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.  WSTEP

Pachymetria ultradzwickowa jest integralng czescig refrakcyjnej chirurgii rogéwki, jak
rOwniez niektérych badan przesiewowych zaleznych od grubosci rogéwki. Pachymetr
ultradzwickowy DGH 555 (Pachette 3) to urzadzenie wykorzystujace echo krétkiego
impulsu do badania grubosci rogéwki. Jest to zalecana metoda uzyskiwania pomiaréw
grubosci rogéwki, przynoszaca nastepujace korzysci:

niezmienno$¢ pomiaru,

wysoka doktadnos¢ pomiaru,

mozliwos¢ dokonania pomiaréw rogéwki w dowolnym miejscu,
niezalezno$¢ pomiaru od sposobu unieruchomienia pacjenta,
tatwos¢ uzycia.

Pomiary grubosci rogéwki mozna nastepnie wykorzysta¢ na wiele réznych sposobow,
miedzy innymi w laserowej korekcie oczu (Lasik), badaniach przesiewowych w kierunku
jaskry oraz do kontroli obrzeku rogéwki u pacjentéw noszacych soczewki kontaktowe do
przedtuzonego stosowania.

Pachymetr Pachette 3 zostal tak zaprojektowany, aby zapewni¢ uzyskanie szybkich i
doktadnych pomiaréw grubo$ci rogéwki za pomocg urzadzenia na baterie, ktore jest
fatwe w obstudze, tanie w eksploatacji 1 ultraprzenosne. Zapraszamy do uwaznej lektury
niniejszej instrukcji obstugi, aby przekona¢ si¢, jak szybko i fatwo pachymetr Pachette 3
moze zosta¢ wlaczony do praktyki lekarskie;j.



ll. FUNKCJE

Pachette 3 jest produkowany z wysokiej jakosci podzespoldéw, ktére zaprojektowano i
wytworzono przy uzyciu najnowszych koncepcji technologicznych. Efektem tego jest
nowoczesny 1 skuteczny pachymetr, praktyczny i niezawodny w uzyciu. Ponizsze funkcje to tylko
probka wiasnosci i mozliwosci Pachette 3.

Funkcje standardowe

Latwos¢ uzycia. Po wlagczeniu urzadzenia Pachette 3 jest gotowe do dokonania pomiaréw.

Tryb pomiar6w automatycznych do obstugi bez przetacznika aktywujacego.

Szybko uzyskuje 1 przechowuje do 25 pomiaréw w jednym miejscu.

Wyswietla biezacy pomiar, srednig oraz standardowe odchylenie wszystkich dokonanych

pomiaréw.

® Tryb odwzorowania (mapping) do uzyskania i przechowania do 33 rzeczywistych i
obcigzonych pomiaréw odwzorowanych rogéwki.

o Wyswietlacz LCD 16 x 2 z podswietleniem LED ufatwia widocznos$¢.

® Sprawdzony algorytm pomiaru, ktory daje doktadne, niezmienne pomiary w utamku sekundy.

e Ultraprzenosny. Na baterie, lekki, z tatwoscig mozna go przenies¢ z gabinetu do szpitala w
przeznaczonym do tego celu specjalnym futerale.

® Informacja zwrotna dla uzytkownika. Styszalny sygnal wyznacza moment dokonania
prawidtowego pomiaru.

® Zindywidualizowana konfiguracja. fatwa w obstudze klawiatura pozwala wybra¢ ilos¢
pomiaréw do wykonania oraz pozwala na wybo6r op6znienia mi¢dzy pomiarami.

e Konfiguracja pamigci. Po dokonaniu konfiguracji dla danego uzytkownika pamigc trwata
umozliwia stale przechowywanie danych konfiguracji, nawet po wytaczeniu Pachette 3 lub po
wyjeciu baterii.

® Wbudowana mozliwos¢ korekty wartosci cisnienia srodgatkowego pomocna w badaniach
przesiewowych w kierunku jaskry.

® Urzadzenie jest wyposazone w ochronny futerat z wbudowang uchylng podstawka dla lepsze]

widocznosci.

® Przewdd sondy mozna zwingé, gdy nie jest w uzyciu, a sond¢ mozna przechowywaé w
specjalnie wyprofilowanym zaglgbieniu futeralu zabezpieczajacym ja podczas transportu lub
przechowywania.

® Sonde mozna odiagczy¢ 1 w razie potrzeby wyjac do czyszczenia lub wymiany.



lll. OPIS OGOLNY

Widok panelu przedniego
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Rys. Il — A DGH 555 Pachette 3 — widok panelu przedniego.

1. Wyswietlacz LCD
Wyswietlacz 16 x 2 znakéw do prezentacji pomiaréw oraz konfigurowania parametrow przez
operatora

2. Uchwyty sondy
Dwa zatrzaskowe uchwyty na sond¢ pomiarowa

3. Przycisk ,,PWR”
Weisniecie tego przycisku wilacza urzadzenie Pachette 3. Jezeli urzadzenie jest wiaczone,
wcisniecie 1 przytrzymanie tego przycisku wytgcza je. Uzywany rowniez jednoczesnie z
przyciskiem DEL do przejscia w tryb CalBox

4. Przycisk ,,DEL”

Uzywany do kasowania pojedynczych pomiaréw. Uzywany rowniez jednocze$nie z klawiszem
PWR do przejscia w tryb CalBox.

5. Przycisk ,,CLR”



10.

Ten przycisk uzywany jest do skasowania wszystkich dotychczas uzyskanych wynikéw, aby
rozpocza¢ nowg sekwencje pomiar6w

Przycisk ,,ENT”

W trybie pomiaru wcisnigcie tego przycisku pokazuje stan baterii. W trybie konfiguracji przycisk
stuzy do wejscia w poszczegdlne opcje konfiguracyjne.

Przycisk ten jest takze uzywany do wyswietlenia warto$ci korekty cisnienia srédgatkowego (I0OP),
kiedy jest wcisniety 1 przytrzymany (tylko w trybie powtarzalnym).

Przycisk ,,CFG”
Stuzy do wejscia i wyjscia z trybu konfiguracji. Wcisnigty i1 przytrzymany wyswietla typ aparatu,
numer seryjny, numer wersji oprogramowania i opcji.

Przycisk OS

Wecisniecie klawisza przelacza aparat na pomiar lub wyswietlenie wynikéw LEWEGO oka.
UWAGA: klawisz dziata tylko wtedy, gdy aparat jest skonfigurowany do pracy w trybie
obuocznym.

Przyciski A/YV
Stuza do przegladania pomiaréw lub do programowania opcji i wyswietlanych wartosci
liczbowych.

Przycisk OD

Wcisniecie klawisza przelacza aparat na pomiar lub wyswietlenie wynikéw prawego oka.
UWAGA: klawisz dziata tylko wtedy, gdy aparat jest skonfigurowany do pracy w trybie
obuocznym.



Widok od tylu

Rysunek III - B DGH 555 Pachette 3 — widok od tytu.

Uchwyt sondy
Stuzy do zamocowania i przechowywania sondy pomiarowej, kiedy nie jest uzywana, lub na czas
transportu.

Uchwyt wtyku sondy
Stuzy do zamocowania i przechowywania wtyku sondy pomiarowej, kiedy nie jest uzywana, lub
na czas transportu.

Uchylna podstawka
Stuzy do ustawienia urzadzenia na ptaskiej powierzchni w pozycji pochylone;.



Widok z boku

©

Rysunek III - C DGH 555 Pachette 3 — widok z boku

1. Miejsce na przewod sondy
Stuzy do nawinigcia przewodu sondy pomiarowej, kiedy nie jest uzywana lub podczas transportu.

