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1 DICHIARAZIONI PRELIMINARI

OPTI KON 2000 S. p. A. r i chtemaldeleggefelattentamentet e d i

|l e specifiche avvertenze riportate nel pr es
garantire al personale addetto una conoscenza approfondita del funzionamento dello
strumento prima dell duso. I n nrespansabile cas o OF
rispetto ad eventuali lesioni, danni accidentali o consequenziali arrecati

all acquirente, agli operatori o ai pazient
Luso di questo sistema  oggetto di wvaluta

S.p.A. non e responsabile per alcun problema clinico risultante da un uso non
corretto di questo apparecchio e non fornisce alcuna raccomandazione medica.

Optikon 2000 S.p. A. si dichiara responsabil
prestazioni solamente se:

1 aggiornamenti, calibrazioni, riparazioni vengono eseguite da personale
autorizzato OPTIKON 2000 S.p.A.

T il sistema viene utilizzato confor mement

T I'6i mpianto elettrico a cui  col @aegat o i
per la sicurezza IEC.

NOTA

E stato compiuto ogni sforzo affinché tutte le illustrazioni e le informazioni
rappresentino in modo preciso il prodotto e il suo funzionamento quali erano
effettivamente al momento della stampa del presente manuale. E possibile che,

nel corso dell 6esi stenza del presente manu:
fine di continuare a soddisfare, in modo efficace, le esigenze degli utenti.

Talvolta, tali modifiche sono apportate senza preavviso.

OPTIKON 2000 S.p.A.

Via del Casale di Settebagni, 13
00138 Roma - Italia

Tel. +39 06 8888410

Fax +39 06 8888440
e-mail sales@optikon.com
www.optikon.com

NOTA : le informazioni contenute in questo manuale sono proprieta di Optikon
2000 S.p.A. Laloro riproduzione parziale o totale € consentita soltanto previa
autorizzazione scritta da parte di OPTIKON 2000 S.p.A.

Cod. 161501IT 1-1 2014-04-23 Rev.0
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2 CONDIZIONI DI GARANZIA LIMITATA

Tutta | 6appalaecessdidOPTUKON 20800 Sgp.A. venduti e installati

nell 6Uni one Europea sono garantiti contro o
UN ANNO dalla data della fatturazione. La garanzia sul materiale di consumo e

l i mi tata al papparecohiout i i zzo del | 0

Per | e condizioni di garanzia al di fuori d

distributore autorizzato OPTIKON 2000 S.p.A. locale.
Tutte le parti coperte da garanzia saranno riparate o sostituite a titolo gratuito.

La garanzia comprende la ricerca delle cause dei difetti, la riparazione del guasto e
| 6i spezione finale dell dunit”™ o del /i compog

La presente garanzia non copre il risultato di uso improprio, incidenti, uso scorretto e
manomissioni o alterazioni effettuate da persone estranee al servizio assistenza
autorizzata OPTIKON S.p.A.

OPTIKON 2000 S.p.A. siriserva il diritto di accertare, in caso di guasti, se lo
strumento e/o i suoi accessori sono stati alterati o in qualche modo manomessi, 0
sono stati danneggiati da uso improprio.

OPTIKON 2000 S.p.A. siriserva, inoltre, il diritto di modificare lo strumento e/o i suoi
accessori qualora le tecniche operative lo richiedano.

Non sara riconosciuta alcuna garanzia nel caso in cui il numero di serie dello
strumento e/o degli accessori attributo da OPTIKON 2000 S.p.A. risultasse
mancante, manomesso e/o non chiaramente leggibile.

La garanzia non comprende le spese per il reso dello strumento e degli accessori:
tutte |l e spese per il trasportouyrentedoi mbal | ag

Lo strumento e gli accessori devono essere
restituzione con un imballaggio difforme, eventuali danni derivanti dal trasporto non

saranno coperti dalla garanzia. La OPTIKON 2000 S.p.A., in caso di assenza

del | 6i mball aggio originale, provveder ™ ™ comu

A

| 61 mbal | ag gaddebitandorevliremtivancostoi

Nell 6eventualit™ di una esplicita richiesta
S.p.A., tutte le spese di viaggio e alloggio saranno addebitate al cliente.

Cod. 161501IT 2-1 2014-04-23 Rev.0
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3 AVVERTENZE

3.1 AVVERTENZE GENERALI

1 Per un corretto utilizzo del Keratron® & necessaria una lettura completa del
presente manual e. Léutilizzo deve avveni |
Il struzione doOouso ivi descritte.

A

1 Il Keratron® deve essere collegato alla rete elettrica esclusivamente come
indicato sul pannello di alimentazione. Utilizzare esclusivamente il cavo di rete
fornito a corredo od un cavo conforme alle norme di sicurezza.

A

1 Non collegare al sistema dispositivi 0 accessori diversi da quelli descritti in
guesto manuale.

fTLOuso di aacwie sdksiofrfiereencti da quelli fornit
ad un aumento dell e emissioni o ad wuna d
sistema. Le emissioni provenienti da apparecchiature portatili per

tel ecomunicazione possonouwurtaf !l uire sulle
T Seguire scrupol osamente |l e istruzioni pe.

fine di prevenire interferenze pericolose con altre apparecchiature collocate

nelle sue vicinanze. Se lo strumento causa interferenze pericolose con altri
apparecchi(lchepu, essere determinato accendend
S i consiglia allodéutente di cercare di co
seguenti metodi:

- Riorientare o riposizionare gli altri strumenti.
- Aumentare la distanza tra gli strumenti stessi.

- Coll egare 1 dunit?” ad una presa di rete
gli altri strumenti.

