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English
User and safety instructions

Congratulations on purchasing the PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry or the QuickSee Free! This
booklet will help you make the most of your experience with your QuickSee Free medical device.

Intended use

QuickSee Free medical devices are intended to measure the refractive power of the eye by measuring light
reflected from the eye using the optical techniques of wavefront aberrometry and keratometry (optional,
only in QuickSee Free Pro Keratometry model).

Indications for use

The QuickSee Free medical devices are indicated for use by healthcare professionals or under the direction of
a healthcare professional to screen for or measure an individual's refractive errors associated with poor vision.

Contraindications
The refractive error estimate is contraindicated in the following cases:

Ocular drugs interfering with the visual system may affect the results.
A history of eye surgery or the presence of mature cataracts may also affect the results.

Clinical benefits

1. Improved management of refractive errors (more than 2 billion people suffer from uncorrected refractive
error according to WHO data). The portability, usability and features of the technology allow the eyecare
professionals to be more efficient and enable minimally trained personnel to participate in the refraction
process.

2. QuickSee Free medical devices support the intended use of the device and derived model, which is to
produce an estimate of the refractive status of an eye.

3. QuickSee Free medical devices enable the intended use of the device and derived model, which is to
provide estimates of sphere, cylinder, and axis to assist and aid the eye-care professional in evaluating
refractive errors and prescribing vision correction for selected subjects. In addition, QuickSee Free Pro
Keratometry also provides keratometry readings.

Incident reporting
Incidents with medical devices should be reported to the competent authority of the country in which the user and/
or patient is established. If you have any doubt about the process, contact your local distributor or PlenOptika.

By default, PlenOptika will report incidents to The Spanish Agency of Medicines and Medical Devices
(AEMPS). Incident reporting is an essential element through which AEMPS records reported incidents in
order to identify any problems or defects related to medical devices. This registry enables the association
of cases and the generation of indications of product failures, as well as the assessment of the impact of the
events and, if necessary, the rapid adoption of the relevant corrective measures.

If you suspect an incident involving a medical device, you can report it using the electronic form found at the
link below. To do so, choose one of the two available forms: healthcare professional or patient. More informa-

tion on what, how, who, and why to report can be found in the link below:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Device description

QuickSee Free Pro Keratometry is a hand-held wavefront aberrometer/keratometer with a monocular form
factor. Operation involves asking the subject look at a distant object through the device and aligning their
eye with the red dot and pupil camera displayed on the screen. The device provides a measurement of a
subject’s refractive error as well as keratometry values.




QuickSee Free is similar in all aspects of QuickSee Free Pro Keratometry but does not include the Keratometry
functionality.

Box contents
The shipped package contains:

Terminology
) Fogging lens
View port O Powerw
Display
Charging
port

QuickSee Free Pro Keratometry or
QuickSee Free medical device

Device case

Medical grade USB power adapter and
4 international plug adapters

Power cord

Fogging lenses (2 pieces, detachable)

Basic operation
Basic care

1

The QuickSee Free medical devices are precision
instruments. Do not drop or subject it to physical
shock. If the device is dropped or suffers a
physical shock, functionality may be affected. To
ensure proper functionality of the device after
any non-negligible physical shock, the device
needs to be inspected by PlenOptika.

. The QuickSee Free medical devices are not wa-

terproof. If you accidentally drop it into liquid or
liquid is spilled on the device, contact PlenOptika
Support immediately. If minor water droplets are
found on the device, wipe off with a soft dry cloth.
Please wipe off drops of liquid like saliva and
water on LCD panel surface immediately.

. Do not leave QuickSee Free in excessive heat,

such asina car orin direct sunlight. High tem-
peratures can cause the device to malfunction.

. QuickSee Free contains precision electronic cir-

cuitry. Never attempt to disassemble the device
or remove the battery; this may result in bodily
harm and will void any warranty and must be
always performed by Service Personnel.

. Do not use cleaners that contain organic solvents

to clean the QuickSee Free’s body, LCD screen,
view ports, or back viewing lens. Using such
solvents may damage the device.

. Use a microfiber cloth for cleaning. For stubborn

Eyecup (detachable)

Bluetooth printer

Power cord for bluetooth printer
QuickStart guide

Occluder

Wrist strap

Supplemental materials

Contact
points

i ®

Start button ————

Handle

stains, wet the cloth or use a non-abrasive clean-
er. Always keep the front and back view ports and
fogging lens in the viewport free of fingerprints,
dirt, and dust.

. When plugging the power connector into Quick-

See Free, DO NOT force the power connector into
the device as this may cause damage and will not
be covered under warranty.

. Do not push or scratch the touchscreen display

surface with anything stiff or rigid. Such an
instrument may damage the device. A stylus is
acceptable for use with the device if desired.

. Do not store QuickSee Free in its case with the

power cord plugged in. This could cause damage
to both the power cord and the device.

10.The device is not intended to be used in conjunc-

tion with any flammable gases or liquids.

11. Electrically powered medical devices connected

to the electrical network in which the QuickSee
Free device is connected should meet EMC
standards.

12. The device is not intended to be used in intense

electromagnetic environments. Check EMC spec-
ifications of the device in this document.

13.The applied parts of the QuickSee Free medical

devices (i.e., the parts of the medical devices that
in normal use necessarily come into physical con-




tact with the patient to perform its function) are 14.The device contains an IEC 60825-1: 2014

made of appropriate materials to minimize the certified Class 1 Laser Device (780 nm laser radi-
probability of patient-to-patient contamination. ation) and 850 nm LED illumination ring sources
It is recommended that these parts are regularly emitting within the Acceptable Emission Limits
cleaned and disinfected as per normal procedure during normal use and fault conditions.

for optometric equipment.

Failure to observe these warnings and recommendations may void any warranty on the QuickSee Free
medical devices.

Warnings

1
2.

Changes or modifications not expressly approved by PlenOptika could void the warranty.

The supplied power cord (white color) is optimized to charge the QuickSee Free medical device. Replace-
ment or substitution may only be done with a CSA or UL approved medical-grade power cord rated for at
least 5V and 3.2 amp.

. The supplied power supply/charger may not be substituted and shall only be replaced by an approved unit

supplied by PlenOptika.

. If the power cord or external power supply becomes damaged or its integrity is suspect, or the building

power receptacle outlet is ungrounded, then QuickSee Free medical devices shall only be used with the
internal battery power until replacement parts or a grounded power receptacle become available.

. The power cord for the Bluetooth printer (black color) is not optimized to charge the QuickSee Free medical

device, being exclusive for the Bluetooth printer. Likewise, the power cord for the QuickSee Free medical
device (white color) shall be used exclusively for the medical device.

. QuickSee Free medical devices contain a series of magnets in the device itself and in the detachable

fogging lenses. The magnetic field emitted could cause minimal interference with susceptible implantable
devices such as pacemakers, and it is recommended that QuickSee Free medical devices are not placed at
adistance less than 5 cm from the patient’s chest. Although operators should be aware of this recommen-
dation, it should be noted that QuickSee Free medical devices are safe when used under normal operation
conditions following the user and safety instructions.

Getting started

Charging
1

. Connect the white power cord with supplied pow-

. Plug the power adapter into an available AC

Locate the QuickSee Free charging port on the
bottom side of the handle (see figure at right)

USB-C
chargilng port

er adapter and plug into the charging port.
o a»
|
Charging
status LED

wall outlet to charge the device; a purple light
indicates the device is charging, and a blue light
indicates the device is fully charged.

. The unit can be used while charging. Ensure unit

is charged fully before first use by charging for 8
hours initially.

Warning: Charging port specifications: 5V-3.2A DC Input. Use provided medical grade power cord.

Powering QuickSee Free on and off
1

. To turn the device off, access the pull-up menu (see how to access the pull-up

. Pressing and releasing the power button briefly will put the device into Pow-

To turn QuickSee Free medical device on, press the power button, located on

the top side of the device (see figure below), for half a second and release. The
device will power on and the display will turn on. Wait until the device finishes the
startup procedure (around 45 seconds).

menu on page 8) and select “Power off” by sliding the control from left to right.




er-Saving Mode. In Power-Saving Mode, the screen is turned off and less battery is consumed. The device
is instantly operational when power button is pressed.

4. If the QuickSee Free medical device display freezes and is unresponsive to touch, you will need to per-
form a hard system reset by holding the power button for 7 seconds until the screen goes black and then
releasing the button.

5. Low battery: When the battery level is very low, a warning message will appear. If charging is not initiated
soon after, the device will automatically shut down.

User operation

Home screen Patientlnumber Bluet?oth enabled

When the QuickSee Free medical device is powered on, the
Main Menu or “Home Screen” will appear. If the device’s Blue-
tooth connection is enabled, the Bluetooth icon will be visible
in the top right corner. Bluetooth is enabled by default when
the device powers on and can be turned off in the General Set-
tings. The icon will change if the device is in discoverable mode
or connected, and will not appear if the Bluetooth connection [ Measure left eye
is turned off.

Patient 0007 3 W — Battery status
~——————— Drop-down menu

[ Measureright eye
To begin a measurement, press OD or OS icon to start
measuring the right or left eye, respectively. e ————— Pull-up menu
The drop-down or pull-up or menus (see page 8) can be

accessed by sliding your finger from the top or bottom of the Home Screen, respectively.

Measuring a patient

1. OnHome Screen, select the OD or OS icon to start measuring the right or left eye, respectively.

2. Bring the device to the eye you want to measure while looking at the live video of the patient’s eye.
Ensure that the two contact points of the device are touching the patient’s face.

Patient and operator positions during measurement:

The patient looks through the device at a distant target.
The operator stands at patient’s side and sees the patient’s eye on the display.

3. Instruct the patient to hold the occluder over
their other eye while keeping it open. oD

4. Align the red spot with the center of the pupil.
The background of the display and the play icon
will both turn green when the spot is properly
aligned to the pupil.

5. Ensure that you are not in the patient’s line of
sight, which will enable the patient to see the dis-
tant target and reduce patient’s accommodation.
Note that the display can be rotated to give you a

X

(i)

view of the display.
6. When the red spot is aligned with the patient’s
pupil (the background turns green), press the play




icon on the screen or the start button in the handle to start a measurement. During the measurement, ask

the patient to:

a. focus on the distant target instead of the red dot, and
b. blink at the start of the measurement and a few times during the measurement.

7. After the acquisition starts, a dotted line will
appear around the pupil’s image indicating the
acquisition progress.

8. After 10 seconds (default value), the patient’s
estimated prescription for the selected eye will
be displayed on the Results Screen.

Results screen

After measurements are taken, the Results Screen
will show the estimated prescriptions. (NOTE:
keratometry results will be shown only on QuickSee
Free Pro Keratometry).

1. Swipe horizontally to navigate between eyes and
vertically to navigate between measurements for
the selected eye (if more than one measurement
was performed).

2. Tore-measure an eye: navigate to the specific
eye, press the “+” button, and select OD or OS to
start a new measurement of the same patient.

3. QuickSee Free Pro Keratometry only: Press the
|l symbol to view advanced refraction metrics.
The advanced refraction metrics that can be
displayed on QuickSee Free Pro Keratometry
include:

Pupilimage

Keratometry results

Pupil size

Spot diagram

Zernike coefficients
Wavefront map

Simulated image, uncorrected
Simulated image, corrected

-
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4. Measurements are saved for the current patient
as soon as they are taken. Press the “+” button
and slide the slider button from left to right to
start a new patient record.

Drop-down menu

From any screen, slide the slider button from the
top of the screen to the bottom. This will allow you
to see the date, time, and battery level, to adjust the
screen brightness, and to activate Bluetooth (Blue-
toothicon) or the night-time mode (moon icon).

Pull-up menu

From any screen, slide the slider button from the
bottom of the screen to the top. This will allow you to
access settings, help, or about menus. Additionally,
you can turn off the device from this screen.

Settings options

General Prescription
Date/Time Cylinder Notation
Language Diopters precision
Bluetooth Axis precision
Printer Eye notation

Screen timeout
Shutdown time

K unit (Pro only)
Kindex (Pro only)

Patient 0007

New
patient

(O

3

oD
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October 12, 2023
15:25

Battery
1 65%

Screen Brightness
ke

Bluetooth

Bluetooth ON

S

Patient 0007 3

Sz e Settings

General >
Help

Prescription >
About

Measurement >

Power off
Reset >
Measurement Reset

Erase patient data

Reset Bluetooth
connection

Factory reset

Acquisition Time

Usage reminders at boot

Measurement tips

Measurement mode
(Pro only)

Advanced refraction
metrics (Pro only)

Data management and software upgrades

Software upgrades and access to internal data stored in the QuickSee Free medical devices can be per-
formed only with the QuickSee Free Companion App software provided by PlenOptika. All the information
related to the QuickSee Free Companion App software (including download links) can be found at http://

plenoptika.com/user-manuals

Minimum hardware requirements for the QuickSee Free Companion App

Connectivity (any operating system and hardware):

Bluetooth 5.0 or higher (Android and Windows); Bluetooth 5.2 or higher (macOS).
Internet functionalities require an active internet connection (cable or wireless) with a download speed of

at least 3 Mbps.




Hardware requirements (any operating system):

Storage: At least 500 MB of available disk space.
At least 2 GB of RAM Memory.
Any microprocessor capable of running one of the following operating systems.

Operating systems:

Desktop computers running Windows 10 or 11, version 21H2 or later, Architecture x86_64. Note: PlenOp-
tika will no longer provide support for Windows 10 once Microsoft no longer provides official support for
this operating system.

Desktop computers running macOS, Sonoma version 14.0 or later.

Tablet or smartphone running Android 11 (Red Velvet Cake) or higher.

Data security

QuickSee Free medical devices and accessories have been designed taking into account cybersecurity risks,
providing protection against unauthorized access, and are inherently safe. Follow these recommendations
for enhanced protection:

Keep the QuickSee Free medical device within your physical control.

QuickSee Free medical devices have been designed to connect only to other devices using PlenOptika
proprietary software (i.e., QuickSee Free Companion App). Do not try to connect QuickSee Free medical
devices to other devices through unauthorized third-party software.

Keep the QuickSee Free medical device software updated. Software updates may include security up-
dates, such as patches for new cybersecurity risks.

Connecting to the QuickSee Free Companion App
There are two ways to connect the QuickSee Free medical device to the Companion App:

1. Connecting to the Companion App for the first Patient 0007 *,) @ etonor 12,202
time: 15:25

Battery

a. Put the QuickSee Free medical device in ) 65%

discoverable mode (Bluetooth). The deviceis in

discoverable mode on initial startup by default,

indicated by the Bluetooth searching % symbol.

If the QuickSee Free medical device is not in dis-

coverable mode, turn the Bluetooth off, and then * Q7

on again, from the drop-down menu.

Screen Brightness
Eos

Bluelpoth )
Device discoverable

b. From the Companion App, turn on the Bluetooth of the PC, smartphone, or tablet (if it is off) and scan
available devices. Then connect to the desired QuickSee Free medical device, identified by its serial
number.