2.  ZXacze sondy
Gniazdko do podtaczenia wtyku sondy pomiarowe;j

3.  Uchylna podstawka
Stuzy do ustawienia urzadzenia na ptaskiej powierzchni w pozycji pochylone;j.



Panel tylny
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Rys. III - D DGH 555 Pachette 3 — panel tylny
1. Etykieta na tylnej stronie urzadzenia

Zawiera oznaczenie modelu 1 numer seryjny. Zawiera roéwniez informacje o producencie,
klasyfikacje aparatu 1 symbole ostrzegawcze:

x

Symbol oznaczajacy stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym. Pachette 3 jest
sklasyfikowany jako urzadzenie typu BF.

Ten symbol ostrzega uzytkownika, aby przeczytat instrukcje obstugi.

Ten symbol oznacza, ze jednostka notyfikowana 0120 (SGS United Kingdom Ltd) wydata
zaswiadczenie, ze system zarzadzania DGH Technology, Inc. spetnia wymagania Dyrektywy
93/42/EWG Dodatek II (z wylaczeniem rozdziatu 4) dla pachymetréw ultradzwickowych.

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie zawiera elementy i podzespoty elektroniczne, ktére sa
wymienione w dyrektywach 2002/96/WE, 2003/108/WE 1 2002/95/WE 1 w zwiazku z tym nie
powinny by¢ wyrzucane i utylizowane razem z innymi odpadami domowymi. Aby chronic¢
srodowisko, po zaprzestaniu uzywania aparatu nalezy go zwréci¢ wytworcy lub dostawcy do
utylizacji. Aby unikng¢ ryzyka zagrozenia srodowiska przez niefachowa utylizacje¢, utylizacja

tego wyrobu, lgcznie z wszelkimi akcesoriami, musi by¢ zgodna z obowigzujacymi zasadami
postepowania przedstawionymi w dyrektywach 2002/96/EC, 2003/108/EC 1 2002/95/EC oraz z



lokalnymi przepisami. Wszystkie elementy i podzespoty elektroniczne nalezy zwréci¢ do utylizacji
oryginalnemu producentowi.
2. Pokrywka baterii

Po otwarciu uzyskuje si¢ dostgp do baterii.

Wzorzec kalibracyjny

Aby sprawdzi¢ kalibracje¢ Pachette 3, uzywa si¢ urzadzenia elektronicznego ,,CalBox™ (na rysunku
ponizej), ktéry symuluje okreslong grubos$¢ rogdéwki. Instrukcja uzycia CalBox znajduje si¢ w
rozdziale VIII. Kalibracj¢ aparatu zaleca si¢ sprawdzac co najmniej raz dziennie.

TECHNOLOGY ING.

VG

1. With the Pacheite 2 turned off, disconnect the probe and
then connect the CalBox cable to the Fachette 3.

2. Enter CalBox mode by holding in the DEL key and turning
on the Pachette 3.

3. Press the CalBox POWER. key until the LED lights up.

4. Observe that all Pachette 3 measurements are within +5um.
(See user's manual for further details)

. Exit CalBox mode by pressing the CLR key.

[
PACHETTE Model

calBox LB DGH 555

Rysunek III — E DGH 555 Pachette 3 — elektroniczna przystawka CalBox



IV.

WLACZENIE URZADZENIA

UWAGA: Pachette 3 dostarczany jest z dwiema zainstalowanymi bateriami typu AA, kablem sondy
nawini¢tym na uchwyt oraz sondg umieszczong w uchwycie.
(jezeli konieczna jest zmiana baterii, patrz rozdziat [X.E)

1

03 O\ W

Wyjmij sond¢ z zagltebienia obudowy chwytajac jej korpus. Nie nalezy w tym ciggna¢ za przewdd
sondy, gdyz moze to spowodowac jej uszkodzenie. Podczas transportu, lub gdy aparat Pachette 3
nie jest uzywany, sond¢ nalezy umiesci¢ w uchwycie (zaglebieniu obudowy).

Odwin przewdd sondy z uchwytu. Wtyk sondy mozna wyjac z zaglgbienia ostroznie pociagaja za
przewdd przy ztaczu.

Ustaw wtyk sondy we wlasciwym potozeniu 1 wetknij do gniazda po prawej stronie ostony
obudowy. Wlasciwe potozenie wtyku pokazano na rysunku IV-C.

Ostroznie wcisnij wtyk do gniazda, az bedzie wlasciwie dopasowany. Sprawdz, czy koncéwka
sondy czy jest czysta i wolna od peknig¢, zarysowan lub innych defektow, ktére mogtyby
uszkodzi¢ rogéwke (Instrukcja czyszczenia i dezynfekcji znajduje si¢ w rozdziale IX.A)

Odchyl podstawke z tylu obudowy i ustaw przyrzad na ptaskiej powierzchni w pozycji pochylone;.
Wiacz urzadzenie

Pachette 3 przeprowadzi wewngtrzny auto-test.

Zostanie wyswietlony orientacyjny stan natadowania baterii:

BATTERY OK

E HINHNNENEEEE F

Po zakonczeniu sekwencji wiaczenia wyswietlacz bedzie wskazywat:

Pachette 3 jest teraz gotowy do wykonywania pomiar6w rogéwki. Jezeli trzeba zmieni¢ jakiekolwiek
parametry domyslne — patrz rozdziat V. Jezeli nie, przejdz do rozdziatu VI celem zapoznania si¢ z
dokfadnym opisem wiasciwej metody przeprowadzenia pomiaru.

Pachette 3 jest zaprojektowany do pracy z oszcz¢dzaniem baterii. Dlatego ma wbudowane trzy tryby
pracy:
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Tryb pomiarowy — aparat bedzie wykonywa¢ pomiary w momencie kontaktu z rogéwka. W tym
trybie wyswietlacz wskazuje:

oo Avg O
Std Dv

Op
0.0u

Tryb STANDBY (gotowosci) — urzadzenie wejdzie w ten tryb po minucie od ostatniego pomiaru
lub od wigczenia, o ile nie zostanie w tym czasie wykonany zaden pomiar. Domyslne opdznienie
jednej minuty moze by¢ regulowane od 0,5 do 9,5 minut po wejsciu w menu konfiguracji, jak
opisano w rozdziale VI. Po przejsciu w ten tryb wyswietlacz bedzie dzialal, jednak wykonywanie
pomiaréw nie bedzie mozliwe. Mozna natomiast przejs¢ w tryb przegladu pomiaréw lub ustawien.
Przejscie urzadzenia w tryb STANDBY sygnalizowane jest sygnatem dzwigkowym oraz
migajacym znakiem kursora w lewym dolnym rogu, jak na rysunku:

oo Avg 0 = On
B Std Dv = 0.0u

Aby powrdci¢ do trybu pomiarowego, nalezy nacisng¢ przycisk PWR

Tryb uspienia — jezeli zaden przycisk nie byt naciskany przez minut¢ od przejscia w tryb
STANDBY, urzadzenie odiaczy zasilanie przechodzac w tryb uspienia. W tym trybie wyswietlacz
pozostaje pusty i urzadzenie wyglada jak wytaczone, jednak wszystkie wykonane pomiary s3 nadal
dostepne. Po wcisnieciu przycisku PWR aparat wykona auto-test, pokaze stan baterii, a nastepnie
wyswietlacz wskaze:

Clear All Meas?
T=Yes I =No

Weisniecie przycisku ‘ skasuje wykonane pomiary.

Wcisniecie przycisku v- wyswietli wykonane pomiary.
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V. KONFIGURACJA PACHETTE 3

Opis konfiguracji

Nowo dostarczony aparat Pachette 3 jest gotowy do wykonywania pomiaréw.