- Consultare il rivenditore o | 6assisten:
S.p.A.

by

1 Keratron® & stato sviluppato e ottimizzato_per la misurazione dell'occhio
umano. Léouso e | a v a linucondizidnionorecontbimi aKer at r
guesto manuale, o esequiti utilizzando superfici che abbiano una riflettivita o
una forma differente da quelle tipiche dell'occhio umano (per esempio: lenti a
contatto , superfici che presentano discontinuita nella tangente o concavita in

Cod. 161501IT 3-1 2014-04-23 Rev.0
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qualsiasi dei suoi profili di sezione, o superfici tali da creare riflessi multipli o la
scomparsa di qualche mira) non possono garantire lo stesso grado di
precisione e percio vengono vivamente sconsigliati.

T Nell utilizzo come topografo corneal e,
provocano una sovrapposizione di mire nell'occhio umano in aree limitate. Cio
deve essere prevenuto assicurando una buona lacrimazione e acquisizioni di
immagini di qualitah adeguata (vedere in particolare i capitoli dedicati

all acquisi zione di i mmagi ni del | 6occhio
ove necessario, procedere con la correzione utilizzando nel modo appropriato
l e funzioni dPiocess &ditingdi oBEe@ pessiibi | e, dun
parametri di rilevazione delle mire oppure alla fine scartare gli artefatti. In ogni
caso,| 6operatore deve controllare che ogni

adeguata prima di accettare come validi i dati derivanti dalla topografia.

T Il topografo KeratronE non effettua diagnosi. L6oper atore non d
esclusivo affidamento sui parametri derivanti dalla misura della curvatura della
cornea da parte dello strumento, ma riferirsi alla proprie esperienze e
qualifiche per una corretta interpretazione dei risultati.

1 Nel presente manuale é stato adottato come separatore decimale il carattere

A.o(punto) al posto del carattere A, 0(Vi
figure ed i messaggi del software che adottano la notazione anglo-sassone.

3.2 AVVERTENZE AMBIENTALI

f L'ambiente nel quale il sistema KeratronE viene installato ed utilizzato deve
essere conforme alle prescrizioni di sicurezza.

1 Non installare lo strumento in prossimita di sorgenti di calore né esporlo alla luce
solare diretta o ad altre fonti di temperatura elevata.

A

1 Il sistema non deve mai essere usato in presenza di anestetici inflammaubili,
disinfettanti infammabili, ed altre sostanze che possono causare incendi od
esplosioni.

A

T Evitare | 6u sidiammiabiliaM®)s(O.k & mena che questi non siano
evacuati mediante un idoneo sistema di aspirazione dei gas.

Cod. 161501IT 3-2 2014-04-23 Rev.0



A

KeratronkE Manuale per l'installazione e I'uso
OPTIKON 2000

II dispositivo al suo interno contiene una batteria al litio. Lo smaltimento
delle batterie esauste deve avvenire in modo adeguato.

f Non smaltire il KeratronE come rifiuto urbano non differenziato. Raccogliere
separatamente secondo le leggi/normative locali in materia di smaltimento di
apparecchiature elettriche ed elettroniche.

3.3 AVVERTENZE ELETTRICHE

A

Il sistema KeratronE opera in congiunzione con un PC e relative
periferiche. Il sistema PC (compreso monitor e eventuali periferiche
aggiuntive) da collegare al dispositivo, deve essere conforme allo
standard EN 60601-1.

1 Qualora al dispositivo in questione sia collegato un apparato di cui non sia
certa la conformita allo standard EN 60601-1 ci si espone:

in normali condizioni operative, al rischio di una eccessiva CORRENTE DI
DISPERSIONE
1 verso terra di tutto il sistema dovuta alla corrente di dispersione del
dispositivo non conforme,;

1 in condizioni di guasto singolo (interruzione della terra di protezione
comune), al rischio di una comorrente d
eccessiva in conseguenza della corrente di dispersione del dispositivo
non conforme.

Per evitare tali rischi, con un PC non conforme alla EN 60601-1, si

consiglia |l outilizzo di upostofraal®€ or mat or e
(compreso il monitor ed eventuali periferiche aggiuntive) e la presa
ddébali mentazione a muro.
1 PC, con i rel ativi di sposi tivi dovranno
paziente( al meno 1. 0 metr o) . Nel |l 6area paziente

topografo KeratronE .
1 Non utilizzare prese multiple mobilio pr ol unghe per ali ment a

1 Inun eventuale utilizzo in sala operatoria, nel caso fossero collegati al
paziente piu apparecchi, o questi fossero interconnessi fra loro, far valutare,
da personale competente, eventuali rischi per le correnti di dispersione o

Cod. 161501IT 3-3 2014-04-23 Rev.0
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connessioni del sistema venuto a crearsi secondo la EN 60601-1 e la EN
60601-1-1.

T Léoperato

r e naare cdnbemnporaneanzente iltpaziente e le
parti al di

fuori dell area paziente

3.4 AVVERTENZE MECCANICHE

1 Attenzione a non urtare il paziente con il cono, durante la misura, quando si
sposta KeratronE in avanti.

1 Non toccare nessuna delle superificie ottiche. Una eventuale pulizia o
manutenzione va effettuata dal personale autorizzato da Optikon 2000
S.p.A.

Cod. 161501IT 3-4 2014-04-23 Rev.0
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4 SIMBOLI

Manuale per l'installazione e l'uso

La tabella riportata qui di seguito mostra alcuni simboli approvati da I.LE.C. ed il
significato corrispondente. In assenza di spazio sufficiente, tali simboli sono spesso
utilizzati sugli strumenti medici per consentire la comunicazione semplice e rapida
delle informazioni e delle avvertenze. Talvolta due o piu simboli vengono associati
tra loro per ottenere significati particolari.

Questi sono i simboli utilizzati sulle etichette del KeratronE . Prima di iniziare ad
usare le unita, familiarizzare con i simboli e le definizioni illustrati nella tabella.

SIMBOLI PUBBLICATI DA IEC

SIMBOLO

DESCRIZIONE

v

CORRENTE ALTERNATA

TERRA DI PROTEZIONE

ATTENZIONE!

