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Precauciones y

advertencias

PRECAUCIONES

e El aparato debe ser manejado por técnicos cualificados.

e Esta prohibido utilizar el dispositivo en pacientes con traumatismo ocular, inflamacion o
infeccion.

® | ea atentamente el manual antes de la instalacion y el funcionamiento

o Consulte el Capitulo 5. Limpieza y desinfeccidn para evitar infecciones cruzadas durante el uso.

e Desconecte la alimentacidon de CA antes de limpiar la carcasa.

o Consulte el capitulo 7. Mantenimiento, atenciones y tratamiento de defectos simples para las
atenciones de mantenimiento.

ADVERTENCIAS

e El cliente es plenamente responsable del mantenimiento y la gestion del instrumento tras la
compra.

e No realice ninguna modificacion en el software y hardware del dispositivo sin autorizacion.

e E| adaptador de corriente suministrado con el aparato cumple la norma de seguridad de los
dispositivos médicos eléctricos. Si esta dafado, pongase en contacto con el fabricante para
adquirirlo. El uso de otros adaptadores puede poner en peligro la seguridad.

e FE| fabricante no se hace responsable de los dafos o lesiones causados por el
incumplimiento de las instrucciones del Manual del usuario.

e E| fabricante se reserva el derecho de modificar las caracteristicas del equipo sin previo
aviso, de acuerdo con las leyes de la FDA y el Reglamento MDD (93/42/CEE).

® |a garantia de calidad del aparato quedara invalidada si es abierto (aunque sea
parcialmente), modificado o reparado de cualquier forma por cualquier persona no
autorizada por el fabricante.

e Este dispositivo no esta destinado a uso terapéutico.

o Esta prohibido utilizar el dispositivo en pacientes con traumatismo, inflamacién o infeccion
ocular.

e El aparato debe utilizarse con precauciéon en pacientes sin capacidad de comportamiento

independiente 0 muy sensibles al contacto con las mediciones, cuya cooperacioén ineficaz
puede dar lugar a mediciones inexactas.

® De acuerdo con las leyes de la FDA, el EUS-1800A/P es un Dispositivo de prescripcion y
debe ser utilizado por o bajo la supervisién de un médico autorizado.
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Precauciones y

advertencias

Este dispositivo no esta disenado para uso fetal.

Al enchufar la sonda, asegurese de que la marca roja de la sonda coincide con la marca roja
de la toma.

Al desenchufar la sonda, asegurese de que tira del conector y no del cable.
No raye la superficie de la sonda.
No deje caer las sondas.

Si la sonda se cae durante el uso o el desplazamiento, compruebe cuidadosamente la parte
superior y la carcasa de la sonda y, a continuacion, compruebe si funciona bien. Deje de
usarla si hay algun problema y pongase en contacto con el fabricante o el distribuidor local
para obtener servicio técnico.

Las advertencias sobre peligros potenciales previsibles figuran en el Manual del usuario. Por
favor, mantenga la vigilancia en todo momento ante aquellos peligros imprevisibles. El
fabricante no sera responsable de los dafos y pérdidas causados por negligencia o
desconocimiento de las medidas preventivas del Manual del Usuario.

El montaje, ampliacion, reajuste, mejora y reparacion deben ser realizados por personal
autorizado por el fabricante. No abra la carcasa para repararla sin autorizacién. El fabricante
no se hara responsable de las consecuencias de seguridad y eficacia causadas por una
reparacién no autorizada.

Conserve correctamente el embalaje original. Todos los accesorios desmontables deben
guardarse en el embalaje original antes de su traslado y transporte.

Sin el consentimiento por escrito del fabricante, ninguna persona u organizacion esta
autorizada a copiar, modificar o traducir ninguna parte del Manual del usuario.

Para cualquier consulta, pongase en contacto con el fabricante o su distribuidor local
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PRECAUCIONES

COMO PREVENIR LAS INFECCIONES CRUZADAS

Esta prohibido utilizar el dispositivo en pacientes con traumatismo ocular, inflamacion o
infeccion.

Entre usos en diferentes pacientes, la sonda y la copa ocular deben limpiarse y
desinfectarse a fondo para evitar infecciones cruzadas.

El fabricante recomienda una accion preventiva y un procedimiento de limpieza en el
capitulo 5. Limpieza y desinfeccién, Limpieza y desinfeccion.

PRECAUCION

La Ley Federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa.

La calculadora LIO EUS-1800A/P calculara valores negativos de LIO si asi lo predicen los
datos introducidos.

Aparecen con un signo menos "-". No ignore este signo.

EXPOSICION DE LOS TEJIDOS A LA ENERGIA ULTRASONICA:

El EUS-1800A/P esta disefiado para su uso exclusivo en oftalmologia.

Aunque el fabricante no tiene conocimiento de ningun informe de efectos adversos
derivados del uso del ecografo oftalmico, ni siquiera en los niveles previos a la entrada en
vigor de la FDA, no se pretende ni se implica ningun otro uso.

El sistema controla el limite de la energia de salida dentro de los parametros especificados
para su finalidad prevista. Consulte el anexo A del Manual del usuario.

Los usuarios no disponen de ningun control de la energia de los ultrasonidos, salvo la
duracién de la exposicion, teniendo en cuenta la preocupacion actual por posibles peligros
desconocidos, y a pesar de las intensidades de salida extremadamente bajas utilizadas en
este sistema de ultrasonidos.

El fabricante recomienda reducir al minimo el tiempo de exposicion de los pacientes durante
la medicion.
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Panel frontal

@ Encendido o apagado
ABIERTO Interruptor de la carcasa del papel
IMPRIMIR Impresora térmica

Panel trasero

ﬂ Simbolo de "Tipo B
Consulte el manual del usuario
SN Ndmero de serie
C € Marcado de conformidad CE
0123
u Fabricante
EC | REP Representante europeo
INTERRUPTOR DE Toma de pedal
PEDAL
—=— Toma de entrada de alimentacion

Panel derecho
A-Probe Un zo6calo de sonda biométrica
P-Probe Enchufe para sonda paquimetrica
Manual del usuario

f NOTA Importante informaciéon que
el operador debe leer atentamente.

El grado de proteccién contra la

IPX1/IPX7 entrada de liquidos

- VIII



Capitulo 1 Introduccion

Capitulo 1 Introduccién
1.1 Descripcion general

El Bidmetro Ultrasonico para Oftalmologia EUS-1800A/P es un instrumento de mediciéon
ultrasénico basado en la reflexion de impulsos. Consta de dos unidades: Una Unidad de
Medicion de Parametros Biométricos del Eje del Ojo (Biometro A) y una Unidad de Medicién del
Espesor de la Cérnea (Paquimetro).

El Biometro A:

El A Biometer consta de una sonda A-Scan de 10 MHz (modelo de sonda: Prb1000A/10-C) y una
unidad de medicion de parametros biométricos del eje. El eje suele dividirse en tres segmentos:
camara anterior, cristalino y cuerpo vitreo. Dado que el tejido del interior del ojo varia en las
distintas zonas, la velocidad acustica a través de estas zonas también es diferente. La suma de
estos tres segmentos (ACD + LENTE + VITR) proporciona la longitud axial (AL). Basandose en
las reflexiones de la interfaz de estos tres tejidos diferentes, la A-biometria ultrasénica mide el
tiempo de transmision del ultrasonido a través de cada tejido y calcula la longitud de cada
segmento para obtener finalmente la longitud axial.

El Paquimetro:

El Paquimetro consta de una sonda paquimétrica de 15-20MHz (modelo de sonda: Prb1000P) y
la unidad de medicién. Se basa en la medicidon del intervalo de tiempo entre las ondas de
reflexion de la interfaz anterior y posterior para obtener el espesor corneal (CT).

El EUS-1800A/P tiene una impresora térmica incorporada, que se utiliza para imprimir la
informacién del paciente, la forma de onda de medicion A-Scan, el parametro de calculo y el
resultado de la LIO, asi como el resultado de la medicidon del espesor corneal y el mapa de
distribucion del espesor corneal.

La memoria integrada del EUS-1800A/P puede almacenar hasta 180 historiales de pacientes.
1.2 Uso previsto

El EUS-1800A/P esta destinado a la medicion de parametros biométricos axiales y a la medicién
del espesor corneal en oftalmologia clinica.

1.3 Lugar de utilizacion previsto

El EUS-1800A/P es adecuado para su aplicacion en hospitales y clinicas oftalmoldgicas. El
dispositivo debe ser operado por técnicos capacitados.

Dado que el grado de proteccion del interruptor de pedal contra la entrada de liquidos es IPX1,
no es adecuado para su uso en quirdéfanos y otros lugares donde es facil salpicar liquido.

1.4 Contraindicaciones
Esta prohibido utilizar el dispositivo en pacientes con traumatismo ocular, inflamacion o infeccion.

1.5 Vida util prevista



Capitulo 1 Introduccion
Basandose en la experiencia de los productos vendidos (y teniendo en cuenta el ciclo de

actualizacién de la tecnologia), asi como el envejecimiento de la parte principal - transductor
probablemente reducira el rendimiento basico, la vida util esperada del producto se determina
como cinco afios de acuerdo con el uso normal de seis horas cada uno.




Capitulo 1 Introduccion

dia laborable. (La vida util puede prolongarse si las piezas principales, como la sonda, se
devuelven al fabricante para su actualizacion).

1.6 Version de software

MD AP10X V1.0



Capitulo 2

Especificaciones

Capitulo 2 Especificaciones

2.1 Condiciones de trabajo

Temperatura ambiental: 5°C-40°C Humedad
relativa: <80%.
Presion atmosférica: 70kPa-106kPa

Fuente de alimentacion independiente: Entrada: AC100~240V, 50/60Hz,
Salida: DC12V, 4A
Potencia nominal: 50 VA
2.2 Especificaciones principales

2.2.1 Un Biometro

Frecuencia ultrasénica: 10MHz ;
Resolucion de la pantalla:
0,0lmm ; Ganancia total del

receptor: =100dB ; Alcance de

ganancia ajustable: 0~50dB ;

Alcance de medicion (AL): 15 mm~40mm ;
Precision de medicion: <*=0,05mm ;

Parametro de medicion: ACD, LENTE, VITR y AL;

Modo de medicion: modo automatico o modo manual seleccionable. Modo automatico para
modo normal, cataratas y afaquico;

Método de medicion: contacto e inmersion, seleccionable;

Calculo de la LIO: SRK/T, SRK-II, BINK-II, HOLLADAY, HOFFER-Q, HAIGIS, y férmula de
calculo de LIO tras cirugia refractiva corneal: HISTORIA DERIVADA, DOBLE-K/SRK-T,
REFRACCION DERIVADA, ROSA y SHAMMAS.

2.2.2 Paquimetro

Frecuencia ultrasénica: 15-
20MHz; Resolucion de
visualizacién: 1um;

Alcance de medicion: 0,23mm~1,2mm;

Precision de medicion: <t5um



Capitulo 2

Especificaciones
2.3 Seguridad
Cumplen los requisitos de las normas CEI 60601-1 e CEIl 60601-
2-37. Los parametros de salida acustica: véase el anexo C.

2.4 Condiciones de almacenamiento y transporte

2.41 Condiciones de almacenamiento

El dispositivo debe ser almacenado en gas no corrosivo y habitacion bien ventilada con
temperatura ambiente de -20°C-40°C y relativa Humidity<80%.

2.4.2 Condiciones de transporte

Los accesorios como la sonda deben embalarse en el embalaje original antes del transporte.
Deben evitarse los golpes fuertes, la lluvia y la nieve.

2.5 Clasificacion
Segun el tipo de proteccion contra descargas eléctricas:
Clase | Segun el grado de proteccion contra descargas
eléctricas: Tipo B Segun el grado de proteccion contra la
penetracion de liquidos:
— Unidad principal: IPX0;
— Parte de la sonda que puede sumergirse: IPX7;
— Interruptor de pedal: IPX1
Segun el método de desinfeccién recomendado por el fabricante:

— véase §5 Limpieza y desinfeccion.

Segun el grado de seguridad cuando se utiliza bajo gas anestésico inflamable mezclado con aire

o bajo gas anestésico inflamable mezclado con oxigeno u 6xido nitroso: no permitido.

Segun el modo de trabajo: trabajo continuo
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Capitulo 3: Instalacion Instalacién
3.1 Estructura

La estructura del instrumento: Véase la figura 3.1.

1. Interruptor de pedal

2. Pantalla tactil LCD en color
3. Indicador de encendido

4. Indicador de trabajo

5. Tapa de la carcasa de papel
6

Interruptor de la carcasa del
papel

7. Soporte de sonda

8. Enchufe para sonda de

biémetro A
9. Enchufe para sonda
paquimetro

10. Sonda A-Biometer
11. Sonda paquimetro

12. Interruptor de alimentacion

Figura 3.1 Estructura del instrumento El

panel trasero: Ver Figura 3.2

Toma de entrada de alimentacién de CC Toma para interruptor de pedal Interfaz USB

FOOT USB
SWITCH

Figura 3.2 Panel posterior del instrumento

El adaptador de corriente del producto, con una tension de entrada de AC100-240V y una tension
de salida de DC12V/4A, cumple los requisitos de seguridad de los dispositivos médicos eléctricos.
Como se muestra en la figura 3.3:

Enchufe de entrada de alimentacion de CC Enchufe de
alimentacion principal




Adaptador de
corriente
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3.2 Requisitos medioambientales

1) El instrumento debe utilizarse en un entorno limpio. Se recomienda un entorno con aire
acondicionado.

2) El instrumento debe colocarse sobre una mesa o plataforma de trabajo estable. Evite la luz
solar directa.

3) Utilice el adaptador de corriente suministrado, que cumple las normas de seguridad de
los equipos médicos eléctricos; no utilice ningun otro adaptador.

4) La toma de corriente debe tener una buena conexién a tierra. Una conexioén incorrecta
de la toma de tierra puede causar no solo interferencias, sino también el riesgo de aumentar
la corriente de fuga.

5) No bloquee la ventana de ventilacion del instrumento. Cuando la temperatura del
instrumento no sea normal, pongase en contacto con el fabricante para su reparacion.

6) Aunque la compatibilidad electromagnética del instrumento cumple los requisitos de la
norma IEC 60601-1-2, debe colocarse de forma que se eviten los equipos de radiacion
electromagnética intensa (como microondas, equipos de radioterapia por radiofrecuencia,
etc.).

7) No coloque el aparato en un lugar donde sea dificil desconectarlo de la red eléctrica.

8) El instrumento debe colocarse en una posicién en la que el operador pueda mirarlo de
frente y ver la pantalla con facilidad. La distancia entre el instrumento y el paciente debe
permitir que la sonda entre en contacto con el ojo del paciente comodamente.

9) Elinstrumento debe colocarse siempre de forma segura para evitar la caida de la sonda.

10) EIl instrumento no dispone de medidas de proteccion especiales para el efecto de
descarga de desfibriladores cardiacos; no es adecuado para su uso con equipos quirurgicos
de alta frecuencia.

3.3 Conexién

& Nota: Esta prohibido enchufar o desenchufar cualquier accesorio mientras el aparato
esté en funcionamiento.

3.3.1. Conexion de la sonda

Enchufe la sonda del biémetro A efldProbe] toma del panel derecho;

Enchufe la sonda del Paquimetro e toma del panel derecho.

& Nota: Al enchufar la sonda, asegurese de que la marca roja de la sonda coincide con

la marca roja de la toma, como se muestra en la figura 3.4 (a).

3.3.2. Desconexion de la sonda
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Para desconectar la sonda, sujete el anillo del conector y tire de él en sentido horizontal, como se
muestra en la figura 3.4 (b).
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& Nota: No tire con fuerza del cable de la sonda mientras la desenchufa.

