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1. Introduc ere, clasificare si indicatii de utilizare

1.1 Descrierea generala aparatului

Pahimetrul ultrasonic DGH 555Bé&chette 4 este un aparat portabil, cu baterii care se foloseste
in domeniul oftalmologic, pentru masurarea grosimii corneei unhlasurarea grosimii corneei

se face in evaluarea preoperativa a procedurilor de corectie laser a vederii si la evaluarea
glaucomului.DGH 55B este deasemenea folosit la diferite situatii clinice, inclusiv la evaluarea
generala a starii corneei in cazul diferitelor patologii.

Principiul general de functionare al Pahimetrului DG3B (Pachette 4 este urmatorul:

Varful traductorului cu lirasunete, in contact cu corneea umana initializeaza un ciclu de
masurare. La inceputul ciclului de masurare, circuitul electronic transmite un curent electric catre
traductor. Elementul piezoelectric din traductor, converteste acest curent electtrasunete,
trimitind un puls de inalta frecventa (20MHz pana la 13MHz) catre ochi, ecourile reflectate de
acesta fiind convertite in curent electric. Primul ecou primit vine de la partea anterioara a
corneei. Daca se primeste inainte de limita de tirapil#g un varf de ecou de la partea

anterioara a corneei, DGH 555B va astepta un varf de ecou de la partea posterioara a corneei.
Este acceptata in vederea procesarii informatiilor primite numai varfurile de ecou anterioare si
postreioara aflate in limetprestabilite. Intervalul de timp acceptat intre ecourile venite din

partile anteriore si posterioare, reprezinta grosimea corneei. Intervalul de timp este convertit la
distanta corespunzatoare, sau grosimea, bazate pe viteza suntelui prin corrse¢ ssitaforma

16 x 2 LCD in untati de microni.

1.2 Clasificarea aparatului

Device:System, Imagini, Pulsuri echo, Ultrasonic  Device: Transductor de diagnostic ultrasonic

Panel: Radiologie Panel:Radiologie

Codul produsuluilYO Codul produsuluilTX

Clasa aparatuluil Clasa aparatuluil

Numar regulatar21l CFR 892.1560 Numar regulatar21 CFR 892.1570

1.3 Indicatii pentru utilizare

Pahimetrul ultrasonic DGH 555BP@chette 4 este un aparat portabil, cu bateare se foloseste
in domeniul oftalmologic, pentru masurarea grosimii corneei umane.
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2. Descrierea simbolurilor

A Acest simbol indica faptul ca exista situatii care, nefiind evitate, pot duce la ranirea
utilizatorului, pacientului sau a operatorului.

/k Acestsimbolindicatipul BF declasificaresi seaflain parteadin fatasi spatea unitatii.

AceastanarcaindicaNotified Body1639(SGSBelgiumNV) estecertificatprin
C € sistemuldemanagemenDGH Technology nc. si intrunestedirectivele93/42/EEC
1639 Anexall (exclussectiuneal) pentrupahimetreultrasonice.

Acest simbol localizape DGH 55B indica faptul ca echpamentul contine subansamble
=smm clectronica care pot fi subiectul Directivei 2002/96/EC, 2003/108/EC, si 2002/95/EC al
Parlamentului European, care avizeaza reciclarea echipamentelor electrice si electronice. Pentru
apreveni poluarea prin depozitarea necorespunzatoare a acestui produs sia a ccesoriilor acesuia,
trebuiesc aplicate practicile subliniate in Directivele 2002/96/EC, 2003/108/EC, si 2002/95/EC.
Toate componentele elctonice defecte trebuiesc returante fabhiggentru reciclare.

EE] Acest simbol indeamna utilizatorul sa consulte manualul de utilizare.
Acest simbol indica faptul ca DGH Technology, Inc. este producatorul echipamentului

DGH 555B Pachette 4. Menti unea ApyodUsYO i ndi ¢
yyyy

Acest simbol indica faptul ca Emergo Europe este organul autorizat
reprezentativ pentru acest aparat.

EC | REP

REFE Acest simbol indica numarul modelului DGH 555B.