Nie trzeba niczego konfigurowac ani ustawiac€. Jednak urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby
umozliwi¢ uzytkownikowi dostosowanie konfiguracji do indywidualnych potrzeb.
Zmodyfikowane parametry konfiguracji sa przechowywane w pamigci 1 automatycznie wgrywane
przy kazdym uruchomieniu aparatu. Aby zmieni¢ parametry, uzytkownik musi wej$s¢ do menu
konfiguracji.

Nastegpujace procedury objasnig, jak wejs¢ do menu konfiguracji i zmieni¢ parametry domyslne
aparatu.

Pachette 3 zostal zaprojektowany do wykonywania wielokrotnych pomiaréw rogéwki w jednym
miejscu 1 wyciaggania sredniej z tych pomiaréw. Dodatkowo tryb Mapping pozwala operatorowi
wykonywac pojedyncze pomiary w réznych miejscach rogéwki. Przy dostepnym trybie Mapping
Pachette 3 mozna by¢ zaprogramowac do zapisania pomiaréw z maksymalnie 33 r6znych miejsc
rogéwki. Jednakze operator musi zapamigtac kolejnosc¢, ktéry pomiar nalezy do ktdrej pozycji na
rogéwce. Umozliwiaja to schematy grubosci rogéwki, dostgpne na zyczenie od DGH Technology,
Inc.

Zmiana parametréw w menu konfiguracyjnym
Kompletna lista wszystkich dostgpnych parametréw konfiguracyjnych przedstawiona jest w tabeli

1.
Ponizej wyjasniono, jak aktywowa¢ menu konfiguracyjne i modyfikowac parametry.

V. A Tryb pomiaru powtarzalnego z wycigganiem sredniej (domysiny tryb
ustawiony fabrycznie)

1 Nacisnij przycisk CFG. Wyswietlacz bedzie wskazywat:

OPERATIONAL MODE
Continuous avg

2 Nacisnij przycisk ENT, aby kontynuowac prace w trybie pomiaru powtarzalnego (Continuous
Avg) lub wcisnij strzatke A b A\ aby zmieni¢ tryb na Mapping. Jezeli zmienisz tryb na
Mapping, patrz rozdzial V.B, aby kontynuowac¢. W trybie Continuous Avg wyswietlacz pokaze
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STD. DEVIATION
Enabled

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby wiaczy¢ (Enabled) lub wylaczy¢ (Disabled) kalkulacje
odchylenia standardowego. Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze
nastepnie:

BILATERAL MODE
Enabled

Uzyj klawiszy strzatek (A ub V), aby wlaczy¢ (Enabled) lub wylaczy¢ (Disabled) tryb
obuoczny. Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. WySwietlacz pokaze nastepnie:

AUTO SWITCH OD/OS
Enabled

Uzyj klawiszy strzatek (A ub V), aby wlaczy¢ (Enabled) lub wylaczy¢ (Disabled) tryb
automatycznego przetaczania. Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze
nastepnie:

OD/OS SWITCH DLY
4.0 sec

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby zmieni¢ czas, po ktérym urzadzenie po wykonaniu
pomiaréw jednego oka automatycznie przetaczy si¢ na pomiar drugiego oka. Zatwierdz wybor
przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

NUMB OF MEAS
25
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7

10

11

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby zmieni¢ liczbe¢ pomiaréw, ktére urzadzenie ma
wykonywac¢ na kazdym oku. Dluzsze wcisnigcie przycisku spowoduje automatyczng zmiang
liczby w dé6t lub w gore. Zatwierdz wybdr przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

AUTO REP DELAY
<50 msec

Uzyj klawiszy strzatek (A ub V), aby zmieni¢ opdznienie miedzy poszczegdlnymi
automatycznie wykonywanymi pomiarami. Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz
pokaze nastepnie:

DELAY TO STANDBY
1.0 min

Uzyj klawiszy strzatek (A ub V), aby zmieni€ czas, po ktérym urzadzenie przejdzie w tryb
STANDBY (gotowosci). Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

BATTERY TYPE

Rechargeable

Uzyj klawiszy strzatek (A ub V), aby wybrac uzywany typ baterii: alkaliczne (Alkaline), lub
fadowalne (Rechargeable). Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze
nastepnie:

BACK LIGHT
OFF in Standby

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby wybrac zadany tryb podswietlenia tla wyswietlacza.
Mozliwe opcje: zawsze wiaczony (always ON), zawsze wylaczony (always OFF) lub
wylaczony w trybie standby (OFF in Standby). Zatwierdz wybor przyciskiem ENT.
Wyswietlacz pokaze nastepnie:
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BRIGHTNESS
IRENRER-———

12 Uzyj klawiszy strzalek (A ub V), aby wybrac zadany poziom jasnosci wyswietlacza.
Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

CONTRAST
AREEREN-————

13 Uzyj klawiszy strzalek (A lub v), aby wybrac zadany poziom kontrastu wyswietlacza.
Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

VOLUME
ARRRNER-————

14 Uzyj klawiszy strzalek (A ub V), aby wybrac zadany poziom nat¢zenia dzwigku.

15 Nacis$nij ENT, aby powr6ci¢ na poczatek trybu konfiguracji, lub naci$nij CFG aby wyjs¢ z
trybu konfiguracji. Jezeli nie wykonates zadnych zmian, wyswietlacz pokaze: ,,Config not
changed” (,.konfiguracja nie zmieniona”) 1 powrdci do trybu pomiarowego. Jezeli ktorys
parametr zostal zmieniony, wyswietlacz pokaze:

Save New Config?
T=Yes J=No

Uzyj klawiszy strzatek, aby zapisa¢ wprowadzone zmiany (Yes, A), lub odtworzy¢ pierwotne
ustawienia konfiguracyjne (Nov).

UWAGA: Wcisnigcie przycisku CFG pozwala na wyjscie z trybu konfiguracji w dowolnym
momencie.

16 Eraz mozna dokona¢ pomiaru przy pomocy pachymetru. Powr6¢ do rozdziatu VI w
celu zapoznania si¢ ze szczegétowym opisem wlasciwe] metody wykonywania
pomiaréw.
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V. B Tryb odwzorowania (Mapping)

1

Weisnij przycisk CFG, wyswietlacz pokaze:

OPERATIONAL MODE

Continuous Avg

Uzyj klawiszy strzatek (A lub ¥) do zmiany trybu pracy z powtarzalnego (Continuous Avg) na
Mapping, nastepnie nacisnij ENT aby zatwierdzi¢ wybor. Wyswietlacz pokaze:

BILATERAL MODE
Enabled

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby wiaczy¢ (Enabled) lub wylaczy¢ (Disabled) tryb obuoczny.
Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

AUTO SWITCH OD/OS
Enabled

Uzyj klawiszy strzatek (A ub ¥, aby wlaczy¢ (Enabled) lub wylaczy¢ (Disabled) tryb
automatycznego przetaczania. Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

OD/OS SWITCH DLY
4.0 sec

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby zmieni¢ czas, po ktérym urzadzenie po wykonaniu
pomiaréw jednego oka automatycznie przetaczy si¢ na pomiar drugiego oka. Zatwierdz wybor
przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:
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NUMB OF POSN
33

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby zmieni¢ liczb¢ miejsc na rogéwce, ktére bedg mierzone.
Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

DISP BIAS MEAS

Disabled

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby wlaczy¢ (Enabled) lub wytaczy¢ (Disabled) kalkulacje
BIAS. (jezeli chcesz wylaczy¢ funkcje BIAS, naci$nij ENT i przejdz do punktu 9)
Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastgpnie:

AMOUNT OF BIAS
100%

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby wybrac¢ procent do kalkulacji BIAS. Zatwierdz wybor
przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