~

(b)Desconexion de la

(a) Conexioén de lasonda

sonda Figura 3.4 Conexion/Desconexion de la sonda

3.3.3. Conexion de la fuente de alimentacion

Figura 3.5 Conexion de la interfaz externa

1) Enchufe la clavija de salida de corriente continua del adaptador de corriente en la toma de

entrada de corriente situada en el panel posterior del aparato;
2) Conecte un extremo del cable de alimentacion con el adaptador de corriente y el otro
extremo a la toma de corriente, como se muestra en la figura 3.5.

3.3.4. Desconexion de la fuente de alimentacion

1) Apague el interruptor de alimentacion del panel frontal;
2) Desconecte el enchufe principal del adaptador de alimentacién y la toma de corriente.

& Nota: Tenga cuidado con la seguridad al conectar o desconectar la fuente de
alimentacion.
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3.3.5. Conexion del interruptor de pedal

Enchufe el conector del interruptor de pedal en el zécalo del interruptor de pedal en el panel
trasero del instrumento, como se muestra en la Figura 3.5.

3.3.6. Sustitucion del papel de impresion

La impresora incorporada es una impresora térmica que utiliza papel de impresion térmico. Por favor,
adquiera y sustituya el papel de impresién de acuerdo con el modelo especifico proporcionado por el
Fabricante, consulte

§8.2.1 Consumibles.

Sustitucion del papel de impresion:
1) Pulse el botén "OPEN" para abrir la tapa del alojamiento del papel;

2) Saque la bobina de papel del soporte y afiada papel nuevo, véase la figura 3.6;

g

Figura 3.6 Sustitucion del papel de impresion

3) Extraiga el papel de impresion de la ranura de papel aproximadamente 1 cm y empuje
ligeramente para cerrar la tapa del alojamiento del papel. Preste atencion para que el papel
no quede atascado en la ranura. Cierre finalmente el alojamiento del papel.

A Nota: 1) Si el papel no funciona correctamente, compruebe el método de instalacién

y vuelva a instalarlo.

2) El papel térmico tiene cara térmica, cuando el papel funciona normalmente
pero no se imprime nada, por favor abra el alojamiento del papel y
reinstale el papel de impresion con la otra cara.
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Capitulo 4 Operacién
4.1 Puesta en marchay parada

4.1.1. Comprobacién antes de la puesta en marcha

Antes de poner en marcha el aparato, compruebe:

1) Si el instrumento esta colocado en un lugar adecuado y si los equipos de alrededor
pueden causar interferencias;

2) Sila apariencia del instrumento es buena y si hay grietas en la carcasa y la pantalla LCD;

3) Sila sonda esta conectada correctamente, y si hay grietas o dafios en la superficie de la
sonda y el cable; si los cables de la sonda estan entrelazados o entrelazados con otros.

cables;

4) Si el interruptor de pedal esta conectado correctamente y tiene respuesta mecanica al
pulsarlo, y si el cable del interruptor de pedal esta entrelazado con otros cables;

5 Si hay papel de impresion; y
6) Sise ha completado la conexién de la fuente de alimentacién y se enciende el indicador
de alimentacion; si el cable de alimentacion esta entrelazado con otros cables.

4.1.2. Procedimiento de arranque

1) Asegurese de que no hay ningun problema y de que el indicador de encendido se
ilumina antes de poner en marcha el instrumento.

2) Ponga en marcha el aparato: Pulse el botén de encendido del panel frontal durante mas de 2

segundos,
el aparato empieza a funcionar. Ahora se enciende el indicador de funcionamiento y aparece la

interfaz principal en la pantalla.
4.1.3. Comprobar antes de usar

Una vez puesto en marcha el aparato, compruébelo:
1) Si se enciende el indicador de trabajo;

2) Sila pantalla tactil es eficaz;

3) Sise muestra la forma de onda al hacer clic  |[SCAN/FREEZE| bajo la tecla ASCAN
Interfaz, y si el indicador rojo de la parte frontal de la sonda se enciende durante la medicion;

4) El ajuste de parametros, siguiendo detalladamente §4.3.6 Modificacion y
almacenamiento de parametros, v Ajuste del reloj para el funcionamiento; y

5) Sila desinfeccién de la sonda se ha realizado conforme a lo exigido; si la superficie de la
sonda esta deformada o dafada vy si el cable de la sonda esta dafiado. En caso de ojo
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compruebe si el ocular ha sido desinfectado y si presenta dafios visibles.

4.1.4. Procedimiento de apagado

Mientras el instrumento esta encendido, pulse el interruptor de encendido del panel frontal durante 2
segundos, el instrumento se apagara.

Coloque el instrumento y sus accesorios correctamente después de apagarlo:

1) Coloque la sonda en el portasonda y asegurese de que el cable de la sonda no pueda
ser arrastrado por accidente, o desconecte la sonda y coléquela correctamente;

2) Coloque el interruptor de pedal correctamente y asegurese de que el cable del
interruptor de pedal esté bien colocado para evitar que otras personas tropiecen con el cable
y se caiga el instrumento;

3) Desconecte el enchufe principal del cable adaptador de corriente y coléquelo correctamente.
4.2 Interfaz Introduccion

4.2.1. Interfaz de inicio

Al encender el EUS-1800A/P, el zumbador emitira un breve pitido y, a continuacién, entrara en la
Interfaz de inicio (véase la Figura 4.1). Transcurridos dos segundos, aparecera en pantalla la
interfaz de inicio de sesion (véase la Figura 4.2).

2009/10/15 15:30: 46

Figura 4.1 Interfaz de inicio

- 11-
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2009/10/15 15:30: 46

Figura 4.2 Interfaz de inicio de sesion

Haga|INTRO | clic en la tecla directamente debajo de la interfaz de inicio de sesién para acceder a la
interfARQWEEAN predeterminada.

Sistema de usuario ADMIN.@ga clic en para seleccionar otro sistema de usuario, véase la Figura
4.3; después de la seleccion, haga clic en

INTRO | para entrar en la Interfaz ASCAN correspondiente del sistema de usuario en cuestion.

DUCE t436 para modificar el nombre de usuario, en el que ADMIN es el nombre de sistema
particular que no puede modificarse.

2009/10/15 15:30: 46

Figura 4.3 Interfaz de seleccién del sistema

4.2.2. Interfaz ASCAN
Entre en la Interfaz ASCAN, la configuracion por defecto del sistema es medicién automatica

(AUTO), método de contacto (CONTACT) y ojo normal (NORMAL), la interfaz se muestra en la
Figura 4.4.

- 12-
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Area de
visualizacion
, de fecha
Area de hora Y
visualizacién de 0s  NoRM | prm—
datos ACD LENS VTR  AL{mm)
—— 1537 1641 1532 0L
Umbral

A
v

MENU
MEM ,
Linea de umbral

; CLEAR
Area de visualizacion de DEL

s THRESHOL D:100
|
Area de
informacioén al
paciente

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.4 Interfaz ASCAN La

funcion de cada parte bajo la Interfaz ASCAN:
Area de visualizacién de datos: Area de visualizacion del resultado de la medicion.

Area de visualizacion de la forma de onda: Area de visualizacién de la forma de onda del eco
ultrasénico ASCAN.

Area de visualizacién de la informacion del paciente: Muestra la informacion introducida
del paciente. Haga clic en esta area para entrar en la interfaz de informacién del paciente.

Umbral: Un valor asociado a la tension. El pulso de eco con amplitud superior al valor se
determina como la onda reflectora de la interfaz acustica para diferentes tejidos. El punto de
cruce del frente del pulso reflejado y el umbral sera el punto basico para calcular el tiempo de
transmision de los ultrasonidos en los distintos tejidos.

Linea de umbral: El valor umbral que se muestra en el grafico.
Area de visualizacion de fecha y hora: Muestra la fecha y la hora actuales.

GAIN; Tecla de control de ganancia. Rango de variacion: 0-50dB; el valor por defecto es 30dB. Pulse
para seleccionar y [a] [v]

la tecla pasa a verde. El valor de la ganancia se ajusta y cuando se selecciona;
mediante

: Tecla de seleccion OS/OD (ojo izquierdo/derecho). Haz clic para cambiar entre el ojo izquierdo y
el derecho;

[ ] Tecla de seleccion del modo de medicion. Pulse para cambiar entre AUTO (medicién
automatica) y MANL (medicién manual);

CONT] Tecla de seleccion del método de medicion. Pulse para cambiar los métodos de medicion
entre CONT (método de contacto) e IMME (método de inmersion);

- 13-



y establecer el modelo de ojo. El cuadro de dialogo AJUSTE MODO incluye los ajustes

de: Modos de medicion, Métodos de medicion y Modelos de ojo, véase §4.3.2.2.c para el
funcionamiento especifico;

ISCAN/FREEZE]} Tecla de control Scan/Freeze. Pulse para iniciar o congelar el escaneo. La tecla
es azul indica el estado de escaneo detenido; mientras que verde indica escaneo;

- 14-
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[ A ] [ VW | Teclas Arriba y Abajo, se utilizan para ajustar la posicion y el valor. Las teclas se
utilizan para ajustar la posicion de la Linea de Umbral cuando se visualiza la Linea de Umbral, y
para ajustar la ganancia cuando la funcion GAIN esta activada. En otros casos, se utilizan para
cambiar la posicion del indicador del cursor (punto azul) y de la barra del cursor. La posicién del
cursor y de la barra del cursor indica la posicidon del grupo de datos operativo actual;

MARCAR: Tecla de marcado, se utiliza para marcar el grupo de datos no fiables. El grupo
marcado almacena datos y forma de onda, pero no participa en el calculo. El cursor permanece
en el grupo marcado, pulse de nuevo para cancelar la marca;

: Tecla de borrado, sirve para borrar los datos no fiables y la forma de onda. Haga clic para
abrir el cuadro de dialogo. Elija Si para borrar los datos y la forma de onda seleccionados. Los
datos borrados no se restauraran. Elija NO para renunciar al borrado y salir del cuadro de
dialogo;

: Tecla Clear, utilizada para borrar los datos y la forma de onda. Haga clic para abrir el
cuadro de dialogo. Seleccione Si para borrar todos los datos y la forma de onda mostrados. Los
datos borrados no se recuperaran. Elija NO para dejar de borrar y salir del cuadro de dialogo,
véase §4.3.2.6 Guardar y Borrar en Interfaz de Medida;

: Tecla de calculo de la LIO (lente intraocular). Haga clic para entrar en la interfaz LIO;

[} Tecla de menu. Pulse para entrar en la interfaz MENU, desde donde puede entrar en otras
interfaces;

IMEM} Tecla de memoria. Haga clic para guardar los datos, que incluyen informacion del
paciente, datos de medicion, todo tipo de parametros y formas de onda. Si es necesario guardar
la informacién completa, introduzca MEM

la interfaz IOL, complete la introduccion y el calculo de los parametros y, a continuacion, pulse
la tecla para guardar.

Para entrar en la interfaz PACIENTE directamente desde esta interfaz, puede hacer clic directamente
en el area de visualizacién de informacion del paciente en la parte inferior de la pantalla.

4.2.3. Interfaz con el paciente (Patient Information Interface)

2009/10/15 16:13:00

PATIENT

indicado vane I
ID 00000000

OSioD @ os oD

SEX . MALE FEMALE

1oL NEW

ID: 00000000 SEX: MALE
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Figura 4.5 Interfaz PATIENT (Interfaz de informacion al paciente)
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En la interfaz de medicion normal, por ejemplo la interfaz ASCAN, haga clic en el area de
visualizacion de informacion del paciente en la parte inferior de la pantalla para entrar
directamente en la interfaz de informacion del paciente. La interfaz de informacién del paciente
se utiliza para introducir la informacién del paciente, incluido su nombre, ID, edad, OS/OD y
sSexo.

Haga clic en la posicion de la tecla correspondiente, aparecera el cursor y, a continuacion, introduzca
la informacion.

El nombre del paciente no debe tener mas de 12 caracteres. Haga clic en E@Md ro detexto de

alfabético, haga clic en el teclado para introducir el nombre del paciente se muestra en la
Figura 4.6). Haga clic en el botén

de NOM | nuevo para cancelar el teclado alfabético y completar la introduccién. ID se
compone dé8RE

de 8 digitos con un rango de entrada de 00000000 a 99999999, pulse la tecla numérica de la
derecha para introducir nimeros cuando el cursor esté situado en el cuadro de texto. Introduzca
la edad con el mismo método y el rango para la edad es de 00 a 99.

2009/10/15 16:13:00

PATIENT

nave [

(5] [E]

[=] [=] [ [=]
E E E [E
&l [=] [ [=]
- -0 -0
-0 -N-0-
-N-0 -0
E B EE
N B0

Cap

SPACE DEL

NAME : ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00 0Ss
Figura 4.6 Interfaz de informacion al paciente (teclado alfabético)

Hay dos formas de seleccionar OS/OD: una es pulsando , el OS y el OD se iluminan
alternativamente (el indicador se enciende significa seleccionado); la otra es hacer clic en el area
de OS u OD directamente para la seleccion.

El sexo del paciente puede establecerse con el mismo método.
ASCAN; Haga clic en él para volver a la interfaz ASCAN;
IOL} Haga clic en él para volver a la interfaz IOL;

I:l/O: Tecla Nuevo Paciente. Al hacer clic en ella, la ID del paciente se restablecera al valor
predeterminado y se podra introducir la informaciéon del nuevo paciente, al tiempo que se
borraran todos los datos medidos en otras interfaces;

MENU| Tecla MENU. Pulsela para volver a la interfaz MENU.

Las teclas numéricas se utilizan para introducir el [<4][»] numero 0-9; el movimiento del cursor,
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En la interfaz PACIENTE, en caso de cambiar a otras interfaces, la informacion del paciente
introducida se mostrara en la parte inferior de la pantalla. La informacién mostrada contiene:
nombre, ID, edad, sexo y OS/OD como referencia. Si no se introduce la informacion, el nombre
del paciente por defecto esta vacio, el ID es: y la edad es: --.

4.2.4. Interfaz MENU

2009/10/15 15:22:00

PACHYMETER

PATIENT

DATA BASE

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.7 Interfaz MENU

PulseMENU| la tecla para acceder a la interfaz MENU, como se muestra en la Figura 4.7. Pulse las
seis teclas de la

para entrar en la interfaz correspondiente, que son: Interfaz ASCAN, Interfaz PACHYMETER,
Interfaz IOL, Interfaz PATIENT, Interfaz SETUP e Interfaz DATA BASE.

4.2.5. Interfaz IOL

La interfaz de calculo LIO, como se muestra en la figura 4.8. El teclado de la parte inferior de la
interfaz se utiliza para introducir niumeros.

: Longitud axial AL, que puede obtenerse mediante el resultado de la medicion de A Biometer, o
introducirse mediante el teclado;

: Profundidad de la camara anterior AC, que puede obtenerse mediante el resultado de la
medicion de A Biometer, o introducirse mediante el teclado;

&ta: AC sélo puede utilizarse en la féormula HAGIS; esta inactivo en otras férmulas.
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2009/10/15 15 : 30 : 46

Lo/ B

N e c

Tecla de A —— SRKII
seleccion de [ 000 |
formula

Teclado

PATIENT

ID: 00000000 SEX: MALE  AGE:

Figura 4.8 Interfaz IOL

Hay dos areas de seleccion de formulas para que el usuario elija una férmula de calculo de LIO
aplicable. Haga clic en la tecla de seleccion de formula para seleccionar.

Si se va a seleccionar la formula de calculo de LIO tras cirugia refractiva corneal, haga clic en la
tecla K1 o K2 para abrir el cuadro de didlogo de introduccién de parametros (como se muestra en
la figura 4.9). Seleccione Si para encender el indicador y, a continuacién, haga clic en la tecla de
seleccion de férmula para abrir el menu desplegable. Seleccione la férmula deseada y los
parametros de entrada.