Acest simbol indica numarul serial ala apartului. YYYY indica anul de fabricatie si
numarul unitatii. .
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3. Precautii generale si avertismentedescrierea aparatului si
calificarea operatorului

3.1 Precautii generale si avertismente

é ATENTIE : PERICOL DE EXPLOZIEA nu se folosi in prezenta anestezicelor
inflamabile sau a aerului bogat in oxigen.

ﬁ ATENTIE : PERICOL DE ELECTROCUTARE. Nu dezmembrati aparatuse folosi
doar de catre personal autorizat.

3.2 Descrierea aparatului

ﬁ ATENTIE : DGH 555B Pachette 4 este un instrument de diagnostic si trebuie folosit
doar sub supravegherea sau de catre personal autorizat.

3.3 Calificarile operatorului

DGH 555Beste destinat folosirii de catre personalul medical autorizat. Utiliz&Gid 555B
trebuie sa detina cunrste generale despre utilizarea aparaturii de imaginistica cu ultrasunete.
UtilizareaDGH 555Bnecesita indemanare pentru pozitionarea sigura a transductd@t.
555Bfoloseste semnale acustice pentru informatii despre functionarea aparatului.
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4. Utilizarea ultrasunetelor in masuratorile oftalmologice

4.1 Introduc ere in ultrasunete

Ultrasunetele ofera o metoda rmvaziva de examinare a interiorului obiectelor solide.

Pulsatiile cu ultrasunete sunt compuse din sunete cu frecventa foarte inaltaot& pensepute

de urechea omului. Cand impulsul sunetului atinge obiectul de masurat, o parte din sunet este
reflectat si 0 alta parte este transmisa. Datorita faptului ca o parte din sunet penetreaza suprafata
de masurare, se pot examina structure caxepl&tunci cand ultrasunetele penetreaza un obiect

cu multiple straturi, ultrasunetele reflectate pot fi observate pe un ecran.

TraductorulDGH 555B emiteultrasunetepulsurisi detectyeazaemnalelde ultrasunete
reflectate Timpul dintre ecouriestefolosit si calculeazalistanteledintre suprafetelechiului.

NOTA: Ultrasunetele nu pot penetra aerul datorita faptului ca aerul nu este suficient de d¢ns
pentru a permite undelor cu frecventa inalta sa se propage. Masuratorile cu ultrasunete trebuie sa
se realizeze prin contact direct sau prumirmediu dens cum ar fnugel de cuplare sau apa.

4.2 Utilizarea ultrasunetelor pentru alinierea corecta a sondei

Sunetelulse propagain linie dreapta,deci directia undei reflectateeste bazatape unghiul de
incidentaal acesteialovind interfata perpendicularsunetulse reflectain modul prezentatin
imaginea4.2.1.Lovind interfatain unghi,sunetulsepropaganapoicatresursacain figura4.2.2.
Amplitudineasunetuluireflectatestemai micadeoarece partedin energiesepierdein interfata
din caresevareflecta.

Candsunetulreflectatestecompusdintr-o lungimede undabi-dimensionalayarfurile reprezinta
pozitiainterfetelor.Prin comparareaaltimilor relative(intensitatii), vafi determinaunghiul
razeisunetului.Varfurile deintensitateanai micaaratafaptul caultrasuneteleu cad
perpendiculapeinterfata.
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Fig 4.2.1:Sunetul se propaga pe interfata perpendicular. Fig 4.2.2:Sunetul se propaga pe interfata in unghi.

Prin folosirea acestor proprietati, se poate determina aliniamentul ultrasunetelor in ochiul uman.
Un aliniament corect, este crucial pentru 0 masuratoare corecta.

4.3 Masuratorile ultrasonice

Viteza sunetului creste in materialele mai dense. Lichidelebsiauntele care contin o cantitate

mare de apa, conduc ultrasunetele foarte bine.; aerul nu conduce ultrasunetele. Prin folosirea de
catre pahimetrele oftalmologice a relatiei dintre densitatea materialelor si viteza ultrasunetelor, se
obtin masuratorile [gate de lungimile dintre diferitele straturi din ochi.

Prima data, un impuls sonor este transmis catre cornee si se masoara timpul in acre se reflecta
din aceasta inapoi catre traductor.

