuestros Términos de Transporte y Comercio son vigentes
a partir de la fecha de adquisicién.

17.2 Responsabilidad de danos y funcionamiento.

OCULUS solo aceptara la responsabilidad para la sequridad, fiabilidad y
mantenimiento del Easyfield® si el equipo se utiliza en cumplimiento de
los siguientes términos:

m  Utilice el equipo solo si esta conforme con este manual de
instrucciones y con la Guia de Usuario que incluye.

m  No hay ninguna pieza fuera o dentro del instrumento que requiera
ningun tipo de mantenimiento o reparacién por el usuario. Si ocurre
algun tipo de modificacion, ajuste, reparacion, cambio o
mantenimiento realizado por alguna persona no autorizada, o si el
Easyfield® tiene un uso o mantenimiento incorrecto, se anulara
cualquier tipo de responsabilidad por OCULUS.

m  Siel trabajo se ha realizado por personas autorizadas, se rellenar a
un certificado del ambito y tipo de reparacion, y, si fuera necesario,
cambiar los valores estandar o el rango de trabajo del servicio
técnico. Este certificado debe contener la fecha en la que se
desempena el trabajo y la declaracion de la empresa responsable,
con firma.
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m  Sjfuera necesario, OCULUS ofrece servicio técnico con una lista de
piezas de repuesto y material descriptivo adicional.

= Asegurese de que solo se utilizan piezas originales de OCULUS para
cualquier tipo de reparacion.

17.3 Direccion de Fabricacion y Servicio

Tendra informacion adicional de nuestro servicio técnico o representan-
tes. Direccion de Fabricacion y Servicio Técnico:

Alemania:
OCULUS Optikgerdte GmbH

Miinchholzhduser StraBe 29
35582 Wetzlar

ALEMANIA ﬁz .
Tel. +49 641 2005-0 OCULUS

Fax +49 641 2005-295
E-Mail: export@oculus.de
www.oculus.de

USA:

OCULUS, Inc.
17721 59th Avenue NE
Arlington

WA 98223 g ]
Tel. +1 425 670 9977 OCULUS

Fax +1 425 670 0742
E-mail: sales@oculususa.com
www.oculususa.com
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18 Datos Técnicos

18 Datos Técnicos

Equipo

Parametros de Medida

Estimulo

m  Tamanio del estimulo
m  Color del estimulo

m  Duracion del estimulo

®m  Incrementos de rango de luminancia

m  Velocidad de estimulacion

Fondo

®  luminancia Lb

m Color
m LEDs
48 [ 60

Peso del
m  Easyfield® S
m  FEasyfield® C con mentonera

Dimensiones (A x L x A)
m  Easyfield® S
m  Easyfield® C con mentonera

Interfaz

Radio del cono

Meridiano

Maxima excentricidad
Consumo de energia max.

Esperanza de vida

ﬁz OCcCuULUS®

4,6 kg
7.4 kg

274 x 370 — 470 x 314 — 429 mm
316 x 506 — 540 x 320 — 435 mm

USB, RS232

300 mm
ajustable 0°-360°
30°

26 W

10 afnos

Goldmann I
blanco

200 ms/definido por el usuario (0,2 s/0,5 s/0,8 s/adaptiva)

0 - 3180 cd/m2 (0 - 10 000 asb)/1 dB

adaptiva/rapida/normal/lenta/definida por el usuario

10 cd/m2 (31,4 asb)
blanco

12, WU-7-730SWC, 2800 mcd, 20 mA
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Fuente de alimentacion

18 Datos Técnicos

GSM40B12-P1J (05150805)

Tension eléctrica 80 - 264 V AC
1—-05A

Frecuencia 47 - 63 Hz
Potencia de consumo max. 46 W
Voltaje de Salida 12V
3,34 A

40 W max.

Fusibles Proteccion contra

sobreintensidades integrada

Clasificacion de DIN EN ISO 60601 - 1 (VDE 0750)

Tipo de proteccion contra las descargas eléctricas Clase de
proteccion 2

Nivel de proteccion contra las descargas Tipo B

Nivel de proteccion de dafios por entrada de agua P20
Condiciones de Trabajo

Temperatura +10°C hasta +35°C

Humedad 309 hasta 759%,

Presion del aire 700 hPa hasta 1060 hPa

Requisitos de almacenamiento

Temperatura ambiente -10°C hasta +55°C

Humedad relativa, incluyendo la 10% hasta 95%
condensacion

Presion del aire 700 hPa hasta 1060 hPa
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Requerimientos de transporte

Ordenador

50/ 60

ﬁz OCcCuULUS®

Temperatura ambiente -40°C hasta +70°C

Humedad relativa, incluyendo la 10% hasta 95%
condensacion

Presion del aire 500 hPa hasta1060 hPa

Utilice un ordenador que este conforme con el estandar de DIN EN 60950.