Las férmulas proporcionadas son: SRK-II, SRK/T, HOLLADAY, HOFFER-Q, HAIGIS, BINK-II y
férmulas de calculo de LIO ftras cirugia refractiva corneal (HISTORIA DERIVADA, DOBLE-
K/SRK-T, REFRACCION DERIVADA, ROSA y SHAMMAS). Consulte en el anexo D la seleccién
de la férmula de calculo de LIO tras cirugia refractiva corneal y la seleccion de parametros.

2009/10/15 15 :30: 46

[o] B

oS
Indicador " K2 DR

REFRACTIVE SURGERY 7 YES . NO -
Tecla de TR

seleccion de n n
HISTORY DERIVED METHOD u

formula

ann
S oooo | [EEGEEICE  +0.00 .

o

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.9 Interfaz IOL (Cuadro de dialogo de introduccion de parametros)
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Los parametros necesarios para ca@®fémiama pueden introducirse en funcion de las
circunstancias especificas. Haga clic en la tecla del nombre del parametro, el cursor aparecera
en la casilla de datos correspondiente. Pulse la tecla
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teclas numéricas y simbdlicas del teclado para introducir cada parametro. La constante A/ACD
puede introducirse directamente haciendo clic en el cuadro de datos correspondiente o pulsando
la tecla A/ACD para abrir el cuadro de dialogo de introduccion de la constante A/ACD (como se
muestra en la Figura 4.10).

2009110115  15:30: 46
1oL

BINKHOSTIII

PATIENT CAL

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.10 Interfaz IOL (Cuadro de dialogo Constant A/ACD
Input) El significado de cada parametro es el siguiente:
DR! Refraccion deseada tras la implantacion de la LIO;

: Queratometria actual, haga clic en él para abrir el cuadro de dialogo de parametros;
[K1pre : Queratometria antes de la cirugia refractiva corneal;
: Queratometria actual, haga clic en él para abrir el cuadro de didlogo de parametros;
: Queratometria antes de la cirugia refractiva corneal,

: Constante de la L1O, haga clic en ella para abrir el cuadro de dialogo de entrada de Constante
A/ACD;

REFRpre; Refraccion antes de la cirugia refractiva corneal (la cantidad de potencia de lente de las
gafas);

REFRpost: Refraccion tras cirugia refractiva corneal (la cantidad de potencia de lente de las gafas);

ANTI/POST] Modo anterior/Modo posterior;

D.EM: Dioptria de Emetropia;
D.AM: Dioptria de Ametropia;
[EDITIAR: Pulsalo para entrar o salir del estado de edicién constante de A/ACD;
: Haga clic en él para salir del cuadro de dialogo Entrada constante A/ACD;

ASCAN; Haga clic en él para volver a la interfaz ASCAN;
- 22
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PACIENTE: Haga clic en él para volverfAng ansat®ACIENTE;
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MENU| Haga clic en él para volver a la interfaz MENU;

: Tecla de calculo, pulsela para realizar el calculo y acceder a la interfaz de calculo del resultado.

Al pulsar la tecl , Si el parametro de entrada esta fuera de rango, el sistema le pedira que haga lo
siguiente

modificacién y, a continuacion, volver a calcular.

Cuando el calculo se haya completado, el teclado desaparecera y el resultado del calculo

aparecera en la pantalla. Mientras tanto, las teclas cambiaran, como se muestra en la Figura
4.11.

2009/10/15 15:30: 46

o
SOl |

SRKill

1182

+17.35 DEM: +19.86 A i i i&
11735 oo Byl Area de visualizacion
REFP(D) 10L(D} REFP(D}
E o ore del resultado del

+18.50 +0.95 .

+10.00 +00.60 calculo

+10.50 +0.25

+20.00 -00.10

+20.50 -00.46

+2L00 -00.83

+2150 LI9

+22.00 -01.57

PRINT MEM 1oL MENU

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.11 Interfaz de célculo de LIO

[} Tecla de memoria, haga clic en ella para guardar toda la informacion relacionada, incluida la
informacion del paciente, los datos de medicién, la forma de onda y los parametros de calculo de
LIO.

IMPRIMIR: Tecla IMPRIMIR, haga clic en ella para imprimir el resultado guardado.

[} Haga clic en él para volver a la interfaz IOL, llamando al teclado, cambiando los parametros
y recalculando. Haga clic en el cuadro de datos correspondiente bajo esta interfaz, el sistema
puede cambiar a la interfaz de calculo.

4.2.6. PACHYMETER Interfaz

La interfaz del PACHYMETER se muestra en la Figura 4.12.
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2009/10/15 15:22:00

PACHYMETER

Mapa de

distribucién del THE RESULT IS :

eSspesor cornea

SAVE

PRINT MANUAL MENU

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00 08

Figura 4.12 Interfaz del PAQUIMETRO

: Tecla de direccion. Utilice las flechas hacia la derecha y hacia la izquierda para
controlar el movimiento circular hacia delante y hacia atras del cursor. De este modo se
determina la posicion de entrada de los datos de medicion;

DAR: Tecla de entrada. Haga clic en ella para guardar el valor de medicion actual en la
posicion del cursor; mientras tanto, el cursor se desplazara a la siguiente posicion;

OS} Tecla de seleccién OS/OD. Pulsala para cambiar la seleccion del ojo izquierdo/derecho;

|:|: Tecla de inicio de medicion. Pulsela para iniciar la medicion; el color de la tecla cambiara
de azul claro a verde;

: Tecla de borrado. Haga clic en ella para borrar todos los resultados de medicion;
IMENU Tecla de menu. Pulsela para acceder a la interfaz MENU;

: Tecla de memoria. Pulsela para guardar los resultados de la medicion;

IMPRIMIR: Tecla de impresion. Pulsela para imprimir los resultados;

I:l: Tecla de seleccion manual o automatica. Haga clic en ella para seleccionar la
medicion manual o automatica, donde hay cinco estados de visualizacion respectivamente
Manual, AUTO(1), AUTO(2), AUTO(3) y SINGLE (medicidon multiple de un punto). También se
modificara el mapa de distribucion del espesor corneal correspondiente.

: Tecla de borrado en la Interfaz de Mediciéon Multiple Singe-Point. Haga clic en ella para
eliminar el resultado de medicién seleccionado. El valor medio de cada grupo y la desviacion
estandar mostrados se actualizaran en consecuencia.
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2009/10/15 15:27:00

PACHYMETER

THE RESULT 18 :

os

™y
LA

SAVE

MEM FRINT SINGLE

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.13 Interfaz de medicién multiple de punto tnico (SINGLE)

Si hace clic en el area de visualizacion de informacion del paciente en la parte inferior de la
pantalla, entrara también en la interfaz PACIENTE.

4.2.7. Interfaz SETUP

La interfaz de configuracién, como se muestra en la Figura 4.14.

Portada A_PRINT | P_PRINT LOGINSET | CLOCK SET | WERSION

DATE:
m
SEX :
AGE

OPERATE EYE : on
EYE TYPE H HORMAL
AXIAL : 00.00mm

K1:
K2:
DR:

FORMULAR :
ARCD:

RESET LOGOFF

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: (00

Figura 4.14 Interfaz SETUP

La interfaz de configuracién consta de cinco etiquetas de configuracion de parametros. Haga clic
en la tecla correspondiente para entrar en cada etiqueta.

A-PRINT]: Haga clic en él para entrar en la etiqueta de parametros de impresién para A Biometer;
P-PRINT} Haga clic en él para entrar en la etiqueta de parametros de impresion para Pachymeter;

[P-IOP} Haga clic en él para entrar en la etiqueta de parametros IOP para Paquimetro;
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LOGIN SET|: Haga clic en él para acceder a la pestafa de configuracion de usuario (no esta
disponible en el sistema ADMIN).

CION DEL RELOJ: Pulsalo para entrar en la pestafia de configuracién del reloj;
Las funciones de otras teclas de la interfaz SETUP son las siguientes:

: Haga clic en él para entrar en la etiqueta de informacion de la version;
DAR: Haga clic en él para guardar el resultado seleccionado;

[RESET] Tecla de reinicio. Pulsela para restablecer el valor predeterminado;

LOGOFF| Haga clic en él para cancelar el sistema y volver a entrar en la interfaz de inicio de sesién
después de 1 segundo;

SALIR: Haga clic en él para salir de la interfaz.

& Nota : 1) En otras etiquetas, excepto la de AJUSTE DE RELOJ, pulsar la tecla se
guardaran todos los datos. RDA

parametros en las etiquetas A-PRINT, P-RINT, P-IOP y%OGIN SET; y

clickkBRE&ETirara todos los parametros a la configuracion por defecto. Por
favor

confirmar antes de la operacion.

2) Haga cliééA PRESET| o se guardara el estado de todos los parametros
59&4

automaticamente, por lo rogamos que realice el cambio correspondiente con precaucion.

4.2.8. Interfaz BASE DE DATOS

La interfaz DATA BASE sirve para gestionar la informacion de los pacientes, como se muestra en la
Figura 4.15.

2009/10/15 15 :30: 46

DATA BASE

NAME | AGE | SEX |0SOD TYPE TIME

NO. D
- MARK 00000001 m MALE n 2009/06:03 09:30

CLEAR DELETE

HANLC LLEaraa VWAL L VAN LN ACA . NALLC ALLC . UU

Figura 4.15 Interfaz BASE DE DATOS

Esta interfaz muestra toda la informaciéon guardada del paciente en formato tabular. Los

contenidos mostrados incluyen nombre del paciente, ID del paciente, edad, sexo, OS/OD, tipo
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de medicion (A Biometer o PachymE¥sejonam&mpo de almacenamiento. La informacion del
paciente se puede comprobar. Haga clic en la linea del paciente correspondiente

informacion, aparece la barra azul y, a contin- .ién, haga clic en para acceder a la interfaz de
visualizaciéon de datos de medicion.
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de la informacion guardada y observe el resultado de la medicion. (Consulte §4.3.4 BASE DE
DATOS vy §4.3.5 Visualizacion de la informacién guardada)

CLAR | se utiliza para borrar toda la informacion del paciente, al hacer clic en esta tecla

O,. r4 un cuadro de didlogo para confirmar la solicitud de borrar o no. Elija Si para borrar

toda la informacion que no se pueda borrar.

restaurada; elija NO para salir directamenteBRRSA | la tecla para borrar solo la informacion
seleccionada. R SALI

Todas las supresiones no son recuperables, por favor actie con R para salir.
cautela. Haga clic en

4.3 Operacion

4.3.1 Posicionamiento

Coloque el instrumento junto al paciente. La distancia entre ambos debe permitir que la sonda
entre facilmente en contacto con el ojo del paciente. El instrumento debe estar orientado hacia el
operador y el interruptor de pedal debe colocarse adecuadamente para su funcionamiento.
Asegurese de que el instrumento esté colocado de forma segura y no provoque caidas ni
lesiones a las personas por una operacion accidental. Encienda el instrumento después de
completar los pasos anteriores.

4.3.2 Una unidad de biometria

4.3.2.1 Introducir informacién del paciente

En la interfaz ASCAN, haga clic en el area de visualizacién de informacién del paciente en la parte
inferior de la pantalla para

para acceder a la interfaz PACIENTE, (o pME&lld| tecla para acceder a la interffaz MENU vy, a
continuacién, pulse

PACIEN | para acceder a la interfaz PACIENTE) e introduzca la informacion del paciente. El
TE el paciente por defecto esta vacio, el ID del paciente es: ----- , edad: ,y sexo:
MASCULINO. Por favor, actualice la

informacién del paciente a tiempo para evitar cualquier error.

4.3.2.2 Seleccion de modo
a) Seleccion del modo de medicién

Existen dos tipos de modos de medicion: modo de medicion automatico (AUTO) y modo de
medicion manual (MANUAL). El modo predeterminado es el modo de medicion automatica.

El modo de medicion manual suele utilizarse en algunos casos especiales, cuando el sistema no
puede identificar la forma de onda o no puede marcar automaticamente debido a las condiciones
limitadas.

Para medir los datos del Biometro A se utiliza el método de marcado de cinco puntos, como se
muestra en la figura 4.16.

Los cinco puntos son, respectivamente: vértice de la cornea, segmento posterior de la cornea (a
veces en superposicion con el vértice de la cérnea), segmento anterior del cristalino, segmento
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Funcionamiento
En el modo AUTO, el sistema determinara automaticamente las posiciones de los cinco puntos y
procesara los datos. La configuracién por defecto del sistema en modo AUTO es ojo NORMAL y
método CONTACTO.

En el modo MANUAL, el operador debe determinar las posiciones de los cinco puntos y
marcarlos por separado para adquirir los datos de medicion. EI método de medicion y la
seleccion del modelo de ojo no son validos en el modo MANUAL. El operador puede marcar la
posicion de la flecha manualmente segun
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el método de medicidn seleccionado. Preste atencidn a que la posicién del punto de inicio del
meétodo de marcado de cinco puntos para el método de contacto es diferente a la del método de
inmersion.

Punto de partida

Coérnea Segmento posterior del
rtice cristatino
Segmento anterior del cristaki

STV ) UN—— | S——— - - - S e ST

Figura 4.16 Método de marcado en cinco puntos

Con el método de contacto, el punto de partida esta en superposicion con el vértice de la cornea
y se ignora el grosor de la cornea, es decir, el vértice de la cornea esta en superposicion con el
segmento posterior de la cornea.

Con el método de inmersion, el punto de partida no esta en superposicién con el vértice de la
cérnea, y el espesor de la cornea puede medirse en algunos casos, en ese momento el vértice
de la cornea no esta en superposicidon con el segmento posterior de la cornea.

El método de seleccién especifico para el modo de medicighlEEOPulddANL| o la tecla para cambiar
entre

AUTO y MANUAL, el contenido visualizado cambiara en consecuencia ( IAUTO] vis|alizadiono
MANL).

Seleccione un modo adecuado [NORM| para abrir el cuadro de didlogo AJUSTE DE MODO. Por
ohagaclicenel puntod)de A favor,
esta seccion.

b) Seleccion del método de

medicién
En funcién de si la sonda del A-Biometer entra en contacto con la cérnea, el método de medicién
se divide en método de CONTACTO y método de INMERSION.

El método CONTACT indica que la sonda del A-Biometer entrara en contacto directo con el
vértice de la cérnea. El operador debe manipular la sonda con cuidado durante la medicién. Es
aplicable tanto para la medicion automatica como manual.

El método de INMERSION indica que la sonda del A-Biémetro no entrara en contacto con la
cornea directamente, sino a través de un medio de acoplamiento acustico.

El método de seleccion especifico es:hal20diE enla tecla] oIMME para elegir el método de
medicion, el contenido de la tecla cambiara en [ uelm visualizaciono IMME).
NORM)|one un método adecuado o haga clic en

A para abrir el cuadro de dialogo AJUSTE DE MODO. Consulte el punto d) de esta seccion.
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c) Seleccién del modelo de ojo Capitulo 4

Funcionamiento
Segun las diferentes condiciones de los pacientes, se pueden seleccionar cuatro modelos de
0JO, que son: NORMAL, AFAQUICO, ESPECIAL y CATATACO. Abra el cuadro de dialogo
AJUSTE DE MODO para seleccionar. Consulte el punto d) de esta seccion.
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MODE SETTING

d) Cuadro de dialogo AJUSTE DE MODO

Pulse la tecla para abrir el cuadro de d NORMAL
que s&muestra en la Figura 4.17.

o o EIE
El cuadro de dialogo consta de tres partes: o —
configuracion  del modo de  medicién,

configuracion del meétodo de medicion vy ® W ® K

configuracion del modelo ocular.

Pulse las teclas respectivamente para il
seleccionar AUTO o MANUAL; CONTACTO o

INMERSION; NORMAL, AFAQUICO, ESPECIAL

o CATARTICO. Figura 4.17 Interfaz de ajuste de modo

La velocidad acustica es la configuracion por
defecto del sistema.

Si se selecciona CATARACT o APHAKIC, el sistema cambiara la velocidad acustica
automaticamente.