Add device =)

Add device =]




c. If itis the first time connecting to that QuickSee Free medical device from that device (PC, smartphone,
or tablet), a random security code will be requested that has to be introduced in the Companion App with-
in a minute. After submitting the correct security code, the Companion App will connect to the QuickSee
Free medical device. If the security code was not requested, the Companion App will directly connect to
the QuickSee Free medical device. For Windows systems, it is recommended to first pair the QuickSee
Free medical device through Windows’ Bluetooth settings.

Patient 0007 »

2. Reconnecting the Companion App to a previously connected QuickSee Free medical device:
a. Turn the Bluetooth on from the drop-down menu of the QuickSee Free medical device or put the
QuickSee Free medical device in discoverable mode (Bluetooth). Discoverable mode is indicated by the
Bluetooth searching *) symbol. If the device is not in discoverable mode, turn the Bluetooth off, and then
on again, from the drop-down menu.

b. From the Companion App, turn on the Bluetooth of the PC, smartphone, or tablet (if it is off) and
connect directly to an already known QuickSee Free medical device identified by its serial number or by a
custom alias previously set by the user.

When the QuickSee Free medical device is connected to the Companion App, the QuickSee Free medical
device will show a link symbol @ and the Companion App will display the data from the device.

Patient 0007 om P 111
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Connecting to the Bluetooth printer Patient 0007 3 W| | Patientooo7 3 |

Each QuickSee Free medical device is shipped with a - SE o 50D

pre-paired Bluetooth printer. N
—_— ew

[ ODTEST2/3 [l % L

s 600D
c  -075D o> oD (0OS
160°

To print measurement results, turn on the paired
Bluetooth printer with a long press on its power but-
ton. When results are available, you can print them
from the Results Screen by pressing “+”, and then
pressing the printer symbol.

=

OD TEST 3/3
—
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) ) Patient 0007 3 Patient 0007 3
You can select the Bluetooth printer by accessing
the settings, through the pull-up menu, selecting :
' : ’ . General Printer

“General”, and then pressing “Printer”. The screen 9 - e
will subsequently show that nearby devices are Available I's}
being scanned, where you will have to select the Printer > reime8Pro
“Bluetooth Printer” identified by its MAC address. Bluetooth Prnter 1COLO7FCBIFE

Screen Timeout Bluetootf Priner
If you do not have a Bluetooth printer selected or the Moz > E622EE787308
selected printer is not available, a warning message ggpgsué%zm
will appear. Shutdown Time >

Lhour —

Technical information

Technical description

The autorefraction system is based on wavefront aberrometry, a technology currently used in benchtop
wavefront aberrometers to measure low- and high-order refractive (wavefront) errors and to guide LASIK
surgery. The specific implementation of this technique in the devices enables the user to obtain an open-
view autorefraction.

The keratometry system included in the QuickSee Free Pro Keratometry medical device determines corneal
curvature by analyzing reflections of an illumination source off the cornea.

Measurement environment

The QuickSee Free medical devices can be used indoors or outdoors. Be sure to eliminate or block any
sources of sunlight and/or light that may shine onto the patient’s eyes during the measurement.

The device is designed to work in the following environmental conditions:

Ambient temperature range: -10 - 40 °C (14 - 104 °F)
Relative humidity range: 30-90%
Atmospheric pressure: 800 -1060hpa

NOTE: If the device is used continuously in environmental conditions in which the temperature is 40°C, some
parts of the device may surpass 41°C. During such situations, the expected maximum temperature of the
following parts (as determined by IEC 60601-1 testing) are:

Eyecup: Maximum expected temperature < 43°C

Under these conditions, the device does not represent a safety risk for the patient, operator, or environment.
However, it is recommended to reduce the temperature of the device in order to avoid an unpleasant experi-
ence for the patient. To accomplish this, we recommend:

Turning off the device until the temperature of these parts is reduced.
Avoiding exposure to a heat source (e.g., sunlight).

NOTE: The measurement time is 10 seconds (according to IEC 60601-1 the exposure limit is 60°C for 60
seconds or less).

NOTE: A minimum pupil size of 2 mm is recommended for measurements to be taken. It may be difficult to
take a measurement in an environment with a bright light source that causes the pupil to constrict smaller
than 2 mm. For best results, subject’s pupils should be between 2 mm and 8 mm.
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Transport and storage conditions
The QuickSee Free medical devices can be transported and stored in the following conditions:

Ambient temperature range: -5-50°C (23 -122°F)
Relative humidity range: less than 80%
Atmospheric pressure: 800 -1060hpa

Environmental protection

QuickSee Free medical devices contain Lithium-ion cells and other electronic materials. Please contact
your local government authorities and consult with relevant laws for proper electronic disposal methods or
recycling at device end of life.

Servicing and technical documents

This documentation is part of the technical file of the QuickSee Free medical devices. PlenOptika will make
available on request circuit diagrams, component part lists, descriptions, or other information that will assist
PlenOptika authorized Service Personnel to repair the QuickSee Free medical devices.

EMC information

The QuickSee Free medical devices conform to the most widely accepted EMC standard, the UNE-EN
60601-1-2:2015. The device has been tested and found to comply with the limits for Group 1, Class A medi-
cal device (RF Emission CISPR 11), pursuant to Part 15 of the FCC Rules.

Electromagnetic compatibility

The QuickSee Free medical devices are suitable for use in all establishments other than domestic settings
and may be used in domestic settings and those connected to the public low-voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic purposes, provided the following warnings are heeded.

Warning: This equipment is intended for use by healthcare professionals or under the supervision of
healthcare professionals only. This equipment may cause radio interference or may disrupt the operation
of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or relocating
the QuickSee Free or shielding the location.

Warning: MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT needs special precautions regarding EMC and needs

to be installed and put into service according to the EMC information provided in the accompanying
documents.

Warning: Connectors should not be touched, and connections should not be made to these connectors
unless ESD precautionary procedures are used.

Warning: ESD protection mark “!Amay be used in lieu of protective covers.

Warning: Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.
Warning: The use of accessories and cables other than those supplied with the instrument, except for
cables sold by the manufacturer of the equipment as replacement parts, may result in increased emission
or decreased immunity of the equipment or system.

Warning: The emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas

and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is
normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communica-
tion services.

FCC Compliance Statement

QuickSee Free medical devices comply with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following
two conditions: (1) this device may not cause harmful interference and (2) this device must accept any inter-
ference received, including interference that may cause undesired operation.
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Technical specifications

Autorefractor

Pupil size 2to 8 mm

Intended patient population >= 3 years

Accommodation control Open view, Fogging lens (optional)

Cycloplegia requirement None

Dilation Requirement None

lllumination requirements None

Acquisition time 5,10 seconds

Spherical Range -13D to +10D, increments of 0.01D, 0.125D, 0.25D
Cylindrical Range -8D to +8D, increments of 0.01D, 0.125D, 0.25D
Axial range 0-180°, increments of 1°,5°,10°

Base Technology Wavefront aberrometry

Keratometer (QuickSee Free Pro Keratometry only)

Radius of curvature 51012 mmin 0.01 mmincrements

Corneal astigmatism ODto+/-8D(R5to12mm)

Center Diameter 3.2 mm at Radius of curvature 8 mm

Pupil size measurement Displayed in advanced refraction metrics, Companion App, and

printed results

Bluetooth and Wi-Fi specifications

Frequency Band BT 2.4t02.485 GHz

Frequency Band Wi-Fi 2.4 GHz and 5 GHz

Wireless Radio Model Compliant with FCC

Antenna Type Chip antenna, FHSS Modulation
Dataflow Bidirectional

13



General specifications

Measurement modes
(QuickSee Free Pro Keratometry only)

Simultaneous AR and K, AR only, and K only

Display properties

2.4-inch LCD, capacitive touch screen, readable outdoors, true
color (65,536 colors)

Charger properties

USB-C medical grade wall adapter, AC 100 to 240V, 50/60 Hz

Battery 6 hours continuous use +/- 1 hour (10,000 mAh Li-ion);
3 hours charge time (5% - 75%);
5 hours charge time (0% - 100%);
IEC 62133-2:2017 certified

Calibration Factory calibrated; no field calibration needed

Measurement capacity

Measurement storage capacity: > 10,000 measurements

Regulatory classification
(medical device)

Class | FDA (USA), Class lla Product CE, MDR Compliant, Class
Ila, UKCA, MDR 2002 Compliant

Laser safety

Class 1, IEC 60825-1:2014 certified

Weight

<750 grams /1.65 Ibs

Dimensions

30cm (H)x5.5cm (W), 18 cm (L)

14



Safety symbols

Symbol

Description

Direct Current (DC) Power Supply.

Product contains primary and secondary Lithium lon batteries.

Definition: Do not dispose the device and its batteries in standard trash containers. Proper
disposal of Device and its components is required. Consult your nearest recycling center
for proper disposal instructions.

Manufacturer address.

Manufacturing date.

Consult Instructions for Use / User Manual.

Type B Applied Part.

Standby and on / off functionalities:

« If the device is off, a short press on this button will turn on the device.

- If the device is on, a short press will put the device in Standby mode.

« If the device is in Standby mode, a short press will put the device in Standard mode.

« If the device is on or in Standby mode, a long press (> 7 seconds) will force shutdown.

Serial number of the device.

Packaging, storage, and shipment. Indicates the correct upright position of the package.

Packaging, storage, and shipment. The package has to be protected from moisture.

= EY ¢ > BEE B

Packaging, storage, and shipment. The package has to be handled carefully to avoid any
damage.

Packaging, storage, and shipment. Indicates the range of atmospheric pressure to which
the package can be safely exposed.

Packaging, storage, and shipment. Indicates the range of humidity to which the package
can be safely exposed.

Packaging, storage, and shipment. Indicates the range of temperature to which the
package can be safely exposed.

FCC marking. Indicates that the electronic device is certified and the electromagnetic
interference from the device is under the limits that are approved by Federal Communica-
tions Commission.

(@)
m

CE Marking Certification. Indicates that the product has met European Union consumer
safety, health, and environmental requirements.

UK Conformity Assessed marking is a conformity mark that indicates conformity with the
applicable requirements for products sold within Great Britain.

UDI (Unique Device Identifier) of the device.

EREIS:

Medical Device.

15



Contact PlenOptika

If you have any questions about QuickSee Free medical devices or any other PlenOptika product, please
contact customer support.

Email: support@plenoptika.com

Address: PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06

Madrid, 28049 Spain

US office: PlenOptika, Inc.
955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139
USA

UKRP: Grafton Optical Company Limited
Unit 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire
England, HP41HL
UK

Visit the PlenOptika website (www.plenoptika.com) for detailed guides, tips, and information on accessories
and optional software features of QuickSee Free medical devices.

@i PlenOptika e ¥ FC
7797 00%  £oe D 2ABCB-RPI4B
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Espanol

Instrucciones de uso y seguridad

iEnhorabuena por la compra de su dispositivo QuickSee Free Pro Keratometry o QuickSee Free de PlenOptikal
Este documento le ayudara a aprovechar al maximo su experiencia con su dispositivo médico QuickSee Free.

Uso previsto

Los dispositivos médicos QuickSee Free estan disenados para estimar la potencia refractiva del ojo midien-
do laluz reflejada por el mismo mediante las técnicas 6pticas de aberrometria de frente de onda y quera-
tometria (opcional, solo en el modelo QuickSee Free Pro Keratometry).

Indicaciones de uso

Los dispositivos médicos QuickSee Free estan indicados para su uso por profesionales sanitarios o bajo la di-
reccion de profesionales sanitarios para detectar o medir los errores de refraccion de una persona asociados
a una vision deficiente.

Contraindicaciones
La estimacion del error refractivo con el dispositivo esta contraindicada en los siguientes casos:

- Elusode farmacos oculares que interfieren en el sistema visual pueden afectar a los resultados.
+ Los antecedentes de cirugia ocular o la presencia de cataratas maduras también pueden afectar a los
resultados.

Beneficios clinicos

1. Mejora de la gestion de los errores refractivos (mas de 2.000 millones de personas padecen errores refrac-
tivos no corregidos, seglin datos de la OMS). La portabilidad, facilidad de uso, y demas caracteristicas de
la tecnologia permiten a los profesionales de la vision ser mas eficientes, también posibilitando a personal
minimamente formado para participar de forma activa en el proceso de refraccion.

2. Los dispositivos médicos QuickSee Free permiten el uso previsto del dispositivo y del modelo derivado, que
es producir una estimacion del estado refractivo de un ojo.

3. Los dispositivos médicos QuickSee Free permiten el uso previsto del dispositivo y el modelo derivado, que
es proporcionar estimaciones de la esfera, el cilindro y el eje para asistir y ayudar al profesional de la vision a
evaluar los errores refractivos y prescribir correccion visual para sujetos seleccionados. Ademas, QuickSee
Free Pro Keratometry también proporciona lecturas de queratometria.

Notificacion de incidentes

La notificacion de incidentes es un elemento esencial a través del cual la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) registra los incidentes con el fin de identificar los problemas o defectos
relacionados con los productos sanitarios. Este registro permite la asociacion de casos y la generacion de
indicios de fallos de producto, asi como la evaluacion del impacto de los incidentes y, en su caso, la rapida
adopcion de las medidas correctoras pertinentes.

Si sospecha que se ha producido un incidente relacionado con un producto sanitario, puede notificarlo medi-
ante el formulario electrénico que encontrara en el siguiente enlace. Para ello, elija uno de los dos formula-
rios disponibles: profesional sanitario o paciente. En el siguiente enlace encontrara mas informacion sobre
qué, como, quién y por qué notificar:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Descripcion del dispositivo

QuickSee Free Pro Keratometry es un aberrometro/queratometro de frente de onda portatil con un factor
de forma monocular. El funcionamiento consiste en pedir al sujeto que mire un objeto distante a través del
dispositivo y alinear su ojo con el punto rojo y la camara pupilar que aparecen en la pantalla. El dispositivo
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proporciona una medicion del error de refraccion del sujeto, asi como valores de queratometria.
QuickSee Free es similar en todos los aspectos a QuickSee Free Pro Keratometry, pero no incluye la

funcion de queratometria.

Contenido de la caja
El paquete contiene:

Dispositivo médico QuickSee Free Pro
Keratometry o QuickSee Free
Estuche del dispositivo
+ Adaptador de corriente USB de grado médico y
cuatro adaptadores de enchufe internacionales
+ Cable de alimentacion
Lentes de fogging (dos piezas, desmontables)

Terminologia

[
Puertode ‘ Botén de
visualizacion encendido

Pantalla

Puerto de
carga

Funcionamiento basico

Cuidados basicos

1. Los dispositivos médicos QuickSee Free son
instrumentos de precision. No deje caer ni some-
ta su dispositivo a ningln estrés fisico. Si el dis-
positivo se cae o sufre un golpe, su funcionalidad
puede verse afectada. Para garantizar la correcta
funcionalidad del dispositivo después de cual-
quier golpe (no insignificante), el dispositivo debe
ser inspeccionado por PlenOptika.