Especificaciones Windows 7 Pro, Intel® Core™ i5, 4 GB memory;
recomendadas del 500 GB HDD , Intel® HD Graphics 520
ordenador

CE segun directiva 93/42/CEE relativa a productos sanitarios

Este aparato es un producto de la clase de productos I.

Procedimiento de conformidad: directiva 93/42/CEE: Anexo VI
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19 Anexos

19.1 Compatibilidad electromagnética

Los equipos electromédicos estan sujetos a unos requisitos preventivos
especiales con respecto a EMC, y se debe instalar y manejar como indica
el contenido de las instrucciones que aparece en los documentos adjun-
tos.

Los equipos y sistemas de OCULUS no necesitan comprobar medidas es-

peciales.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia como portatiles y

moviles pueden interferir eléctricamente con los equipos médicos que es-

tén en uso.

Criterios de rendimiento esenciales y minima calidad de desempefio

m  Una ligera perturbacion en la camara analogica del Easyﬁeld® (un
poco de “ruido” en la pantalla) durante la prueba no afecta a los
resultados, enfoque, ni a la observacion.

m  Noocurre nada si parpadea brevemente la iluminacion del Easyfield®
durante la prueba porque no afecta a los resultados, enfoque, ni a la
observacion.

m  Puede admitir una breve interrupcion en la conexion USB durante la
prueba porque no afecta a los resultados, enfoque, ni a la
observacion.

Atencion
/A\ El uso de accesorios, transductores o cables que no sean los determinados
) de OCULUS (e.g. piezas de recambio) pueden aumentar las emisiones o

disminuir la inmunidad del Easyfield®.

= Utilice exclusivamente accesorios originales, transductores y los
cables especificos de OCULUS.

El uso de accesorios, transductores o cables determinados de OCULUS en
otros instrumentos que no sea el Easyfield® puede aumentar las emisiones
o disminuir la inmunidad de los otros instrumentos

= No utilice accesorios originales, transductores y los cables
especificos de OCULUS en otros instrumentos que no sea el
Easyfield®.
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& OCcCuULUS®

Estos son los diferentes equipos, accesorios, la fuente de alimentacion y
cables que se deben utilizar para cumplir con la normativa IEC 60601-1-
2.6.1y6.2

15000 OCULUS-Easyfield® C
15005 OCULUS-Easyfield® S
05200320 Cable con el conector, 2,5m

EU estandar

05200210 (110 Volt) Cable con el conector, 2.5m

US estandar

015692000010 Aislador USB FS MED
05150805 Fuente de alimentacion  Ver “Fuente de
GSM40B12-P1J alimentacion”

en la pdgina 49

19.2 Directrices y Declaracion del Fabricante —
Emisiones Electromagnéticas y Inmunidad Electromagnética

Directrices y Declaracion del Fabricante de emisiones electromagnéticas
IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabla 1

El OCULUS Easyfield® se ha disefiado para operar en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El usuario del Easyfield® debe asegurarse que se utiliza en dicho entorno.

Test de emisiones

Emisiones RF
CISPR 11

Emisiones HF
CISPR 11

Emisiones armonicas
IEC 61000-3-2

Oscilacion en los Voltios /
parpadeo en emisiones
IEC 61000-3-3

52 /60

Normativa Entorno electromagnético — directrices

Grupo 1

Clase B

Clase A

cumple

El Easyfield® utiliza energia por RF solo para sus
funciones internas. Aun asi, estas emisiones son muy
bajasy no causaran ninguna interferencia a otros equipos
electronicos
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Directrices y Declaracion del Fabricante de inmunidad electromagnética
IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabla 2

Test de resistencia

Descarga de electricidad estatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Interferencias eléctricas
transitorias
[EC 61000-4-4

Aumento
IEC 6100-4-5

Caida de tension, interrupciones a
corto plazo y para fluctuaciones
en la alimentacion

IEC 61000-4-11

Frecuencia (50/60 Hz)
Campo magnético
IEC 61000-4-8

IEC 60601
Nivel Prueba

+ 6 kV contacto
+ 8 kV por air

+ 2 kV para la
linea eléctrica

+ 1 kV para la
linea de entraday
salida

+ 1 kV

+ 2 kV
linea de tierra

< 5% U,

(> 95% caida en
U,) para
1/2 Periodo

40% U, (60%
caida en U,) para
5 Periodos

70% U,

(30% caida en U,)
para 25 Periodos

<5% U,
(> 95% caida en
U, para 5s

3 A/m

Nivel de
conformidad

+ 6 kV contacto
+ 8 kV por air

+ 2 kV para la
linea eléctrica

+ 1 kV para la
linea de entraday
salida

+ 1kV

modo diferencial
+ 2 kV

linea de tierra

< 5% U,

(> 95% caida en
U,) para
/2 Periodo

40 % U, ( 60%
caida en U.) para
5 Periodos

70% U,

(30% caidaenU,)
para 25 Periodos

<5% U,
(> 95% caida en
U para 5s

3 A/m

Nota: U, es la red alternativa actual antes de la solicitud del test de nivel.
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Directrices en un entorno
electromagnético