A doua, grosimea este calculata in functie de timpul si véantelui in ochi:

distanta= viteza x timp
2

Toate masuratorile au la baza o velocitate a corneei de 1640 m/sec.
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4.4 Aplanatia corecta in momentul masuratorii

Pentruo masuratoareorectaestenecesara aplantiecorecta Acestaareloc candparteadreapta
asondeiatingeperfectperpendiculasuprafatacorneei.Utilizatorul trebuiesaasigureo presiune
minimaasupracorneei.

Mai jos suntilustratealiniamenele corectesi incorecteale sondeipe cornee.

1si2: CORRECT:SondaESTEprependicularpe suprafatacorneei
3si4: INCORECT:SondaNU ESTEprependicularpe suprafatacorneei.

Fig 4.4.1 Aplanatia corecta si incorecta

n timpul Modului de Masurarg Measuremeniode) Pachette4 vafacemasuratoareautomat
in momentulapalnatieicorectea sondei.

A ATENTIE : Prin miscarea sau realinierea sondei in timpul contactului cu corneea, goate
duce la vatamarea acestéland se doreste realinierea sondei, aceasta trebuie indepartatade
cornee si reasezata in pozitia corecta cu finete.
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5. Expunerea ultrasonica si intensitatile

5.1 Expunerea tesutului la energia ultrasonica

Ultrasunetele emise d@achette 4sunt de joasa intensitate si nu are efecte adverse asupra
pacientului sau a utilizatorului operat@reasemenea operatorul este atentionat sa foloseasca
principiul ALARA (As Low As Reasonably AchievableY.oate examinarile se vor face prin
expunerea cahai putina la ultrasunete a pacientului. A nu se tine sonda indreptata catre
pacientul in alte cazuri decat pentru efectuarea masuratdtitar.se face masuratori ce nu sunt
necesare.

5.2 Intensitatile ultrasonice

Pachette 4are un singur mod, intensitatildtrasunetelor nu pot fi modificate de catre operator.
Valorile de mai jos sunt valori tipice pentru traductoare.

DGH 555BPachette 4nu este capabil sa treaca de Tl olal.0 sau Ml la 1.0 in nici un mod de
operare, valorile de iesire sunt reprezentatalelul de mai jos:

Indexul Termal este indexul pentru tesuturi moi, TIS, in cazul non scanare cu o raza de maxim 1
centimetru.

Tabel cu valori de iesire

Modelul

traductorului(folosit | Ispta.3 Tl Type Tl Value | M lpa.3 @ Mlmax

la DGH 555B)

DGH2006 1.o0mWicng | s nonscan, | g na95 | 9052 | 2.4 Wien?
Aaprt< 10

Valorile de iesire de mai sus sunt calculate pe atenuarea ultrasunetului in tesut, in concordanta cu
standardul FDAU.S. Food and Drug Administration) in 1985, preluate mai apstatedardele
internationale.

Atenuarea intensitatii in ochi de catre traductor (corespunzator intensitatii maxime) se poate
calcula prin formula recomandata de FDA:

] =] x e(—0.069xfx z)
t w
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unde I este intensitatea estimatajntensitatea masurata in apa de catre tradudtaste
frecventa ultrasubetului, gieste distanta din parte din fata a sondei pana la focusul
traductorului, in punctul de masurare (3 millimetrii).

Frecventa cristalului piezoelectric este de 20 MHz. Frecventa efectiva in cazul fitesdwator
pooate varia de la aceasta valoare.

5.3 Capabilitatile masuratorilor biometrice

Urmatorul tabel arata valorile de masurare ale pahimetrului ultraB&@Ht555B Pachette 4

Optiune de masurare Standard Unit
Gama(um): 2007 1100 pm
Acuratete(um): °5um
Rezolutie displayum): 1pum

Optiune de masurare Flap
Gama(um): 9571 1100 pm
Acuratete(um): °5um
Rezolutie displayum): 1pum
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6. Descrierea aparatului

6.1 Vedere frontala

ULTRASONIC PACHYMETER Pachere

% Bluetooth’

3)(4) (6 7 9) (10) (11) (12

Fig 6.1.1DGH 555B Pachette 4 Vedere frontala

1 Display LCD
Display 16 x 2 utilizat pentru afisarea rezultatelor masuratorilor si/sau configurarea parametrilor
de utilizare.