2. Los dispositivos médicos QuickSee Free no son
impermeables. Si se le cae accidentalmente en
liquido o se derrama liquido sobre el dispositivo,
pongase en contacto con el servicio de asis-
tencia de PlenOptika inmediatamente. Limpie
inmediatamente las gotas de liquido, como saliva
0 agua, de la superficie del panel LCD.

3. No deje QuickSee Free expuesto a un calor
excesivo, como el de un coche o el de la luz solar
directa. Las altas temperaturas pueden provocar
un mal funcionamiento del dispositivo.

4. QuickSee Free contiene circuitos electronicos
de precision. No intente nunca desmontar el
dispositivo ni extraer la bateria: puede provocarle
lesiones y anulara cualquier garantia, por lo
que esa tarea debe ser realizada siempre por
personal del servicio técnico.

5. No utilice limpiadores que contengan disolventes

[ — Lente de fogging —

+ Anteojera (desmontable)

+ Impresora Bluetooth

+ Cable de alimentacion para impresora Bluetooth
+ Guiade inicio rapido

+ Oclusor

+  Correade muneca

« Materiales complementarios

Puntos de
contacto

i ®

Boton de
inicio

Empunadura ————

organicos para limpiar el cuerpo del dispositivo
médico QuickSee Free, la pantalla LCD, los puer-
tos de visualizacion o la lente de visualizacion
posterior. El uso de este tipo de disolventes
puede danar el dispositivo.

6. Utilice un pano de microfibra para la limpieza.
Para manchas dificiles, humedezca el pano o uti-
lice un limpiador no abrasivo. Mantenga siempre
libres de huellas dactilares, suciedad y polvo los
puertos de visualizacion delanteros y traseros y
la lente de empanamiento del visor.

7. Cuando enchufe el conector de alimentacion
en QuickSee Free, NO fuerce el conector de ali-
mentacion en el dispositivo, ya que puede causar
danos que no estaran cubiertos por la garantia.

8. No empuje ni araie la superficie de la pantalla
tactil con ninglin objeto rigido. De lo contrario,
podria danar el dispositivo. Silo desea, puede
utilizar un lapiz 6ptico.

9. No guarde QuickSee Free en su estuche con el
cable de alimentacion enchufado. Podria causar
danos tanto en el cable de alimentacion como en
el dispositivo.

10.El dispositivo no debe utilizarse con gases o
liquidos inflamables.

11. Los dispositivos médicos eléctricos conectados
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alamisma red eléctrica en la que esta conectado
el dispositivo QuickSee Free deben cumplir los
estandares de aplicacion EMC en dispositivos
médicos.

12.El dispositivo no esta disenado para utilizarse en
entornos electromagnéticos intensos. Consulte
las especificaciones EMC del dispositivo en este
documento.

13.Las partes aplicadas de los dispositivos médicos
QuickSee Free (es decir, las partes de los disposi-
tivos médicos que en uso normal entran necesa-

les adecuados para minimizar la probabilidad
de contaminacion de paciente a paciente.

Se recomienda que estas partes se limpieny
desinfecten periodicamente segln el procedi-
miento normal para equipos optométricos.

14.El dispositivo contiene un dispositivo laser de

clase 1 con certificacion IEC 60825-1:2014
(radiacion laser de 780 nm) y fuentes de anillo de
iluminacion LED de 850 nm que emiten dentro
de los limites de emision aceptables durante el
uso normal y en condiciones de fallo.

riamente en contacto fisico con el paciente para
realizar su funcion) estan fabricadas con materia-

Elincumplimiento de estas advertencias y recomendaciones puede anular la garantia de los productos
sanitarios QuickSee Free.

Advertencias

L
2.

Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por PlenOptika podrian anular la garantia.

El cable de alimentacion suministrado (color blanco) esta optimizado para la carga de los dispositivos médi-
cos QuickSee Free. El reemplazo o sustitucion solo puede hacerse con un cable de alimentacion de grado
médico aprobado por CSA o UL con una capacidad nominal minima de 5V y 3,2 amperios.

. La fuente de alimentacion/cargador suministrado no podra sustituirse por cualquier otro y solo podra

reemplazarse por una unidad aprobada y suministrada por PlenOptika.

. Siel cable de alimentacion o la fuente de alimentacion externa se danan, se sospecha sobre su integridad,

o silainstalacion eléctrica del edificio no tiene conexion a tierra, los dispositivos médicos QuickSee Free
solo deben utilizarse funcionando con la bateria interna, hasta que se disponga de un cargador aprobado de
repuesto, o de una toma de corriente con conexion a tierra.

. El cable de alimentacion de la impresora Bluetooth (color negro) no esta optimizado para cargar el dis-

positivo médico QuickSee Free, siendo exclusivo para laimpresora Bluetooth. Del mismo modo, el cable
de alimentacion para el dispositivo médico QuickSee Free (color blanco) debe utilizarse para la carga del
dispositivo médico QuickSee Free.

. Los dispositivos médicos QuickSee Free contienen una serie de imanes en el propio dispositivo y en las

lentes de fogging desmontables. El campo magnético emitido podria causar interferencias minimas con
dispositivos implantables susceptibles, como marcapasos, y se recomienda que los dispositivos médicos
QuickSee Free no se coloquen a una distancia inferior a 5 cm del térax del paciente. Aunque los operadores
deben ser conscientes de esta recomendacion, cabe senalar que los dispositivos médicos QuickSee Free
son seguros cuando se utilizan en condiciones normales de funcionamiento siguiendo las instrucciones de
uso y seguridad.

Para empezar

Carga
1

. Conecte el cable de alimentacion (blanco) con el

. Enchufe el adaptador de corriente a una toma de

Localice el puerto de carga QuickSee Freeenla
parte inferior de la empunadura (véase la figura de
la derecha).

Puerto de
carga IUSB—C

o e
|

LED de estado

de carga

adaptador de corriente suministrado y enchtfelo al
puerto de carga.

corriente de CA disponible en la pared para cargar
el dispositivo; la luz morada indica que el dispositivo
se esta cargandoy laluz azul indica que el dispositi-
vo esta completamente cargado.

. Launidad puede utilizarse mientras se carga. Asegirese de que la unidad esté completamente cargada antes

de usarla por primera vez: carguela inicialmente durante 8 horas.
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Advertencia: Especificaciones del puerto de carga: 5V-3,2A DC Entrada. Utilice el cargador de grado
médico suministrado y el cable de alimentacion especifico para el dispositivo (blanco).

Encendldo y apagado de QuickSee Free
Para encender el dispositivo médico QuickSee Free, pulse el boton de
encendldo, situado en la parte superior del dispositivo (véase la figura
siguiente), durante medio segundo y suéltelo. El dispositivo se encen-
deray la pantalla se iluminara. Espere hasta que el dispositivo termine el
proceso de encendido (unos 45 segundos).

2. Paraapagar el aparato, acceda al ment desplegable pull-up (ver como
acceder al men( pull-up en la pagina 23) y seleccione
“Apagar” deslizando el mando de izquierda a derecha.

3. Pulsandoy soltando brevemente el boton de encendido, el dispositivo
pasara al modo de ahorro de energia. En ese modo, la pantalla se apaga
y se consume menos bateria. El dispositivo estara operativo al instante
cuando se pulse el boton de encendido.

4. Silapantalla del dispositivo médico QuickSee Free se congelay no
responde a interacciones con la pantalla tactil, debera realizar un reinicio
del sistema manteniendo pulsado el boton de encendido durante siete segundos hasta que la pantalla se
quede en negro y, a continuacion, soltando el boton. Esto forzara el apagado del sistema.

5. Bateria baja: Cuando el nivel de bateria es muy bajo, aparece un mensaje de aviso. Si no se inicia la carga
poco después, el dispositivo se apagara automaticamente.

Funcionamiento
Panta”a de inicio Namero de Bluetooth

Cuando se enciende el dispositivo médico QuickSee paciente  encendido
Free, aparecera el men( principal (pantalla de I I
inicio). Si la conexion Bluetooth del dispositivo esta
activada, el icono de Bluetooth sera visible en la es-
quina superior derecha. Bluetooth esta activado por
defecto cuando el dispositivo se enciende y puede
desactivarse en el men( de Ajustes General. El icono
cambiara si el dispositivo esta en modo detectable o T Medida ojo izquierdo
conectado, y no aparecera si la conexion Bluetooth

esta desactivada. [

Paciente 0007 % [T Estado de la bateria
———— Meni Drop-down

— Medida ojo derecho

Para iniciar una medicion, pulse el icono OD o ———————1— Meni Pull-up

OS para iniciar la medicion del ojo derecho o

izquierdo, respectivamente.

Se puede acceder a los men(s drop-down o pull-up (véanse las paginas 22-23) deslizando el dedo desde
la parte superior o inferior de la pantalla de inicio, respectivamente.

Examinar a un paciente

1. Desde la pantalla de inicio, seleccione el icono OD u OS para iniciar la medida del ojo derecho o izquierdo,
respectivamente.

2. Acerque el dispositivo al ojo que desea medir mientras observa el video en directo del ojo del paciente.
Aseglrese de que los dos puntos de contacto del dispositivo estén tocando la cara del paciente.
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Posiciones del paciente y del operador durante la medicion:

El paciente mira a través del dispositivo a un objetivo lejano.
El operador se sitta al lado del paciente y ve el ojo del paciente en la pantalla.

3. Indique al paciente que sostenga el oclusor sobre
su otro ojo manteniéndolo abierto.

4. Alinee el punto rojo con el centro de la pupila. El
fondo de la pantalla y el icono de reproduccion se
volveran verdes cuando el punto esté correcta-
mente alineado con la pupila.

5. Aseglrese de no estar en la linea de vision del pa-
ciente, lo que le permitira ver el objetivo distante
y reducir la acomodacion del paciente. Tenga en
cuenta que la pantalla puede girarse para poder
verla con mayor facilidad.

6. Cuando el punto rojo esté alineado con la pupila
del paciente (el fondo se vuelve verde), pulse

oD X

O

elicono de reproduccion de la pantalla o el boton de inicio de la empunadura para iniciar una medicion.

Durante la medicion, pida al paciente que:

a.se centre en el objetivo lejano en lugar de en el punto rojo, y
b. parpadee al inicio de la medicion y unas cuantas veces durante la misma.

7. Unaveziniciada la medida, aparecera una linea
de puntos alrededor de laimagen de la pupila
indicando su progreso.

8. Transcurridos 10 segundos (valor por defec-
to), se mostrara en la pantalla de resultados la
graduacion estimada del paciente para el ojo
seleccionado.

Pantalla de resultados

Una vez realizadas las mediciones, la “Pantalla de
resultados” mostrara las prescripciones estimadas.
(NOTA: los resultados de la queratometria solo se
mostraran en QuickSee Free Pro Keratometry).

1. Deslice el dedo horizontalmente para navegar
entre ojos (OD u OS) y verticalmente para navegar
entre las diferentes mediciones del ojo seleccio-
nado (en caso de que hubiera mas de una).

Paciente 0007 3 W
-SE o 50D

.

" 0D Medida 2/3 Ll

s -6.00D
C -0.75D 03
A 160°
SE -6.50D

.l OSMedida2/3

Paciente 0007 3 |
650w SE

Y,

525D s

<o -100D ¢
160° A
-5.75D sE
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2. Paravolver a medir un ojo: navegue hasta el ojo
especifico, haga clic en el boton “+” y seleccione
OD u OS parainiciar una nueva medida del mismo
paciente.

3. Sélo QuickSee Free Pro Keratometry: Pulse el
simbolo [ para ver las métricas de refraccion
avanzadas. Las métricas de refraccion avanzadas
que pueden visualizarse en QuickSee Free Pro
Keratometry incluyen:

Imagen de la pupila

+  Resultados de la queratometria
Tamano de la pupila

+ Diagrama de puntos
Coeficientes de Zernike

+  Mapa del frente de onda
Imagen simulada, sin corregir

+ Imagen simulada, corregida

4. Las mediciones se guardan para el paciente
actual en cuanto se realizan. Pulse el boton “+”y
deslice el control deslizante de izquierda a dere-
cha para iniciar un nuevo registro de paciente.

Men drop-down

Desde cualquier pantalla, deslice el dedo desde la
parte superior de la pantalla hasta la parte inferior.
Esto le permitira ver la fecha, la hora y el nivel de
bateria, ajustar el brillo de la pantalla'y activar el
Bluetooth (icono de Bluetooth) o el modo nocturno
(icono de luna).

Paciente 0007 3 Paciente 0007 3
- =t -

0D Medida 2/3 .l OS Medida 2/3

Ll

Kl 8.02mm 794 mm Ki
AL 170° os> |<ob 170° Al
K2 7.86mm 7.78 mm K2
A2 80° 80° A2

3

o Diagrama de puntc

Paciente 0007 Paciente 0007

Mapa de
frente de onda
90°

270°
2.48 mm

11 055 0
Combined LOA + HOA
—

Pantallas de métricas de refraccion avanzadas de muestra

Paciente 0007

3w

Nuevo
paciente

oD (0S

=
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15:25

Baterfa
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Brillo de Pantalla

Bluetooth _
Bluetooth encendido
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Meni DU"-UD Paciente 0007 )B @
Desdg cua!quier pantalla, deslice el dedo desde. la Ausies )
parte inferior de la pantalla hasta la parte superior. e Ajustes
Esto le permitira acceder a los men(s de “Ajustes”, General >
“Ayuda” o “Acerca de”. Ademas, puede apagar el Ayuda
dispositivo desde esta pantalla. Ereseintion 5
Acerca de
Medicion >
Apagar
Restablecimiento >

Opciones de ajustes

General Prescripcion Medicion Restablecimiento
Fecha/Hora Notacion cilindrica Tiempo de adquisicion Borrar datos del
Idioma Precision de dioptrias Recordatorios de uso al paciente

Bluetooth Precision del eje inicio Restablecer conexion
Impresora Notacion ocular Consejos de medicion Bluetooth

Tiempo de esperade la Unidad K (s6lo Pro) Modo de medicion (s6lo Restablecimiento de
pantalla Indice K (s6lo Pro) Pro) fabrica

Tiempo de apagado Métricas de refraccion

avanzadas (s6lo Pro)

Gestion de datos y actualizaciones de software

Las actualizaciones de software y el acceso a los datos internos almacenados en los dispositivos médicos
QuickSee Free solo pueden realizarse con el software QuickSee Free Companion App proporcionado por
PlenOptika. Toda la informacion relacionada con el software QuickSee Free Companion App (incluidos los
enlaces de descarga) se puede encontrar en https://plenoptika.com/user-manuals

Requisitos minimos de hardware para QuickSee Free Companion App
Conectividad (cualquier sistema operativo y hardware):

Bluetooth 5.0 o superior (Android y Windows); Bluetooth 5.2 o superior (macQOS).
Las funcionalidades de Internet requieren una conexion activa a Internet (por cable o inalambrica) con
una velocidad de descarga de al menos 3 Mbps.