GOOD MEAS DELAY
1.0 sec

Uzyj klawiszy strzatek (A lub v), aby ustawi¢ czas (w sekundach), przez ktéry aparat bedzie
czekat przed zapisem biezgcego pomiaru i przejsciem do kolejnej pozycji pomiarowej. Zatwierdz
wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

POOR APPL DELAY
2.0 sec
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10 Uzyj klawiszy strzalek (A lub v), aby ustawi¢ czas, przez ktdry aparat bedzie czekat po pomiarze
wykonanym przy ztej aplanacji i przed przejSciem do kolejnej pozycji pomiarowej. Zatwierdz
wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

DELAY TO STANDBY
1.0 min

11 Uzyj klawiszy strzalek (A lub v), aby zmieni€ czas, po ktérym urzadzenie przejdzie w tryb
STANDBY (gotowosci). Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze nastepnie:

BATTERY TYPE

Rechargeable

12 Uzyj klawiszy strzalek (A ub V), aby wybrac uzywany typ baterii: alkaliczne (Alkaline), lub
akumulatorowe (Rechargeable). Zatwierdz wybor przyciskiem ENT. Wyswietlacz pokaze
nastepnie:

BACK LIGHT
OFF in Standby

13. Uzyj przyciskow (A lub v), aby wybrac¢ rodzaj wymaganego podswietlenia. Mozna wybrac:
stale wlaczone, stale wylaczone lub wiaczone — przechodzace w stan gotowosci. Nacisnij ENT,
aby zatwierdzi¢ wybor, a wyswietlacz pokaze:



18

BRIGHTNESS
IREREEN-———

14. Uzyj przyciskow (A ub V), aby ustawi¢ jasnos¢ wyswietlania. Nacisnij ENT, aby
zatwierdzi¢ wybor, a wySwietlacz wskaze:

CONTRAST
INERERE-———

15. Uzyj przyciskow (A lub v), aby ustawi¢ kontrast. Naci$nij ENT, aby zatwierdzi¢ wybor, a
wyswietlacz wskaze:

VOLUME
ARRRNER-————

16. Uzyj przyciskow (A ub V), aby ustawi¢ glo$nos¢ sygnalizacji.

17. Nacis$nij przycisk ENT, aby powr6ci¢ do poczatku konfiguracji lub naci$nij CFG, aby opuscic¢ tryb
konfiguracji. Jesli nie wykonasz zadnych zmian, ekran wyswietli ,,Config Not Changed” 1 powrdci do
trybu pomiaru. Jesli dokonasz zmiany jakiegokolwiek parametru, ekran wskaze:

save New Config?
T=Yes J=No

Nacis$nij A, aby zachowa¢ zmiany i powrdci¢ do trybu pomiaru uwzgledniajagcego nowe parametry lub
nacisnij A\ aby przywréci¢ poprzednig konfiguracje 1 powroci¢ do trybu pomiaru.

UWAGA: Mozesz nacisng¢ przycisk CFG w kazdym momencie, aby opusci¢ tryb konfiguracji.

19. Teraz mozna dokona¢ pomiaru przy pomocy pachymetru. Powr6¢ do rozdziatu VI w celu zapoznania
si¢ ze szczegblowym opisem wlasciwej metody wykonywania pomiarow.
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UWAGA: Podczas zmiany trybow (Continous Avg na Mapping lub Mapping na Continuous Avg)
wszelkie pomiary uzyskane w poprzednim trybie zostang skasowane zanim zostanie aktywowany inny
tryb. Jest to konieczne, poniewaz tryby operacyjne rdznig si¢ zasadniczo 1 po transferze do nowego trybu

pracy pomiary z poprzedniego trybu nie miatyby sensu.

Tabela 1 Parametry menu konfiguracyjnego i trybéw wspotpracujgcych

Pefl:ametr , Zakres Opis Tryby powiazane
[warto$¢ domySIna]
Tryb powtarzalny (Continuous Continuous Avg, Wybiera spos6b dziatania urzadzenia Pachette 3 Continuous Avg,
Avg) Mapping Continuous Avg = wielokrotne w jednym miejscu. Mapping
Mapping = pojedynczy pomiar w réznych miejscach.
Odchylenie standardowe Dostepne (Enabled) Uaktywnia i dezaktywuje prezentacje odchylenia Continuous Avg
(dostepne) Niedostgpne standardowego na wyswietlaczu
(Disabled)
Tryb obuoczny Dostgpne (Enabled) Uaktywnia lub dezaktywuje tryb obuoczny, ktéry Continuous Avg,
(dostepny) Niedostgpne umozliwia pomiar i wy$wietlanie wynikéw dla obu Mapping
(Disabled oczu
Tryb autoprzetaczania oka Dostgpne (Enabled) Aktywuje lub dezaktywuje mozliwo$¢ automatycznego | Continuous Avg,
OD/OS Niedostgpne przetaczenia si¢ na drugie oko po wykonaniu Mapping
(dostgpny) (Disabled wszystkich pomiaréw jednego oka Tryb
Tryb OD/OS Przetaczanie z 1do9.5 Czas, po ktérym nastapi przelaczenie na drugie oko Continuous Avg, Mapping
op6znieniem (4,0 s) Tryb obuoczny
NUMB OF MEAS 1do 25 Ustawienie liczby pomiaréw Continuous Avg
25)
AUTO REP DELAY <50 do 950 Ustawienie czasu migdzy kolejnymi pomiarami Continuous Avg
(<50 ms) podczas aplikacji sondy na rogéwke
DELAY TO STANDBY 0.5do 9.5 Ustawienie czasu przelaczenia si¢ urzadzenia w stan Continuous Avg,
1.0 min ZOotowosci. Mapping
NUMB OF POSN 1do 33 Wybiera numer pozycji do pomiaru Mapping
[33]
DISP BIAS MEAS Dostepne (Enabled) Aktywuje lub dezaktywuje wyswietlenie wynikéw Mapping
Niedostgpny Niedostgpne tendencyjnych
(Disabled
AMOUNT OF BIAS 1do 199 Ustawienie procentu do kalkulacji pomiar6w Mapping
[100%] tendencyjnych
GOOD MEAS DELAY 1.0do 9.5 Ustawienie czasu do automatycznego zachowania Mapping
[1.0 sec] aktualnych pomiaréw i przejscia do pomiaru nastgpnej
pozycji
POOR APPL DELAY 1.0do 9.5 Ustawienie czasu przejscia do pomiaru nastgpne;j Mapping
[2.0 sec] pozycji w przypadku wystapienia stabej planacji na
rogéwke
BATTERY TYPE Alkaliczna, Wybiera rodzaj uzywanej baterii. Uwaga: uzywaj Continuous Avg,
Akumulatorowa tadowalna wylacznie baterii alkalicznych lub NiMH Mapping
(akumulatorowa)
Pods$wietlenie Wiaczone Umozliwia wybdr podswietlenia migdzy: zawsze Continuous Avg,
(wyltaczone w stanie uspienia) Wylaczone wlaczone, zawsze wylaczone lub wiaczone i wylaczane | Mapping
Wytaczone w stanie | w stanie gotowosci
uspienia
JASNOSC 1 do 14 segmentéw Ustawia jasno$¢ wyswietlacza dla pozadanej Continuous Avg,
(7 segmentow) widocznosci Mapping
KONTRAST 1 do 14 segmentow Ustawia kontrast wyswietlacza dla pozadanej Continuous Avg,
(7 segmentow) widocznosci Mapping
Gtlo$nos¢ 1 do 14 segmentow Ustawia gtosnos¢ dzwigku sygnalizujacego Continuous Avg,
(7 segmentow) Mapping
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VI. UZYSKIWANIE POMIAROW PRZY POMOCY PACHYMETRU

Pachymetr Pachette 3 nie wymaga uzycia przycisku aktywacyjnego, aby wykona¢ pomiar. Pomiary sg
wykonywane automatycznie, gdy koncéwka sondy jest doktadnie przytozona do powierzchni rogéwki. Ta
wiasciwos¢ umozliwia operatorowi skoncentrowanie si¢ na dokladnym ustawieniu koncéwki sondy.
Ponadto pachymetr ten w trybie Continuous Average Mode wykonuje wielokrotne pomiary bardzo szybko
w jednym miejscu 1 wyswietla warto$¢ usredniong. Dlatego tak dtugo, jak sonda jest dokladnie przytozona
do rogéwki, instrument bedzie kontynuowat pomiary az do zdefiniowanej wczesniej ich liczby.