SPENTO (DISCONNESSIONE DALLA RETE DI
ALIMENTAZIONE)

ACCESO (CONNESSIONE ALLA RETE DI ALIMENTAZIONE)

> =10 P ®

TIPO B
PARTE APPLICATA AL PAZIENTE (CORPO)

RACCOLTA DIFFERENZIATA DI APPARECCHIATURE
ELETTRICHE/ELETTRONICHE

E =

FABBRICANTE E DATA DI FABBRICAZIONE

Cod. 161501IT
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5 INFORMAZIONI GENERALI

5.1 DESCRIZIONE DEL SISTEMA

=

figura 5-1 KeratronE

Il sistema KeratronE & un topografo progettato sia per fornire informazioni sulla
cornea rappresentandola con le mappe cromatiche caratteristiche della topografia
corneale: dei poteri assiali, delle curvature

| principali elementi identificabili nel KeratronE sono rappresentati nella figura 5-1 e
sono:

1. Interruttore di accensione
2. Di spl ay L Choudh-gcrednd c o n

A

f consente |l a visione in diretta dell 6c
posizionamento dello strumento durante la misura

T permette all doperatore di i noltrare c
penna cursori e bottoni virtuali sullo schermo

f comunica all oper at or euserfadndlyr lastator s o u n
della macchina ed eventuali errori

Cod. 161501IT 5-1 2014-04-23 Rev.0
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3. Joystick con pulsante: permette il movimento del carrello secondo le direzioni
X-Y-Z per il corretto posizionamento della testa ottica di fronte al paziente e

| 6avvio o | a conferma dell e acquisizioni

4. Carrello X-Y-Z
5. Testa ottica, con cono mire

6. Mentoniera regolabile con poggia-f r ont e per | dappoggi o
misura.

5.1.1 LA TOPOGRAFIA NEL KERATRON

Il Keratron® & un topografo corneale (anche detto CAVK: Computer Assisted
VideoKeratographer) progettato per misurare la forma della cornea e per
rappresentarla come mappa cromatica dei poteri assiali, delle curvature locali o
gaussiane o delle elevazioni in vari formati.

Da un calcolo Aray tracingo su questa for me
aberrometri a corneale, ovvero |l a componente prin

aberrazioni, dovuta alla interfaccia cornea-aria.

5.1.2 LA RETRO-MIRA, IL CONO MIRE BIVALENTE E LA TOPOGRAFIA

Il cono mire del Keratron® dispone di 26 bordi alternati N/B e B/N, ai quali se ne
aggiungono 2 dalla retro-mira (211 e 212 in figura 5-2:) infrarossa. In questo modo le
mire riflesse sulla cornea del Keratron (figura 5-2: in basso a sinistra) risultano le
stesse degli altri Keratron (@2-8ep)senzamlaums o
compromesso nel centro. Questo sistema, oltre a consentire un miglior tracciamento

della pupila fotopica, & prediséposto perunpossiupgrade® a@el topografo

a topo-aberrometro Keratron~ Onda, o altre eventuali opzioni future.

Cod. 161501IT 5-2 2014-04-23 Rev.0
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7
~“e.5] Topografia } =

114
104 109

L IBIX] < #117.7; Retromira Retromira, 2007/02/02

figura 5-2: principio di funzionamento della retro-mira

Per stabilire quando ddalé datcorv,iilderatronallizzaunad i st a
versione evoluta del circuito elettronico EPCS (Eye Position Control System)
adottato negli altri topografi prodotti dalla Optikon 2000 S.p.A.

L' apice del | 6oc c hdadotocellule guanda queste si travd enteotuio
range intorno alla distanza predefinita dalla testa ottica. Un indicatore sul monitor ed
un suono avvertono |lddoocpcetroppb ovicird o domtano,deo
consentonol a catt ur a sblealla dstamacmgeitan e

Léadozione di una doppia coppielatestaottitamel oc el |
Ker at rcansefie di scegliere tra la distanza vicina, per la massima copertura
periferica, e quella 3mm pi» distante, per
ef fettuata durant e | 0 atoughustcreen @s.:dotteni 3 eodpiro gr a f
figura 7-16).

Il cono é retroilluminato da una matrice diLEDadue | unghez z eilglabioe n d a :
ambra (2=590nm) per catturear &ilnd riammagsion i( at:
stesso della retro-mira, per il tracciamento del bordo pupillare in condizioni

scotopiche. Dietro tale matrice si trovano il LED di fissazione, messo a fuoco a

grande distanza, ed una telecamera.

Talet el ecamera sorveglia e cattuwsia i mmagi ni

Cod. 161501IT 5-3 2014-04-23 Rev.0
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Léoperatore qguindi |, i n grado di jogsticekt t ar ¢
solo quando | 6occhio del paziente  alla
strumento e stato calibrato in precedenza sulla base di una sfera con un raggio di

curvatura noto.

Una volta acquisita | 0i mmagine appositi al
della cornea analizzando oltre 7000 punti disposti sulle intersezioni tra i 28 bordi mire
dal nero al bianco e dal bi amoo oal nero e |

| valori di curvatura vengono rappresentati sullo schermo sotto forma di mappe
cromatiche.

1 centro degl i apiceedrhenle, osaig ippurecs della tcaneal pil

vicino alla telecamera, oltre ad essere un punto di riferimento importante per tutte le

mappe corneali. Viene, inoltre, rilevata la pupilla di ingresso in condizioni
fotopiche dal | a sottrazione degl i a rmnedondizionic hi ar
scotopiche attivando ed acquisendo una o piu immagini con la pupillometria

all i nfrarosso

5.1.3 PRINCIPALI CARATTERISTICHE

Il videocheratoscopio Keraton® ~ costituito da undunit” cen
un PC embedded. | comandi sono inoltrati attraverso un touch-screen integrato in un
di splay LCD da 70. Léinterfaccia utente

immediata esecuzione, oltre che attraverso il touch-screen possono venir impartiti
con il pulsante sul joystick.