Requisitos de hardware (cualquier sistema operativo):

Almacenamiento: Al menos 500 MB de espacio disponible en disco.
Al menos 2 GB de memoria RAM.
Cualquier microprocesador capaz de ejecutar uno de los siguientes sistemas operativos.

Sistemas operativos:

Ordenadores de sobremesa con Windows 10 u 11, version 21H2 o posterior, Arquitectura x86_64. Nota:
PlenOptika dejara de ofrecer soporte para Windows 10 una vez que Microsoft deje de ofrecer soporte
oficial para dicho sistema operativo.

Ordenadores de sobremesa con macOS, version Sonoma 14.0 o posterior.

Tablet o smartphone con Android 11 (Red Velvet Cake) o superior.

Seguridad de los datos

Los productos sanitarios QuickSee Free y sus accesorios han sido disenados teniendo en cuenta los riesgos
de ciberseguridad, proporcionando proteccion frente a accesos no autorizados, y son intrinsecamente
seguros. Siga estas recomendaciones para una mayor proteccion:

Mantenga el dispositivo médico QuickSee Free bajo su control fisico.

Los dispositivos médicos QuickSee Free han sido disenados para conectarse Gnicamente a otros dis-
positivos que utilicen software propiedad de PlenOptika (es decir, QuickSee Free Companion App). No
intente conectar dispositivos médicos QuickSee Free a otros dispositivos mediante software de terceros
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no autorizado.
Mantenga actualizado el software del dispositivo médico QuickSee Free. Las actualizaciones de software
pueden incluir actualizaciones de seguridad, como parches para nuevos riesgos de ciberseguridad.

Conexion a QuickSee Free Companion App
Hay dos formas de conectar el dispositivo médico QuickSee Free a la Companion App:

1. Conexion ala Companion App por primera vez: *’) @

Paciente 0007 Octubre L

15:25

a. Poner el dispositivo médico QuickSee Free ——

en modo visible (Bluetooth). El dispositivo esta W} 65%
en modo visible en el arranque inicial de forma
predeterminada, indicado por el simbolo de
blsqueda de Bluetooth *). Si el dispositivo médi-
co QuickSee Free no esta en modo detecta-

ble, desactive el Bluetooth y activelo de nuevo
desde el ment desplegable drop-down. )B @

Brillo de Pantalla
&

Bluetooth
Dispositivo visible

b. Desde la Companion App, encienda el Blue- —
tooth del PC, smartphone o tablet (si esta apaga-

do) y busque los dispositivos disponibles. A continuacion, conéctese al dispositivo médico QuickSee Free
deseado, identificado por su nimero de serie.

Anadic dispositvo e

Blustooth encencido Blueto Conectando,

Cancelar

c. Sies la primera vez que se conecta a ese dispositivo médico QuickSee Free desde ese dispositivo

(PC, smartphone o tablet), se solicitara un codigo de seguridad aleatorio que debera introducirse en la
Companion App en el plazo de un minuto. Tras introducir el codigo de seguridad correcto, la Companion
App se conectara al dispositivo médico QuickSee Free. Si no se solicito el codigo de seguridad, la Com-
panion App se conectara directamente al dispositivo médico QuickSee Free. Para los sistemas Windows,
se recomienda emparejar primero el dispositivo médico QuickSee Free a través de la configuracion de
Bluetooth de Windows.

Paciente 0007 »

Aceptar

2. Como volver a conectar la Companion App a un dispositivo médico QuickSee Free previamente
conectado:
a. Active el Bluetooth desde el meni desplegable drop-down del dispositivo médico QuickSee Free
o coloque el dispositivo médico QuickSee Free en modo visible (Bluetooth). El modo visible se indica
mediante el simbolo de blisqueda Bluetooth *'L Si el dispositivo no estad en modo visible, desactive el
Bluetooth y vuelva a activarlo desde el ment desplegable drop-down.
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b. Desde la Companion App, active el Bluetooth del PC, smartphone o tablet (si esta desactivado) y
conéctese directamente a un dispositivo médico QuickSee Free ya conocido e identificado por su nimero
de serie o por un alias personalizado previamente establecido por el usuario.

Cuando el dispositivo médico QuickSee Free esté conectado a la Companion App, el dispositivo médico
QuickSee Free mostrara un simbolo de enlace @ y la Companion App mostrara los datos del dispositivo.

Paciente 0007
om QuickSee Free Pro KTLIPGHO i curiros scomm @ @ ©

Informcionde pciote

Conexion a laimpresora Bluetooth

Cada dis.positivo médico QuickSee Free se suministra Paciente 0007 3| Paciente 0007 3 m
con una impresora Bluetooth pre-emparejada. - s u50D

Para imprimir los resultados de las mediciones, en- ODMedida2/3 [, | é P
cienda laimpresora Bluetooth emparejada pulsando li

prolongadamente su boton de encendido. Cuando los s  -6.00D

resultados estén disponibles, podra imprimirlos desde ¢ -0.75D 05> oD 0OS

la pantalla de resultados pulsando “+”y, a continu- I A 160 °

acion, pulsando el simbolo de laimpresora. ] SE -650D

fiiﬁ e

Puede seleccionar laimpresora Bluetooth accediendo
a los ajustes, a través del mena desplegable pull-up,

seleccionando «General» y, a continuacion, pulsando Paciente 0007 3 i Paciente 0007 3 |
«lmpresora». Posteriormente, la pantalla mostrara
que se estan escaneando los dispositivos cercanos, e Ajustes e Impresora
donde tendra que seleccionar laimpresora Bluetooth v = o
identificada por su direccién MAC. Disporibles ¢
Impresora
Bluetooth Printer > E?D‘T:ngrBol-FE
Si no tienes seleccionada una impresora Bluetooth o B
) ) P . N Bluetooth Print
laimpresora seleccionada no esta disponible, apare- Prescripcién > prwsvadiiiagt
cera un mensaje de aviso. CRE
Sistema > 88:03:E9:F5:2E:76

Informacion técnica

Descripcion técnica

El sistema de autorrefraccion se basa en la aberrometria de frente de onda, una tecnologia utilizada actual-

mente en los aberrometros de frente de onda de sobremesa para medir los errores de refraccion (frente de
onda) de bajo y alto orden y para guiar la cirugia LASIK. La implementacion especifica de esta técnica en los
dispositivos permite al usuario obtener una medida de autorrefraccion mientras el paciente mira libremente
a través del dispositivo.

El sistema de queratometria incluido en el dispositivo médico QuickSee Free Pro Keratometry determinala
curvatura corneal analizando los reflejos de una fuente de iluminacion en la cérnea.

Entorno de medida

Los dispositivos médicos QuickSee Free pueden utilizarse en interiores o exteriores. Asegirese de eliminar
o bloquear cualquier fuente de luz solar y/o luz que pueda incidir en los ojos del paciente durante la medicion.
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El dispositivo esta disenado para funcionar en las siguientes condiciones ambientales:

Rango de temperatura ambiente: -10 - 40°C (14 - 104 °F)
Rango de humedad relativa: 30-90%
Presion atmosférica: 800 -1060hpa

NOTA: Si el aparato se utiliza continuamente en condiciones ambientales en las que la temperatura es de
40°C, algunas partes del aparato pueden superar los 41°C. En tales situaciones, la temperatura maxima
prevista de las siguientes piezas (determinada por las pruebas IEC 60601-1) son:

Anteojera: Temperatura maxima prevista < 43°C

En estas condiciones, el aparato no representa un riesgo para la seguridad del paciente, el operador o el
entorno. Sin embargo, se recomienda reducir la temperatura del dispositivo para evitar una experiencia
desagradable para el paciente. Para lograrlo, recomendamos:

Apagar el aparato hasta que se reduzca la temperatura de estas partes.
Evitar la exposicion a una fuente de calor (por ejemplo, la luz solar).

NOTA: El tiempo de medicion es de 10 segundos (segln la norma IEC 60601-1 el limite de exposicion es de
60°C durante 60 segundos 0 menos).

NOTA: Se recomienda un tamano minimo de pupila de 2 mm para poder realizar las mediciones. Puede resul-
tar dificil realizar una medicién en un entorno con una fuente de luz brillante que provoque una contraccion
de la pupila inferior a 2 mm. Para obtener los mejores resultados, las pupilas del sujeto deben estar entre 2
mmy 8 mm.

Condiciones de transporte y almacenamiento

Los dispositivos médicos QuickSee Free pueden transportarse y almacenarse en las siguientes condi-
ciones:

Rango de temperatura ambiente: -5-50°C (23 -122°F)
Intervalo de humedad relativa: inferior al 80%
Presion atmosférica: 800 -1060hpa

Proteccion del medio ambiente

Los dispositivos médicos QuickSee Free contienen pilas de iones de litio y otros materiales electronicos.
Pongase en contacto con las autoridades locales y consulte las leyes pertinentes para conocer los métodos
adecuados de eliminacion de residuos electronicos o reciclaje al final de la vida Gtil del dispositivo.

Documentos técnicos y de servicio

Esta documentacion forma parte del expediente técnico de los productos sanitarios QuickSee Free. PlenOp-
tika pondra a disposicion de quien lo solicite diagramas de circuitos, listas de componentes, descripciones

u otra informacion que ayude al personal de servicio autorizado de PlenOptika a reparar los dispositivos
médicos QuickSee Free.

Informacion sobre Compatibilidad electromagnética (EMC)

Los dispositivos médicos QuickSee Free cumplen la norma sobre EMC mas ampliamente aceptada, la UNE-
EN 60601-1-2:2015. El dispositivo ha sido probado y se ha determinado que cumple con los limites para
dispositivos médicos del grupo 1, Clase A (Emision de RF CISPR 11), de conformidad con la Parte 15 de las
normas de la FCC.

Compatibilidad electromagnética

Los dispositivos médicos QuickSee Free son aptos para su uso en todos los establecimientos que no sean
domeésticos y pueden utilizarse en entornos domésticos y en aquellos conectados a la red pablica de sumi-
nistro eléctrico de baja tensién que abastece a los edificios utilizados con fines domésticos, siempre que se
tengan en cuenta las siguientes advertencias.
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Advertencia: Este equipo esta destinado a ser utilizado Gnicamente por profesionales sanitarios o bajo
la supervision de profesionales sanitarios. Este equipo puede causar interferencias electromagnéticas
o perturbar el funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion,
como reorientar o reubicar el QuickSee Free o blindar el lugar.

Advertencia: Los EQUIPOS ELECTRICOS MEDICOS requieren precauciones especiales en relaciéon con
la compatibilidad electromagnética y deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la infor-

macion sobre compatibilidad electromagnética proporcionada en los documentos adjuntos.
Advertencia: Los conectores no deben tocarse, y no deben realizarse conexiones con estos conectores
amenos que se utilicen procedimientos de precaucion para evitar ESD (descargas electroestaticas).
Advertencia: Puede utilizarse una marca de proteccion ESD “!A en lugar de cubiertas protectoras.
Advertencia: Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles pueden afectar a
los equipos eléctricos médicos.

Advertencia: El uso de accesorios y cables distintos de los suministrados con el instrumento, excepto los
cables vendidos por el fabricante del equipo como piezas de repuesto, puede provocar un aumento de
las emisiones o una disminucion de la inmunidad del equipo.

Advertencia: Las caracteristicas de emision de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas in-
dustriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente
se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de
comunicacién por radiofrecuencia.

Declaracion de conformidad FCC

Los dispositivos médicos QuickSee Free cumplen la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento
esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales
y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan
causar un funcionamiento no deseado.

Especificaciones técnicas

Autorrefractometro
Tamano de pupila 2a8mm
Edad prevista de los pacientes >=3 anos

Control de acomodacion Vista abierta, lente de fogging (opcional)

Requisito de cicloplejia Ninguno
Requisitos de dilatacion Ninguno
Requisitos de iluminacion Ninguno

Tiempo de adquisicion

5,10 segundos

Rango esférico

De -13D a +10D, incrementos de 0,01D, 0,125D, 0,25D

Rango cilindrico

De -8D a +8D, incrementos de 0,01D, 0,125D, 0,25D

Rango del eje

0-180°,incrementos de 1, 5,10 grados

Tecnologia base

Aberrometria de frente de onda
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Queratometro (solo en QuickSee Free Pro Keratometry)

Radio de curvatura

5a12 mm enincrementos de 0,01 mm

Astigmatismo corneal

ODa+/-8D(R5al2mm)

Centro

Diametro de 3,2 mm con un radio de curvatura 8 mm

Medicion del tamano de la pupila

Mostrada en las métricas de refraccion avanzadas, en la Com-
panion App y en los resultados impresos

Especificaciones Bluetooth y Wi-Fi

Banda de frecuencia BT

24a2485GHz

Banda de frecuencia Wi-Fi

2.4 GHzy 5 GHz

Modelo de radio inalambrica

Cumple con FCC

Tipo de antena

Antena de chip, modulacion FHSS

Flujo de datos

Bidireccional

Especificaciones generales

Modos de medicion (s6lo en QuickSee
Free Pro Keratometry)

ARy K simultaneos, s6lo ARy s6lo K

Caracteristicas de la pantalla

LCD de 2,4 pulgadas, pantalla tactil capacitiva, legible en exteri-
ores, color verdadero (65.536 colores)

Propiedades del cargador

Adaptador de pared de grado médico USB-C, CA 100 a 240V
50/60 Hz

Bateria 6 horas de uso continuo +/- 1 hora (10.000 mAh Li-ion);
3 horas de tiempo de carga (5% - 75%);
5 horas de carga (0% - 100%);
Certificacion IEC 62133-2:2017

Calibracion Calibrado en fabrica; no es necesario calibrarlo in situ

Capacidad de almacenamiento

Capacidad de almacenamiento de mediciones: >10.000
mediciones

Clasificacion regulatoria
(productos sanitarios)

Clase | FDA (EE.UU.), Clase lla Producto CE, MDR, Clase lla,
UKCA, MDR 2002

Seguridad laser

Clase 1, certificado IEC 60825-1:2014

Peso

<750 gramos /1.65 Ibs

Dimensiones

Inferiora30 cm (Al) x 5,5 cm (An), 18 cm (L)
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Simbolos de seguridad

Simbolo

Descripcion

Fuente de alimentacion de corriente continua (CC).

I=4 |

El producto contiene baterias primarias y secundarias de iones de litio.

No deseche el dispositivo y sus baterias en contenedores de basura estandar. Es nece-
sario desechar correctamente el dispositivo y sus componentes. Consulte a su centro de
reciclaje mas cercano para obtener instrucciones para una eliminacion adecuada.

Direccion del fabricante.

Fecha de fabricacion.

Consultar instrucciones / Manual de Usuario.

> 5 5L E

Parte aplicada tipo-B.

C

Funcionalidades de espera y Encendido/Apagado:

+ Sieldispositivo esta apagado, al presionar brevemente este boton se encendera el
dispositivo.

+ Sieldispositivo esta encendido, una presion breve lo pondra en modo de ahorro de
energia (la pantalla se apagara).
Si el dispositivo esta en modo de ahorro de energia, una presion breve volvera a activar
la pantalla.