2 Cleme de prindere ale sondei
Doua cleme de prindere integrate in carcasa de protectie.

3 Logo Bluetooth wireless technology

Logo-ul Bluetootl® Wireless Technology va aparea pe ecranul principal al aparatului daca este
instalat modulul optional Bluetoothif the device has the optional Blueto®timodule installed.
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4. Tasta PWR

ApasareacesteitastepornestePachette4 . CandPachette4 estepornit, prin apasaretungaa
tastei,aparatulseva opri. Deasemeneeu apasareaimultanaatasteiDEL, seintrain modul
CalBox.

5 Tasta DEL
Se foloseste pentru stergerea uneia sau a maimmudtsuratori. Deasemenea se foloseste
impreuna cu tastele PWR pentru accesarea moGal&iox

6 Tasta CLR
Aceastdastastergeoptiunile setateUtilizatorul poatestergemasuratorilemasurare®D, OS,
informastiiledesprepacient.Prin apasaarelinga, sevor afisadatasi timpul.

7 Tasta ENT

In modulde masurareapasan@ceastadasta,sttusulbaterieivafi afisatape ecram.ln modul
cofigurare sefolosestegpentrua avansan modulde configurareavansatPrin apasaretunga,se
vor trimite datele masuratdéa PC/Printer(valabil numaicu modulul optional Bluetoot¥).

8 Tasta CFG
Sefolosestepentruaintrain modulconfigurare Deasemenegrin apasaredunga,sefoloseste
pentruafisareamodeluluisi anumaruluiaparatului.

9 Tasta OS
Prin apasareégastei,sevor revizualizamasuratorileochiului STANG.

10 Tastele A / ¥
Sefolosesgentruvizualizareamasuratoriloisauprogramareaptiunilor numericede peecran.

11 Tasta OD
Sefac masuratorilgpe ochiul DREPT.De asemeneaeconfirmaparametriidin meniu.

12 Eticheteleaparatului
Vezi Sectiune pentru descrierea clasificarii aparatului si a simbolurilor de avertizare.
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6.2 Vedere din spate

Fig 6.2.1DGH 555B Pachette 4 vedere din spate

1 Suport pentru traductor
Utilizat pentru a proteja sau a sustine traductorul atunci cand nu este utilizat sau cand este

transportat.

2 Suport pentru conectorul traductorului

Utilizat pentru a proteja sau a sustine conectorul traductorului atunci cand nu este utilizat sau
candeste transportat.

3 Suport ce permite inclinarea aparatului
Utilizat pentru a plasa aparatul in pozitia dorita atunci cand se afla pe o suprafata plana.
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6.3 Vedere din lateral

a—

b @
——

Fig 6.3.1DGH 555B Pachette 4 Vedere din lateral

1 Cleme de princtre
Doua cleme de prindere atasate carcasei.

2 Suport pentru cablu
Utilizat pentru a masca cablul sondei atunci cand nu este in utilizare sau in timpul transportului.

3 Conectorul sondei
The connector that mates to the connector on the padile.

4 Suport ce permite inclinarea
Used to place unit in tilted position on a flat surface.
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6.4 Spatele aparatului

/7 ~
{r \

Pacheme 4 RSE: S?:‘Y;&ii
B s |-I REF DGH 555B
Pacherre SN YYYYXXXX
1 £
DGH TECHNOLOGY, INC. ﬂ
110 SUMMIT DRIVE ——
SUITEB Molcnstraat
M EXTON, PA 19341 f,",fi 'F 5‘9 i
YYYY  USA (610) 594-9100 P +8f704se570

Doc: 5558-LAB-BKPNL1 Rev: 0

C Contains TransmitterModule FCCID:T7VEBMU/IC:216QEBMU

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device
® tosale by or onthe order of aphysician
P DANGER: Explosion hazard. Do not use in presence

of flammable anesthetics, gases or oxygen-rich

atmosphere.

CAUTION: Electrical shock hazard. Do not open.