Si se selecciona ojo especial, aparece el cuadro de dialogo (como se muestra en la Figura 4.18)
para seleccionar la velocidad de varias LIO comunes. Los tipos de LIO que se pueden
seleccionar son: PMMA, ACRILICO, SILICONA o USERSET, entre los cuales, USERSET es el

tipo proporcionado a los usuarios para introducir la geiRgiasfsatEiistsiissiiiasiiaiiiiaga
las caracteristicas del paciente.

PMMA ACRYLIC SILICONE USERSET
estado. L @ o
Haga clic en una posicion especifica para B ACD LENS VITR

. . g 1620 1532 1641 1532
seleccionar la velocidad acustica IOL | | | |

correspondiente (el indicador se ilumina), que se n n a n
muestra en el cuadro de dialogo. El valor puede

modificarse pero no puede guardarse como n ‘ a n n D
parar-m.a’tro del instrumento. Soélo se .utlllza en !a
condicién actual cuando se selecciona el ojo
ESPECIAL, salir de la seleccion, entonces la

entrada o acustica seleccionada
desaparecera. Pulsela tecla para guardar la

velocidad acustica ajustada; o@aNeEltecla Figura 4.18 Ajuste de la velocidad acuUstica de
AR parasalir. laTente intraocular

(en este modo no se guardara ningun parametro).

A continuacion se muestra la velocidad acustica predeterminada:

Unidad: m/s
LIO PMMA ACRILICO SILICONA CATARACT
Velocidad acustica (m/s) 2718 1946 1050 1629

4.3.2.3 Mediciéon en modo AUTO
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Funcionamiento
Al encender el instrumento, éste entrara automaticamente en modo AUTO, o seleccione el modo
AUTO segun la descripcion de la Seleccion de Modo en la seccion §4.3.2.2a, el método de
medida por defecto es

CONTACTO, y el procedimiento de operacion es el siguiente : .

a) Deje que el paciente se tumbe, abra el ojo para realizar la anestesia superficial.

b) Pise el pedal o la ISCAN/FREEZE | tecla para iniciar la medicion.
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c) Coloque la sonda suavemente sobre el vértice de la cérnea del paciente y digale que mire la
sonda fijamente.

d) En general, no es necesario ajustar la ganancia y el umbral. En algunos casos especiales (por
ejemplo, pacientes con cataratas graves), puede aparecer una amplitud de reflexién de la retina
baja o una forma de onda deficiente, por lo que es necesario ajustar la ganancia o el umbral para
obtener una forma de onda de reflexion clara de la interfaz del tejido.

e) Cuando la sonda esté correctamente alineada, oira una serie de pitidos, la forma de onda se
congelara automaticamente y los datos se mostraran en la pantalla. El EUS-1800A/P admite la
visualizacion de hasta ocho grupos de datos, y se oira un pitido largo después de que se hayan
adquirido los ocho grupos de datos. El instrumento dejara de medir automaticamente después de
que los datos se muestren en la pantalla, y la sonda puede retirarse entonces. El valor medio de
cada grupo y la desviacion estandar se muestran en la parte superior del area de visualizacion
de la forma de onda.

f) Si no se adquieren los datos, mueva ligeramente la sonda hasta obtener la medicion.
Mantenga la sonda estable en la posicion encontrada, se adquirirdn ocho grupos de datos.

g) Si la desviacion estandar es grande, puede deberse al movimiento de la sonda durante la
mediciéon. Mueva el cursor cm teclas_M| y observe cada grupo de datos y su

correspondiente

forma de onda. Pulse la tecla para marcar los datos no fiables, pulse de nuevo para cancelar la
marca. Los datos marcados

no se calcularan los datos. O pulse la tecla para borrar los datos inexactos.

& Nota: 1) Los datos borrados no se calcularan y son irrecuperables, por lo que le

rogamos que actue con cautela.

2) Dado que los resultados de cada medicion automatica estaran sujetos a
multiples promedios de muestreo, se requiere que el operario realice la
exploracion con suavidad y suavidad. La sonda sélo puede retirarse una
vez finalizada la medicién, la imagen se congela automaticamente y los
datos se muestran en la pantalla.

3) La sonda debe colocarse alineada con el eje visual para garantizar la
precision de la medicion.

4) No mueva la sonda directamente sobre la cérnea del paciente para evitar
lesiones en la cérnea.

2) Método de INMERSION

En la medicion automatica, si se selecciona el método de INMERSION segun §4.3.2.2b, el
operador debe colocar suavemente el ocular en el parpado del paciente, fijar el ocular con el
parpado e inyectar solucion salina fisioldgica en el ocular como medio de acoplamiento. Coloque
la sonda del biometro A en el medio de acoplamiento y asegurese de que la sonda no entre en
contacto con la cérnea. La sonda debe colocarse perpendicular a la cornea y moverse hacia

ella. Cuando la distancia entre el frente de la sonda y el vértice de la cornea sea de 2 a 8 mm,
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inicie la medicion automatica. El resto delbgiera@ienes son iguales a las del método CONTACT.
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4.3.2.4 Modificacion del umbral en modo AUTO

El umbral puede ajustarse en funcion de la demanda real. El rango de ajuste del umbral es de
50-120 y el estado por defecto es que la linea del umbral esta oculta y el valor del umbral es 100.
Haga doble clic rapidamente en la parte superior de la forma de onda para visualizar la linea de
umbral y el valor de umbral actual, como se muestra en la Figura 4.19. Ajuste la posicion de la
linea de umbral pulsando las teclas arriba y abajo. Haga clic en la linea umbral para ocultar la
linea umbral y el valor umbral.

Umbral

THRESHOLD:100

inea de umbral

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.19 Diagrama de la linea de umbral

A Nota: 1) Normalmente, no es necesario modificar el valor umbral y se recomienda el
ajuste por defecto.

2) El valor del umbral volvera a la configuracion predeterminada después de
apagar el sistema.

4.3.2.5 Medicion en modo MANUAL
I c 1 ik

J009M0MS 140042
SCANFREESE

SR V™R Alem R

Seleccione el modo de medicién manual segun NL - -
§4.3.2.2a), el cuadro de didlogo MOVER FLECHA y
MOVIMIENTO | aparecera automaticamente.
DELAFLECHA L, MOVER FLECHA se utiliza para [
mover la flecha para marcar el pico de la onda y
modificar el

datos mostradosMOVIMIENTO | key se utiliza para llama ARRON-MOVE
el cuadro de diﬂg&@ﬂw ECHA para remarcar la

flecha. Véase la Figura 4.20:

El cuadro de dialogo MOVER FLECHA confishi | teclas,
INTRO | las teclas Acercar y Alejar, asi como las teclas

ENMIE | llave y [SALI| clave. [¥][*] se utilizan teclas

NDA R En
para mover la se utiliza para confirmar Figura 4.20 Cuadro de dialogo Mover
flecha; INTRO | la flecha

posicion de la flech'l:,)UCE a Zoom In se utiliza para ampliar la pieza

indicado por la flecha y la tecla Zoom Out se utiliza para cancelar la ampliacion y volver a la
normalidad

estado. INTRO | Clickkey después de seleccionar todas las posiciones de flecha, el resultado de
DUCE
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la medicién sera Capitulo 4

L . Funcionamiento s Co .
en la posicion del primer grupo y, a continuacion, pase a la medicién del siguiente grupo. Haga clic
en ENMIE
SALI| saldra directamente de esta interfaz. Si es necesaria una NDA tecla para

R__icacion, haga clic en todas las posiciones de las flechas y vuelva a borrar

seleccionar.
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Tenga en cuenta que en el modo MANUAL, la posicion del punto de inicio del método de marcado de
cinco puntos para el método CONTACTO es diferente a la del método INMERSION. (Véase
§4.3.2.2)

Para el método CONTACT, el procedimiento es el siguiente:

a) Seleccione el modo de medicion ISCAN/FREEZE]| o pise el pedal para arrancar
manual, haga clic en escanear.

b) Operar segun el procedimiento a) a e) para el modo de medicion automatico.

c) Mueva ligeramente la sonda para observar la forma de onda reflejada. Cuando la forma de onda
reflejada sea

borrar, vuel@CAN/FREEZE| pulsar la tecla o pise el interruptor de pedal para congelar la forma de
onda. La primera

grupo de pantallas de forma de onda como --.--.

d) Como se utiliza el método de contacto, el punto de partida es el vértice de la cérnea y esta en
superposicion con

el segmento posterior de la cornea. PulbEd®® yeces la tecla y confirme la posicién del

vértice de la cornea y del segmentpep jor—A continuacion, haga clic de nuevo para mover
el cursor, y la distancia de movimiento de la
en el cuadro de dialogo; cuando el cursor se desplaza al flanco ascendente del impulso reflejado

para el segmento anterior de la lente, [INBRO | clic en la tecla y el valor que aparece en el cuadro de
dialogo se DUCE

en la columna de ACD. Siga moviendo el cursor para adquirir el valor VITR con el mismo

método. Después de la medicion anterior, vuer@ pulsar la tecla , el valor de medicién de AL
en la pantalla, y en el momento en que desapar )rma de onda de medicién del primer
grupo, el cursor de puntos azules salta al segundo grupo para la medicion.

e) En el cuadro de didlogo MOVER FLECHA existen las teclas Acercar y Alejar. La tecla Zoom In
se utiliza para ampliar cinco puntos dentro del rango izquierdo y derecho con el cursor como
centro. Si se requiere un posicionamiento preciso durante la medicién, haga clic en Acercar para
mover el cursor con precision dentro del area ampliada. Haga clic en Alejar para cancelar la
ampliacién y volver al estado normal.

f) Si es necesario modificar las posiciones de las flechas durante el proceso de ENMIE
NDA

determinacion, haga clic en la tecla , la flecha desaparece; a continuacion, remarque la
posicion de la flecha.

g) PulselSALI| la tecla después de la medicion y salga del cuadro de dialogo. Y pulse las teclas arriba
y aba

para cargar las formas de onda de cada grupo de los datos de medicion.

En el modo MANUAL, se pueden adquirir hasta 5 grupos de datos y visualizar el valor medio y la
desviacion estandar en la parte superior del area de visualizacion de la forma de onda. En caso de

incertidumbre MARK|
grupo de datos de medicion, el operador para marcar. Cuando sea clave
puede hacer clic en necesario, pulse
para borrar los datos o hagMlOVIMIENTO " modificar haciendo clic en

DE LA FLECHA

NDA - 39-



oara-abrireleuadre deriigledo MOVER FLECHA y pulse y marque la posicion
Funcionamient

0 L
de la flecha. La eliminacion y
La modificacion de los datos influira en el calculo final del valor medio y la desviacién tipica. Los
resultados finales entraran en el calculo del LIO.

Si se utiliza el método IMMERSION en medicién manual, se debe prestar atencion al marcado de la
forma de onda de medicioén: para el caso en que el punto inicial de la forma de onda no esté en
superposicion con el vértice de la cérnea, [«] [»] primero para mover la flecha a la tecla
pulso de clic del flanco ascendente del vértice [INTRO | reflejada para confirmar; si la forma de

de la cornea, clic DUCE 0 'ada
no puede distinguir el segmento posterior de la cornea, vuehas pulsar la tecla para ignorar la

cornea;

- 40-



Capitulo 4

Funcionamiento

si la forma de onda reflejada permite distinguir el segmento posterior de la cérnea, desplace la flecha

hasta el borde ascendente de la onda reflejada del segmento posterior de la cornea, HBFREIC en
DUCE | tecla

a continuacion, el espesor de la cornea se introduce en la columna COR de la pantalla. La medicion
de los demas segmentos es idéntica a la del método CONTACT.

4.3.2.6 Guardar y borrar en Interfaz de medicion
En la interfaz ASCAN se pueden guardar la informacion y los datos de medicion. Pulse la

tecla para
guardar los resultados actuales, el sistema abrira un cuadro de didlogo para confirmar la operacion.

Elija para guardar y elija para salir.

Consulte §4.3.4 y §4.3.5 para cargar y visualizar la informacion guardada.

& Nota: Guardar en la Interfaz ASAN puede almacenar la informacién del paciente, la
forma de onda y los datos de medicion; el parametro calculado y el resultado
no se pueden guardar. Si es necesario guardar el parametro calculado y el
resultado, entre en la Interfaz LIO para calcular y guardar.

En la Interfaz ASCAN, si los datos medidos y la forma de onda no son satisfactorios y necesitan ser

vuelva a medir, haga clic |[CLAR | para borrar todos los datos y formas de onda. [CLAR | llave,

en O Haga clic en O

el sistema mostrara un cuadro de dialogo para confirmar la operacion. Seleccione Borrar y
aparecera el cuadro de dialogo

los datos borrados no se recuperaran. Seleccione la tecla para salir sin borrar.

4.3.2.7 Modificacion manual del resultado de la medicién en el modo AUTO

Para los médicos experimentados, si la desviacion estandar de los ocho grupos de datos, que se
adquiere por medicién automatica, es grande, es capaz de mover el cursor con las teclas arriba y
abajo y observar la forma de onda medida correspondiente a cada grupo de datos; y para los
datos inciertos que la flecha no se alinea con el borde ascendente de la forma de onda, es
posible remarcar manualmente. El funcionamiento detallado es el siguiente:

a) Haga doble clic rapidamente en el area de visualizacion de datos MEEEUSIELL

para abrir el cuadro de dialogo MOVER FLECHA, como se muestra en IE
la Figura 4.21, y modifique los datos indicados por los cursores. ' :

b) Pulse tecla después de que aparezca el cuadro de didlogo. 1]

flecha camBi rojo sucesivamente. Seleccione la posicion de la flecha

deben modificarse manualmente y haga  [ENMIE | para confirmar la

clic en modificar en la posicién de la NDA

flecha.

c) [«] [»] Las teclas cambiaran de gris no seleccionable a amarillo

seleccionablepr JPulselas teclas para mover la flecha al

flanco ascendente de

la forma de onda, si es necesario, seleccione ZOOM IN y ZOOM OUT para observar la

forma de onda. El
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procedimiento de operacién es el mismé&arpitulo 4 Figura 4.21 Cuadro de didlogo Mover

Funcionamiento flecha
con la funcién ZOOM IN y ZOOM OUT del modo de medicién manual anterior.
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d) Mueva la flecha a la posicion deseada y vuelva a[INTRO | pulsar la tecla para introducir el nuevo
resultado, el DUCE

El estado seleccionable de la flecha se movera a la posicion de la siguiente flecha. Repita el
proceso anterior para realizar modificaciones.

e) SALI| Pulse la tecla para salir.
R
4.3.2.8 Calculo de LIO

El resultado de la medicion se mostrara en la interfaz IOL automaticamente después de la medicipn.
Haga clic en I0L m

en la Interfaz ASCAN o haga clic en la Interfaz MENU puede entrar en el Calculo LIO
en Interfaz (véase §4.2.5).

En la interfaz IOL, el resultado de la medicion de AL puede adquirirse directamente mediante la
interfaz de calculo o introducirse manualmente.

Seleccione la formula deseada haciendo clic en la tecla de seleccion de formulas (véase la figura
4.8). Con cada clic aparecera una formula diferente. Las férmulas aparecen repetidamente hasta
que aparece la formula requerida. EI EUS-1800A/P proporciona las siguientes formulas LIO:
SRK-II, SRK/T, HOLLADAY, HOFFER-Q, HAIGIS, BINK-Il. Si se va a seleccionar la formula de
calculo de LIO tras cirugia refractiva corneal, haga clic en K1 o K2 para abrir el cuadro de dialogo
de introduccién de parametros (como se muestra en la figura 4.9), seleccione Si y, a
continuacioén, haga clic en la tecla de seleccion de férmula para abrir el menu desplegable de
seleccién: HISTORIA DERIVADA, DOBLE-K/SRK-T, REFRACCION DERIVADA, ROSA y
SHAMMAS.