+  Sieldispositivo esta encendido o en modo de ahorro de energia, una presion prolonga-
da (> 7 segundos) forzara el apagado.

Numero de serie del dispositivo.

Embalaje, almacenamiento y envio. Indica la posicion vertical correcta del paquete.

Embalaje, almacenamiento y envio. El paquete debe protegerse de la humedad.

Embalaje, almacenamiento y envio. El paquete debe manejarse con cuidado para evitar
danos.

Embalaje, almacenamiento y envio. Indica el rango de presion atmosférica a la que el
paquete puede exponerse de manera segura.

Embalaje, almacenamiento y envio. Indica el rango de humedad al que el paquete puede
exponerse de manera segura.

Embalaje, almacenamiento y envio. Indica el rango de temperatura a la que el paquete
puede exponerse de manera segura.

® =

Marcado FCC. Indica que el dispositivo electronico esta certificado y que la interferencia
electromagnética del dispositivo esta por debajo de los limites aprobados por la
Comision Federal de Comunicaciones.

()
Mm

Certificacion del marcado CE. Indica que el producto cumple los requisitos de seguri-
dad, salud y medio ambiente de la Unién Europea.

El marcado UK Conformity Assessed es una marca de conformidad que indica el cum-
plimiento de los requisitos aplicables a los productos vendidos en Gran Bretana.

UDI (Unique Device Identifier) del dispositivo.

g g 8%

Producto sanitario.




Contacto de PlenOptika

Si tiene alguna pregunta sobre QuickSee Free o cualquier otro producto PlenOptika, pongase en contacto
con nuestro servicio de atencion al cliente.

Email: support@plenoptika.com

Direccion: PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06

Madrid, 28049 Espana

Oficina de EE.UU.: PlenOptika, Inc.
955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139
USA

UKRP: Grafton Optical Company Limited
Unit 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire
England, HP41HL
UK

Visite el sitio web de PlenOptika (www.plenoptika.com) para obtener guias detalladas, consejos e informacion
sobre accesorios y funciones de software opcionales de los dispositivos médicos QuickSee Free.

@i PlenOptika e & e
Yaas® FCC ID: 2ABCB-RPI4B
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Francais

Instructions pour l'utilisateur et la sécurité

Félicitations pour I'achat du PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry ou du QuickSee Free ! Ce livret vous
aidera a tirer le meilleur parti de votre QuickSee Free / Free Pro.

Utilisation prévue

Les dispositifs médicaux QuickSee Free sont destinés a mesurer la puissance réfractive de l'ceil en mesurant
la lumiére réfléchie par I'ceil a I'aide des techniques optiques de I'aberrométrie du front d'onde et de la kéra-
tométrie (en option, uniquement dans le modéle QuickSee Free Pro Keratometry).

Indications pour l'utilisation

Les dispositifs médicaux QuickSee Free sont indiqués pour étre utilisés par des professionnels de santé ou
sous la direction d’un professionnel de santé pour dépister ou mesurer les erreurs de réfraction d’'un individu
associées a une mauvaise vision.

Contre-indications
Lestimation de l'erreur de réfraction est contre-indiquée dans les cas suivants ::

Les médicaments oculaires interférant avec le systéme visuel peuvent affecter les résultats.
Des antécédents de chirurgie oculaire ou la présence de cataractes matures peuvent également influer
sur les résultats.

Avantages cliniques

1. Amélioration de la gestion des erreurs de réfraction (plus de 2 milliards de personnes souffrent d’erreurs de
réfraction non corrigées selon les données de 'OMS). La portabilité, la facilité d’utilisation et les caractéris-
tiques de la technologie qui permet aux professionnels de la vision d'étre plus efficaces et au personnel peu
formé de participer au processus de réfraction.

2. Lesdispositifs médicaux QuickSee Free prennent en charge l'utilisation prévue du dispositif et du modéle
dérivé, qui consiste a produire une estimation de I'état de réfraction d’'un ceil.

3. Lesdispositifs médicaux QuickSee Free permettent I'utilisation prévue de I'appareil et du modéle dérivé, a
savoir fournir des estimations de la sphére, du cylindre et de I'axe pour aider le professionnel a évaluer les
erreurs de réfraction et prescrire une correction de la vue pour des sujets sélectionnés. En outre, QuickSee
Free Pro Keratometry fournit également des relevés kératométriques.

Rapport d'incident

Les incidents liés aux dispositifs médicaux doivent étre signalés a I'autorité compétente du pays dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi. En cas de doute sur la procédure a suivre, contactez votre distributeur
local ou PlenOptika.

Par défaut, PlenOptika signale les incidents a I’Agence espagnole des médicaments et des dispositifs
médicaux (AEMPS). La déclaration d’incidents est un élément essentiel par lequel TAEMPS enregistre les
incidents signalés afin d’identifier tout probléme ou défaut lié aux dispositifs médicaux. Ce registre permet
d’associer les cas et de générer des indications sur les défaillances des produits, ainsi que d’'évaluer 'impact
des événements et, le cas échéant, d’adopter rapidement les mesures correctives nécessaires.

Sivous soupgonnez un incident impliquant un dispositif médical, vous pouvez le signaler en utilisant le
formulaire électronique disponible sur le lien ci-dessous. Pour ce faire, choisissez I'un des deux formulaires
disponibles : professionnel de la santé ou patient. Vous trouverez plus d’informations sur ce qu'il faut signaler,
comment, qui et pourquoi dans le lien ci-dessous :

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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Description de I'appareil

QuickSee Free Pro Keratometry est un aberrométre / kératométre a front d'onde manuel monoculaire. Le
fonctionnement consiste a demander au sujet de regarder un objet éloigné a travers I'appareil et d’aligner
son ceil avec le point rouge et la caméra pupillaire affichés sur I'écran. Lappareil fournit une mesure de l'er-
reur de réfraction du sujet ainsi que des valeurs kératométriques.

QuickSee Free est similaire en tous points a QuickSee Free Pro Keratometry mais n’inclut pas la fonctionnal-

ité de kératométrie.

Contenu de la boite
Le colis expédié contient

Kératométrie QuickSee Free Pro ou dispositif
médical QuickSee Free

Boitier de I'appareil

Adaptateur d’alimentation USB de qualité médi-
cale et 4 adaptateurs de prise internationaux
Cordon d’alimentation

Lentilles brouillard (2 pieces, Amovibles, +2d, +4d)

Terminologie

@) — Lentille brouillard — A

f
Voir le port O Bouton
d’alimentation
Affichage
Port de charge

Fonctionnement de base

Soins de base

1. Lesdispositifs médicaux QuickSee Free sont
des instruments de précision. Ne les laissez pas
tomber et ne les soumettez pas a des chocs
physiques. SiI'appareil tombe ou subit un choc
physique, son fonctionnement peut étre affecté.
Pour garantir le bon fonctionnement de I'appareil
aprés un choc physique non négligeable, I'appar-
eil doit étre inspecté par PlenOptika.

2. Lesdispositifs médicaux QuickSee Free ne
sont pas étanches. Si vous le laissez tomber
accidentellement dans un liquide ou si un liquide
est renversé sur I'appareil, contactez immédiate-
ment le service d’assistance de PlenOptika. Si de
petites gouttes d'eau apparaissent sur I'appareil,
essuyez-les avec un chiffon doux et sec. Essuyez
immédiatement les gouttes de liquide comme la
salive ou 'eau sur la surface de I'écran LCD.

3. Ne laissez pas QuickSee Free dans une chaleur
excessive, comme dans une voiture ou en plein
soleil. Les températures élevées peuvent en-
trainer un dysfonctionnement de I'appareil.

4. QuickSee Free contient des circuits électroniques

Oculaire (détachable)

Imprimante Bluetooth

Cordon d’alimentation pour imprimante bluetooth
Guide de démarrage rapide

Occludeur

Dragonne

Documents complémentaires

Points de ﬁ
contact

Bouton de
démarrage
————— Poignée ——m——

de précision. N'essayez jamais de démonter
I'appareil ou de retirer la batterie ; cela pourrait
entrainer des blessures corporelles et annulerait
toute garantie ; cette opération doit toujours étre
effectuée par le personnel de service.

. N'utilisez pas de nettoyants contenant des sol-

vants organiques pour nettoyer le corps, 'écran
LCD, les ports de visualisation ou la lentille de vi-
sualisation arriére du QuickSee Free. Lutilisation
de tels solvants peut endommager I'appareil.

. Utilisez un chiffon en microfibres pour le nettoy-

age. Pour les taches tenaces, mouillez le chiffon
ou utilisez un nettoyant non abrasif. Veillez a ce
que les occulaires avant et arriére et la lentille de
brouillard de I'occulaire soient toujours exempts
d’empreintes digitales, de saletés ou de pous-
siéres.

. Lorsque vous branchez le connecteur d’alimen-

tation sur QuickSee Free, NE forcez PAS le con-
necteur d’alimentation dans I'appareil, car cela
pourrait 'endommager et ne serait pas couvert
par la garantie.
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8.

Ne poussez pas ou ne rayez pas la surface

de I'écran tactile avec un objet rigide. Un tel
instrument pourrait endommager I'appareil. Un
stylet peut étre utilisé avec I'appareil si vous le
souhaitez.

. Nerangez pas QuickSee Free dans son étui

avec le cordon d'alimentation branché. Cela
pourrait endommager le cordon d’alimentation
et 'appareil.

13.Les parties appliquées des dispositifs médi-

caux QuickSee Free (c'est-a-dire les parties des
dispositifs médicaux qui, dans le cadre d'une
utilisation normale, entrent nécessairement en
contact physique avec le patient pour remplir
leur fonction) sont fabriquées dans des matéri-
aux appropriés pour minimiser la probabilité
d’'une contamination de patient a patient. Il est
recommandé de nettoyer et de désinfecter

10.Llappareil n’est pas destiné a étre utilisé avec des
gaz ou des liquides inflammables.

11. Les appareils médicaux alimentés électrique-
ment et connectés au réseau électrique dans
lequel I'appareil QuickSee Free est connecté
doivent étre conformes aux normes CEM.

12. appareil n’est pas destiné a étre utilisé dans des
environnements électromagnétiques intenses.
Veérifier les spécifications CEM de I'appareil dans
ce document.

régulierement ces piéces conformément a la
procédure normale applicable aux équipements
optométriques.

14.Uappareil contient un dispositif laser de classe
1 certifie IEC 60825-1: 2014 et des sources
annulaires d’éclairage LED de 780 nm et 850 nm
émettant dans les limites d'émission acceptables
dans des conditions normales d'utilisation et de
défaillance.

Le non-respect de ces avertissements et recommandations peut annuler toute garantie sur les dispositifs
médicaux QuickSee Free.

Avertissements

1. Les changements ou modifications non expressément approuvés par PlenOptika peuvent annuler la
garantie.

2. Le cordon d’alimentation fourni (couleur blanche) est optimisé pour charger le dispositif médical QuickSee
Free. Le remplacement ou la substitution ne peut se faire qu’avec un cordon d’alimentation de qualité médi-
cale approuvé par CSA ou UL, d’'une tension minimale de 5V et de 3,2 ampéres.

3. Lebloc d’alimentation/chargeur fourni ne peut pas étre remplacé et ne peut I'étre que par un appareil
approuvé par PlenOptika.

4. Sile cordon d’alimentation ou I'alimentation externe est endommagé ou si son intégrité est suspecte, ou si
la prise de courant du batiment n’est pas mise a la terre, les dispositifs médicaux QuickSee Free ne doivent
étre utilisés qu’avec la batterie interne jusqu’a ce que des piéces de rechange ou une prise de courant avec
mise a la terre soient disponibles.

5. Le cordon d’alimentation de I'imprimante Bluetooth (couleur noire) n'est pas optimisé pour charger le dis-
positif médical QuickSee Free, étant exclusivement destiné a 'imprimante Bluetooth. De méme, le cordon
d’alimentation du dispositif médical QuickSee Free (couleur blanche) doit étre utilisé exclusivement pour le
dispositif médical.

6. Les dispositifs médicaux QuickSee Free contiennent une série d’'aimants dans I'appareil lui-méme et dans
les lentilles de brouillard amovibles. Le champ magnétique émis pourrait causer des interférences minimes
avec des dispositifs implantables sensibles tels que les stimulateurs cardiaques, et il est recommandé de ne
pas placer les dispositifs médicaux QuickSee Free a une distance inférieure a 5 cm de la poitrine du patient.
Bien que les opérateurs doivent étre conscients de cette recommandation, il convient de noter que les
dispositifs médicaux QuickSee Free sont sirs lorsqu'’ils sont utilisés dans des conditions de fonctionnement
normales, conformément aux instructions d'utilisation et de sécurité.

Pour commencer

Chargement

1. Localisez le port de charge QuickSee Free sur la
face inférieure de la poignée (voir figure de droite).

2. Connectezle cordon d’alimentation blanc a 'adap-
tateur d’alimentation fourni et branchez-le dans le
port de charge.

3. BranchezI'adaptateur d’alimentation sur une prise

USB-C
port deI charge

o e
|

LED d'état de
charge
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murale pour charger 'appareil; une lumiére violette indique que I'appareil est en cours de chargement, et une
lumiére bleue indique que I'appareil est complétement chargé.

4. Lappareil peut étre utilisé pendant qu'il est en charge. Assurez-vous que I'appareil est complétement chargé
avant la premiére utilisation en le chargeant d’abord pendant 8 heures.

Avertissement : Spécifications du port de charge : 5V-3.2A DC Input. Utiliser le cordon d’alimentation de
qualité médicale fourni.

Mise en marche et arrét de QuickSee Free

1. Pour allumer votre QuickSee Free, appuyez sur le bouton d’alimentation, situé sur
la partie supérieure de I'appareil (voir figure ci-dessous), pendant une demi-sec-
onde, puis relachez-le. Lappareil se met en marche et I'écran s’allume. Attendez
que l'appareil ait terminé la procédure de démarrage (environ 45 secondes).

2. Pour éteindre I'appareil, accédez au menu déroulant (voir comment accéder au
menu déroulant a la page 37) et sélectionnez “Power off” en faisant glisser la
commande de gauche a droite.

3. Une bréve pression sur le bouton d’alimentation fait passer 'appareil en mode
économie d'énergie. En mode économie d'énergie, I'écran est éteint et la batterie
est moins sollicitée. Lappareil est immédiatement opérationnel lorsque I'on
appuie sur le bouton d’alimentation.

4. Sil'écran du dispositif médical QuickSee Free se fige et ne réagit pas au toucher,
vous devrez effectuer une réinitialisation matérielle du systéme en maintenant le bouton d’alimentation
pendant 7 secondes jusqu’a ce que I'écran devienne noir, puis en relachant le bouton.

5. Batterie faible: Lorsque le niveau de la batterie est trés faible, un message d’avertissement s’affiche. Sile
chargement n'est pas lancé rapidement, I'appareil s'éteint automatiquement.