3 Refer servicing to qualified service personnel. 1 0120
Doc: 5558-LAB-BKPNL2 Rev: 0

1o >

J)
2

Fig 6.4.1DGH 555B Pachette 4 Spatele aparatului

1 Eticheta de identificare a aparatului
Aceasta eticheta contine numarussria modelului aparatuluOfera informatii de contact ale
firmei DGH Technology, Inc.

2 Eticheta de clasifiare si identificare a aparatului
Aceasta eticheta contine simbolurile de clasificare si identifisé®. sectiunea 2 pentru
descrierea simbolurilor si a clasificarii.

1 Contine modulul de transmisieFCC ID: T7VEBMU / IC: 216 QEBMU
Aceasta mentiune apare doar pe aparatele care au inchaisdul Bluetooth wireless.

3 Deschiderea suportului pentru baterii
Permite accesul la suportul pentru batéregzi sectiuned 6.1si 162 pentru informatii
despre accesul la baterii si schimbarea lor.

Pagel7 of 93 DGH 555B-INS-OMROM Rev:6




6.5 Sonda

DGH TECHNOLOGY

3

Fig 6.5.1 The DGH 555BRachette 4 probe

1 Varful sondei
Portiunea sondei folosita pentru realizarea masuratorilor.

2 Traductorul
Contine traductorul folosit pentru realizarea masuratorilor.

3 Conectorul sondei

Conectorul sondei se ataseaza aparaRdchette 4 Vezi sectiune&rror! Reference source n
ot found. pentru instructiuni pentru conectarea corett@deconectarea sondei.
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6.6 Calibrul de verificare (CalBox)

Pentruverificareacalibrarii Pachette4 , estefolosit un calibruelectronicde verificare
ACalBoxd pentrusimulareagrosimii corneei.nstructiunilede utilizare ale CalBoxsegasesan
sectiuneat, si suntimprimatepe CalBox.

é ATENTIE : Verificarea trebuie facuta zilnic inainte de utilizarea aparatului.

D G TECHNOLOGY, INC.

1. With the Pachette 4 turned off, disconnect the probe and
then connect the CalBox cable to the Pachette 4.

2. Enter Pachette 4 CalBox Mode by pressing and holding the
DEL key while pressing the PWR key.

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

4. Observe that all Pachette 4 measurements are within £5um
See user’s manual for further details. [T]

5. Exit CalBox mode by pressing the CLR key.

®
Pacherre Z{- Model

START

CalBox DGH 555B

Doc: 5556-LAB-CALBX Rev: 0

Fig 6.6.1 DGH 555B (Pachette 4) Electronic CalBox
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7. Utilizarea sondei si indicatori

Sondadetasabila Pachette4dcontineelementegiezoelectricen traductorulacestuig sectiunea

6.5). Acestacreeazain pulsultrasoniccareestecanalizatprin conulde plasticsi focusatcatre
punctulde masurarelmpulsuliesedin consi creeazain semnalderetur (echo)cetreceprin
cornee Elementulpiezoelectricecepteazaemnaluldeintoarceresi Pachette4 analizaea

magnitudineasemnalulupoentrucalculareagrosimii corneei.

Pentruo masuratoareorectaestenecesar#olosireacorectaa sondei.Operatorukrebuiesa

asigue csondecurata astfelcaautotestulsafie facutcu acuratete.

Pachette4 asiguraautotestulin mod automatpentruverificareafunctionalitatiisondei. Acest
testestefacutla fiecarepornirea aparatuluin modulde masuraréMeasuremenilode)
Operatorulnu esteinformatde autotest,dartrebuiesastieinterpretareanesajelotin cazulunor

erori.

7.1 Atasarea si scoaterea sondei

ﬁ ATENTIE : Prin miscarea brusca a sondei in timpul atasarii sau a scoaterii acesteia,

duce la defectarea sistemuRAchette 4.

7.1.1 Aliniati conectorul sondei pentrulantroduce in Pachette 4
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7.1.2 Conectorii sunt realizati pentru a se conecta fara a rasuci. Atunci cand inserati sau
deconectati conectorul, nu rasuciti!

7.2 Manuirea sondei

In timpul folosirii, evitati contactuldirectcu sonda varful transparentle plastic)pentruevitarea
contaminariiacesteiaAtingereafaramanusia varfului sondei poateducela mesagjale eroare
in timpul autotestului(Sectiune& .3).