Per | 6el aborazione e visualizzazione, cos?3
archiviazione degli esami € prevista la comunicazione con un generico PC esterno
(nonincluso) sulqual e sia installato il software Ke

ethernet oppure attraverso una connessione wireless Wi-Fi.

Cod. 161501IT 5-4 2014-04-23 Rev.0
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5.2 SPECIFICHE TECNICHE

PARAMETRO SPECIFICHE
Costruttore:......cccoeeveeveeviiieeeeninnnn, OPTIKON 2000 S.p.A.
Via del Casale di Settebagni, 13
00138 Roma - Italia
MOEllO: ... KeratronE
Riferimento: ..., 161501

Conformita normativa: ...............

Standard tecnicCi: .......ccovveuveennen.

SPECIFICHE ELETTRICHE
KERATRONE

Tensione di entrata: ....................
Frequenza: ........ccoooveeveviiieeeennnnnn.
Consumo di corrente: .................
Fusibiliz ...,

PRECISIONE TOPOGRAFIA

Dati oftalmometrici (sim-K): ........

Errore distanza ...........cooovvueenn....

Errore decentramento.................

Direttiva sui dispositivi medicali 93/42/CEE

EN 60601-1:1998; EN 60601-1-1:2000;
EN 60601-1-2:2001+A1:2006;
IEC 60825-1:1993+A1:1997+A2:2001;
EN 60601-1-4:1997+A1:1999

range temp. tra -10°C e 60°C
umidita 0-100% (cond. incl.)
pressione atm. da 500 a 1060 hPa
range temp. tra 10°C e +40°C
umidita 30-75% (non condensante)

pressione atm. da 700 a 1060 hPa

compresa fra 100 e 240 Volt CA
50/60 Hz

52VA

2xT3.15A (5x20 mm)

entro +0.25D su una cornea normale.

deviazione BFS (Best Fit Sphere): con adattatore per
lampada a fessura tipica entro £0.15D

lieve deviazione sulla mappa: +0.1D con decentramento
fino ad 1mm.

Cod. 161501IT
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Lunghezza d.6.o.n.da 940rn3e 590nm

PARAMETRO SPECIFICHE

CLASSIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO IN BASE ALLA NORMATIVA IEC 60601-1

Tipo di protezione contro scariche elettriche:...........ccc......... Classe |
Grado di protezione contro scariche elettriche..................... Tipo B
Grado di protezione contro la penetrazione dei liquidi:......... IPXO0
Gradodisicure zza del | 6applicazione in presenza di
miscela anestetica inflammabile: ................cco Non protetto
Modal it"®™ doées.er.ci.zi.o...... Continua
DIMENSIONI

PAN | (Y474 VN 440 mm
Larghezza:......cccccooeeveeeeiiiinnnnnnnnn. 460 mm

Profondita: .........coooeeeeeeieieeeeee, 210 mm

PeSO: i, circa 12 Kg

INTERFACCE

LAN o Ethernet 10/100

USB ..o 2.0

NOTE

Il peso e le dimensioni citate sono approssimative.
Le specifiche sono soggette a modifica senza preavviso

Cod. 161501IT 5-6 2014-04-23 Rev.0
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53 TABELLE DI COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

5.3.1 GUIDA E DICHIARAZIONE DEL COSTRUTTORET EMISSIONI

ELETTROMAGNETICHE
Il KeratronE =~ pr evi sto per funzionare nell 6ambiente
cliente o | &erdtronk ideve gatardine ehe essolvenga usato in tale ambiente.
Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF Il Keratron® utilizza energia RF solo per
CISPR 11 il suo fu_nz!on_amento interno. Percio le
sue emissioni RF sono molto basse e
Gruppo 1 -
verosimilmente non causano nessuna
interferenza negli apparecchi elettronici
vicini.
Emissioni RF Il Keratron®~ adatt o per
Classe B locali, compresi quelli domestici e quelli
CISPR 11 o
collegati direttamente ad
Emissioni armoniche undali mentazione pt
Classe A tensione che alimenta edifici usati per
IEC 61000-3-2 . al P
scopi domestici.
Emissioni di fluttuazioni di
tensione/flicker Conforme
IEC 61000-3-3

Cod. 161501IT S5-7 2014-04-23 Rev.0
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onar e

GUIDA E DICHIARAZIONE DEL COSTRUTTORE i IMMUNITA

nel |l 6ambi

cliente o | &eratronfdeve gasanticerchee esse@viene utilizzato in tale ambiente.
pProva di immunita Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - Guida
Scarica elettrostatica q 6 KV a q 16 KV a | pavimenti dev_ono essere in Iegno, ‘ _
(ESD) contatto contatto calcestruzzo o in ceramica. Se i pavimenti
IEC 61000-4-2 o o sono ricoperti.i di mat
1 #8kVinaria 1 #8kVinara | re|ativa dovrebbe essere almeno 30%.
Trans_itori/treni elettrici 1 +2KVperle 1 +2KVperle La qualita della_tensi_o_ne di rete dovrebbe
veloci linee di linee di essere qqella diun tlplc_o ambiente
IEC 61000-4-4 alimentazione alimentazione | commerciale o ospedaliero
di potenza di potenza
1 +1kVperle 1 +1kVperle
linee di linee di
ingresso/uscita ingresso/uscita

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

f+1 kV modo differenziale
T+ 2kV modo comune

f+1 kV modo differenziale
T+ 2kV modo comune

La qualita della tensione di rete dovrebbe
essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
sulle |ines-s
del |l 6al i mer
IEC 61000-4-11

1 0% U~ per 0.5
cicli

1 40% Ut (60%
buco in Ur) per
5 cicli

1 70% Ut (30%
buco in Ur) per
25 cicli

1 0% Ut per 5
sec

1

<5% Ut (>95%
buco in Ur) per
0.5 cicli

40% U+t (60%
buco in Ur) per
5 cicli

70% Ut (30%
buco in Ur) per
25 cicli

<5% Ut (>95%
buco in Ur) per
5 sec

La qualita della tensione di rete dovrebbe
essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedal
Keratron® richiede un funzionamento
contnuat o anche durante
tensione di rete, si raccomanda di alimentare
il Keratron® con un gruppo di continuita (UPS)
0 con batterie.