Fonctionnement de l'utilisateur

Ecran d’accueil

Lorsque le dispositif médical QuickSee Free est mis sous tension, le menu principal ou “écran d’accueil” appa-
rait. Si la connexion Bluetooth de 'appareil est activée,  Numéro du patient  Bluetooth activé

l'icone Bluetooth sera visible dans le coin supérieur | |

droit. Le Bluetooth est activé par défaut lorsque Patient 0007 % @ — Etat de la batterie
I'appareil est mis sous tension et peut étre désactivé —— Menudéroulant
dans le menu Paramétres généraux. Licone changera
sil'appareil est en mode détectable ou connecté, et ne
s’affichera pas si la connexion Bluetooth est désac-
tivée.

[ Mesure de I'ceil gauche

+ Pour commencer une mesure, appuyez sur I'icbne L
0D ou OG pour commencer a mesurer I'ceil droit ou
gauche, respectivement.

Les menus déroulants ou ascendants (voir page 37)

sont accessibles en faisant glisser le doigt depuis le haut ou le bas de n'importe quel écran.

[ Mesure de l'ceil droit

e —— Menu Pull-up

Mesurer un patient

1. SurI'écran d’accueil, sélectionnez Iicéne OD ou OG pour commencer a mesurer l'ceil droit ou gauche,
respectivement.

2. Approchez I'appareil de I'ceil @ mesurer tout en regardant la vidéo en direct de I'ceil du patient. Assurez-vous
que les deux points de contact de I'appareil touchent le visage du patient.

3. Demandez au patient de tenir 'occluder sur son autre ceil tout en le gardant ouvert.
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Positions du patient et de 'opérateur pendant la mesure :

Le patient regarde a travers I'appareil une cible éloignée.
Lopérateur se tient a coté du patient et voit I'ceil du patient sur I'écran.

4. Alignez le point rouge sur le centre de la pupille. oD
Larriére-plan de I'écran et I'icone de lecture
deviennent tous deux verts lorsque le point est
correctement aligné sur la pupille.

5. Veillez a ne pas étre dans le champ de vision du
patient, ce qui lui permettra de voir la cible éloi-
gnée et de réduire 'accommodation du patient.
Notez que I'écran peut étre tourné pour vous
donner une vue de I'écran.

6. Lorsque le point rouge est aligné avec la pupille o @
du patient (le fond devient vert), appuyez sur
l'icone de lecture a I'écran ou sur le bouton de
démarrage dans la poignée pour commencer une mesure. Pendant la mesure, demandez au patient de:
a. se concentrer sur la cible éloignée plutot que sur le point rouge, et
b. cligner au début de la mesure et plusieurs fois pendant la mesure.

7. Aprés le début de I'acquisition, une ligne poin-
tillée apparait autour de I'image de I'ceil mesuré,
indiquant la progression de la mesure.

8. Aprés 10 secondes (valeur par défaut), la pre-
scription estimée du patient pour I'ceil sélection-
né s'affiche sur I'écran de résultats.
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Ecran de résultats

Une fois les mesures prises, 'écran de résultats
affiche les prescriptions estimées. (REMARQUE : les
résultats de la kératométrie ne seront affichés que
sur QuickSee Free Pro Keratometry).

Balayez horizontalement pour passer d’'un ceil a
'autre et verticalement pour passer d'une me-
sure a l'autre pour I'ceil sélectionné (si plusieurs
mesures ont été effectuées).

. Pour mesurer a nouveau un ceil : naviguez jusqu’a

I'ceil en question, appuyez sur le bouton “+” et
sélectionnez OD ou OG pour commencer une
nouvelle mesure du méme patient.

. QuickSee Free Pro Keratometry uniquement

: Appuyez sur le symbole [ pour afficher les
mesures de réfraction avancées. Les mesures
de réfraction avancées qui peuvent étre affichés
sur QuickSee Free Pro Keratometry sont les
suivants:

Image de la pupille
Résultats de la kératométrie
Taille de la pupille

Vision du capteur SH
Coefficients de Zernike
Carte du front donde

Image simulée, non corrigée
Image simulée, corrigée

. Les mesures sont enregistrées pour le patient ac-

tuel dés qu’elles sont effectuées. Appuyez sur le
bouton “+” et faites glisser le curseur de gauche a
droite pour créer un nouveau dossier patient.

Patient 0007 3

- SE -o.B50D

OD Examen 2/3 il

Patient 0007 3 |

6550 1 SE »

OS Examen 2/3

Ll

e Diagramme de poii

H s -6.00D 525D s a
I ¢ -0.75D s> [<oo -100D |
A 160 ° 160° A ¢
SE -6.50D -575D sE I
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Patient 0007 3 @ | |Patient 0007 3 m
-0 o0 80U o -
| OD Examen 2/3 IL'I il OS Examen2/3
] Kl 8.02mm 794 mm Ki }
Al 170° 0sy (oo 170° AL
I K2 7.86 mm 7.78 mm K2
A2 80° 80° A2 &
| — — |
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Combined LOA + HOA

Exemples d'écrans de mesures avancées de réfraction
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Menu déroulant Octobre 12,2023

A partir de tout écran, faites glisser le bouton 1525
coulissant du haut vers le bas de I'écran. Cela vous Batterie
permettra d'afficher la date, 'heure et le niveau de la [ 65%
batterie, de régler la luminosité de I'écran et d’activer Luminosité de I
le Bluetooth (icéne Bluetooth) ou le mode nuit (icone ©

lune). Bluetooth )
Bluetooth activé

S

Menu ascendants

A partir de tout écran, faites glisser le bouton
coulissant du bas de I'écran vers le haut. Cela vous
permettra d’accéder aux paramétres, a I'aide ou aux

Patient 0007 3 |

Parameétres

e Paramétres

5 P Général >
menus “A propos”. En outre, vous pouvez éteindre Aide
I'appareil a partir de cet écran. o
. Prescription >
A propos de

Mesure >

Réinitialisation >

Options de réglage

Général Prescription Mesure Réinitialisation
Date/Heure Notation Cyl Temps d’acquisition Effacer les données du
Langue Précision des dioptries Rappels d'utilisation au patient

Bluetooth Précision de I'axe démarrage Réinitialisation de la
Imprimante Notation de I'ceil Conseils de mesure connexion Bluetooth
Délai d’attente de I'écran  Unité K (Pro uniguement) Mode de mesure (Pro Réinitialisation d’'usine
Temps d’arrét Indice K (Pro uniquement) uniquement)

Mesures avancées de ré-
fraction (Pro uniquement)

Gestion des données et mise a jour des logiciels

Les mises a jour logicielles et I'accés aux données internes stockées dans les dispositifs médicaux QuickSee
Free ne peuvent étre effectués qu'avec le logiciel QuickSee Free Companion App fourni par PlenOpti-

ka. Toutes les informations relatives au logiciel QuickSee Free Companion App (y compris les liens de
téléchargement) sont disponibles sur http://plenoptika.com/user-manuals

Configuration matérielle minimale pour I'application QuickSee Free Companion App
Connectivité (tout systéme d’exploitation et matériel) :

Bluetooth 5.0 ou supérieur (Android et Windows) ; Bluetooth 5.2 ou supérieur (macOS).
Les fonctionnalités internet nécessitent une connexion internet active (cable ou sans fil) avec une vitesse
de téléchargement d’au moins 3 Mbps.

Exigences matérielles (tout systéme d’exploitation) :
Espace de stockage : Au moins 500 Mo d’espace disque disponible.

Au moins 2 Go de RAM Mémoire.
Tout microprocesseur capable de faire fonctionner I'un des systémes d’exploitation suivants.
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Systémes d’exploitation:

Ordinateurs de bureau fonctionnant sous Windows 10 ou 11, version 21H2 ou ultérieure, architecture x86_64.
Remarque : PlenOptika ne fournira plus de support pour Windows 10 une fois que Microsoft aura cessé de
fournir un support officiel pour ce systéme d’'exploitation.

Ordinateurs de bureau fonctionnant sous macOS, Sonoma version 14.0 ou ultérieure.

Tablette ou smartphone fonctionnant sous Android 11 (Red Velvet Cake) ou supérieur.

Sécurité des données
Les dispositifs médicaux et accessoires QuickSee Free ont été congus en tenant compte des risques de

cybersécurité, en fournissant une protection contre les accés non autorisés, et sont intrinséquement sirs.
Suivez ces recommandations pour une protection renforcée :

Gardez le dispositif médical QuickSee Free sous votre contréle physique.

Les appareils médicaux QuickSee Free ont &té congus pour se connecter uniquement a d’autres appa-
reils a I'aide du logiciel propriétaire de PlenOptika (c'est-a-dire I'application QuickSee Free Companion
App). N'essayez pas de connecter les appareils médicaux QuickSee Free a d’autres appareils a I'aide d’'un
logiciel tiers non autorisé.

Maintenez le logiciel du dispositif médical QuickSee Free a jour. Les mises a jour du logiciel peuvent
inclure des mises a jour de sécurité, telles que des correctifs pour les nouveaux risques de cybersécurité.

Connexion a I'application QuickSee Free Companion App
Il existe deux fagons de connecter le dispositif médical QuickSee Free a I'application compagnon:

1. Se connecter a I'application Companion App pour Patient 0007 » | SSOTAEE
la premiére fois : 15:25
Batterie
a. Mettez le QuickSee Free en mode découverte [ 65%

(Bluetooth). Lappareil est en mode découverte
par défaut lors du démarrage initial, indiqué par
le symbole de recherche Bluetooth }) . Sile
dispositif médical QuickSee Free n'est pas en
mode découverte, désactivez le Bluetooth, puis )B g
réactivez-le a partir du menu déroulant.

minosité de I'écran

Bluetooth
Appareil détectable

b. Depuis I'application Companion App, activez le Bluetooth du PC, du smartphone ou de la tablette (s'il
est désactivé) et recherchez les appareils disponibles. Connectez-vous ensuite au dispositif médical
QuickSee Free souhaité, identifié par son numéro de série.

Aiouter unappareil © Ajouter un apparel e

°

(XX X

Blustooth sctivé ™ Connerion.

c. S'il s’agit de la premiére connexion a I'appareil médical QuickSee Free a partir de cet appareil (PC,
smartphone ou tablette), un code de sécurité aléatoire sera demandé et devra étre introduit dans
I'application Companion App dans un délai d’'une minute. Aprés avoir soumis le code de sécurité correct,
'application Companion App se connectera a I'appareil médical QuickSee Free. Sile code de sécurité n'a
pas été demandé, I'application Companion App se connectera directement a I'appareil médical QuickSee
Free. Pour les systémes Windows, il est recommandé d’associer d’abord le dispositif médical QuickSee
Free via les paramétres Bluetooth de Windows.
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Patient 0007

Accepter

2. Reconnecter I'application Companion App a un QuickSee Free précédemment connecté :
a. Activez le Bluetooth a partir du menu déroulant du QuickSee Free ou mettez le dispositif médical Quick-
See Free en mode découverte (Bluetooth). Le mode découverte est indiqué par le symbole de recherche
Bluetooth $. Si'appareil nest pas en mode découverte, désactivez puis réactivez le Bluetooth a partir du

menu déroulant.

b. Depuis I'application Companion App, activez le Bluetooth du PC, du smartphone ou de la tablette (s'il
est désactivé) et connectez-vous directement a un QuickSee Free déja connu, identifié par son numéro
de série ou par un alias personnalisé défini au préalable par 'utilisateur.

Lorsque I'appareil médical QuickSee Free est connecté a I'application Companion App, le QuickSee Free
affiche un symbole de lien @ et I'application Companion App affiche les données de I'appareil.

atient 0052 = PO Y -1 -
e
. @ e
o
@ i oot
® A 3

Connexion a I'imprimante Bluetooth
Chaque QuickSee Free est livré avec une imprimante
Bluetooth pré-appariée.

Pour imprimer les résultats des mesures, allumez
I'imprimante Bluetooth appariée en appuyant
longuement sur son bouton d’alimentation. Lorsque
les résultats sont disponibles, vous pouvez les im-
primer a partir de I'écran des résultats en appuyant

wyn

sur “+”, puis sur le symbole de I'imprimante.

Vous pouvez sélectionner 'imprimante Bluetooth
en accédant aux parameétres, en sélectionnant
“Général” dans le menu déroulant, puis en appuyant
sur “Imprimante”. Lécran montrera ensuite que les
appareils proches sont en train d’étre scannés, ol
vous devrez sélectionner I"imprimante Bluetooth”
identifiée par son adresse MAC.

Sivous n'avez pas sélectionné d'imprimante
Bluetooth ou si 'imprimante sélectionnée n'est pas
disponible, un message d’avertissement s’affiche.

Patient 0007 3 W

- SE 050D

OD Examen 2/3 IL'I

s -6.00D
c -0.75D 0%
A 160 °

-6.50 D

OD Examen 3/3
—
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Nouveau
patient
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3
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Patient 0007

3 W

e Parameétres

vn -
Imprimante

Bluetooth Printer >
Prescription >
Systeme >

Patient 0007

e Imprimante
Disponibles <
realme 8 Pro
1C:DLO7:FCBLFE
Bluetooth Printer
66:22:EE:78:73:08
OPPULO

88:03:E9:F5:2E:76

3
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Informations techniques

Description technique

Le systéme d’autoréfraction est basé sur I'aberrométrie du front d'onde, une technologie actuellement util-
isée dans les aberromeétres a front d'onde de table pour mesurer les erreurs de réfraction (front d'onde) de
bas et de haut ordre et pour guider la chirurgie LASIK. La mise en ceuvre spécifique de cette technique dans
les appareils permet a I'utilisateur d'obtenir une autoréfraction a vue ouverte.

Le systéme de kératométrie inclus dans le QuickSee Free Pro Keratometry détermine la courbure de la
cornée en analysant les réflexions d’'une source d’éclairage sur la cornée.

Environnement de mesure
Les QuickSee Free peuvent étre utilisés a I'intérieur ou a I'extérieur. Veillez a éliminer ou a bloquer toute
source de lumiére solaire et/ou de lumiére qui pourrait clairer les yeux du patient pendant la mesure.

L'appareil est concu pour fonctionner dans les conditions environnementales suivantes :

Plage de température ambiante: -10 - 40°C (14 - 104 °F)
Plage d’humidité relative : 30-90%
Pression atmosphérique : 800 -1060 hpa

REMARQUE : Si l'appareil est utilisé en continu dans des conditions environnementales ot la température
est de 40°C, certaines parties de I'appareil peuvent dépasser 41°C. Dans de telles situations, la température
maximale attendue des piéces suivantes (déterminée par le test IEC 60601-1) est la suivante :

CEilleton : Température maximale attendue < 43°C

Dans ces conditions, 'appareil ne présente pas de risque pour la sécurité du patient, de 'opérateur ou de
I'environnement. Cependant, il est recommandé de réduire la température du dispositif afin d'éviter une
expérience désagréable pour le patient. Pour ce faire, nous vous recommandons:

D'éteindre I'appareil jusqu’a ce que la température de ces piéces soit réduite.
D’éviter I'exposition a une source de chaleur (par exemple, la lumiére du soleil).