El suelo se debe de hacer de
madera o cubierto por baldosas
ceramicas. Si el suelo esta
cubierto de material sintético, la
humedad relativa debe de ser de
al menos 30%.

La calidad de la tension de
alimentacion debe corresponder
con aquellos que se utilicen en
los trabajos tipicos o ambientes
de hospital.

La calidad de la tension de
alimentacion debe corresponder
con aquellos que se utilicen en
los trabajos tipicos o ambientes
de hospital

La calidad de la alimentacion
debe corresponder a los
requisitos de la empresa o
ambiente hospitalario. Si el
usuario necesita sequir
trabajando con el Easyfield®,
incluso después de una
interrupcion en la alimentacidn,
entonces recomendamos
conectar el equipo a una bateria
0 una alimentacion
ininterrumpida.

Los campos magnéticos en la
frecuencia de alimentacion debe
corresponder a los requisitos de
la empresa o ambiente
hospitalario
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Directrices y Declaracion del Fabricante de inmunidad electromagnética,

IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabla 4

Test de
resistencia

HF directa
parametros de
interferencia
por |

EC 61000-4-6

HF emitida
parametros de
interferencia
por

IEC 61000-4-3

Nota 1:
Nota 2:

IEC 60601
Nivel Prueba

3 Vrms
150 KHz to 80
Mhz

3V/m

80 MHz a 2,5 GHz

Nivel de
conformidad

Vims= 3V

E=3V/m

Directrices en un entorno electromagnético

Un dispositivo RF portatil y mdvil no se debe usar
cerca de ninguna parte del Easyfield®,
incluyendo sus cables, donde la distancia de
separacion que se recomienda se calcula con la
ecuacion aplicable para la frecuencia de
transmision.

Distancia recomendada de separacion

d = [&—S}ﬁ’

d = [—E}ﬁ de 80MHz a 800 MHz
(Eq)

d = [L}ﬁ’ de 800 MHz a 2,5 GHz
(Eq)

Donde “P" es el transmisor de potencia en vatios

(W) seguin la informacion del fabricante del

transmisor, y “d" como distancia de separacion

recomendada en metros (m).

La resistencia de campo de los transmisores fijos
de radio en todas sus frecuencias debe ser menor
que el nivel de conformidad después de una
prueba de medicion.

Puede haber posibles interferencias alrededor de
los equipos donde se indique el siguiente simbolo

(@)

El rango de frecuencia alto aplicado a 80 Hz y 800 MHz

Estas pautas quizas no se apliquen en todos los casos. La reproduccion de los parametros electromagnéticos
esta afectada por absorcion y reflexion de edificios, objetos y personas.

a. La resistencia de los campos de los transmisores fijos, como las estaciones radiotelefénicas y de equipo radio méviles, emisoras
de radio de aficionados, Radio AM y FM vy los transmisores de television en teoria no son determinados con antelacion. Para
determinar el ambiente electromagnético debido a transmisores fijos de RF y se debe considerar un estudio. Si la medida de la
resistencia de campo donde se va a utilizar el Easyfield® excede el nivel de conformidad, el Easyfield® se debe monitorizar para
asegurar su correcto funcionamiento. Si se observan caracteristicas de rendimiento inusuales, se necesitara realizar una medida
adicional, como cambiando el alineamiento o cambiando de sitio el Easyfield®®.

b. En un rango de frecuencia de 150 kHz a 80Mhz la resistencia de campo debe ser menor de 3V/m.
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Distancia de separacion recomendada entre el equipo portatil o movil de comunicacién por RF y el
Easyfield®, IEC B0601-1-2, 5.2.2.2, tabla 6

El Easyfield® esta preparado para trabajar en un ambiente electromagnético donde las interferencias por RF
estan controladas. El usuario del Easyfield®puede ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas
respetando la distancia minima entre la comunicacion entre equipos portatiles y moviles (Transmisores) y el
Easyfield®, dependiendo de la potencia de salida de la comunicacion de los equipos como se indica debajo.