VI.A. Uzyskiwanie pomiarow w trybie ciggltym

1. Przeprowadz sekwencje uruchomienia urzadzenia opisang w rozdziale IV.
2. Wybierz liczb¢ pomiar6w do wykonania przy pomocy menu jak opisuje rozdziat V.

3. Umies¢ koncowke sondy na rogéwce postugujac si¢ punktem fiksacji. Kiedy koncéwka sondy
zostanie odpowiednio umiejscowiona, pachymetr automatycznie zacznie seri¢ pomiarow.

Jesli pomiar nie zostat uzyskany w ciggu 3 sekund, nastgpi dlugi sygnat dzwickowy i wyswietlacz wskaze:

POOR
APPLANATION

Jesli komunikat ,,NIEPRAWIDELOWA APLANACJA” jest wySwietlany ciagle, nalezy upewnic sig, ze
koncoéwka sondy prawidtowo dotyka rogowki i jest prostopadta do jej powierzchni.

4. Zachowanie w pamigci kazdego pomiaru jest sygnalizowane krétkim sygnatem dzwigekowym. Po
wykonaniu wszystkich pomiaréw nastepuje podwdjny dlugi sygnat dzwickowy, a wyswietlacz
krétko wskaze:

oo Measurement
Group Completed

a nastepnie wyswietli dane, tak jak na przyktadzie nr 1:
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oo AvQg 25
Std Dev

540u
0.3u

Uwaga: W przykladzie nr 1 ustawiono 25 pomiaréw do uzyskania oraz aktywowano standardowe
odchylenie. Jesli standardowe odchylenie zostanie dezaktywowane, wyswietlacz bedzie wygladat jak na
przyktadzie nr 2. Patrz rozdziat V po szczegoéty konfiguracii.

oo Avg 25
Mea 21

540u
541p

Gorna linia wyswietlacza w przyktadzie 1 12 pokazuje $rednig z 25 pomiaréw (w mikronach). Grubos¢
kazdego pomiaru bazuje na predkosci rogéwki 1640 m/s. Dolna linia wyswietlacza w przykladzie 1
pokazuje standardowe odchylenie 25 pomiaréw. Dolna linia wyswietlacza w przyktadzie 2 pokazuje
grubo$¢ pomiaru nr 21.

Uwaga: Kiedy pamig¢ jest zapelniona (na przyklad po zapisaniu wszystkich zaprogramowanych 25
pomiar6éw), nie mozna wykona¢ zadnego dodatkowego pomiaru dopdki wszystkie dane nie zostang
usunig¢te z pamigci.

5.

Aby wyswietli¢ kazdy pomiar i standardowe odchylenie (jesli jest dostepne), uzyj przyciskéw A
lub V. Jesli ktorys pomiar wydaje si¢ watpliwy, mozna go usung¢ z pamieci przyciskiem DEL.
Standardowe odchylenie begdzie uaktualniane po kazdym usuni¢ciu pomiaru.

Po sprawdzeniu pomiaréw operator moze wykona¢ nastepne pomiary kasujac poprzednie lub
zaakceptowac aktualne. W kazdym przypadku odchylenie standardowe zostanie zaktualizowane.

Jesli urzadzenie jest uzywane jako pomoc w diagnozowaniu jaskry, mozna uzyskac¢ wartos¢
korekcji IOP (ci$nienia wewnatrzgatkowego) naciskajac i przytrzymujac przycisk ENT. Po
zwolnieniu przycisku wyswietlacz powrdci do poprzedniego ekranu.

Uwaga: Zaprogramowane wartosci korekcyjne oparte sg na wzorcowej grubosci rogéwki 545um i
sa modyfikowane na podstawie algorytmu Doughty & Zamen. Wartosci korekcyjne sg
zaczerpniete z wykresu z Review of Ophthalmology, July 2002 Leon Herndon, MD, Duke
University, Glaucoma Service, strony 88, 89, 90. Kopia tego wykresu jest dotaczona do kazdego
urzadzenia.

Aby rozpocza¢ nowa seri¢ pomiaréw, naci$nij CLR, aby usuna¢ wszystkie pomiary i aby
ponownie zapoczatkowac badanie urzadzeniem Pachette 3. Po kazdym wylaczeniu urzadzenia
wykonane pomiary ulegaja skasowaniu.
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VI.B. Uzyskiwanie pomiarow w trybie odwzorowania (Mapping)

1.

2.

Przeprowadz sekwencj¢ uruchomienia urzadzenia opisang w rozdziale IV.

Umies¢ sonde na rogéwce pacjenta kierujac jego wzrok przy pomocy punktu fiksacyjnego w
pozycji zdefiniowanej przez operatora jako nr 1. Kiedy koncéwka sondy jest utozona prawidlowo,
pachymetr automatycznie bedzie prébowat wykona¢ pomiar.

Kiedy uzyskamy pomiar, odezwie si¢ krétki sygnat dzwigkowy sygnalizujac, ze wynik pomiaru
zostat wyswietlony. Wynik jest wyswietlany w gérnej linii wySwietlacza przez czas zwany
,dobrym op6znieniem pomiaru” (Good Measurement Delay) (warto§¢ domyslna = 1 s). Nast¢pnie
wynik pomiaru jest zapisywany, wyswietlacz wskaze pozycje nr 2, a dwa krotkie sygnaty
dzwigkowe $§wiadczg, ze urzadzenie jest gotowe do nastgpnego pomiaru.

Jesli wynik pomiaru nie zostat uzyskany w ciggu 3 sekund, pojawi si¢ dlugi sygnat dzwigkowy
wskazujacy, ze sonda zostata nieprawidtowo przytozona. Na wyswietlaczu widnieje wowczas tekst
-POOR APPLANATION” przez czas zwany ,,Poor Applanation Delay” (wartos¢ domys$lna = 2 s).
Nastepnie wyswietlacz wskaze pozycje nr 2, a dwa krotkie sygnaty dzwigkowy Swiadcza, ze
urzadzenie jest gotowe do nastepnego pomiaru.

Uwaga: Dzigki sygnalom dzwigkowym operator moze si¢ skoncentrowac na doktadnym
ustawieniu koncéwki sondy i przylozeniu jej do rogéwki, Aby zapoznac¢ si¢ ze wskazéwkami
dotyczacymi zmiany czasu opdznienia po wlasciwym pomiarze i po niewtasciwym przylozeniu
sondy, wr6¢ do poczatku biezacego rozdziatu.

Jesli na wyswietlaczu utrzymywac si¢ bedzie tekst ,,POOR APLANATION”, upewnij si¢ czy
koncoéwka sondy faktycznie dotyka rogéwki i jest prostopadle przylozona do jej powierzchni.