Una vez encendido el indicador Si y seleccionada la formula deseada, introduzca los parametros de
acuerdo con

la férmula seleccionada. P la tecla en el cuadro de didlogo de introduccion de parametros
para confirmar el parametro.

y salir, en este momento, aparecera "CASO DE CIRUGIA REFRACTIVA" en la parte superior
central de la interfaz (como se muestra en la Figura 4.22). Los valores de K1 y K2 que aparecen
en esta interfaz son los valores tras la cirugia refractiva corneal, que solo pueden modificarse en
el cuadro de dialogo de introduccion de parametros. Consulte en el anexo D la seleccion de las
formulas de calculo de LIO después de CANCEL
cirugia refractiva corneal y la seleccion de parametros. Haga clic AR

en el parametro

en Input Dialogue Box para cancelar la seleccion y salir.
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2009/10/15 15:30: 46

{ REFRACTIVE SURGERY CASE>

BINKHOSTII SRKIll

ACD 339

PATIENT

ID: 00000000 SEX: MALE AGE:

Figura 4.22 Interfaz LIO (modo de calculo LIO tras cirugia refractiva corneal)
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Utilice el teclado para introducir los parametros necesarios para cada férmula segun el caso
especifico. La constante A/ACD también puede introducirse llamando al cuadro de dialogo
Entrada constante A/ACD (como se muestra en la Figura 4.23).

2009/10/15 15:30: 46

s L

PATIENT

ID: 00000000  SEX: AGE :

Figura 4.23 Interfaz IOL (Cuadro de dialogo de entrada constante A/ACD)

Haga clic en la tecla consta@ de opuede abrir el cuadro de dialogo Entrada constante
A/ACD,

mientras tanto la tecla seleccionada pasa a verde indicando el estado de seleccionado (como se
muestra en la Figura 4.23). En el cuadro de didlogo de entrada de constantes A/ACD, se
enumeran 9 grupos de constantes A/ACD de uso comun. Los usuarios pueden realizar la
seleccion segun los elementos de la lista haciendo clic directamente en el cuadro de datos
espondiente. Los datos seleccionados pasan a ser de color azul, indicando el estado de
seleccionado. Haga clic en

para salir.

Si es necesario modificar los datos de la listaEPlilse la tecla y el cuadro de datos pasara al estado de
edicion, AR
mientras tanto |[EDIT| la tecla cambia a verde (como se muestra en la Figura 4.24).
AR

2009/10/15 15:30: 46

5w £

BINKHOSTII SRKIll
= B3 000.0
368

5.26

PATIENT

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00
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Figura 4.24 Interfaz IOL (Cuadro defdiats§erBentada constante A/ACD - Estado de edicion)

Seleccione los datos que desea modificar, haga clic en el cuadro de datos para desplazar el cursor e
introduzca los datos necesarios.
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datos con el teclado de la izquierda. VUEDER pulsar la tecla , el sistema guardara el parametro
introduclgp T ‘

y el AR | se vuelve azul. Haga para salir.
clicen

Pulse la tecla para realizar el calculo una vez introducidos todos los parametros. El
resultado del calculo se mostrara

en la pantalla. El operador puede seleccionar imprimir o guardar el resultado segun la situacion
practica.

4.3.3 Paquimetria

IPAQUIMETRO | Pulse la tecla en la interfaz MENU para acceder a la interfaz CAQUIMETRO.

4.3.3.1 Haga clic en el Area de Visualizacién de Informacion del Paciente en la parte inferior de la
pantalla para entrar en la Interfaz de Informacion del Paciente. Introduzca la informacién del
paciente seglin el mismo método de §4.2.3 y luego vuelva a la Interfaz del CAQUIMETRO. Si no
se introduce la informacion del paciente, la seleccion por defecto del sistema es OS y MACHO,
que aparecen en el Area de Visualizacién de Informacién del Paciente en la parte inferior de la
pantalla.

4.3.3.2 MANUAL| Pulse la tecla para elegir el modo manual: MANUAL, modo automatico:
AUTO(1),

AUTO(2), AUTO(3) o entrar en la interfaz SINGLE.

4.3.3.3 Anestesiar superficialmente la cornea a examinar, desinfectar la parte superior delantera de
la sonda P.

y haz que se seque. Pulse el interruptor de peddESECA| clickkey y mover la sonda dentro de 5
segundos NER

sobre la posicién correspondiente de la cérnea indicada por el cursor del mapa de distribucién del

espesor corneal. Toque suavemente la cornea y realice la medicion. El resultado de la medicion
aparece en el ESCA
en la parte superior derecha de la pantalla. La NER

tecla es verde durante la medicién y

vuelve al color azul claro después de la medicidén. Si no se adquieren datos adecuados, el
instrumento detendra la medicidon transcurridos 5 segundos y volvera al estado listo para la
medicion.

4.3.3.4 En el modo de medicion automatica, si se adquieren datos adecuados, el instrumento
introducira el valor en la posicion del cursor por si mismo y, a continuacion, el cursor saltara a la
siguiente posicién de medicion.

En el modo de mediciéon manual, es necesario hacefGUA |clic en la tecla o pulsar la tecla (SAVE) del
pie. RDA
para introducir los datos que aparecen en la positidn_del cursor y, a continuacion, el cursor

saltara a la siguiente posicion. Si es necesario, utilice las teclas arriba y abajo para ajustar el
cursor y determinar la siguiente posicion de medicion.

En el modo de medicion multiple de un punto (como se muestra en la Figura 4G34 haga
RDA | clicenlatecla o
pulse R

la tecla (SAVE) del interruptor de pedal para introducir los datos que aparecen en el cuadro de
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datos del cursor izquierdo. Se mostrarfahﬁhﬁﬁimot de cinco datos de medicién; y el valor medio
L j j uncionamijento . . L
y la desviacion estandar se calcularan de acuerdo con los datos introducidos. El valor medio final

se introducira en la posicién

del cursor. Si pulsa la tecla , no cambiara la posicion de medicién. Si la posicion de medicion
debe cambiarse, utilice las teclas de direccion para desplazar la posicion indicada.

Si la posicién seleccionada del cursor esta en la posicion del centro de la cornea, AIOP (valor de

ajuste de la presion intraocular) aparecera en el centro derecho de la pantalla después de la
medicion.

AN

Nota: El resultado del calculo de AIOP es sélo el valor de referencia de la presion

intraocular, véase §4.3.6.3 para mas detalles.

- 48 -



Capitulo 4
Funcionamiento

4.3.3.5 Hag para guardar para imprimir los datos después de la medicion.
a o
clic
en IMPRI
MIR
4.3.3.6 Para medir a un nuevo paciente, entre en la interfaz de informacién del NUE | clave
paciente. Haga clic en volver a introducir la informacién del paciente y vuelva a VO _|para

entrar en la interfaz del CAQUIMETRO.

43.3.7 CLAR |Pulse la tecla para borrar los datos de medicion.
(@)

& Nota: Asegurese de que la parte superior delantera de la sonda P esté seca y de que la

superficie corneal esté humeda cada vez que inicie la medicion.

4.3.4 BASE DE DATOS

Haga (BASE DE en la interfaz MENU para entrar en la base de datos y comprobar el paciente
en |DATOS

informacion

En cada interfaz de medicion, si los datos se guardan después de la medicién, la informacién del
paciente se guardara en la base de datos.

2009/10/15 15 :30: 46

DA e

AGE | SEX |0SOD(TYPE

JIM BROWN 00000005 2009/06/06. 09:00

CLEAR DELETE

HANILC: LI VLUV VLY ACA. MIALLC AbC . UU

Figura 4.25 Interfaz BASE DE DATOS

La base de datos mostrara la informacion guardada del paciente en formato tabular, como se
muestra en la Figura 4.25. La informacién mostrada incluye: nombre del paciente, ID, edad,
sexo, OS/OD vy tipo de medicion (A Biometro o Paquimetro).

El operador puede seleccionar la informacién del paciente (haciendo clic en la posiciéon de la
informacioén del paciente, la barul significa seleccionado). Haga clic en Aceptar para abrir la
interfaz de visualizacion de datos de medicion y observar el resultado de la medicion. En este
momento, algunas de las funciones no son validas en la interfaz de visualizacién de datos de

medicion. Las teclas de funcion invalidas se vuelven grises y no hay respuesta después de hacer
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clic. Para mas detalles, consulte el apafa8tup3.s.

©)

todos los datos. Datos borrados

no son recuperables. Seleccione "NO" para salir sin borrar. PLEHRA

un paciente
informacion. El uso de

BORRA
R

Funcionamiento
CLAR | se utiliza para borrar la informacién de todos los pacientes. Pulse esta tecla 'y aparecera
ro de dialogo para confirmar la operacion. Seleccione "Si" para confirmar el borrado de

es similar a la de

- 50-
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ANota : 1) Todos los borrados son irrecuperables, por lo que debes actuar con cautela.

2) La capacidad maxima de almacenamiento del EUS-1800A/P es de 180
elementos de informacion del paciente. Procese los datos a tiempo para
evitar errores de almacenamiento.

3) Cuando el almacenamiento de informacién es grande, el tiempo necesario

para leer la informacion del paciente sera mayor, por favor espere

pacientemente.

4.3.5 Visualizacion de la informacién guardada

El EUS-1800A/P tiene la funcion de guardar y mostrar los datos de medicién. La interfaz de
medicion guardada y los datos en el momento de la medicién pueden cargarse segun la
seleccion del operador, lo que resulta conveniente para la observacion y el analisis. Véase la
figura 4.26.

5 140

COR VITR  AL{mm)

SCAN/FREEZE

(m/s)

A

ID: 00000001 SEX: AGE :

Figura 4.26 Interfaz de visualizacion de datos
de medicion El método de funcionamiento es el siguiente:

1) Entre en la BASE DE DATOS (como se muestra en la Figura 4.25) para comprobar la lista
de informacion del paciente. Haga clic en la informacion necesaria del paciente y aparecera
una barra azul que indica que el elemento actual esta seleccionado.

2) Haga en Aceptar para acceder a la interfaz de visualizacion de datos de medicion. Si no
se selecciona ningun elemento, el cuadro de dialogo indicara Nada seleccionado. En la
interfaz de visualizacién de datos de medicion, algunas teclas de funcion de la interfaz no
son validas. Las teclas aparecen en gris y no hay respuesta al hacer clic.

3) En la interfaz de visualizacion de datos de medicion de ASCAN (véase la figura 4.26), se

puede seleccionar el grupo de datos y visualizar la forma de onda de medicion controlando
las teclas arriba y abajo.

La interfaz de visualizacion de datos de medicion muestra el resultado de medicion
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guardado inicialmente pero no puddeciedizgrtnodificaciones en los datos guardados ni en
las formas de onda, y sin funciones de medicién. El valor umbral puede observarse pero no
modificarse. En la pantalla de visualizacion de datos de medicién

es capaz de entrar en la interfaz IOL pulsando para comprobar los datos guardados o
introducir
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los parametros para el recalculo. Los nuevos parametros introducidos y el resultado
calculado no se pueden guardar. Si es necesario medir o guardar nuevos datos, vuelva a la
interfaz de trabajo normal.

Para salir de la interfaz 10L, ASCAN pulse la tecla para entrar en la
interfaz AVOLV N SALI

yhaga [ER |paravolver a la interfaz BASE DE DATOS; R  |para saliry volver a
clicen pulse

la interfaz normal de trabajo.

En la interfaz de visualizacion de datos de medicion para la paquimetria, se pueden imprimir
los datos guardados. Las demas funciones no estan disponibles. La indicacién "****" debajo

de esta interfaz significa que no hay datos VOLV
introducido durante las mediciones ER puede volver a la BASE DE DATOS

anteriores. Haga clic en Interfaz.

En la interfaz de visualizacion de datos de medicion, los datos no pueden procesarse. Si es
necesario borrarlos o borrarlos, salga de este modo y vuelva a la interfaz BASE DE DATOS para

borrar o eliminar la informacion seleccionada. [SALI| en la interfaz BASE DE DATOS para
R

Haga clic en salir y vuelva a la interfaz de
trabajo normal.

4.3.6 Modificacién y almacenamiento de parametros y ajuste del reloj

Haga|CONFI| en la interfaz MENU para acceder a la interfaz CONFIGURACION, en la que hay seis
GURA | pestaiias

clic erCIC’)N

las
pagina
s.

4.3.6.1 Configuracioén de los parametros de impresién de un biémetro

A_PRINT]| Pulse la tecla para acceder a la etiqueta A_PRINT, como se muestra en la Figura
4.27, que es la etiqueta

pagina para que ASCAN configure los parametros de impresion. El operador puede elegir la
informacién que desea imprimir. La configuracion por defecto es imprimir toda la informacion,
incluyendo: informacion del paciente, informacion de medicion, parametros de calculo de LIO,
resultados de calculo y formas de onda de salida.

A_PRINT | P_PRINT | P_IOP | LOGINSET | CLOCK SET | VERSION

Informacion para el L — oL rer
paciente e e o ReSl..Il'[.a’dO dela
e — om0 e medicion
_ 00.00 +00.00
BETWE | i HoRMAL wo o0
. AXIAL H 00.00mm 00.00 +00.00
Informacion de 00.00 +00.00
medicion K
DR
FORMULAR : \ Forma de onda de
AJACD:

Parametro de calculo salida

D 00000000 f Ay 00 0
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Figura 4.27 A_PRINT

Cada indicador indica a la derecha la informacién de impresion correspondiente. El amarillo indica el
estado seleccionado, mientras que el gris indica el estado no seleccionado.
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Haga clic en la posicion del indicador para seleccionar, el indicador amarillo se enciende significa
que esta parte esta seleccionada para ser impresa. Haga clic de nuevo para apagar el indicador,
que se vuelve gris y significa que la parte seleccionada no se imprimira.

Acerca de la configuracion de los parametros de impresion de A Biometer, excepto para la
informacion del paciente y la informacion de medicién, el estado de impresion de otras partes se
puede cambiar. (El resultado del calculo se sincroniza con el estado de impresion del parametro
de calculo, es decir, ambos elementos se pueden seleccionar para imprimir o cancelar la
impresion de forma sincronizada).

4.3.6.2 Configuracion de los parametros de impresion del Paguimetro

P_PRINT| Pulse la tecla para acceder a la etiqueta P_PRINT, donde se definen los parametros
de impresion de la paquimetria.

puede configurarse. La informacion de impresién predeterminada incluye: informacién del
paciente, mapa de distribucion del espesor corneal y resultados de la medicién. La modificacion
del parametro de impresion es la misma que la del A Biometer. (La informacion del paciente es la
parte necesaria para la impresion; mientras que el resultado de la mediciéon y el mapa de
distribucion del espesor corneal se pueden seleccionar para imprimir un elemento o imprimirlos
todos).

A_PRINT | P_PRINT LOGIN SET | CLOCK SET

HAME :
DATE:
1}

SEX :

Informacion para el P — M q
. OPERATEEYE :

paciente apaae

gf::ﬁ?:g?gzzz ATTH distribucion del

B1:1111 B2:2222 B3:3333

C1:A111 C2:2222 C3:3333
DI:111 D2:2222 D3:3333 espesor corneal
E1:0111 EZ:2222 E3:3333
FI:A111 F2:2222 F3:3333
Resultado de la G1:1111 G2:2222 G3:3333
Ry HIA111 H2:2222 H3:3333
medicion

RESET LOGOFF

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.28 P_PRINT

4.3.6.3 Configuracion de parametros IOP

15 _14:00:42

A_PRINT | P_PRINT CLOCK SET

STANDARD CCT: I0P COEFFICIENT :

0.50 mHg/10um

ID: 00000000 SEX: MALE
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Figura 4.29 Configuracion de parametros IOP

Haga para acceder a la pestafia Configuracion de parametros IOP, como se muestra en la
clic Figura 4.29. La pestana IOP
en

(Presion intraocular) se compone del grosor corneal central estandar (CCT estandar) y del
coeficiente de PIO. La desviacion del valor de medicion del espesor corneal con respecto al
estandar

ElI CCT puede sustituirse en la formula empirica para obtener el valor de ajuste de la PIO (AIOP). La
direcciéon

AIOP es sélo como valor de referencia de la medicién de la PIO.