Potencia nominal de salida  Distancia de separacion dependiendo de la frecuencia del transmisor en metros
transmitida en

W 150 KHz a 80 Mhz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2P d=1.2P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 -80 3,80 7,3
100 12 12 23

La distancia de separacion recomendada de los transmisores en los que la potencia nominal no esta indicado
en la tabla anterior, pueden calcularse en metros (m) usando la ecuacion que pertenece a la columna particular;
aqui P es el maximo poder para el transmisor en Vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

Nota 1: El rango maximo de frecuencia se aplica 80 MHz and 800 MHz.

Nota 2: Estas directrices quizas no se apliquen en todos los casos. La reproduccion de los parametros
electromagnéticos afectados por la absorcidn y el reflejo de edificios, objetos y personas.
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19.3 Bosquejo de las conexiones

Easyfield®

Pulsador de mano

Aislador USB

Fuente de alimentacion
(05150805)

Ordenador/PC/Laptop

U Tension de red
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19.4

OCULUS®

Fich de datos GSM40B12-P1dJ (05150805)

40WAC-DC High Reliability Medical Adaptor G S M 4 0 B series

(®§?~9V) G“US

M Features M 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 application 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%

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

GSM40B is a highly reliable, 40W 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% and the extremely low no-load power consumption below 0.1W, GSM40B 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. GSM40B is approved with
the international medical safety certificates.

Model Encoding

P1J: Plug for standard model,2.1¢ x5.5¢ x11mm,c+,tuning fork type
DC plug type
Optional plug type available by customer requested
Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage
Series name File N
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ALLAES [0\ AC-DC High Reliability Medical Adaptor GSMA40B secries
SPECIFICATION
ORDER NO. GSM40B05-P1J| GSM40B07-P1J| GSM40B09-P1J| GSM40B12-P1J| GSM40B15-P1J| GSM40B18-P1J| GSM40B24-P1J| GSM40B48-P1J
SAFETY MODEL NO. GSM40B05 | GSM40B07 | GSM40B09 | GSM40B12 | GSM40B15 | GSM40B18 | GSM40B24 | GSM40B48
DC VOLTAGE Note.2| 5V 7.5V 9V 12V 15V 18V 24V 48V
RATED CURRENT 5A 5.34A 4.45A 3.34A 2.67A 2.22A 1.67A 0.84A
CURRENT RANGE 0~5A 0~5.34A 0~4.45A 0~334A 0~2.67A 0~2.22A 0~1.67A 0~0.84A
RATED POWER (max.) 25W 40W 40W 40W 40W 40W 40W 40W
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% +2.5% +2.5%
LINE REGULATION Note.5s| +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% +2.5% +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 113 ~370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~63Hz
INPUT EFFICIENCY (Typ.) 81% 85.5% 86% 88% 88.5% 89% 90% 91%
AC CURRENT (Typ.) 1A/ 115VAC 0.5A/230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/ 115VAC 65A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 50 A/264VAC
~ 160
OVERLOAD 105 1§O/D rated c?utputpower : __
Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed
PROTECTION 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
OVER VOLTAGE -
Protection type : 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 (0~50°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 I/P-O/P:4KVAC ~ O/P-FG:SHORT
(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 740K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS | DIMENSION 125*50*31.5mm (L*W*H)
PACKING 0.29Kg; 40pcs/12.6Kg/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:/www.meanwell.com)
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ALLAER |\ AC-DC High Reliability Medical Adaptor GSMA40B series
M Derating Curve B Static Characteristics
100 b
100 B /
90 b
80 il
80 - b
g 60| 4 = 70+ B
o [=]
< L 4
3 sk | § 60
50 - —
2r il 4 i
%0 0 10 20 30 40 50 60 70 (HORIZONTAL) 80 95 100 110 120 140 160 180 200 220 240 264
AMBIENT TEMPERATURE (°C) INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz
B Mechanical Specification Case No. GSM60B ~ Unit:mm
U12464 16AWG 1000 £50mm for 5 ~ 7.5V
UL1185 16AWG 1000 +=50mm for 9 ~ 12V
125 UL1185 16AWG 1500 £50mm for 15 ~ 48V

POWER LED =
crer

ID2.1x0D5.5

Outside ©—@—® Inside

B Plug Assignment

Standard plug: P1J
P1J
PIN OUTPUT

CENTER +

Optional lock type plug: P28
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

Please refer to : http://www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch.htm|
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Direccion del fabricante y Servicio postventa:

Sede de la empresa:
OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzhduser StraBe 29 e 35582 Wetzlar © ALEMANIA

Tel. +49 641 2005-0 ® Fax +49 641 2005-295
E-Mail: export@oculus.de ® www.oculus.de

USA:

OCULUS, Inc.

17721 59th Avenue NE ® Arlington ® WA 98223

Tel. +1 425 670 9977 ® Fax +1 425 670 0742

Email: sales@oculususa.com ® http://www.oculususa.com
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