Po uzyskaniu kazdego akceptowalnego wyniku pomiaru w gérnym wierszu wyswietlacza
wyswietlona zostaje grubos¢ rogéwki w mikronach. Wszystkie wyniki pomiar6w oparte s3 na
predkosci rogéwki wynoszacej 1640 m/s. Jednoczesnie w dolnym wierszu wyswietlacza pokazana
jest wzorcowa grubos¢ rogéwki (w mikronach), ktdra oparta jest 0 wymagania chirurgiczne
zdefiniowane przez operatora. Wr6¢ do poczatku rozdziatu w celu zapoznania si¢ ze wskazowkami
dotyczacymi zmiany wartosci procentowych okreslajagcych pomiar wzorcowy.

Uzywajac przyciskow A lub V mozemy przeglada¢ wszystkie wyniki pomiaréw. Mozna dokonac
pomiaru kazdej pozycji poprzez wybdr odpowiedniego numeru pozycji. Kazdy watpliwy pomiar
moze zosta¢ usunig¢ty poprzez naci$ni¢cie DEL.

Wszystkie wyniki pomiaréw pozostaja w pamigci dopoki nie zostanie nacisnigty przycisk CLR lub
Pachette 3 zostanie wytaczony. Nacis$nij CLR, aby usuna¢ wszystkie pomiary i rozpocza¢ nowa
seri¢ pomiaréw, rozpoczynajac od pozycji nr 1.
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Vil. JAKOSC SONDY

Za kazdym razem po wiaczeniu pachymetru przeprowadzany jest automatycznie test, ktory sprawdza
jakos¢ sondy ultradzwiekowej. Fale ultradzwickowe emitowane sg z elementu piezoelektrycznego w
przetworniku i uwalniane do atmosfery poprzez plastikowy stozek. Sygnat powrotny (echo) powstaje,
kiedy fale ultradzwigkowe przechodza do atmosfery przez koncéwke plastikowego stozka. Element
piezoelektryczny otrzymuje sygnat echo, ktory zostaje wzmocniony ni pomierzony w urzadzeniu.
Natezenie echa jest przyrOwnywane do natezenia sygnatlu echa w urzadzenia skalibrowanego fabrycznie.

Jesli jakos¢ sondy jest zadowalajaca, pachymetr jest gotowy do wykonywania pomiar6w, a operator nie

wie nawet, ze wykonany zostal test samoczynny. Jednak, jesli jako$¢ sondy nie jest satysfakcjonujaca,
moze pojawi¢ si¢ na ekranie komunikat ,,sprawdz sonde”:

CHECK
PROBE

Oznacza to zwykle, ze koncodwka sondy jest mokra. Jednak, jesli po osuszeniu koncowki sondy
komunikatu nie znika, okaza¢ si¢ moze konieczna wymiana sondy.

PLUG IN
PROBE

Ten komunikat pojawia si¢, gdy (1) sonda nie jest potaczona lub jest niepoprawnie polagczona z
urzadzeniem lub (2) sonda jest uszkodzona. Jesli wykryto uszkodzenie sondy, usuh ja przytrzymujac
zlacze sondy 1 ostroznie wyciagajac ja z urzadzenia. (Uwaga: nie przekrgcaj sondy, poniewaz to moze
spowodowac uszkodzenie zigcz). Umies¢ ztacze wymienionej sondy w urzadzeniu i ostroznie wcisnij, az
zostanie poprawnie osadzona.

PQF
FAILED

Ten komunikat zazwyczaj oznacza uszkodzenie urzadzenia. Zobacz serwisowanie str. 24 rozdziat IX.F.
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Vill. SPRAWDZANIE KALIBRACJI PACHETTE 3

Sprawdzenie kalibracji przeprowadza si¢ przy uzyciu modutu elektronicznego CalBox, ktory jest
dostarczony wraz z urzadzeniem (zobacz Rys. III-E). Nalezy pamigtac, ze CalBox nie kalibruje
pachymetru Pachette 3. CalBox generuje seri¢ precyzyjnych, z géry ustalonych grubosci, ktére mogg by¢
zmierzone przy pomocy pachymetru. Wartosci tych grubosci zostaty celowo dobrane, aby objac¢ peiny
zakres pomiaru. Dlatego dokonujac pomiaru tych z géry zdefiniowanych grubosci operator moze szybko
sprawdzi¢ czy pachymetr jest poprawnie skalibrowany.

Procedura sprawdzania kalibracji
1. Przy wylaczonym pachymetrze Pachette 3 odlacz sonde przytrzymujac ztacze i ostroznie pociagajac
(uwaga: nie przekrgcaj sondy, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie z1acz), a nastgpnie podiacz do

pachymetru kabel CalBox.

2. Przytrzymaj przycisk DEL, aby wej$¢ w tryb CalBox, a nastgpnie naci$nij przycisk PWR na Pachette
3.

3. Naciskaj przycisk CalBox POWER az zaswieci si¢ dioda. Pachette 3 rozpocznie wykonywac pomiary.

Jesli dioda si¢ nie zaswieci lub zgasnie zanim seria testow si¢ zakonczy lub wyswietlacz wskaze ,,POOR
APPLANATION” (,,NIEPRAWIDLOWA APLANACJA”), wymien baterie (9V alkaliczne).

Jesli w ciggu 2 1 p6t minuty po wiaczeniu przycisku CalBox nie rozpoczng si¢ pomiary, CalBox
automatycznie si¢ wylaczy.

4. Obserwuj biezace wartosci pomiaréw od 200 pm do 1000 pm w interwatach co 100 pm.
Wszystkie wartosci sg oparte na szybkosci rogéwki wynoszacej 1640 m/s 1 wielkos¢ tolerancji powinna
si¢ miesci¢ w +/- 5 um. Jesli jakikolwiek pomiar jest poza zakresem tolerancji, skontaktuj si¢ z DGH

Technology, Inc.

5. Opus¢ tryb CalBox naciskajac CLR na urzadzeniu Pachette 3. Uwaga! Musisz opuscic¢ tryb CalBox
zanim rozpoczniesz pomiary grubosci rogowki.
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IX. OBSLUGA | KONSERWACJA

IX.A. Czyszczenie i dezynfekcja

KONCOWKA SONDY

Utrzymuj koncéwke sondy w czystosci i dezynfekuj ja. Aby zapobiec przenoszeniu si¢ infekcji, po
kazdym uzyciu przetrzyj sonde 70% alkoholem izopropylowym, a nastgpnie zanurz koncowke na 10
minut w tym alkoholu. Przed ponownym uzyciem koncéwke sondy nalezy przeptuka¢ w sterylnej
destylowanej wodzie.

% % % UWAGA * % %

Nie wolno sondy poddawac¢ dziataniu sterylizatora parowego ani innego zrodia ciepta.
Jako ogolna zasada, powyzej opisane wskazowki sg wystarczajace do zdezynfekowania
sondy w normalnym uzytkowaniu. Nie zadrap stozkowatej koncéwki sondy, ktéra
bezposrednio dotyka rogéwki.

URZADZENIE

Plastikowa obudowa urzadzenia i zabezpieczajacy futeral mozna my¢ wodg i tagodnym mydiem.