Campo magnetico a 3 A/M Non applicabile | campi magnetici a frequenza di rete

frequenza di rete Lo strumento non contiene | dovrebbero avere livelli caratteristici di una

(50/60 Hz) componenti sensibili ai campi | localita tipica in ambiente commerciale o

IEC 61000-4-8 magnetici. ospedaliero.
Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili

RE condotta 3 Veff 3 Veff e mobili non dovrebbero essere usati pit

IEC 61000-4-6 vicino a nessuna parte del Keratron® Onda,
compresi i cavi, della distanza di separazione

da 150 kHz a 80 MHz raccomandata calcolatacon | 6 equaz

applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione raccomandata:

RF irradiata 3V/m d=1.2¢p

IEC 61000-4-3

3V/m
da 80 MHz a 2.5 GHz

d= 1.2 P da 80MHz a 800 MHz
d=2.3 (P da 800MHz a 2.5 GHz

ove P é la potenza massima nominale
douscita del trasmett

il costruttore del trasmettitore e d € la
distanza di separazione raccomandata in

metri (m)

Le intensita di campo dei trasmettitori a RF
fissi, come deter mina
elettromagnetica® del sito,potrebbe essere
minore del livello di conformita in ciascun
livello di frequenza. b
Si puo verificare interferenza in prossimita di
apparecchi contrassegnati dal seguente
simbolo:

Q)

Cod. 161501IT
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NOTE:
Ur |
Not a
Nota2:

a tensione di rete in c.a. prima dell 0

1: A 80 MHz e 8 te@alldwellafrequenza pu@lml i ¢ a

Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La
propagazi one el ettromagneti ca N i
riflessione di strutture, oggetti e persone.

Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni base per
radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi di
radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono
essere previste teoreticamente e con precisione. Per valutare un ambiente
elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe considerare

und6indagine e]lettromagnetica del S i

luogo in cui si usa il Keratron® supera il livello di conformita applicabile di cui
sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione il comportamento del Keratron® .
Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure
aggiuntive come un diverso orientamento o posizione del Keratron® .
Léintensit? di campo nell 6interval
dovrebbe essere minore di 3 V/m.

Cod. 161501IT 5-9
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5.3.3 DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE TRA APPARECCHI DI
RADIOCOMUNICAZIONE PORTATILIEMOBILIEL 3 UNI Té& KERATRON
ONDA

Il Keratron™ & previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto
controll o i di sturbi ir radiKeratrbnEpRsEo.nocbnltribuicelai ent e
prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra %Ii apparecchi

di comunicazione mobili e portatii a RF (trasmettitori) ed il Keratron- come sotto
raccomandato, in relazione alla potenza di uscita massima degli apparecchi di
radiocomunicazione.

Potenza di Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore
uscita massima (m)
el da150kHza80 | da80MHza800 | da800MHza 2.5
trasmettitore
specificata lats MRz GHz_
(W) d=12CrP d=12CP d=23CP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Per i trasmettitori specificati per una potenza massima di uscita non riportata sopra,
la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere calcolata usando

| 6equazione applicabil e al |Raéladpotengaumassima del
nomi nal e d o0 unetttord irmWatt @M) setonda & costruttore del

trasmettitore.

NOTE:

Notal-A 80 MHz e 800 MHz, si applica | dinteryv

Nota 2-Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La

propagazione elettromagnetica @ i nf l uenzata dall édassorbim
strutture, oggetti e persone.
Cod. 161501IT 5-10 2014-04-23 Rev.0
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5.4 EMISSIONE LUMINOSA

Il Keratron® contiene al suo interno diverso sorgenti luminose.

Secondo la norma IEC 60825-1:1993 + A1:1997 + A2:2001 il Keratron E & un
apparecchio LED di Classe 1.

In qualsiasi condizione operativa la potenza massima emessa e inferiore a quanto
indicato nella tabella sottostante :

Lunghezza Potenza emessa
Condizine di funzionamento
- I peak ~ - Pmeas'
Topografia 591 nm <1lmwW
940 nm <1mW
Pupillometria IR
940 nm <1mwW

5.5 SCHEMI ELETTRICI

Su richiesta, OPTIKON 2000 S.p.A. mette a disposizione schemi elettrici , elenco dei
componenti, descrizioni, istruzioni per la calibrazione o altre informazioni in grado di

supportare il personale tecnico qualificata

riparazione degli elementiriparabiid el | 6 apparecchi o.

Cod. 161501IT 5-11 2014-04-23 Rev.0
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MODULO CODICE
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DESCRIZIONE

KeratronE 161501

5.7 SOFTWARE DESIGNER

Topografo dotato di interfaccia utente
fivindows like6 con di splteugh T
screen. Supporta la connessione ad un PC
tramite ethernet con cavo LAN crossed o
wireless (in corso di realizzazione). Cono a
26+2 mire con doppia illuminazione visibile ed
infrarossa.

Fra gli accessori in dotazione sono compresi
piano, viti per il montaggio con relative chiavi,
mentoniera, touch-pen in plastica, carter
copri-ruota, manuale utente, sfera e target di
calibrazione, cavo di alimentazione e cavo
LAN crossed.

Software Keratron® Scout (versione 5.0.0 e
successive), per collegamento con PC
esterno (non fornito)

Sia il software Keratronfal | 6i nt erno del | 6 unittSéoutc h e
comunicante con | 6uni
Per questioni relative ad aggiornamenti, segnalazione di errori e correzioni, riferirsi

all 6interno del
alla
Optikon 2000 S.p.A.