El ajuste de parametros |IOP del sistema es: CCT estandar: 550 p m, y Coeficiente de PIO:

0,50mmHg/10 u m. La formula empirica es: AIOP = (CCT estandar - CCT de medicion) X
Coeficiente de PIO.

A Nota: Véanse las referencias B del anexo D.

Los médicos experimentados pueden modificar el valor establecido del parametro PIO
basandose en los resultados de las investigaciones pertinentes. Haga clic en el cuadro de texto
del parametro de PIO para realizar la modificacion, utilizando el teclado para introducir

que solo pueden utilizarse después de guardarlos pulsarféidAa ftecla
RDA
sistg

4.3.6.4 LOGIN SET Parameter Setup (No disponible en :ma ADMIN)

En la seleccién de inicio, el sistema por defecto es ADMIN,|INTRO | pulse la tecla directamente para
entrar. Si ADMIN DUCE

se selecciona, el sistema entrara en la configuracion predeterminada, lo que significa que la
ganancia de A Biometer, la configuracion de impresion, el parametro de PIO y el parametro de
calculo de LIO son todos valores predeterminados. Estos valores pueden ser modificados y
guardados después de la modificacion.

Si se va a seleccionar otro sistema de usuario (USER1, USER2, USER3, USER4 o USER5), haga
clic en sistema

para seleccionar el sistema de usuario deseado y, a continuacié pulse La ganancia de
este sistema, la configuracion de impresion, el parametro de PIQRE&t parametro de calculo de LIO
pueden configurarse y utilizarse por separado.

El nombre del sistema de usuario puede modificarse y guardarse en la Interfaz de
CONFIGURACION, como se muestra en la Figura 4.30. Cuando vuelva a iniciar sesion, el
nombre modificado se mostrara en la interfaz de INICIO DE SESION.
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A_PRINT | P_PRINT ' LOGINSET | CLOCK SET | VERSION

ENTER THE LOGIN NAME : BUSH

RESET LOGOFF

ID: 00000000 SEX: MALE  AGE:

Figura 4.30 Configuracion de parametros LOGIN SET

- 57-



Capitulo 4

Funcionamiento

Complete todas las modificaciones mencionadas en §4.3.6.1~84.3.6.3 y §UA pulse la tecla para
guardar los cambios. |RESET SALIPA

resultado para recuperar los valores iniciales. R para salir del
seleccionado. Haga Haga clic en

clicen

interfaz. LOGOFF| Pulse la tecla para salir del sistema y podra volver a seleccionar el sistema
después de

entrando en la interfaz LOGIN.

& Nota: Las funciones de GUARDAR y REINICIAR guardaran todos los parametros en
las etiquetas A_PRINT, P_PRINT, P_IOP y LOGIN SET, o reiniciaran todos los
ajustes a los valores iniciales. Por favor, confirme antes de la operacion.

4.3.6.5 Juego de relojes

5 14:.00:42

A_PRINT | P_PRINT | P_IOP LOGIN SET | CLOCK SET

TIME SET : DATA SET (YY/MM/DD) :
|12 :|12 :|12 Iog /| 10 /| 16
SETCLOCK NEXT

RESET LOGOFF

ID: 00000000 SEX: MALE AGE: 00

Figura 4.31 AJUSTE RELOJ

Si es necesario restablecer la fecha y la hora, haga|CLOCK SET| clic en la tecla de esta interfaz para
entrar en el menu

pestafa de ajuste del reloj, como se muestra en la Figura 4.31, donde se muestra la horqRELOJ npo
real. Haga clic en

para cambiar el ajuste del reloj. En ese momento, el reloj se detiengSIGUI| pulse la tecla para
mover el ENTE

cursor en el cuadro de texto a la siguiente posicidn sucesiva y circularmente hasta llegar a la derecha
posicion. Introduzca la hora correcta con el teclado y GUA | pulse la tecla para guardarla. El valor

modificado RDA
aparece en la esquina superior derecha para mostrqRESET}para volver a cero. Haga cli(SALI| clave
la hora. Pulse una vez para salir del estado de SALI| para salir del cuadro de dialoR

edicion del reloj; pulse dos veces R

4.3.6.6 VERSION

ERSION| Pulse la tecla para visualizar la etiqueta de declaracién, que incluye la version de
software y

informacion de contacto de la empresa.
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A_PRINT | P_PRINT LOGIN SET

MD-1000AP ULTRASONIC BIOMETER FOR OPHTHALMOLOGY

Version V1.0

Copytight € MEDA CO.,LTD

www.meda.com.ch

RESET LOGOFF

ID: 00000000 SEX: MALE

Figura 4.32 VERSION
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Capitulo 5 Limpieza y desinfeccion

PARA EUROPA:

5.1 Coémo prevenir las infecciones cruzadas

Utilice un pafio suave con agua o un limpiador neutro para limpiar la superficie del instrumento.
Para una mayor limpieza o desinfeccion, utilice un pafio suave ligeramente humedecido con la
solucién limpiadora o desinfectante recomendada para limpiar la superficie del instrumento.
Elimine los restos de limpiador o desinfectante con un pafio suave limpio humedecido en agua
estéril. Asegurese de que el instrumento esté completamente seco antes de utilizarlo.

La sonda y el ocular deben mantenerse limpios, antes del uso inicial y entre los usos del
paciente, la sonda y el ocular deben limpiarse y desinfectarse. Los procedimientos
recomendados son los siguientes. Si se utilizan otros limpiadores o desinfectantes, asegurese de
que se comercializan legalmente y siga las instrucciones del fabricante.

5.2 Procedimiento de descontaminacion - Predesinfeccion y desinfecciéon de las
sondas

PREAMBULO

---- El operador debe utilizar un método estandar para garantizar una descontaminacion
satisfactoria: predesinfeccién y desinfeccion de la sonda después de su uso.

-—-- El operador debe utilizar el método para pacientes de riesgo para garantizar una
descontaminacion satisfactoria - predesinfeccion y desinfeccion de la sonda cada vez después
de su uso en un paciente en el que exista riesgo de infeccion de la enfermedad de Creutzfeld-
Jacob.

ROPA DE OPERARIO

e Una sola vez en total.

e Guantes desechables, estériles para desinfeccion.

e Gafas y mascarillas antirrechazo.

EQUIPO

® (Cepillo de seda suave (cepillo quirdrgico para ufias)

e 3x500 ml de acero inoxidable (o plastico), bandejas de remojo esterilizables en autoclave.
® Pafios de mano unicos.

® Agua desmineralizada o destilada.

PRODUCTOS

e Limpiador-predisinfectante: Aniosyme ® P.L.A. (Empresa:

ANIOS), o predisinfectante: Alkazyme ® alcalin (Empresa:
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ALKAPHARM).

Los productos deben diluirse al 0,5% con agua tibia (25 °C-30 °C) del grifo o destilada
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agua.
El contenido de la bandeja debe cambiarse todos los dias.

e Desinfectante tipo Alkacide ® (Empresa ALKAPHARM).
El producto debe diluirse al 5% con agua destilada. La
solucion debe cambiarse todos los dias.

® 6 Solucién de grado clorométrico de hipocloruro sédico a 20 °C.
El contenido de la bandeja debe cambiarse después de cada uso.

® Agua desmineralizada o destilada.

&Notas: 1) Desconecte las sondas del instrumento. Asegurese de que el instrumento

esta APAGADO antes de desconectar las sondas.

2) Evite las salpicaduras de liquidos en los conectores de la sonda (extremo
del cable, que esta conectado al instrumento).

5.3 Preparacion del agente

descontaminante Descontaminacion -
Predesinfeccion

e Agentes proteoliticos a base de enzimas (2
posibilidades) Solucién de Alkazyme al 0,5% en
agua (sobre de 20 g)

1) Verter 1L de agua tibia (25-30°C)

2) Poner en la bolsita sin abrir.

3) Espere 1 minuto.

4) Verter 4L de agua y remover.

La solucion de Alkazyme puede utilizarse en 8 dias si se conserva en frascos cerrados. La solucion
también puede prepararse en un recipiente de 4 litros con agua destilada y rellenar la bandeja de
maceracion a partir de ahi.

O:

Solucién de Aniozyme al 0,5% en agua (sobre de 25 g):
1) Verter 1L de agua tibia (25-30°C)

2) Introducir en la bolsita sin abrir.

3) Espere 1 minuto
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4) Verter 4L de agua tibia y remover.

La solucidn de Aniozyme dura 1 dia en un frasco cerrado.
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Agente desinfectante

Solucién alcalina al 0,5% en agua:

1) Verter 5L de destilado en el matraz

2) Vierta el Alkacide

3) Remuévelo

La solucion alcalina puede utilizarse en 8 dias si se conserva en un frasco
hermético. Verter en la cubeta de remojo (500 ml) cuando sea necesario
desinfectar.

Sustitucion del contenido de las bandejas de remojo

En caso de uso frecuente, el contenido de las bandejas debe sustituirse al principio de la
mafiana y al principio de la tarde.

Espere 10 minutos después de la ultima descontaminacién antes de vaciar las soluciones Alkazyme
0 Aniozyme.

5.4 Método estandar

&Notas: 1) Por favor, desconecte las sondas del instrumento. Primero debe APAGAR el

instrumento.

2) Evite salpicar liquido sobre los conectores eléctricos.
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A-Probe
A) Descontaminacion-Predesinfeccion

1. Sumerja la sonda y el cable (excepto el
conector) en la solucién de Alkazyme o
Aniozyme durante 5 a 15 minutos en funcién
del nivel de riesgo percibido.

2. Limpie la sonda y el cable en la solucion con
el cepillo durante 1 minuto. Mantenga seco el
conector.

B) Aclarado C) Desinfeccién

3. Enjuague la sonda y el cable en agua 4. Sumerja la sonda y el cable en la solucién

desmineralizada o destilada. No moje el alcalina de 5 a 20 minutos en funcién del nivel

conector. de riesgo estimado. Mantenga seco el
conector.

Q
N
1l
il
[ MﬂF:—-—

D) Aclarado

5. Enjuague la sonda y el cable con agua desmineralizada o destilada. Mantenga seco el
conector.

E) Secado

6. Séquelo con una compresa estéril o con una toallita seca de un solo uso si el agua de aclarado
era estéril.

7. Ahora la sonda esta lista para su uso.

METODO PARA PACIENTES DE ALTO RIESGO

ANotas: 1) Por favor, desconecte las sondas del instrumento. Primero debe APAGAR el

instrumento.

2) Evite salpicar liquido sobre los conectores eléctricos.
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A-Probe

A) Descontaminacion-Predesinfeccion

1. Sumergir la sonda y el cable (excepto el 2. Limpie la sonda y el cable en la solucién
conector) en una solucién de Alkazyme o elegida durante 1 minuto utilizando el cepillo.
Aniozyme durante 5 a 15 minutos en funcién Mantenga seco el conector.

del nivel de riesgo percibido.

N
T 5

B) Aclarado C) Inactivacién

3. Enjuague la sonda y el cable con agua 4. Sumergir la sonda y el cable (excepto el
desmineralizada o destilada. Por favor, no conector) en una solucién de hipocloruro de 6
salpique liquido sobre el conector. grados clorométricos durante 60 min. a 20°C.

Mantener seco el conector.

D) Aclarado

5. Enjuague la sonda y el cable con agua desmineralizada o destilada. No moje el conector.

E) Desinfeccion

6. Secar con una compresa estéril o con una toallita seca de un solo uso si el agua de aclarado
era estéril.

F) Aclarado

7. Enjuague el extremo de la sonda con agua desmineralizada o destilada manteniendo los
conectores secos

G) Secado.

8. Secar con una compresa estéril o con una toallita seca de un solo uso si el agua de aclarado
era esteéril.

9. La sonda esta lista para su uso.

Recordatorio:

® Para P-Probe y copa ocular, consulte el método de A-Probe.
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PARA EE.UU.

5.5 Limpieza de la unidad principal del EUS-1800A/P

Utilice un pafio suave con agua o un limpiador neutro (por ejemplo, Bianex® Special Efficiency
Multi-Enzymatic Cleanser diluido) para limpiar la superficie del instrumento. Para una mayor
desinfeccion, utilice un pafio suave con una solucion desinfectante (por ejemplo, solucion
esterilizante y desinfectante Sporicidin) para limpiar la superficie del instrumento.

Elimine los restos de limpiador o desinfectante con un pafio limpio y suave humedecido en agua
estéril. Asegurese de que el instrumento esté completamente seco antes de utilizarlo.

& Nota: 1) No utilice ningun limpiador corrosivo ni desinfectante para limpiar la
superficie del instrumento; mantenga el agua y cualquier otro liquido
alejados del instrumento.

2) No sumerja el instrumento en solucién desinfectante.
5.6 Como prevenir las infecciones cruzadas

La sonda y la copa ocular destinadas a entrar en contacto con las mucosas, pertenecen al
dispositivo semicritico.

Para evitar la infeccidén cruzada, antes del uso inicial y entre usos en pacientes, la sonda y la
copa ocular deben limpiarse a fondo y someterse a un proceso germicida de amplio espectro de
actividad.

& Nota: Esta prohibido utilizar el dispositivo en pacientes con traumatismo ocular,

inflamacion o infeccion.
5.7 Método

Antes del uso inicial y entre usos en pacientes, la sonda y la copa ocular deben procesarse
mediante desinfeccién de alto nivel. Los procedimientos recomendados son los siguientes:

5.7.1 Preparacion
a) ROPA DE OPERARIO

-- Batas a prueba de liquidos.
-- Guantes desechables.

-- Proteccion ocular y mascarillas.
b) EQUIPO
-- Cepillo de seda suave (cepillo quirdrgico para unas).

-- Cuatro recipientes de vidrio de mas de 500 ml y capaces de sumergir la sonda y el ocular.
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-- Pafio estéril de un solo uso.

-- Agua estéril.

c) PRODUCTOS

-- Limpiador: Bianex® Special Efficiency Multi-Enzymatic Cleanser

-- Desinfectante: Solucion esterilizante y desinfectante Sporicidin (k003087)

5.7.2 Limpieza a fondo

a) Prepare la solucion limpiadora anadiendo 1-2 ml de Bianex® Special Efficiency Multi-
Enzymatic Cleanser en 500 ml de agua estéril. Pueden ser necesarias cantidades
adicionales para la materia dificil de eliminar. La temperatura del agua debe ser de 20°C a
64°C.

b) Sumerja la sonda y/o el ocular que deben desinfectarse en el recipiente con 500 ml de
solucion limpiadora durante 5 minutos (no sumerja el conector de la sonda). Limpie la sonda
y/o el ocular cuidadosamente en la solucién de limpieza con un cepillo de seda suave y
agitelo para lavarlo; y luego saquelo y limpie la solucion de limpieza con un pafio estéril.

c) Enjuague la sonda limpia y/o el ocular sumergiéndolos en 500 ml de agua estéril durante
1 minuto.

d) Drenar la sonda y/o la copa ocular y limpiarla con un pafo estéril.

& Nota: 1) Se deben utilizar guantes desechables, proteccion ocular y batas a prueba de

liguidos cuando se limpie la sonda sucia y/o el ojo hacia arriba.

2) Para mas informacion sobre Bianex® Special Efficiency Multi-Enzymatic
Cleanser, consulte las instrucciones del fabricante.