IX.B. Przenoszenie i przechowywanie urzadzenia

Pachette 3 moze by¢ przechowywany bez opakowania przez okres nieprzekraczajacy 15 tygodni i moze
podlega¢ dziataniu warunkéw atmosferycznych w podanych ponizej zakresach:

1. Temperatura otoczenia: od -40°C do 70°C
2. Wzgledna wilgotnos¢: od 10% do 100%, wilaczajac skroplenia
3. Cisnienie atmosferyczne: od 500 hPa do 1060 hPa

IX.C. Warunki dziatania urzadzenia

Pachette 3 powinien by¢ uzywany w temperaturze od +18°C do +40°C.
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IX.D. Gwarancja

DGH Technology, Inc. ,DGH” daje gwarancjg, ze kazde nowe urzadzenie DGH 555 1 towarzyszace mu
akcesoria (dalej zwane ,,wyposazeniem”) jest wolne od usterek materialu 1 wykonania przez 12 miesiecy
od daty dostarczenia kupujacemu. Gwarancja nie ma zastosowania w przypadku jakiegokolwiek
uszkodzenia bedacego skutkiem wypadku, niewtasciwego zastosowania, zaniedbania, niewtasciwe;j
instalacji, niewtasciwej naprawy lub modyfikacji nie wykonanej przez serwis firmy DGH. Gwarancja
rOwniez nie ma zastosowania, jesli wyposazenie nie bylo uzywane i utrzymywane zgodnie ze
wskazéwkami instrukcji lub opublikowanymi przez DGH biuletynami. Nabywca przyjmuje do
wiadomosci, ze koszt czgsci zamiennych oraz czesci zuzywajacych sie, a takze koszt rutynowych
czynnosci konserwacyjnych nie jest objety gwarancja i spoczywa on na nabywcy.

Niniejsza gwarancja ogranicza si¢ wylacznie do wymiany lub naprawy czesci z defektem (wynikajacym
ze zlej jakosci materiatu lub wykonania). Wedlug uznania DGH, czg¢s¢ z defektem bedzie naprawiona lub
wymieniona nieodplatnie, F.O.B. z naszej fabryki na koszt DGH.

DGH zastrzega prawo do dokonywania zmian konstrukcji i materiatéw bez koniecznosci dokonywania
tych zmian w urzadzeniach juz wykonanych w dniu wejsScia w zycie takich zmian.

Niniejsza gwarancja na produkt jest jedyng gwarancjg i zast¢puje wszelkie inne gwarancje i r¢kojmie z
mocy prawa lub z innego tytulu, w tym rekojmie zdatnosci czyli przydatnosci doi okreslonego celu. Bez
wzgledu na zglaszang usterkg, DGH pod zadnym pozorem nie bierze odpowiedzialnos$ci za stracony czas,
niedogodnosci lub inne szkody nastgpcze, w tym m.in. straty lub szkody na majatku osobistym lub straty
dochodéw. DGH nie upowaznia nikogo (wiaczajac autoryzowanych dystrybutoréw) do przejecia w
imieniu firmy DGH jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg sprzetu.

IX.E. Okres uzytkowania / przechowywania
Okres uzytkowania i przechowywania urzadzenia wynosi 10 lat.

IX.F. Wymiana baterii

1) Wyjmij urzadzenie z futeralu. Odtacz sonde catkowicie od Pachette 3i umie$¢ w bezpiecznym miejscu,
unikajac jakichkolwiek powierzchni, ktére moglyby zadrapaé Iub uszkodzi¢ koncéwke sondy. Nastepnie
potdz Pachette 3 przodem do dotu na czystej gtadkiej powierzchni. Unie$§ gérng czg$¢ aparatu z plaskiej
powierzchni, siggajac pod aparat i chwytajac lewy gérny rég futeratu 3 palcami lewej reki. Umies¢ lewy
kciuk na prostokatnej wyprofilowanej podstawce na zewngtrznej powierzchni uchwytu na przewod.
Umies$¢ palce prawej dloni i prawy kciuk w tej samej pozycji po prawej stronie aparatu. Opierajac caty
czas dolng krawedz aparatu o ptaskg powierzchnie, uciskaj obydwoma kciukami do chwili, gdy
plastikowa kasetka odskoczy z futeratu.
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2) Aby dostac¢ si¢ do baterii, zsun pokrywke. Wyjmij zuzyte baterie 1 w6z nowe w kierunku oznaczonym
wewnatrz pomieszczenia na baterie. Wazne! Uzywaj jedynie baterii alkalicznych lub NiMH. Po wymianie
baterii przy pierwszym uruchomieniu urzadzenia nalez okresli¢ uzywany typ baterii.

3) W16z ponownie plastikowg kasetke do futeratu, umieszczajac najpierw lewa strong kasetki w futerale,
a nastgpnie wciskajac prawg jej strone w futeral. Sprawdz, czy okragly otwor na futerale pokrywa si¢ ze
zlaczem sondy na plastikowej kasetce.

4) Zainstaluj sond¢ i uruchom urzadzenie wg rozdziatu IV.

IX.G. Serwis

Jesli pojawig si¢ jakiekolwiek problemy z urzadzeniem, zapoznaj si¢ z odpowiednim rozdzialem
niniejszej instrukcji. Wiekszos¢ zgloszen serwisowych wynika ze zlego zrozumienia dzialania urzadzenia.

Jednakze, jesli uwazasz, ze wystepuje problem z urzadzeniem lub sonda, skontaktuj si¢ z serwisem pod
adresem podanym ponizej lub poprzez stron¢ internetowg www.dghkoi.com. Kontaktujac si¢ z nami
przygotuj symbol modelu i numer seryjny urzadzenia. Numer modelu 1 numer seryjny znajdujg si¢ z tylu
obudowy 1 mozna je odczyta¢ usuwajac futeral. Informacje dotyczace modelu i numeru seryjnego mozna
roéwniez odczyta¢ na wyswietlaczu poprzez nacis$nigcie przycisku CFG.

Producent sprz¢tu

DGH TECHNOLOGY, INC. TECHNOLOGY, INC.
110 SUMMIT DRIVE
oy

EXTON, PA 19341
USA (610) 594-9100

Autoryzowany przedstawiciel na Europe:

EMERGO EUROPE

Molenstraat 15

2513 BH, The Hague
EC REP The Netherlands
Phone: +31.70.345.8570
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X. Przeznaczenie, zastrzezenie sprzedazy tylko na recepte,
srodki ostroznosci, zakresy pracy i mozliwosci urzadzenia

X.A. Przeznaczenie

Pachymetr DGH 555 (Pachette 3) jest przeno$nym, zasilanym z baterii ultradzwigkowym urzadzeniem do
pomiaru grubosci ludzkiej rogdwki.

X.B. Zastrzezenie sprzedazy tylko na recepte

Pachette 3 jest urzadzeniem wydawanym z przepisu lekarza i moze by¢ uzywany jedynie pod kontrolg
lekarza.

X.C. Narazenie tkanki na energie ultradzwiekowa

Energia ultradzwickowa, ktéra emituje Pachette 3 ma niski poziom intensywnosci i nie powoduje
szkodliwego dzialania na pacjenta lub operatora. Jednakze operator powinien przeprowadza¢ badania
postugujac si¢ zasadg ustawiania mozliwie najnizszej skutecznej energii. Wszystkie badania powinny by¢
wykonywane tak, aby pacjent byt narazony na mozliwie najnizszy poziom energii ultradzwigkowe;.
Mozna dotyka¢ sonda oka lub innych tkanek, gdy system jest aktywny, wylacznie w celu wykonania
pomiaru. Nie nalezy wykonywa¢ niepotrzebnych pomiaréw.

X.D. Ustawienie mocy energii ultradzwiekowej

Pachette 3pracuje w jednym trybie i ustawienia mocy energii ultradzwigkowej nie zalezy od operatora.
Dlatego, ponizsze wartosci sg wartoSciami zaakceptowanymi dla typowego przetwornika.

Poniewaz pachymetr DGH 555 Pachette 3 nie jest w stanie przekroczy¢ wartosci 1.0 dla
wskaznika termicznego TI ani wartosci 1.0 dla wskaznika MI w Zadnym trybie operacyjnym,
wyjscie uktadu podaje si¢ jak w ponizszej tabeli.