Page21 of 93 DGH 555BINS-OMROM Rev:6



73 Mesajul de eroare O0Check probebd

De obicei acest mesaj apare in cazul in care sonda este uda

Uscati varful sondei, se reporniti aparatul. Daca dupa CHECK
uscarea sondei, aparatul founctioneaza , sonda poate ave PROBE
defectiuni si poate necesita inlocuirea acesteia.

7.4 Mesajulde eroare6 Pl ug I n Probebd
Acestmesajaparecand:(1) sondanu estecorectatasatale

unitate,sau(2) sondaestedefectaDacaseconstata PLUG IN
defectulsondei,sevainlocui prin detasareacesteigrin PROBE

tragereaisoaran afaraunitatii.

é ATENTIE : Nu rasuciti sonda deoarece se pot deteriora cone@&bniati corect
conectorul sondei si introduceti usor pana la conectare.

7.5 Mesajul de eroare6 PEF ai | ed 6

Acestmesajindicaun defectde hardwarea unitatii si este
necesar#&rimitereaacestuida serviceul specializat. PQF
Sectiuned 9.1 pentruinformatii despresevice. FAILED
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8. Verificarea calibrarii Pachete 4

Verificareacalibrarii sefaceelectroniccu (CalBox)incorporatin Pachette4 (sectiuned.6).
CalBoxnu calibreazgpahimetrulci genereaza secventgrecisadeimpulsuripredeterminate,
masurateale pahimetru.Utilizatorul trebuiesaconfirmebazade masurarecorecta(vedeti8.1.5.

ﬁ ATENTIE : Verificarea calibrarii trebuie efectuata zilnic inainte de utilizare.

8.1 Procedura verificarii calibrarii

8.1.1. AvandPachette 4oprit, detasti sonda prin tragerea usoara in exterior a acgMeaia
rasuciti sonda )

8.1.2 Conectati CalBox I@achette 4prin atasarea capului CalBox in conector.

8.1.3 Intrati in modul CalBox prin apasarea lunga a tastei DHRaghette 4 apoi apasat.
PWR .

8.1.4. Apasati lung tasta CalBox START pana ledul verde se va apriRéshstte 4va incepe
sa faca masuratori.

A Daca LEDu | nu se aprinde, sau se opreste in
Appl anati ond apar e p €aBoxdevrsyntcbngumatesi i | e al
trebuiesc schimbate.

A Daca in timp de 2 ¥ minute dupa apasarea tastei START a CalBox unitatea se va
opri automat.

8.1.5. Tabel®.1.5. Unitatea va arata masuratori de calibrde 200pm pana la 1000pum, in pasi
de 100um.

1 Toate valorile se bazeaza pe o velocitate de 1640 m/sec si trebuie sa fie intre +/
5um impulsuri masurate.
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Table 8.1.5a : Gama de masurare standardPachette 4

Masuratoared: 200um pulse  Rezultat acceptatl95 pmi 205 um
Masuratoare@: 300 umpulse  Rezultat acceptat295 umi 305 pum
Masuratoared&: 400 umpulse  Rezultat acceptat395 umi 405 um
Masuratoared: 500 umpulse  Rezultat acceptat495 umi 505 um
Masuratoare&: 600 umpulse  Rezultatacceptat 595 pmi 605 um
Masuratoare&: 700 umpulse  Rezultat acceptat695 pmi 705 pum
Masuratoared: 800 pmpulse  Rezultat acceptat795 umi 805 um
Masuratoare&: 900 umpulse  Rezultat acceptat895 umi 905 um
Masuratoare8: 1000 umpulse Rezultat acceptat995 pumi 1005 um

Table 8.1.5b: Gama de masurared F | a p

Bacheiteain 6

Masuratoared: 100 um pulse Rezultat acceptat95 pmi 105 pm

Masuratoare@: 200 um pulse Rezultat acceptat195 pumi 205 um
Masuratoare&: 300 um pulse Rezultat acceptat295 pmi 305 pum
Masuratoared: 400 um pulse Rezultat acceptat395 pumi 405 um
Masuratoare&: 500 um pulse Rezultat acceptat495 pmi 505 um
Masuratoare&: 600 um pulse Rezultat acceptats95 pmi 605 um
Masuratoared: 700 um pulse Rezultat acceptat695 pmi 705 um
Masuratoare&: 800 um pulse Rezultat acceptat95 pmi 805 um

Masuratoare8: 900 pum puls Rezultat acceptat895 pumi 905 pum

Masuratoared0: 1000 um pulse Rezutat acceptat 995 pumi 1005 pum

ATENTIE : Daca ORICARE din valorile de masurare sunt inafara rezultatelor admis

1%

contactati reprezentatdbGH Technology, Inc.