Via del Casale di Settebagni, 13
00138 Roma

PC

Cod. 161501IT
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5.8 ACCESSORI NON IN DOTAZIONE

Computer (requisiti minimi): Pentium IV (1 GHz) o superiore
RAM da 1Gbyte Mbyte (minimo assoluto,
espandibile)
Hard disk da 100 Gbyte (minimo)
driver CD-ROM

Scheda video SVGA con modalita video da
almeno 1024x768 pixel, true color (16-32 bit).

Ethernet o Wi-Fi (in corso di realizzazione)
Windows XP®/Vista®/Windows 7° e 8° 32/64 bit

Requisiti hardware Il Personal Computer, connesso attraverso la
porta ethernet al dispositivo, non alimenta in
nessun modo ed in nessuna configurazione il
dispositivo stesso. Ad ogni modo, Optikon 2000
S.p.A. consiglia di utilizzare PC alimentati con
una tensione di rete fra 100/240V 50/60Hz con
un assorbimento minimo di 1.8 Ampere.

Conformita alla norma EN 60601-1 oppure
conforme alla EN 60950 classe Il (vedi
avvertenze elettriche al 83.3)

Stampante Grafica a colori

Monitor Risoluzione minima 1024x768

Cartine per la mentoniera (6 in fig.5.1)  Cartine monouso sterili e/o biocompatibili
(vedi cap. 10.1.1 AP

NOTA:

Il sistema Keratron® pud operare in congiungiunzione con un PC e relative
periferiche. Il sistema PC (compreso monitor ed eventuali periferiche aggiuntive) da
collegare al dispositivo, devono essere conformi allo standard EN 60601-1.

Vedi Avvertenze elettriche (vedi §3.3)

TRADEMARKS:

Windows 2000, Windows XP, Windows Vista Windows 7 e Windows 8 sono marchi
registrati della Microsoft Corporation

Access € un marchio registrato della Microsoft Corporation

Keratron € un marchio registrato della Optikon 2000 S.p.A.

Cod. 161501IT 5-13 2014-04-23 Rev.0
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QUESTA PAGINA E STATA LASCIATA VUDITANZIONALMENTE
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6 INSTALLAZIONE

6.1 INTRODUZIONE

Il presente capitolo descrive in _dettaglio la procedura raccomandata per

| 6installazione d&el topografo Keratron
Si raccomanda di attener si scrupol osament e
| 6uso, ke epgsaoe dogb opasso; in breve tempo si acquisiranno_ tutte le

informazioni necessarie per il corretto funzionamento del sistema Keratron® .

62 APERTURA DEL LASGIMBRAISREZIONE

L'unita & stata imballata per ridurre al minimo il rischio di danni durante la

spedi zione. Aprire | 6i mball aggio ed esamir
maneggiare i componenti con la massima cura. Nel tagliare il materiale di
imballaggio, prestare attenzione a non danneggiare il contenuto. In presenza di

danni all'imballaggio o al contenuto, notificarli al piu presto al vettore (poste,

ferrovie o spedizioniere) ed a Optikon 2000 S.p.A. Verificare che il contenuto
corrisponda a quanto indicato nella documentazione di spedizione allegata. In caso

di discrepanze, informare immediatamente Optikon 2000 S.p.A.

Cod. 161501IT 6-1 2014-04-23 Rev.0
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6.3 PROCEDURA DI INSTALLAZIONE

Una volta posizionato il Keratron®sul piano di appoggio e collocati i carter di
protezione delle ruote nella loro posizione vanno effettuate le connessioni con la
rete ed un eventuale collegamento ad un Personal Computer.

Rimuovere, come mostrato in figura, la copertura plastica posta nella parte
anteriore dello strumento.

figura 6-1: Rimozione dello sportello anteriore

Partendo dal lato sinistro € possibile identificare tramite etichetta (figura 6-2) la
presa per la connessione LAN, la presa per il cavo di rete e una presa per una
connessione USB o chiave WiFi opzionale.

XPe licence

LINE FUSE
LAN 100-240V T3.15AH -

figura6-2:. Eti chetta dell dall oggi amento connettori
I cavi vanno inserit. da sotto il tavol o a
fissat.i in modo da | asciare ad essi un agi

la trazione in tutti i movimenti del carrello X-Y-Z.
Collegare alla presa di rete esclusivamente il cavo fornito od uno, relativamente alla

sicurezza, con caratteristiche equivalenti.

Cod. 161501IT 6-2 2014-04-23 Rev.0
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Il collegamento ad un Personal Computer esterno puo essere realizzato
connettendolo direttamente al KeratronEc on i | cavo LANcossedber net
fornito, o uno ad esso equivalente (vedi 89.4).

In alternativa, se il Personal Computer € gia in una rete locale il Keratron puo
essere inserito come terminale (client) aggiuntivo nella stessa rete, tramite cavo
LAN ordinario o Wi-Fi (vedi §9.5).

Quando la connessione fra il Keratron ed un PC o la rete locale e effettuata tramite
cavo LAN e buona norma utilizzare rete, PC, monitor e relativi accessori, con
classe di isolamento Il in base alla normativa EN60950 (rappresentato dal
simbolo [0]), oppure conformi allo standard EN 60601-1, altrimenti collegare il
PC ad una presa di rete separata da quella cui & collegato il Keratron® .

Qualora il Keratron venga collegato ad un PC o una rete locale per la quale non si
sia noto con certezza il rispetto delle normative precedentemente citate, si potrebbe
esporre il paziente a delle correnti di dispersione eccessive (vedi 83.3 Avvertenze
elettriche).

Per rendere effettiva la connessione sia essa wireless o con il cavo vanno
configurati i parametri della rete. La procedura é descritta nei 89.4 - §9.5.