REMARQUE : La durée de la mesure est de 10 secondes (selon la norme IEC 60601-1, la limite d'exposition
est de 60°C pendant 60 secondes ou moins).

REMARQUE : il est recommandé d’avoir une pupille d’au moins 2 mm pour pouvoir prendre des mesures.

Il peut étre difficile de prendre une mesure dans un environnement avec une source de lumiére vive qui
provoque une constriction de la pupille inférieure a 2 mm. Pour de meilleurs résultats, les pupilles des sujets
doivent étre comprises entre 2 mm et 8 mm.

Conditions de transport et de stockage
Les dispositifs médicaux QuickSee Free peuvent étre transportés et stockés dans les conditions suivantes :

Température ambiante: -5-50°C (23-122°F)
Plage d’humidité relative : moins de 80
Pression atmosphérique: 800 -1060 hpa

Protection de I'environnement

Les dispositifs médicaux QuickSee Free contiennent des cellules Lithium-ion et d’autres matériaux électro-
niques. Veuillez contacter les autorités locales et consulter les lois en vigueur pour connaitre les méthodes
d’élimination ou de recyclage des appareils électroniques en fin de vie.
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Documents d’entretien et techniques

Cette documentation fait partie du dossier technique des dispositifs médicaux QuickSee Free. PlenOptika
mettra a disposition sur demande des schémas de circuit, des listes de composants, des descriptions ou
d’autres informations qui aideront le personnel d’entretien autorisé de PlenOptika a réparer les dispositifs
médicaux QuickSee Free.

Informations sur la CEM

Les dispositifs médicaux QuickSee Free sont conformes a la norme CEM la plus largement acceptée, la
norme UNE-EN 60601-1-2:2015. L'appareil a été testé et déclaré conforme aux limites des appareils médi-
caux du groupe 1, classe A (émission RF CISPR 11), conformément a la partie 15 des régles de la FCC.

Compatibilité électromagnétique

Les dispositifs médicaux QuickSee Free sont adaptés a une utilisation dans tous les établissements autres

que les établissements domestiques et peuvent étre utilisés dans les établissements domestiques et ceux

qui sont connectés au réseau public d’alimentation électrique a basse tension qui alimente les batiments

utilisés a des fins domestiques, a condition que les avertissements suivants soient respectés.
Avertissement : Cet appareil est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé ou sous la
supervision de professionnels de santé uniquement. Cet équipement peut provoquer des interférences
radio ou perturber le fonctionnement des équipements voisins. |l peut étre nécessaire de prendre des
mesures d’atténuation, telles que la réorientation ou le déplacement du QuickSee Free ou le blindage de
I'emplacement.
Avertissement : "EQUIPEMENT ELECTRIQUE MEDICAL nécessite des précautions particuliéres en
matiére de CEM et doit étre installé et mis en service conformément aux informations relatives a la CEM
fournies dans les documents d’accompagnement.
Avertissement : Les connecteurs ne doivent pas étre touchés et les connexions ne doivent pas étre
effectuées sur ces connecteurs a moins que des procédures de précaution contre les décharges électro-
statiques ne soient utilisées.
Avertissement : La marque de protection ESD“!Apeut étre utilisée a la place des couvercles de protection.
Avertissement : Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les équi-
pements électriques médicaux.
Avertissement : Lutilisation d’accessoires et de cables autres que ceux fournis avec l'instrument, a
I'exception des cables vendus par le fabricant de 'équipement comme piéces de rechange, peut entrainer
une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité de I'€quipement ou du systéme.
Avertissement: Les caractéristiques d'émission de cet équipement lui permettent d’étre utilisé dans les
zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel
(pour lequel la classe B du CISPR 11 est normalement requise), cet équipement risque de ne pas offrir une
protection adéquate aux services de communication par radiofréquence.

Déclaration de conformité FCC

Les dispositifs médicaux QuickSee Free sont conformes a la partie 15 des régles de la FCC. Leur fonctionne-
ment est soumis aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit pas provoquer d’interférences
nuisibles et (2) cet appareil doit accepter toute interférence regue, y compris les interférences susceptibles
de provoquer un fonctionnement indésirable.
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Spécifications techniques

Autorefractor
Taille des pupilles 2a8mm
Population de patients visée >=3ans

Controle de I'nébergement

Vue ouverte, lentille brouillard (en option)

Besoin de cycloplégie Aucun
Exigence de dilatation Aucun
Exigences en matiére d'éclairage Aucun

Temps d'acquisition

5,10 secondes

Gamme sphérique

-13D 4 +10D, incréments de 0,01D, 0,125D, 0,25D

Gamme cylindrique

-8D & +8D, incréments de 0,01D, 0,125D, 0,25D

Plage axiale

0-180°, incréments de 1°, 5°, 10°

Technologie de base

Aberrométrie du front d'onde

Kératométre (QuickSee Free Pro Keratometry uniquement)

Rayon de courbure

5412 mm par incréments de 0,01 mm

Astigmatisme cornéen

ODa+/-8D(R5a12mm)

Centre

Diamétre 3,2 mm pour un rayon de courbure de 8 mm

Mesure de la taille de la pupille

Affichage dans les mesures de réfraction avancées, I'applica-
tion Companion App et sur les résultats imprimés

Spécifications Bluetooth et Wi-Fi

Bande de fréquences BT

2,432,485 GHz

Bande de fréquence Wi-Fi

2,4GHzet5GHz

Modéle de radio sans fil

Conforme alaFCC

Type d'antenne

Antenne a puce, FHSS Modulation

Flux de données

Bidirectionnel
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Spécifications générales

Modes de mesure (QuickSee Free Pro
Keratometry uniquement)

AR et K simultanés, AR uniquement et K uniquement

Propriétés d'affichage

Ecran tactile capacitif LCD de 2,4 pouces, lisible en extérieur,
couleurs réelles (65 536 couleurs)

Propriétés du chargeur

Adaptateur mural USB-C de qualité médicale, 100 3 240 V CA,
50/60 Hz

Batterie 6 heures d'utilisation continue +/- 1 heure (10 000 mAh Li-ion);
3 heures de charge (5% - 75%) ;
5 heures de charge (0 % - 100 %) ;
Certifié IEC 62133-2:2017

Calibrage Etalonné en usine ; aucun &talonnage sur le terrain n'est nécessaire

Capacité de mesure

Capacité de stockage des mesures: >10 000 mesures

Classification réglementaire (dispositif
médical)

Classe | FDA (USA), Classe lla Produit CE, conforme MDR,
Classe lla, UKCA, conforme MDR 2002

Sécurité laser

Classe 1, certifie IEC 60825-1:2014

Poids

<750 grammes /1.65 Ibs

Dimensions

30cm(H)x5,5cm (L), 18 cm (L)
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Symboles de sécurité

Symbole

Description

Courant continu (DC) Alimentation électrique.

H

Le produit contient des batteries primaires et secondaires au lithium-ion.

Définition : Ne pas jeter I'appareil et ses piles dans les poubelles ordinaires. Lappareil et
ses composants doivent étre éliminés de maniére appropriée. Consultez votre centre de
recyclage le plus proche pour obtenir des instructions sur I'élimination appropriée.

Adresse du fabricant.

Date de fabrication.

Consulter le mode d'emploi / manuel de I'utilisateur.

Type B Partie appliquée.

C » 5 L E

Fonctionnalités de mise en veille et de marche/arrét :

+ Sil'appareil est éteint, une bréve pression sur ce bouton I'allume.

- Sil'appareil est allumé, une bréve pression le met en mode veille.

- Sil'appareil est en mode veille, une bréve pression sur la touche permet de le mettre en
mode standard.

+ Sil'appareil est allumé ou en mode veille, une pression longue (> 7 secondes) forcera l'arrét.

Numéro de série de I'appareil.

Emballage, stockage et expédition. Indique la position verticale correcte de I'emballage.

Emballage, stockage et expédition. Lemballage doit étre protégé de I'humidité.

=3 F g

Emballage, stockage et expédition. Le colis doit étre manipulé avec soin pour éviter tout
dommage.

Emballage, stockage et expédition. Indique la plage de pression atmosphérique a laquelle
le colis peut étre exposé en toute sécurité.

Emballage, stockage et expédition. Indique la plage d'humidité a laquelle le colis peut étre
exposé en toute sécurité.

Emballage, stockage et expédition. Indique la plage de température a laquelle le colis peut
étre exposé en toute sécurité.

Marquage FCC. Indique que I'appareil électronique est certifié et que les interférences
électromagnétiques provenant de I'appareil sont inférieures aux limites approuvées par la
Federal Communications Commission.

Marquage CE Certification. Indique que le produit est conforme aux exigences de I'Union
européenne en matiére de sécurité, de santé et d'environnement.

Le marquage UK Conformity Assessed est une marque de conformité qui indique la
conformité aux exigences applicables aux produits vendus en Grande-Bretagne.

UDI (Unique Device Identifier) de I'appareil.

HIEEEINGIE

Dispositif médical.
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Contacter PlenOptika

Si vous avez des questions concernant les dispositifs médicaux QuickSee Free ou tout autre produit

PlenOptika, veuillez contacter le service clientéle.

Courriel : support@plenoptika.com

Adresse: PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06

Madrid, 28049 Espagne

Bureau américain: PlenOptika, Inc.

955 Massachusetts Ave #339

Cambridge, MA 02139
USA

UKRP: Grafton Optical Company Limited
Unité 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire

Angleterre, HP41HL
ROYAUME-UNI

Visitez le site Web de PlenOptika (www.plenoptika.com) pour obtenir des guides détaillés, des conseils et des
informations sur les accessoires et les fonctions logicielles optionnelles des dispositifs médicaux QuickSee Free.

OF PlenOptika

.l-l‘

UK
CA

0086

S

FCC ID: 2ABCB-RPI4B
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Deutsch

Benutzer- und Sicherheitshinweise

Herzlichen Glickwunsch zum Kauf des PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry oder des QuickSee Free!
Dieses Handbuch wird Ihnen helfen, Ihre Erfahrungen mit dem QuickSee Free optimal zu nutzen.

Verwendungszweck

Die QuickSee Free-Medizinprodukte dienen zur Messung der Brechkraft des Auges durch Messung des vom
Auge reflektierten Lichts mit Hilfe der optischen Techniken der Wellenfront-Aberrometrie und der Keratom-
etrie (optional, nur im Modell QuickSee Free Pro Keratometry).

Indikationen flir die Verwendung

Die QuickSee Free Medizinprodukte sind fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal oder unter
Anleitung eines medizinischen Fachpersonals zum Screening oder zur Messung von Refraktionsfehlern, die
mit einer Sehschwache einhergehen, vorgesehen.

Kontraindikationen
Die Brechungsfehlerschatzung ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:

Augenmedikamente, die das visuelle System beeintrachtigen, kbnnen die Ergebnisse beeinflussen.
Auch eine friihere Augenoperation oder das Vorhandensein von fortgeschrittenen Grauen Star kénnen
das Ergebnis beeinflussen.

Klinischer Nutzen

1. Verbesserte Behandlung von Refraktionsfehlern (nach Angaben der WHO leiden mehr als 2 Milliarden
Menschen an unkorrigierten Refraktionsfehlern). Die Tragbarkeit, die Benutzerfreundlichkeit und die Tech-
nologie ermoglichen es den Augenarzten, effizienter zu arbeiten und auch weniger geschultes Personal am
Refraktionsprozess zu beteiligen.

2. QuickSee Free Medizinprodukte unterstlitzen die bestimmungsgemafe Verwendung des Gerats und des
abgeleiteten Modells, d.h. eine Schatzung des refraktiven Status eines Auges zu ermitteln.

3. Die QuickSee Free-Medizinprodukte ermoglichen die bestimmungsgemaftie Verwendung des Gerats und
des abgeleiteten Modells, d. h. die Bereitstellung von Schatzwerten fir Sphare, Zylinder und Achse zur
Unterstltzung des Augenarztes bei der Beurteilung von Refraktionsfehlern und der Verschreibung von
Sehkorrekturen fiir ausgewahlte Personen. Darliber hinaus liefert QuickSee Free Pro Keratometry auch
Keratometerwerte.

Berichterstattung tiber Vorfalle

Zwischenfalle mit Medizinprodukten sollten der zustandigen Landesbehdrde gemeldet werden, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist. Wenn Sie Zweifel bezliglich des Verfahrens haben, wenden Sie sich
an lhren ortlichen Handler oder an PlenOptika.

Standardmagig meldet PlenOptika Vorfélle an die spanische Agentur flir Arzneimittel und Medizinprodukte
(AEMPS). Die Meldung von Vorfallen ist ein wesentliches Element, mit dem die AEMPS gemeldete Vorfalle
aufzeichnet, um Probleme oder Mangel im Zusammenhang mit Medizinprodukten zu ermitteln. Dieses
Register ermoglicht die Zuordnung von Fallen und die Erstellung von Hinweisen auf Produktmangel sowie
die Bewertung der Auswirkungen der Ereignisse und, falls erforderlich, die rasche Verabschiedung der
entsprechenden Korrekturmafinahmen.

Wenn Sie einen Vorfall vermuten, an dem ein Medizinprodukt beteiligt ist, kdnnen Sie ihn mit dem elek-
tronischen Formular melden, das Sie unter dem nachstehenden Link finden. Wahlen Sie dazu eines der
beiden verfligbaren Formulare: Angehérige der Gesundheitsberufe oder Patienten. Weitere Informationen
darliber, was, wie, wer und warum zu melden ist, finden Sie unter dem nachstehenden Link:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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Beschreibung des Gerats

QuickSee Free Pro Keratometry ist ein handgehaltenes Wellenfront-Aberrometer / Keratometer mit mo-
nokularem Format. Bei der Bedienung wird die Testperson gebeten, ein entferntes Objekt durch das Gerat zu
betrachten und ihr Auge auf den roten Punkt und die Pupillenkamera auszurichten, die auf dem Bildschirm
angezeigt werden. Das Gerat liefert eine Messung des Brechungsfehlers der Testperson sowie Keratome-
terwerte.

QuickSee Free ist in allen Aspekten mit QuickSee Free Pro Keratometry vergleichbar, enthalt jedoch nicht
die Keratometrie-Funktion.