8.1.4 Cand toate masuratorile sunt complagsiti din modul CalBox Modeapasandasta

CLR.
8.1.5 Pachette 4 va necesita confirmarea iesirii din Exit Calqu Mode
modul CalBox modeApasati tastalk pentru a y=Yes Z=No

selectad Ye s 6 .
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8.1.6 DeconectatCalBoxprin tragerea dreapta a varfului acesteia.

8.1.7 Reconectati sond®achette 4este acum gata pentru a face masuratori.

é ATENTIE : Trebuie sa iesiti din modul CalBox inainte de a face masuratorile cornee
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9. Moduri de utilizare a energiei

In timpul utilizarii Pachette4 vaintrain modautomatin modulde salvarea energieipentru
protejarealurateideviataa bateriilor. Utilizatorul trebuiefamiliarizatcu toatemodurilede
operare.

9.1 Mod de masurare

MeasuremenWodeestecandaparatulestepronit. In Modul de MasurargMeasuremenilode)
aparatulenergizeazaonda.candaceastaestepozitionatacorect(sectiunea.4) in in
MeasuremenWode unitateava detectacontactulsi vaincepeautomatmasuratoarea.
MeasuremenWodepoatefi efectuatan modcontinuuContinuousAveraging sauMapping.

1 Cand moduMeasurement Modeste setat pe i
continuu- Continuous Averagin@gparatul va afisa: oD éot‘\égD\?_‘ 0%
1 Cand modut Measurement Modeste setat pe obPnr i m
Mappingapartaul va afisa M .
eas: 0

9.2 Modul Standby

Acestaintrain funciunecandsondanu primestecurentelectric.Unitateaintraautomatn Stanby,
si nu sepot efectuamasuratortimp deun minut. In modul StandbyMode aparatuhu va detecta
prezentaorneei.

StandbyModeesteindicat printr-un semnalkonor,si un ODAVg 0 Q.l
cursorin parteastangasusa ecranului.ln timpul modului, Std Dv: 0-0

ecranulesteactiv, si sepot efectuyaconfiguari.
Pentruaiesidin StandbyModeapastitastaPWR si revenitidirectin modulMeasuremeniiode.

Timpulderaspunsdeun minut,poatefi ajustatintre 0.5si 9.5 minute,prin accesareaeniului
deconfiguraredescrisn sectiuneal3.4.1
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9.3 Modul Sleep

Aparatulintraautomatin mopdul SleepModedacaa stat .
in StandbyModemai mult detrei minutefaraapoasdarea Powerlng Down
vreuneitaste.Candsuntetiin SleepMode, Pachette4 va *

afisamesajuld@®oweringDowna

*

DupaaparitiamesajuluidoweringDowndecranulvafi alb, dartoatemasuratorilesunt
mentinutein memorie.

Pentru iesirea dirSleep Modgapasati tasta PWR Battery OK
Unitatea va verifica bateriile si testul intern.
ENNEEENRREN F

Dacanu existamasuratorcurente gcranulvafi gol. daca Clear All Meas?
existamasuartorcurenteactive,pe ecranulPachette4 va y=Yes Z=No
aparea:

1 Apasati tastalh pentru stergerea masuratorilor.
Apasati tasta¥ pentru activarea masuratanil

91 Dupa iesirea din mod8lee aparatul va reveni la modul de masurare.

9.4 Oprirea aparatului

Aparatul se opreste apasand lung tasta PXyRratul va emite un sunet de beep si se va opri.

NOTA: Laoprireaaparatulusevor memoradoarmasuratorilesalvate vedetisectiuneadespre
informatii memoriel0.1si 10.2.