Cod. 161501IT 6-3 2014-04-23 Rev.0
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QUESTA PAGINA E STATA LASCIATA VUOTA INTENZIONALMENTE
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7 UTILIZZO DEL KERATRONE SCHERMATA INIZIALE

[ Keratron viene acceso gdgusaib-2)isdlapsiziboee | 60 n
Al o. Dopo qualche istante, S i presenta all
figura 7-1

e a“

figura 7-1: Schermata iniziale del Keratron

In essa sono rappresentate, in maniera intuitiva, oltre a tutte le funzioni di misura
dello strumento anche le funzioni di configurazione ed accessorie (Settings) e di
calibrazione topografia (Calibration).

Lout i | tourhesoreed getmette la selezione della funzione desiderata toccando
lo schermo con la touch-pen in materiale plastico fornita o con altra penna,
specificamente adatta per touch screen, con punta in plastica arrotondata.

NOTA: | 6uso di altro tipo di p e toutlascreen ut en s
in modo irreversibile.

7.1 CALIBRAZIONE TOPOGRAFIA [CALIBRATION]

Selezionando sul touch-screen [ Cal i br ati on] | 6operatore !
sezione relativa alla calibrazione dello strumento per la topografia.

Per tale operazione sono necessari il disco di alluminio (target di calibrazione

mostrato in figura 7-2) e la sfera di calibrazione, figura 7-3, forniti in dotazione.

Cod. 161501IT 7-1 2014-04-23 Rev.0
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figura 7-2 : Target di calibrazione

figura 7-3 : Sfera di calibrazione

La schermata doéingresso richiede di posi z

mostrato nella figura 7-4. Premendo il tasto [OK] la macchina effettua una prima

lettura della fotocellule libere da ostacoli.
Se | 6oper at or e lpont]eilm&eratron torna aakat sohermata iniziale

uscendo dalla calibrazione.

CALIBRATION
|

Put the calibration target on the cone and
press OK.

E

Abort OK

figura 7-4 : Richiesta del posizionamento del
target di calibrazione di fronte al cono

8
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Qualora lo spazio fra le fotocellule non fosse libero, ma ad esempio occupato dalla
sfera di calibrazione, il software potrebbe segnalare la manovra errata attraverso il

messaggio di figura 7-5.

CALIBRATION

Corneal detectors too low.

A Please, place the calibration target disk (not the sphere!l) on the cone as
shown, without covering comeal detectors, and try again.
If a real problem is in the cone, please contact service.

| & |

L L

figura 7-5: Messaggio di avvertimento se la misura con
il target di calibrazione non e andata a buon fine

Altrimenti il messaggio in figura 7-6 richiede la r i mozi one del At art
posi zionamento della fAsfera di cal i brazion:
accessori della mentoniera e registrata al/l
Sul dorso della fisferado  incol lotriccadelana et

sua superficie anteriore. Se tale valore é diverso da quello riportato in figura 7-6,
occorre correggerlo con le due freccine azzurre.

CALIBRATION
’ Remove the target from cone and place
) the calibration sphere.
2) Set calibration sphere power.
3) Press [Start] to run calibration.
‘Calibration sphere ‘43.40 2D

figura 7-6 : Trascrizione del potere diottrico della sfera di calibrazione

Se | 6operatore preme il tasto [Start] | a ca
le prime 3 sono acquisizioni della sfera di calibrazione per la coppia di fotocellule
ANear osuteessieve per | a copphbla2)di fotocellu
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Essendo tali operazioni identiche, per brevita, sara esemplificativamente illustrata
solo una delle 6 fasi.

Alla pressione di [Start] il monitor si presenta come in figura 7-7: lo schermo mostra

| 6i mmagine in diretta della telecamera (1)
ri spetto all dapice corneale  segnahdata da
| 6occhi o  nell a p o sOKzcenraleein (8)aiviene rossaaed il a s cr

segnale acustico associato assume un ritmo ed una frequenza caratteristici.
LOoperatore pu, joyptickerde raec qauli Isa rr aeglilat@li. mma gi ne
Durante tutte le fasi € sempre possibile premere il tasto [Abort] (4) e tornare alla
schermata iniziale rappresentata nella figura 7-1.

__CALIBRATION

O

Step 1 of6

Center the <OK>
range, THEN press
the Joystick button.

figura 7-7 : Schermata durante la calibrazione

Una volta acquisita | 6i mmagine, soltanto p
all operatore di confermare se | a sfera ac

polvere (vedi figura 7-8).

__CALIBRATION

Step 1 of6

Is the calibration sphere
clean, with no dust?

figura 7-8 : Controllo della pulizia della sfera di calibrazione

Se | 6operatore conferma | a pulizia premendoc
schermo si presenta come in figura 7-9, i n culi | operatore dev
ricostruzione degl i anel l i, al bordo dell e
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CALIBRATION

Step 1 of 6

figura 7-9 : Ricostruzione degli anelli;
Altrimenti, premendo il tasto [NO], si ritorna alla videata in figura 7-6.

Léindicazione AStep 1 of 60, informa | 6ope
arrivato. La sequenza descritta si ripete per altre 5 volte fino al messaggio
conclusivo (figura 7-10).

CALIBRATION
== y Calibration done!
Step 6 of6

Center the <OK
range, THEN press
the Joystick button.

figura 7-10: Schermata finale della calibrazione

NOTA:

Nelle fasi della calibrazione, durante le varie acquizioni della sfera di calibrazione &
opportuno prima agire sul joystick f i no all accensione stabi
centrale (3 in figura 7-7) e QUI NDI premere il mpaginesant e

Occorre evitare di raggiungere la posizione di OK con il pulsante gia premuto.