5.7.3 Desinfeccion
Utilizar el método de inmersiéon en solucidon desinfectante:

a) Active y prepare la solucion desinfectante (Solucion Esterilizante y Desinfectante
Sporicidin) siguiendo las instrucciones del fabricante.

b) Los indicadores de esporicidina deben utilizarse antes de cada uso de esta solucion para
determinar si el glutaraldehido esté en o por encima de su concentracion minima del 0,6% y
el fenol esta en o por encima de su concentracion minima recomendada del 1,3%. No utilizar
mas de 14 dias aunque la concentracion respectiva de ingredientes activos esté por encima
de la concentracion minima recomendada, tal como indican las tiras indicadoras.

c) Desinfecte la sonda y/o el ocular sumergiéndolos completamente en unos 500 ml de
solucion desinfectante durante un minimo de 20 minutos a 25°C. Mantenga seco el conector
de la sonda durante la desinfeccion.

d) Escurralo y limpie la solucion desinfectante con un pafo estéril.
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&Nota: 1) Al desinfectar la sonda sucia y/o los ojos deben utilizarse guantes
desechables, proteccion ocular, mascaras faciales y batas a prueba de

liquidos.

2) Los recipientes llenos de solucién desinfectante deben mantenerse
cerrados y almacenados en una zona bien ventilada, poco transitada y a
temperatura ambiente.

3) Para mas informacion sobre la solucion esterilizante y desinfectante
Sporicidin, consulte las instrucciones del fabricante.

5.7.4 Aclarado después de la desinfeccion

a) Enjuague a fondo la sonda desinfectada y/o el ocular sumergiéndolos en tres volumenes
copiosos separados de 500 ml de agua estéril. Cada enjuague debe durar al menos 1
minuto. Utilice porciones nuevas de agua para cada enjuague.

b) Retira la sonda y/o el ocular y deja que se seque de forma natural.

c) Tras el proceso de desinfeccion, coloque la sonda y/o el ocular en una caja estéril. Ahora
la sonda y/o el ocular estan listos para su uso.

A Nota: 1) La esterilizacion por vapor esta prohibida.

2) Desconecte la sonda del EUS-1800A/P antes de la desinfeccion; la
alimentacion del EUS-1800A/P debe estar desconectada antes de desconectar
la sonda; sujete el conector del cable de la sonda y no tire del cable de la
sonda; mientras conecta la sonda, asegurese de que la marca roja de la
sonda coincide con la marca roja del enchufe. Véase la figura 3.4.

3) No sumerja el conector del cable de la sonda en agua u otro liquido;
mantenga el conector del cable de la sonda seco durante todo el proceso de
desinfeccion de la sonda.

4) Después de la desinfeccion, compruebe cuidadosamente si la superficie
de la sonda esta deformada o danada y si el cable de la sonda esta danado;
compruebe cuidadosamente si el ocular esta deformado y si la suavidad de la
superficie esta reducida, etc.

En caso de cualquier anomalia, deje de utilizarlo y péngase en contacto con
el fabricante o con su distribuidor local para obtener servicio técnico.
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Capitulo 6: Etiquetado Etiquetado

6.1 Etiqueta externa

1) Impresion de papel Etiqueta de embalaje
[1i] 57 X 40(mm)
Thermal Paper

Figura 6.1 Impresion de etiquetas de envases de papel

2) Etiqueta de la toma de la sonda

CHIPX7 [h4] IPX7
A-probe P-probe

Figura 6.2 Etiqueta de la toma de la sonda

6.2 Identificacion interna

1) Pila de boton: CR2032/3V, pila de litio.

[liISONY CR2032

Figura 6.3 Identificacion de la pila de boton dentro de la unidad principal
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Capitulo 7Mantenimiento , atenciones y tratamiento de defectos
simples

7.1 Mantenimiento y atencidn al instrumento

1) El instrumento debe utilizarse en un entorno limpio. Se recomienda un entorno con aire
acondicionado.

2) El instrumento debe colocarse sobre una mesa o plataforma de trabajo estable. Evite la luz solar
directa.

3) Utilice el adaptador de corriente suministrado, que se ajusta a las normas de seguridad de
los equipos electromédicos; no utilice otros adaptadores o adaptadores de otros equipos con
el instrumento.

4) Aunque se han adoptado medidas antiinterferencias conformes con la norma IEC 60601-1-2,
el aparato debe colocarse de forma que se eviten los equipos de radiacion electromagnética
intensa (como microondas, equipos de radioterapia, etc.).

5) La inspeccion rutinaria y el mantenimiento sélo deben realizarse si la alimentacion de red
esta desconectada. No se permite el uso de detergentes corrosivos para limpiar la carcasa.
Evite que entre agua y liquido en la carcasa. Sélo puede utilizarse un detergente suave con
un pafio suave.

6) En zonas y/o estaciones humedas, si el instrumento no se utiliza durante mucho tiempo,
debe encenderse durante una hora al mes para eliminar la humedad.

7) Evite caidas o golpes fuertes al mover el instrumento. Preste especial atencion a la
proteccion de la sonda.

8) No bloquee la ventana de ventilacion del instrumento. Cuando la temperatura del instrumento
no sea normal, pongase en contacto con el fabricante para obtener servicio técnico.

9) Elinstrumento debe colocarse siempre en un lugar seguro para evitar dafos por caida de la
sonda.

10) El instrumento no dispone de medidas de proteccidon especiales para el efecto de descarga
de desfibriladores cardiacos; no es adecuado para su uso con equipos quirdrgicos de alta
frecuencia.

7.2 Mantenimiento y atencién de la sonda
1) No esterilice las sondas en autoclave.

2) No enrolle el cable de la sonda en bobinas de menos de 9 cm (3,5 pulgadas); Compruebe el
cable de la sonda con regularidad y deje de usarlo inmediatamente si esta dafado o roto,
pongase en contacto con el fabricante o el distribuidor local para su reparacion.

3) La sonda debe manipularse con cuidado para evitar colisiones y caidas, a fin de evitar
roturas y dafios.

4) Evite que la superficie de la sonda se caiga o se raye cuando la sonda se utilice o se
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traslade; asegu#¥dedle que la sonda se extrae de la unidad principal y se introduce en la
bolsa de embalaje durante el transporte.

Si la sonda se cae durante el uso o el desplazamiento, compruebe cuidadosamente la parte
superior y la carcasa de la sonda y, a continuacion, compruebe si funciona bien. Deje de
usarla si hay algun problema y péngase en contacto con el
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fabricante o distribuidor local para el servicio.
6) Se prohibe sumergir todo el cable de la sonda, incluido el enchufe, en agua u otro liquido.

7) La conexion y/o desconexion de la sonda solo debe realizarse con el sistema apagado. Al
enchufar la sonda, asegurese de que la marca roja de la sonda coincide con la de la toma.
Sujete el enchufe de la sonda y no enchufe el cable de la sonda mientras enchufa la sonda.

8) Si el cuadro de didlogo que aparece en pantalla indica "POR FAVOR, COMPRUEBE LA
SONDA", significa que la conexion de la sonda es anormal. Haga clic en "Aceptar" para
cerrar el cuadro de didlogo y comprobar si la sonda esta bien conectada.

9) Las sondas suministradas con el instrumento deben utilizarse Unicamente en el instrumento
y no para otros fines.

7.3 Mantenimiento de la pantalla LCD

1) Limpie la pantalla LCD con un pafio para gafas, un pafiuelo para lentes u otro material suave.

2) No toque la pantalla LCD con objetos duros, ya que causaria dafos irreparables en la
pantalla.

3) Evite los golpes fuertes y las vibraciones durante el transporte.
4) Completar la operacion de pantalla tactil con el dedo vientre.

7.4 Comprobar antes de usar
Funcién de mediciéon biométrica

JW Con cada EUS-1800A/P hay un tanque de pruebas que imita cuatro
W interfaces de reflejo acustico de ojos humanos y se utiliza para probar
[ 1 la medicién biométrica.

Llene el depdsito con agua destilada. Asegurese de que no haya
burbujas de aire en el agua. Operar segun la biometria automatica.
Coloque suavemente la sonda A en la etapa mas alta
perpendicularmente en el tanque (véase el dibujo de la izquierda).

ISCAN/FREEZE| Clickkey bajo el ASCAN Interface, el resultado de la medicién automatica al
paso

como se muestra a continuacion:

Onda

L Interfaz Onda reflejada
inicial /
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Mantenga la sonda inmovil; ISCAN/FREEZE]| pulse la tecla para repetir la medicion. Si los
resultados muestran

buena repetibilidad, indica que el modo de biometria del equipo funciona bien.

7.5 Solucioén de problemas

1) En caso de fallo de conexion, compruebe primero si la fuente de alimentacion y la sonda
estan bien conectadas.

2) En caso de fallo de impresién, compruebe primero si se ha quedado sin papel de impresion o se
ha producido un atasco.

3) En caso de fallo del reloj que no puede ser restaurado por reinicio, posiblemente, la bateria
del reloj estda agotada. La bateria no puede ser reemplazada por el operador, por favor
pongase en contacto con su distribuidor para su reparacién.

4) En caso de fallo de visualizacion o funcionamiento, desconecte la alimentacién y reinicie,
compruebe si vuelve a la normalidad.

5) En caso de sobrecalentamiento u otras anomalias, desconecte inmediatamente la
alimentacion de red para evitar peligros.

6) El fusible de proteccién contra sobrecorriente esta sellado dentro del adaptador de corriente
y no puede ser sustituido por el usuario. Si el adaptador de corriente no tiene salida de CC,
desenchufelo y pongase en contacto con el fabricante para su reparacion.

Si las operaciones anteriores no son efectivas, por favor no abra la carcasa sin autorizacion.
Contacte inmediatamente con su distribuidor local. Explique detalladamente los problemas para
una asistencia adecuada y a tiempo.

Si es necesario, podemos proporcionar el manual completo de mantenimiento y reparacién a los
ingenieros cualificados autorizados de las estaciones de servicio.

El Biometro es un producto de alta tecnologia disefiado y construido con un alto nivel de precision.
Sdlo ingenieros cualificados y formados estan autorizados a reparar el instrumento.

No nos hacemos responsables de los problemas causados por cualquier tipo de reparaciéon no
autorizada.

7.6 Eliminacion tras el ciclo de vida del producto

La eliminacién del producto después de su ciclo de vida debe cumplir la normativa local pertinente de
proteccion del medio ambiente. Lo mismo puede hacerse con los dispositivos electronicos
(ordenadores, etc.).
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Capitulo 8Informacién de servicio y asistencia

8.1 Garantia

1) El producto tiene una garantia de un afio a partir de la fecha de compra, siempre que se
utilice de acuerdo con el Manual del Usuario.

2) Si el aparato no funciona correctamente, pongase inmediatamente en contacto con su
distribuidor local o con el fabricante.

3) Las siguientes reparaciones se cobraran dentro del periodo de garantia:
® Problemas causados por dafios provocados por el hombre;
® Dafos causados por reparaciones no autorizadas;
e Danos causados por un funcionamiento inadecuado.

4) Proporcionamos mantenimiento y reparacion continuos después del periodo de garantia con
ciertos cargos.

8.2 Accesorios y materiales

8.2.1 Consumibles

SN Descripcion Fabricante Modelo Especificaciéon
1 |Papel de impresion Beijing Xun Pu Electronic _ 57mmx40mm
Technology Company Papel de impresion térmica
8.2.2 Piezas desmontables
SN Descripcion Modelo Especificacion
1 A-Probe Prb1000A/10-C 10 MHz
2 P-Probe Prb1000P 20 MHz
3 Adaptador de corriente HES49-12040 12V/4A
4 Interruptor de pedal EUS-1800A/P.FS-2 -
8.2.3 Materiales
Material de la carcasa Modelo
Plastico técnico ABS ignifugo (no inferior a FV-2) MCN-6000

&Nota: )Las sondas, el adaptador de corriente y el interruptor de pedal utilizados en el
sistema deben ser suministrados por el fabricante.

2) Los consumibles utilizados en el sistema deben ser productos (con especificacion)
designados por el Fabricante.

8.3 Actualizacién de software y servicios

El fabricante proporcionara a los usuarios informacion y servicios de actualizacion del software.
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Capitulo 8. Informacién sobre servicio y
asistencia
En caso de actualizacion del software por correccion de defectos, el Fabricante pondra a

disposicién de los usuarios un servicio gratuito de actualizacion del software.

Para la ampliacion de las funciones del software, el fabricante proporcionara a los usuarios
informacion sobre la actualizacion del software y, segun la demanda de los usuarios, ofrecera un
servicio de actualizacion del software con determinados cargos.
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Anexo A Declaracion de Uso
Prudente

Anexo A Declaracion de Uso Prudente

A.1 Declaracion

Aunque hasta ahora no hay pruebas de que el instrumento de diagndstico por ultrasonidos
produzca efectos bioldgicos en los seres humanos, es posible demostrar la existencia de efectos
biolégicos en futuras aplicaciones. La potencia acustica radiada del propio instrumento es muy
baja; aun asi, debemos utilizar los ultrasonidos con prudencia en las aplicaciones clinicas. Hay
que hacer todo lo posible para completar los examenes de los pacientes en el menor tiempo

posible y con la menor potencia, con la premisa de conseguir la informacién clinica necesaria.

A.2 Principio de ALARA (As Low As Reasonably Achievable) (tan bajo como sea
razonablemente posible).

Debe aplicarse el principio ALARA para realizar el procedimiento con ultrasonidos. Intente utilizar
el nivel mas bajo de energia que no produzca efectos biolégicos. La energia ultrasénica depende
de la intensidad de salida acustica y del tiempo de exposicién. La intensidad ultrasonica

necesaria puede variar en funcion de los distintos pacientes y casos clinicos.

No todos los examenes pueden realizarse con la menor energia ultrasénica. La energia
ultrasoénica mas baja producira una imagen de baja calidad o una sefal Doppler débil que influira
en la fiabilidad del diagndstico. Sin embargo, una potencia acustica superior a la practica no
servira para mejorar la calidad de la informacién diagndstica, sino que aumentara el riesgo de

efectos bioldgicos.

El operador debe ser responsable de la seguridad de los pacientes y utilizar los ultrasonidos a

proposito, es decir, aplicar la potencia de salida ultrasdnica de acuerdo con el principio ALARA.
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Anexo B Mensaje de aviso

Anexo BPrompt Message

1. Indicaciéon de arranque del sistema: Encienda el sistema, leera los parametros y se
autocomprobara, mostrando "EL SISTEMA ESTA COMPROBANDO ..POR FAVOR

ESPERE...". Después de la comprobacion, entrara en la interfaz normal.

2. Aviso de comprobaciéon de la sonda: Si la sonda no esta conectada, el sistema avisara
automaticamente al escanear. El cuadro de didlogo mostrara "POR FAVOR, COMPRUEBE

LA SONDA" para recordarle que debe comprobar la conexién de la sonda.

3. No se ha seleccionado nada: Si la operacion es incorrecta y no se puede seleccionar el
elemento correcto, el cuadro de dialogo le indicara "POR FAVOR SELECCIONE UN
ELEMENTO!" o "iNO HAY DATOS!", indicando que no se ha seleccionado ningun elemento

correcto.

4. Confirmacion de la consulta al borrar o guardar: Al borrar algun elemento o guardar el

resultado del caso de un paciente, aparecera el cuadro de didlogo. El mensaje "¢ Esta

seguro de guardar?" le pedira que confirme si desea guardar o no. ";ESTA SEGURO DE
BORRAR?" pregunta si desea confirmar el borrado o no. ";,ESTA SEGURO DE BORRAR
TODOS LOS DATOS DE FORMA PERMANENTE?" le pregunta si los datos borrados no
son recuperables y si desea continuar con el borrado. "; ESTA SEGURO DE BORRAR EL
ITEM PERMANENTEMENTE?" pregunta si los datos borrados no son recuperables y si se

debe continuar con el borrado.