Wiasciwym wskaznikiem termicznym jest wskaznik termiczny dla tkanki migkkiej (TIS) w
przypadku opcji nieskanujgcej (non-scanning) przy najwyzszej Srednicy rownoleglej wigzki
mniejszej niz 1,0 cm.
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Tabela zbiorcza danych wyjscia

(ﬁ/lz‘;‘vive;l%rzelt)vg’ﬁ“;gg) Toptas Typ TI Warto$¢ TI | MI | Ipu3 @ Ml
TIS
DGH2006 1,0 mW/cm® | nieskanujacy, 0.0005 0.052 2,4 W/em®
Agpn< 1.0

Wartosci wyjscia akustycznego podane powyzej sg oparte na zakladanym oslabieniu sygnatu
ultradzwigkowego w tkance, zgodnie z opracowaniami amerykanskiego Urzedu Kontroli Lekow 1

Zywnosci (FDA) z roku 1985, wlaczonymi nastepnie do innych norm miedzynarodowych (patrz
2.1).

Zmniejszone nat¢zenie w oku w ognisku przetwornika (w odniesieniu do maksymalnego natgzenia)
mozna obliczy¢ wedlug wzoru zalecanego przez FDA:

_ (-0.069% fx z)
I, =1 Xe

gdzie I, jest oszacowang wartoscig nat¢zenia in situ, I,, jest pomierzong wartoscig natezenia w wodzie przy
tym samym ognisku przetwornika (wskazanym na schemacie powyzej), f to czgstotliwos¢ ultradzwigkow,
z to odleglos¢ od powierzchni sondy do ogniska przetwornika, ktéry stanowi punkt pomiaru (3 milimetry).

Nominalna czgstotliwo$¢ piezoceramiczna (krystaliczna) tych przetwornikéw wynosi 20 MHz.
Rzeczywista czestotliwos¢ konkretnego przetwornika moze rézni¢ si¢ od tej wartosci. Powyzsze

obliczenia dla tkanek zostaly wykonane przy mierzonej czestotliwosci przetwornika wykorzystanego do
testow

X.E. Mozliwosci pomiarow biometrycznych

Ponizsza tabela wskazuje zakres pomiaru dla pachymetru DGH 555 (Pachette 3).

Opcje pomiaru Zakres (um) Doktadnos¢ (um) Rozdzielczos¢
wyswietlacza (um)
Jednostka standardowa | 200 - 1100 +/-5 1

X.F. Klasyfikacja

Pachette 3 jest zaklasyfikowany jako urzadzenie typu BF zgodnie z klasyfikacja ochrony przed

porazeniem elektrycznym. Odpowiednie oznaczenie /k znajduje si¢ z tylu urzadzenia.
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X.G. Srodki ostroznosci

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia jedynie prze zlecenie lekarza.

Niebezpieczenstwo eksplozji. Nie uzywa¢ urzadzenia w obecnosci Ilatwopalnych sSrodkow
znieczulajacych, gazéw lub w bogatej w tlen atmosferze.

Niebezpieczenstwo porazenia elektrycznego. Nie otwiera¢ urzadzenia. W przypadku usterki skontaktowac
si¢ z wykwalifikowanym serwisantem urzadzen.

X.H. Zgodnos¢ z normami EMI / EMC

Przeprowadzono testy zaktocen elektromagnetycznych oraz zgodnosci pachymetru ultradzwigkowego
(Pachette 3) z wymaganiami dyrektywy EMC (89/336/EWG).

Zostaly wykonane testy emisji promieniowania zgodnie z norma:

ENS55011:1998 emisje promieniowane

Testy na odpornos¢ na promieniowanie i przewodzenie zostaly przeprowadzone zgodnie z wymogami
EN60601-1-1-2: 2002:

IEC 61000-4-2:1995 wyltadowanie elektrostatyczne

IEC 61000-4-3:1995 Podatno$¢ na czestotliwosci radiowe

W trakcie calego testu system odpowiadal wymogom odpornosci na promieniowanie i zaburzenia
przewodzone.
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Wskazowki i o§wiadczenie producenta — Emisje elektromagnetyczne

Aparat DGH 555 Pachette 3 jest przeznaczony do uzytku w $srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzagdzenia DGH 555 Pachette 3 powinien sig¢ upewnic¢, czy jest ono uzytkowane w takim wtasnie srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisja radiowa CISPR 11 grupa 1 Aparat DGH 555 Pachette 3 wykorzystuje fale radiowe tylko do
przetwarzania wewnetrznego. W efekcie emisja RF aparatu jest bardzo
niska i nie powoduje zaktécen sprzetu elektronicznego znajdujgcego sie
w poblizu.

Emisja radiowa CISPR 11 klasa B Aparat DGH 555 Pachette 3 jest przystosowany do uzytku w kazdym

Emisje harmoniczne nie dotyczy otoc_zeniu, wtym réwnie? w d(_:\mach mieszkalnych orazw

IEC 61000-3-2 pomieszczeniach bezposrednio podigczonych do publicznej sieci

- — - - - zasilajacej niskiego napiecia wykorzystywanej w budynkach uzywanych
Wahania napiecia / migotanie nie dotyczy do celéw mieszkalnych.

Wskazowki i o§wiadczenie producenta — Odpornosé elektromagnetyczna

Aparat DGH 555 Pachette 3 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzgdzenia DGH 555 Pachette 3 powinien sie upewni¢, czy jest ono uzytkowane w takim srodowisku.

- Poziom testu Poziom 4 . L
Test odpornosci IEC60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Wytadowanie 16 kV kontakt zgodny Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub wytozone
elektrostatyczne +8 kV ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi wytozone sg materiatami
(ESD) IEC 61000-4-2 powietrze syntetycznymi, wzgledna wilgotno$¢ w pomieszczeniu
powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.
Promieniujaca 3V/m 80 MHz zgodny Aparat DGH 555 Pachette 3 odpowiada wymogom, jednakze
czestotliwosé radiowa do 2,5 GHz (E1=3 V/m) powinno sie zachowa¢ minimalng odlegto$¢ od osobistych
IEC 61000-4-3 nadajnikéw radiokomunikacyjnych w oparciu o ponizsze
obliczenia.
d= [2}5 80MHz - 800MHz
1
d= [%}5 800MHz - 2.5GHz
1
gdzie P jest moca nadajnika w watach, a d jest zalecang
minimalng odlegtoscig. Minimalna odlegto$¢ powinna tez
dotyczy¢ kabli podtgczonych do aparatu. Zakidécenia moga
wystgpi¢ w poblizu urzadzen oznakowanych ponizszym
znakiem:
()
()
Przewodzona 3Vrms 150kHz zgodny Aparat DGH 555 Pachette 3 odpowiada wymogom, jednakze
czestotliwosé radiowa do 80MHz (V1=3Vrms) powinno sie zachowa¢ minimalng odlegto$¢ od osobistych
IEC 61000-4-6 nadajnikéw radiokomunikacyjnych w oparciu o ponizsze
obliczenia.
d= {E}/ﬁ
v,
gdzie P jest moca nadajnika w watach, a d jest zalecang
minimalng odlegtoscig. Minimalna odlegto$¢ powinna tez
dotyczy¢ kabli podtgczonych do aparatu.
Szybki przejsciowy impuls | nie dotyczy nie dotyczy Zasilanie spoza sieci
elektryczny IEC 61000-4-4
Udar IEC 61000-4-5 nie dotyczy nie dotyczy
Pole magnetyczne o nie dotyczy nie dotyczy Urzadzenie nie korzysta z podzespotdéw czutych na pole
czestotliwosci sieciowej magnetyczne.
IEC 61000-4-8
Zaburzenia napiecia, nie dotyczy nie dotyczy Zasilanie spoza sieci

krétkie przerwy i wahania
napigcia na liniach
zasilania IEC 61000-4-11