AVVISO:
EO buona nor ma ri petere | a cali brazione
Keratron® . EO6 comunqgue indi spensabile effettuas

qualsiasi spostamento o pulizia dello strumento.
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7.2 IMPOSTAZIONI [SETTINGS]

Con la selezione sul touch-screen della funzione Settings, si puo accedere ad una
finestra che permette di conoscere quali versioni del firmware e del software sono
presenti sul KeratronkE , o configurare alcune opzioni della macchina stessa.

Nella cartella About, oltre al numero di serie dello strumento, sono riportate la

versione ed il checksum del | e component i sof tware d e
(Keratron.exe ed Keratron.dll). Stesse informazioni sono leggibili per i firmware
resident.i nell el ettronica dello Sstrument

applicazioni e la Optikon 2000 S.p.A a cui si puo fare riferimento.

SETTINGS CE
ABOUT GENERAL | NETWORK | PROCESS/PRINT | LOCALIZATION

Keratron.exe Keratron.dll Serial number

Checksum 27A4 Checksum CFE3
Version 1.0.0.0 Version 1.0.0.0 -

CPU firmware uC Video firmware uC

Checksum 1DA75729 Checksum| FE589A78
Version 1.0 Version 1.0

figura 7-11: Informazioni nella cartella About

Dopo eventuali modifiche, le opzioni possono essere confermate con la pressione
del tasto [OK] o annullate con [Abort] ritornando alla schermata iniziale (figura 7-1).

Nella cartella General (figura 7-12) si possono modificare, attraverso appositi
cursori, i vol ume de Audié ¥dlume Gantrol) a ntled i diit e B ¢
del l a retroil | uBackighzZLC)n ee dedlilndtleBi(t ™ | umi n
fissazione (Fixation Target).

Attraverso tre pulsanti € anche possibile accedere alla procedura di calibrazione del

touch screen e alla modifica di Data e Ora che verranno riportate nelle stampe

PDF.

Cod. 161501IT 7-6 2014-04-23 Rev.0



A

KeratronkE Manuale per l'installazione e I'uso
OPTIKON 2000

SETTINGS ok
ABOUT GENERAL NETWORK | PROCESS/PRINT | LOCALIZATION
AUDIO VOLUME CONTROL
30%
FIXATION TARGET
100%
BACKLIGHT LCD
100%
TOUCH SCREEN DATE AND TIME

CALIBRATION... SR e SETTINGS

figura 7-12 : Configurazioni nella cartella General

Léopzi one figBre T-A2ie prevlsta penun utilizzo sotto la supervisione di
personale Optikon 2000 S.p.A. o da essa autorizzato per aggiornamenti o verifiche
di funzionalitd interne alla macchina.

Tale opzione & comunque protetta da ingressi accidentali tramite password.
Qualsiasi tentativo di ingresso in questa sezione viola i termini della garanzia.

Nella cartella Network (figura 7-13) sono raccolte la configurazione per la
connessione Ethernet diretta con un PC esterno (Remote host IP ; Remote port),
tramite cavo fAcr os s e didle colleganepntettamite refe éocaleun e v
(Remote Computer Name ; Local TCP/IP Settings).

Per maggiori dettagli su come impostare il PC esterno (nel primo caso) o modificare
le impostazioni locali (nel secondo) fare riferimento, rispettivamente, alle sezioni 8§
§9.4 0 89.5.
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SETTINGS G
ABOUT GENERAL | NETWORK | PROCESS/PRINT | LOCALIZATION
@®REMOTE HOST IP REMOTE PORT

192 -, 169 -, 0 -, 140 - 1001
OREMOTE CMPUTER NAME

LOCAL TCP/IP

PC-ARUBEO SETTINGS

FACTORY DEFAULT

figura 7-13 : Configurazione per la connessione con
un PC tramite Ethernet

NOTA :

Nel caso di connessione diretta, la variazione dei parametri in figura 7-13 implica
anche una modifica dell danaloga <configur a
collegamento in rete locale occorre rivolgersi al | 6 ammi ni strator e

modificare adeguatamente le impostazioni locali TCP/IP.

A meno che queste operazioni non vengano effettuata da personale avente una
preparazione specifica sul PC o sulla configurazione di una LAN, si consiglia di non
modificare i valori in questa pagina.

In caso di incertezza su eventuali modifiche precedenti, si consiglia di ripristinare le
condizioni di fabbrica con il bottone [Factory default].

Nella sezione Localization (Figura 7-14) si puo impostare la lingua del software del
Keratron stesso fra quelle ivi previste.

SETTINGS CEEN
ABOUT GENERAL NETWORK | PROCESS/PRINT | LOCALIZATION

LANGUAGE

©ltaliano ©English ©Deutsch ©Espafiol

Figura 7-14: Selezione della lingua nella cartella Localization
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NOTA :

Il presente manuale descrive controlli e messaggi nella condizione di default in
lingua Inglese [English]. La posizione ed il significato dei messaggi e dei controlli
non cambia con la lingua selezionata.

7.3 TOPOGRAFIA CORNEALE [TOPOGRAPHY]

Premendo [Topography] nella schermata iniziale, se la macchina non é stata
precedentement e cal i br at7d) appare dla seguedt!| i br a
segnalazione:

figura 7-15: Avvertimento per assenza di calibrazione

Altrimenti, una volta premuto il pulsante sul joystick, viene avviata una acquisizione
topografica e | o scherfigum7d6 sume | 6aspetto o

NOTA: per fermarla in qualunque momento, basta premere [Abort] in alto a sinistra.

La videata infigura7-16 mostra | 6i mmagine in diretta de
basso a sinistra dell édi mmagine (2) ustea sens
acquisendo | 6occhio destro o sinistro.

Agendo sul touch screen su (3) o (4) si puo selezionare quale coppia di fotocellule

(AiNear 0 o 5ABarwt ivieidizadkr e nel | 6EPCSinizidda!l e sc
ciascun test (max 8 immagini, tutte alla stessa distanza di lavoro) altrimenti tutte le

immagini precedentemente acquisite saranno cancellate.
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