9.5 Verificarea puterii bateriei

Capacitatea bateriilor este afisata pe ecran la fiecare
pornire a aparatuluRrin apasarea tastei ENT, verificarea Battery OK

este facuta imediat. E
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10. Modul pacient

10.1 Modul pacient individual

NOTE: Modul pacient individual este disponibil pe toate apard&elehette 4 exportul datelor
din aparat este posibil doar la aparatele cu modulul Bluetooth wireless instalat.

Lafiecareoprirea Pachette4 aparatulestein modul -
SinglePatientMode. SinglePatientMode permite el SAt\(ggD?l: 0 g‘l
utilizatorului efectuareamediataa masuratorilor Single it
PatientMode esteindicatin parteadin stanggos a

ecranului.

Odatace utilizatorul atermnat masuratorilgpe ambii ochi, acestedrebuiescstersepentru
initiereaubneinoi masuratoriAparatulretinedaorcateo masuratoarejeciacestedrebuiesc
notatesauexportate..

NOTA: In modulSingle Patient Modaparatul poate face masuratori coog- Continuous
AveragingsauMapping.Toate masuratorile se vor sterge in cazul schimbarii modului
Measurement Mode.
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SINGLE PATIENT MODE OPERATION

ACTIVE MEMORY 1.In Slngle Patient MOde, nothing is loaded into the
Active Memory.

- Single -
PERFORMS MEASUREMENTS 2. OD/OS measurements and calculations are

IN EITHER CONTINUOUS temporarily stored in the device’s Active Memory
AVERAGING OR MAPPING during the measurement sequence.

MODES

3. After OD and OS measurements are taken, they
must be cleared to start another series of
measurements. Clearing measurements from Active
Memory does not affect Non-Volatile Memory.

NON-VOLATILE MEMORY
|[Po2 |[P0o3 |[Po4 |[Po5s |[Po6 |[P07 |[P08 |[P09 |[P10

NON-VOLATILE MEMORY NOT ACCESSIBLE

| OB W4 ) B B ) ) I s IIJ p = 2.5 | 5P I'Io L 17

Non-Volatile Memory is not affected by power state. Information is stored if power is on or off, with or without batteries.

CHANGING MEASUREMENT MODE WILL CLEAR ALL MEASUREMENTS STORED IN MEMORY.
The Measurement Mode determines how patient records are stored. If the Measurement Mode is changed, only Patient ID OD/OS INFO
info is maintained. I

[

I

(7 |\ I
- |

1. After measurements are taken, the results | (@€ (G mmm m— m——m—m———— ——

can be sent back to the PC, or directly to a
Bluetooth® enabled printer. Single Patient Mode is always available, however

information can only be transferred to a PC if the device
has a Bluetooth® module installed.

Fig 10.1.1 Modul SinglePatient
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10.2 Modul Multi -Patient

NOTA : Modul Multi-Patient Modduncioneaza numai cu modulBluetootl® . Acest modul
include transferul datelor pe 0 memorie non volatila.

Multi-PatientMode permiteutilizatorului saacceseze A 0:
memoriaapartuluipentrusalvareamasuratorilorMulti - oD Avg U . QJ
Patientmodeesteafisatsubformaunui numar (P01-P20) PO1 Std Dv: Q.0

in parteastanggos a ecranululi.

Memoriapoatesustinepanala 20 de pacienti. Utilizatorul selecteazan numar(P01P20)si face
masuratorilgpentruambii ochi. DupaefectuareacestoraseapasaasatGFC si rezultatelesunt
salvate putandfi ulterior vazute din memoriaaparatului.

Utilizatorul poatedeasemeneflosi DGH ConnectSoftware(Sectiuneal5) pentruintroducerea
datelorpacientilorinainteaefectuariimasuratorilor.

NOTA: In Multi-PatientMode aparatupoatefacemasuratorcontinue ContinuousAveraging
sau Mapping Dacaseschimbamodul Measuremeniiodetoatemasuratorildacutesevor
stergedin memoriaaparatului.

Page30of 93 DGH 555B-INS-OMROM Rev:6



Fig 10.2.1Modul Multi-Patient
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