5. Silbato:
a) Tres pitidos cortos del zumbador "bip - bip - bip" indican que la medicién ha fallado.
Para un Bidometro, por favor compruebe si la medicion se realiza para ocho grupos de
datos. Para Paquimetro, tres pitidos cortos indican que no se encuentran datos de
medicion adecuados.
b) Un pitido largo del zumbador "bip-" indica que se ha completado la medicién.

En el estado de medicion automatica de A Biometer, indica que se ha completado la
medicion de ocho grupos de datos.

En el caso del Paquimetro, indica que se han encontrado datos adecuados dentro del tiempo de
medicion.

¢) Un breve pitido del zumbador "beep" indica que se ha completado una unica medicion.

Bajo el estado de medicidon automatica para A Biometer, habra un pitido corto cada vez que
se hayan adquirido los datos apropiados, entonces los datos se mostraran en el grupo
correspondiente del cursor.
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Anexo C.1 Informe acustico de salida (IEC60601-2-

37)

Anexo C.1Informe de salida acustica (IEC60601-2-37)

indice MI TIS TIS TIS TIB TIB TIC
No No N
o
Modo - Escanead | escaneando | escaneando | Escanead -
o o escanea
Aaprtsicm? | Aaprt>1cm? g
o
Valor maximo global del indice| 0.12 - 0.08 - - - -
Trabajo acustico
_ 9.27 - 9.27 - - -
frecuencia (fawf)

Potencia de salida limitada
(P1)

Potencia de salida
atenuada

(Pa)

Media temporal
espacio-pico atenuada

intensidad (Ispta, a)

Atenuado
presion acustica pico-

rarefaccional (pr,«)

-12dB area del haz de
salida

(Aaprt)

Profundidad del punto de
ruptura (zop)

Parametro acustico asociado

Apertura equivalente

diametro (Deq)

Profundidad para TIS (zs)

Profundidad para
TIB(zb)=profundidad

al maximo [Ipi, a XP a]

Profundidad a la integral
de intensidad de impulso

atenuada maxima

(z al max. Ipi, a)

Duracion del impulso (td)

prat max Ipi

Informa

cion

Ipi,. al maximo Ml

Informacion complementaria:

Accesorio de funcionamiento: Una sonda

Prb1000A/10-C Frecuencia: 10MHz
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Anexo C.1 Informe acustico de salida (IEC60601-2-

37)
indice Mi TIS TIS TIS TIB TIB TIC
No No
Escanea No
Modo - escaneando | escaneando | Escanead -
do o escanea
Aaprtsicm? | Aaprt>1cm? 9o
Valor maximo global del indice| 0.21 - 0.09 - - - -
Trabajo acustico
) 20.3 - 20.3 - - -
frecuencia (fawf)

Potencia de salida limitada
(P1)

Potencia de salida
atenuada

(Pa)

Pico espacial atenuado
intensidad media

temporal (Ispta, a )

Atenuado
presion acustica pico-

rarefaccional (pr,«)

-12dB area del haz de
salida

(Aaprt)

Profundidad del punto de
ruptura (zbp)

Parametro acustico asociado

Apertura equivalente

diametro (Deq)

Profundidad para TIS (zs)

Profundidad para
TIB(z)=profundidad

al maximo [lIpi, a XP a]

Profundidad a la integral
de intensidad de impulso
atenuada maxima

(z al max. Ipi, a)

Duracion del impulso (t)

prat max Ipi

Informa

cion

Ipi,. al maximo Ml

Informacion complementaria:

Accesorio de funcionamiento: Sonda P Prb1000P

Frecuencia: 20MHz
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Anexo C.2 Tabla de notificacion de

Anexo C.2Tabla de notificacion de emisiones

Sistema: EUS-1800A/P Bidémetro ultrasénico para oftalmologia

emisiones acusticas

acusticas

Tabla de informes de salida acustica para

el modo de no exploracién

automatica de Track1

Modelo de Prb1000 A/10-C Modo de Modo A
transductor: funcionamiento:
Aplicacién: Oftalmologia Frecuencia de 10 MHz
trabajo:
| spTAs3 | spPa3
Salida acustica MI
(mW/cm )? (Wicm )2
Valor maximo del indice 0.079 0.003 1.68
Pr.3 (MPa) 0.241
Wy (Mw) 0.00035 0.00035
fs (MHz) 9.203 9.203 9.203
Paramet Zsp (cm) 2.10 2.10 210
arametro xs  (cm) 0.169 0.169
acustico Dimensiones de la 0162 0162
asociado viga yo (cm) : :
PD (usec) 0.202 0.202
PRF (Hz) 10
Az (cm) ©0.48
EDB
Ele (cm) ©0.48
Condicion — —
es de
control de
funcionami
ento
Sistema: EUS-1800A/P Biometro ultrasénico para oftalmologia
Transductor Modelo: Prb1000Modo de
funcionamiento A-Mode Aplicacion:
OftalmologiaFrecuencia de trabajo: 20MHz
| spTA3 | sppA3
Salida acustica Ml
Ida acust (mWicm )2 (Wicm )2
Valor maximo del indice 0.101 0.016 5.32
Pr.3 (MPa) 0.412
Wy (Mw) 0.00060 0.00060
fs (MHz) 16.612 16.612 16.612
Paramet ZspP (cm) 1.00 1.00 1.00
arametro
. L. . i x6  (cm) 0.136 0.136
acustico Dimensiones de la 0135 0135
asociado viga yo (cm) : '
PD (usec) 0.056 0.056
PRF (Hz) 55
Az (cm) ®0.4
EDB
Ele (cm) ®0.4
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Condicion
es de
control de
funcionami
ento

emisiones acusticas
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Anexo C.2 Tabla de notificacion de

emisiones acusticas

Modelo de transductor: Prb1000A/10-C
Modo de funcionamiento: A Modo
Aplicacion: Oftalmologia
Frecuencia de trabajo: 10 MHz

Salida acustica M | spars | spras

( mW/cm )? (Wicm )?

Tamario de la muestra 3 3 3
K ( P=0,90, gamma=0,9 ) 4.258 4 258 4 258
Media (x) 0.071 0.003 1.613
Desviaci6  (Sx) 0.007 0.000 0.335
n
estandar
Limite (X) 0.100 0.005 3.040
Modelo de transductor: Prb1000P
Modo de funcionamiento: A Modo
Aplicacion: Oftalmologia
Frecuencia de trabajo: 20 MHz

Salida acustica M | spat3 I 'sppa3

( mW/cm )? (W/cm )?

Tamario de la muestra 3 3 3
K ( P=0,90, gamma=0,9 ) 4.258 4.258 4.258
Media (x) 0.095 0.014 4.727
Desviacid  (Sx) 0.006 0.002 0.563
n
estandar
Limite (X) 0.119 0.021 7.124

- 83-




Anexo D Orientaciones y declaracion del fabricante

Anexo DGorientacion y declaracién del fabricante

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions-
for all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emission
The MD1000A/P ULTRASONIC BIOMETER FOR OPHTHALMOLOGY is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer of the user of the MD7000A/P ULTRASONIC BIOMETER FOR
OPHTHALMOLOGY should assure that it is used in such and environment.
Emission test Compliance Electromagnetic environment — guidance
RF emissions The MD1000A/P ULTRASONIC BIOMETER FOR
CISPR 11 OPHTHALMOLOGY uses RF energy only for its internal
Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very low and
are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.
RF emission Class A The MD1000A/P ULTRASONIC BIOMETER FOR
CISPR 11 OPHTHALMOLOGY is suitable for use in all
Harmonic emissions Class A establishments, other than domestic establishments
IEC 61000-3-2 and those directly connected to the public low-voltage
Voltage fluctuations/ power supply network that supplies buildings used for
flicker emissions Complies domestic purposes.
IEC 61000-3-3
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Anexo D Orientaciones y declaracion del fabricante

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic immunity —

for all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic immunity

The MD1000A/P ULTRASONIC BIOMETER FOR OPHTHALMOLOGY is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of MD1000A/P ULTRASONIC BIOMETER FOR
OPHTHALMOLOGY should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment
- guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floor are
covered with synthetic material,
the relative humidity should be
at least 30%.

Electrical fast

12 kV for power supply

+2 kV for power supply

Mains power quality should be

transient/burst lines lines that of a typical commercial or
IEC 61000-4-4 hospital environment.

Surge +1 kV differential mode | +1 kV differential mode | Mains power quality should be
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode that of a typical commercial or

hospital environment.

Voltage dips, short | <56% Ur <5% Ur Mains power quality should be
interruptions and (>95% dip in Uy) (>95% dip in Uy) that of a typical commercial or
voltage variations for 0.5 cycle for 0.5 cycle hospital environment. If the user
on power supply of the MD1000A/P
input lines 40% Uy 40% Uy ULTRASONIC BIOMETER FOR
IEC 61000-4-11 (60% dip in Uy) (60% dip in Ur) OPHTHALMOLOGY requires
for 5 cycles for 5 cycles continued operation during
power mains dip & interruptions,
70% Ur 70% U+ it is recommended that the
(30% dip in Uy) (30% dip in Uy) MD1000A/P ULTRASONIC
for 25 cycles for 25 cycles BIOMETER FOR
OPHTHALMOLOGY be
<5% Uy <5% Ur powered from an uninterruptible
(>95% dip in Uy) (>95% dip in Uy) power supply or a battery.
for 5 sec for 5 sec
Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields
(50Hz) magnetic Should be at levels
field characteristic of a typical
IEC61000-4-8 location in a typical commercial

or hospital environment.

NOTE Us is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética -
para EQUIPOS y SISTEMAS que no son DE APOYO A LA VIDA

Orientacion y declaracién B del fabricante - inmunidad electromagnética

El BIOMETRO ULTRASONICO PARA OFTALMOLOGIA MD1000A/P es intandad para el uso en la
entorno especificado a continuacion. El cliente o el usuario del MD1000A/P U1TRASOA/C 8IOMETRO PARA
OPH7HALA/OLOGY debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

prueba de Nivel de ensayo IEC Compla Entorno electromagnético - orientacion

inmunidad 60601 o

Equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF
no debe usarse més cerca de cualquier parte del

Mo Joaous mSONIC BIOMETER FOR
OPHTHALMOLOG Y, incluidos los cables, que

la distancia de separacion recomendada calculada

a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia

. del emisor.
RF conducida 3V 3 Vims Distancia de separacion recomendada
IEC 610004-6 150 kHz a 80 MHz
35p
d
RF radiada IEC | 3 V/m 3 Vim Vi
61000-4-3 80 MHz a2,5GHz
35
d- £ 80 MHz a 800 MHz
E)
7
d-- 800 MHz a 2,5 GHz
E,

Donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los

transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser inferiores al nivel de

conformidad en cada gama de frecuencias.
Pueden producirse interferencias en las proximidades
de los equipos

marcado con el siguiente simbolo:

()

NOTA1 A 80 MHz y 800 MHz. se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA2  Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la

reflejo de estructuras, objetos y personas.

No es posible predecir teéricamente con exactitud la intensidad de campoa de los transmisores fijos8 , como
las estaciones base de radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
emisiones de radio AM y FM y emisiones de television. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del
emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utliza el BIOMETRO
ULTRASONICO PARA OFTALMOLOGIA MD1000A/P supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable
anteriormente, debera observarse el BIOMETRO ULTRASONICO PARA OFTALMOLOGIA MD1000A/P para
verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas

°  adicionales, tales como reorientar o reubicar el BIOMETRO ULTRASONICO PARA OFTALMOLOGIA MD1000A/P.
En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the EQUIPMENT or SYSTEM -
for EQUIPMENT or SYSTEM that are not LIFE-SUPPORTING

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the MD1000A/P ULTRASONIC BIOMETER FOR
OPHTHALMOLOGY

The MD1000A/P ULTRASONIC BIOMETER FOR OPHTHALMOLOGY is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the MD1000A/P ULTRASONIC
BIOMETER FOR OPHTHALMOLOGY can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the MD1000A/P ULTRASONIC BIOMETER
FOR OPHTHALMOLOGY as recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output (m)
power of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w) 3.5 35 7
d=|==WP d=|2=2Jp dul— WP
1 E] El
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 117 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m)
can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.
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Anexo E Férmula IOL

Anexo Formula EIOL

En el EUS-1800A/P se utilizan seis férmulas, que son:

SRK-II
SRK-T
BINKHOST-II
HOLLADAY
HOFFER-Q
HAIGIS

Férmulas de calculo de LIO tras cirugia refractiva corneal

METODO DERIVADO DEL HISTORICO -- Para utilizar este método, se necesitan todos los
datos historicos, incluidos los valores K1 y K2 antes de la cirugia refractiva corneal y la potencia
de la lente de las gafas antes y después de la cirugia refractiva corneal, es decir, introducir todos
los parametros de K1pre, K2pre, REFRpre y REFRpost en el cuadro de dialogo.

METODO DOBLE-K/SRK-T -- Para utilizar este método, se necesitan todos los datos histéricos,
incluidos los valores K1 y K2 antes de la cirugia refractiva corneal y la potencia de las lentes de
las gafas antes y después de la cirugia refractiva corneal, es decir, introducir todos los
parametros de K1pre, K2pre, REFRpre y REFRpost en el cuadro de dialogo.

METODO DERIVADO DE LA REFRACCION -- Para utilizar este método, se requieren algunos
datos historicos, incluidos los valores actuales de K1 y K2 y la potencia de la lente de las gafas
antes y después de la cirugia refractiva corneal, es decir, introducir los parametros de K1, K2,
REFRpre y REFRpost en el cuadro de dialogo.

METODO ROSA -- Para utilizar este método, se necesitan los valores actuales de K1 y K2 de los
pacientes, es decir, introducir los parametros de K1 y K2 en el cuadro de dialogo.

METODO SHAMMAS -- Para utilizar este método, se necesitan los valores actuales de K1y K2
de los pacientes, es decir, introducir los parametros de K1y K2 en el cuadro de dialogo.
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Anexo E Férmula IOL

Consulte a continuacion la seleccién de la formula y el parametro:

L, Parametro
Cirugia Férmula
refractiva CA | K1 | K2 | A |ACD| ANTIPOST | Kipre | K2pre | REFR | REFR
s pre Corre
: o
electr
onico:
SRK_II X Y Y v X x x x x x
SRK_T x ~ ~ ~ x x x x x x
BINK_II x | AN AN x| A N x x x x
NO
HOFFER_Q x | N | AN x| A x x x x x
HOLLADAY x | A AN AN X x x x x x
HAIGIS N AN NN x x x x x x
SRK_II x [ N | AN N x x v Y Y N
SRK_T x | NN N x V V \ \
Historia BINK_II x | NN x| N N N N N N
Derivad
a HOFFER_Q x v y x N x N N N N
HOLLADAY x | N | NN x x N N N N
HAIGIS VNN V] X x N N N N
v DobleK DobleK/SRKT x | x x | A | x x N N N N
E SRK_II x | N | AN A % x x x N N
S
SRK_T x | NN N x x x x N N
Refraccion | BINK_II x [ N AN x| v x x N N
derivada | HorFER Q x | NV x|y x x x J N
HOLLADAY S VA IO VA x x x N N
HAIGIS NN NN x x x x N N
ROSA ROSA x \ v ~ X X x x X x
SHAMMAS | SHAMMAS x | A AN A X x x x x x
Observaciones:

1. "\" significa que el parametro es aplicable a esta férmula y "x" significa no aplicable. La zona
sombreada de la tabla es aplicable a los casos sin cirugia refractiva.
2. Los parametros de AL y DR son necesarios para cada féormula; no figuran en esta tabla.
3. K1 y K2 son la queratometria actual; K1pre y K2pre son la queratometria antes de la cirugia
refractiva corneal; REFRpre es la refraccion antes de la cirugia refractiva corneal (la cantidad
de potencia de lente de las gafas); y REFRpost es la refraccion después de la cirugia refractiva

corneal (la
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Anexo E Férmula IOL

potencia de las lentes de las gafas).
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