Lieferumfang
Das gelieferte Paket enthalt:

QuickSee Free Pro Keratometrie oder QuickSee +  Augenmuschel (abnehmbar)

Free Medizinprodukt - Bluetooth-Drucker

Geratekoffer + Netzkabel fur Bluetooth-Drucker
Medizinischer USB-Netzadapter und 4 interna- +QuickStart-Anleitung

tionale Steckeradapter +  Occluder

Netzkabel + Handgelenkband

Nebellinsen (2 Stlick, abnehmbar) - Erganzende Unterlagen

Terminologie

Sichtfenster

@ — Beschlagene Linse —
@ Einschalttaste —— “ Kontaktstellen

Schaltflache
“Start”
—— Handgriff ———

Anzeige

Anschluss zum
Aufladen

Grundlegende Bedienung

Grundpflege

1. Die medizinischen Gerate von QuickSee Free sind liegen, wie z. B. in einem Auto oder in direktem
Prazisionsinstrumente. Lassen Sie es nicht fallen Sonnenlicht. Hohe Temperaturen kénnen zu Fehl-
und setzen Sie es keinen Erschltterungen aus. funktionen des Gerats fihren.
Wenn das Gerat fallen gelassen wird oder einen 4. QuickSee Free enthalt elektronische Prazisionss-
physischen Schock erleidet, kann die Funktion- chalttechnik. Versuchen Sie niemals, das Gerat zu
alitat beeintrachtigt werden. Um die ordnungs- zerlegen oder den Akku zu entfernen; dies kann
gemafe Funktion des Gerats nach einem nicht zu Verletzungen flihren und flihrt zum Erléschen
unerheblichen physischen Schock sicherzustellen, jeglicher Garantie.
muss das Gerat von PlenOptika Uberprift werden. 5. Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die organ-

2. Die QuickSee Free Medizinprodukte sind nicht ische Losungsmittel enthalten, um das Gehause
wasserdicht. Wenn Sie es versehentlich in des QuickSee Free, den LCD-Bildschirm, die
Flussigkeit fallen lassen oder Flissigkeit auf dem Anschllsse oder die hintere Linse zu reinigen. Die
Gerat verschittet wird, wenden Sie sich sofort an Verwendung solcher Lésungsmittel kann das Gerat
den PlenOptika-Support. Wenn sich kleine Was- beschadigen.
sertropfen auf dem Geréat befinden, wischen Sie 6. Verwenden Sie zur Reinigung ein Mikrofasertuch.
sie mit einem weichen, trockenen Tuch ab. Bitte Bei hartnackigen Flecken befeuchten Sie das Tuch
wischen Sie Fllssigkeitstropfen wie Speichel und oder verwenden Sie ein nicht scheuerndes Reini-
Wasser auf der Oberflache des LCD-Bildschirms gungsmittel. Halten Sie die vorderen und hinteren
sofort ab. Sichtfenster und die Nebellinse im Sichtfenster im-

3. Lassen Sie QuickSee Free nicht in starker Hitze mer frei von Fingerabdriicken, Schmutz und Staub.

47



10.Das Gerat ist nicht flir die Verwendung in Verbind-

. Wenn Sie den Netzstecker in den QuickSee Free

einstecken, diirfen Sie ihn NICHT mit Gewalt in
das Gerat stecken, da dies zu Schaden flihren
kann, die nicht von der Garantie abgedeckt
werden.

. StofRen oder zerkratzen Sie die Oberflache des

Touchscreens nicht mit etwas Steifem oder
Starrem. Ein solches Instrument kann das Gerat
beschadigen. Falls gewlinscht, kdnnen Sie das
Gerat auch mit einem Stift bedienen.

. Bewahren Sie den QuickSee Free nicht mit

eingestecktem Netzkabel in seinem Gehause auf.
Dies kénnte sowohl das Netzkabel als auch das
Gerat beschadigen.

ung mit brennbaren Gasen oder FlUssigkeiten
bestimmt.

11. Elektrisch betriebene medizinische Gerate, die

an das Stromnetz angeschlossen sind, an das der
QuickSee Free angeschlossen ist, miissen den
EMV-Normen entsprechen.

12. Das Gerat ist nicht fiir den Einsatz in intensiven

elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Prifen Sie die EMV-Spezifikationen des Gerats in
diesem Dokument.

13.Die angewandten Teile der QuickSee Free Mediz-

inprodukte (d. h. die Teile der Medizinprodukte,
die bei normalem Gebrauch zwangslaufig in
physischen Kontakt mit dem Patienten kommen,
um ihre Funktion zu erflllen) bestehen aus gee-
igneten Materialien, um die Wahrscheinlichkeit
einer Kontamination von Patient zu Patient zu
minimieren. Es wird empfohlen, dass diese Teile
regelmanig gereinigt und desinfiziert werden, wie
es flir optometrische Gerate Ublich ist.

14.Das Gerat enthalt eine nach IEC 60825-1: 2014

zertifizierte Laservorrichtung der Klasse 1 und
(780 nm Laserstrahlung) und 850 nm LED-Be-
leuchtungsringquellen, die bei normalem Geb-
rauch und unter Fehlerbedingungen innerhalb der
zulassigen Emissionsgrenzwerte emittieren.

Die Nichtbeachtung dieser Warnhinweise und Empfehlungen kann zum Erléschen jeglicher Garantie fur die
QuickSee Free Medizinprodukte flihren.

Warnungen
Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von PlenOptika genehmigt wurden, kdnnen zum

1

Erléschen der Garantie fihren.

. Das mitgelieferte Netzkabel (weiBe Farbe) ist flir das Aufladen des QuickSee Free Medizinprodukts opti-

miert. Der Austausch oder Ersatz darf nur mit einem CSA- oder UL-zugelassenen medizinischen Netzkabel

erfolgen, das fir mindestens 5V und 3,2 A ausgelegt ist.
. Das mitgelieferte Netzteil/Ladegerat darf nicht ausgetauscht werden und darf nur durch ein von PlenOptika

zugelassenes Gerat ersetzt werden.

. Wenn das Netzkabel oder das externe Netzteil beschadigt wird oder seine Unversehrtheit in Frage steht

oder die Steckdose im Gebaude nicht geerdet ist, dlirfen die medizinischen QuickSee Free-Gerate nur mit
dem internen Akku betrieben werden, bis Ersatzteile oder eine geerdete Steckdose zur Verfligung stehen.

. Das Netzkabel fiir den Bluetooth-Drucker (schwarze Farbe) ist nicht fiir das Aufladen des QuickSee Free

Medizinprodukts optimiert, sondern ausschlielich flir den Bluetooth-Drucker. Das Netzkabel fiir das mediz-
inische Gerat QuickSee Free (weie Farbe) darf ebenfalls nur fir das medizinische Gerat verwendet werden.

. Die medizinischen Gerate QuickSee Free enthalten eine Reihe von Magneten im Gerat selbst und in den

abnehmbaren Nebellinsen. Das ausgestrahlte Magnetfeld konnte minimale Interferenzen mit empfindlichen
implantierbaren Geraten wie Herzschrittmachern verursachen, und es wird empfohlen, die QuickSee Free
Medizinprodukte nicht in einem Abstand von weniger als 5 cm vom Brustkorb des Patienten anzubringen.
Obwohl die Anwender diese Empfehlung kennen sollten, ist zu beachten, dass die QuickSee Free Medizin-
produkte sicher sind, wenn sie unter normalen Betriebsbedingungen und unter Beachtung der Benutzer-

und Sicherheitshinweise verwendet werden.

Erste Schritte
Aufladen

1

2.

Suchen Sie den QuickSee Free Ladeanschluss an
der Unterseite des Griffs (siehe Abbildung rechts)
Verbinden Sie das weif3e Netzkabel mit dem mit-
gelieferten Netzteil und stecken Sie den Stecker in
den Ladeanschluss.

. Stecken Sie den Netzadapterl in eine Steckdose,

um das Gerat aufzuladen. Ein violettes Licht zeigt
an, dass das Gerat aufgeladen wird, und ein blaues
Licht, dass das Gerat vollstandig aufgeladen ist.

USB-C
Ladeanschlus

o a»
|

LED fiir den
Ladestatus
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4. Das Gerat kann wahrend des Ladevorgangs verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor der
ersten Verwendung vollstandig aufgeladen ist, indem Sie es zunachst 8 Stunden lang aufladen.

Achtung! Spezifikationen des Ladeanschlusses: 5V-3.2A DC Eingang. Verwenden Sie das mitgelieferte
Netzkabel in medizinischer Qualitat.

Ein- und Ausschalten von QuickSee Free

1. Um das medizinische Gerat QuickSee Free einzuschalten, driicken Sie die
Einschalttaste auf der Oberseite des Gerats (siehe Abbildung unten) eine halbe
Sekunde lang und lassen sie dann los. Das Gerat schaltet sich ein und das Dis-
play schaltet sich ein. Warten Sie, bis das Gerat den Startvorgang abgeschlossen
hat (etwa 45 Sekunden).

2. Um das Gerat auszuschalten, rufen Sie das Pull-up-Men( auf (siehe Zugriff auf
das Pull-up-Meni auf Seite 52) und wahlen “Ausschalten”, indem Sie den Regler
von links nach rechts schieben.

3. Durch kurzes Driicken und Loslassen des Einschaltknopfeswird das Gerat in den
Energiesparmodus versetzt. Im Energiesparmodus ist der Bildschirm aus-
geschaltet und der Akku wird weniger stark beansprucht. Das Gerat ist sofort
betriebsbereit, wenn die Netztaste gedriickt wird.

4. Wenn das Display des QuickSee Free Medizingerats einfriert und nicht mehr auf Berlihrungen reagiert,
mussen Sie einen Hard-Reset des Systems durchfiihren, indem Sie die Einschalttaste 7 Sekunden lang
gedrlickt halten, bis der Bildschirm schwarz wird, und dann die Taste loslassen.

5. Niedriger Batteriestand: Wenn der Batteriestand sehr niedrig ist, erscheint eine Warnmeldung. Wenn
nicht bald darauf ein Ladevorgang eingeleitet wird, schaltet sich das Gerat automatisch ab.

Bedienung
Startbildschirm

Wenn das medizinische Gerat QuickSee Free eingeschaltet Patienten  Bluetooth-
wird, erscheint das Hauptmenii oder der “Startbildschirm”. nummer Aktii’itét
Wenn die Bluetooth-Verbindung des Gerats aktiviert ist,
wird das Bluetooth-Symbol in der oberen rechten Ecke
angezeigt. Bluetooth ist standardmagig aktiviert, wenn
das Gerat eingeschaltet wird, und kann in den allgemeinen
Einstellungen deaktiviert werden. Das Symbol andert sich,
wenn sich das Gerat im Erkennungsmodus befindet oder
verbunden ist, und wird nicht angezeigt, wenn die Blue-
tooth-Verbindung deaktiviert ist.

Patient 0007 $ [ +— Batteriestatus
—— Dropdown-Meni

— Linkes Auge messen

— Rechtes Auge messen
Um eine Messung zu beginnen, driicken Sie auf das
Symbol OD oder OS, um die Messung des rechten bzw. e —————— Pull-up-Menii

linken Auges zu starten.

Die Drop-down- oder Pull-up-Men(s (siehe Seite 52) kénnen durch Streichen mit dem Finger vom oberen
oder unteren Rand eines Bildschirms aufgerufen werden.

Messung eines Patienten

1. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm das Symbol OD oder OS, um die Messung des rechten bzw. linken
Auges zu starten.

2. Fuhren Sie das Gerat an das zu messende Auge heran, wahrend Sie das Live-Video des Patientenauges
betrachten. Stellen Sie sicher, dass die beiden Kontaktpunkte des Gerats das Gesicht des Patienten
berlhren.

3. Weisen Sie den Patienten an, den Okkluder Giber sein anderes Auge zu halten, wahrend er es offen halt.
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Patienten- und Bedienerposition wahrend der Messung:

Der Patient blickt durch das Gerat auf ein weit entferntes Ziel.
Der Bediener steht an der Seite des Patienten und sieht das Auge des Patienten auf dem Display.

4. Richten Sie den roten Punkt auf die Mitte der
Pupille aus. Der Hintergrund der Anzeige und das oD X
Wiedergabesymbol werden griin, wenn der Punkt
richtig auf die Pupille ausgerichtet ist.

5. Achten Sie darauf, dass Sie sich nicht in der Sicht-
linie des Patienten befinden, damit dieser das
entfernte Ziel sehen kann und die Akkommoda-
tion des Patienten reduziert wird. Beachten Sie,
dass das Display gedreht werden kann, um Ihnen
einen Blick auf das Display zu ermdglichen.

6. Wenn der rote Punkt auf die Pupille des Patient- o @
en ausgerichtet ist (der Hintergrund wird griin),
drlcken Sie das Wiedergabesymbol auf dem
Bildschirm oder die Starttaste im Griff, um eine Messung zu starten. Bitten Sie den Patienten wahrend der
Messung, Folgendes zu tun:

a. sich auf das entfernte Ziel statt auf den roten Punkt zu konzentrieren, und
b. zu Beginn der Messung zu blinzeln und einige Male wahrend der Messung.

7. Nach Beginn der Erfassung erscheint eine
gepunktete Linie um das Bild der Pupille, die den
Fortschritt der Erfassung anzeigt.

8. Nach 10 Sekunden (Standardwert) wird die
geschatzte Sehscharfe des Patienten flr das
ausgewahlte Auge auf dem Ergebnisbildschirm
angezeigt.

50



Ergebnissbildschirm

Nach der Messung zeigt der Ergebnisbildschirm die
geschatzte Sehscharfe an. (HINWEIS: Keratome-
trie-Ergebnisse werden nur in QuickSee Free Pro
Keratometry angezeigt).

1. Streichen Sie horizontal, um zwischen den
Augen zu navigieren, und vertikal, um zwischen
den Messungen flir das ausgewahlte Auge zu
navigieren (wenn mehr als eine Messung durch-
geflhrt wurde).

2. Um ein Auge erneut zu messen: Navigieren
Sie zu dem betreffenden Auge, driicken Sie
die Taste “+” und wahlen Sie OD oder OS, um
eine neue Messung fur denselben Patienten zu
starten.

3. Nur QuickSee Free Pro Keratometry: Driicken
Sie das Symbol Ll um erweiterte Refraktions-
daten anzuzeigen. Die erweiterten Refraktions-
daten, die auf QuickSee Free Pro Keratometry
angezeigt werden kénnen, umfassen:

Pupillenbild
Keratometrie-Ergebnisse
PupillengroBie
Spot-Diagramm
Zernike-Koeffizienten
Wellenfrontkarte
Simuliertes Bild, unkorrigiert
Simuliertes Bild, korrigiert

4. Die Messungen werden fur den aktuellen Pa-
tienten sofort nach der Durchfihrung gespe-
ichert. Driicken Sie die Taste “+“ und schieben
Sie den Schieberegler von links nach rechts, um
eine neue Patientenakte zu starten.

Patient 0007 3 Patient 0007 3
- o un0D e e
ODTEST2/3 [l |l OSTEST2/3
E s -6.00D 525D s a
I C -0.75D ©s> [<°0 100D ¢ |
A 160° 160° A ¢
£ 650D 575D st |

3 m Patient 0007 3 |

( AD
8L 2

e Spotdiagramm

| ODTEST2/3 |l [l ~ OSTEST2/3
] Kl 8.02mm 794 mm Ki }
Al 170° ©s <o 170° Al
K2 7.86 mm 7.78 mm K2
A2 80° 80° A2
P =9
Patient 0007 3 W Patient 0007 3 W

o Wellenfrontkarte

270°
2.48 mm

um
11 055 0 -055 -11
Combined LOA + HOA
—

Beispiel flir erweiterte Refraktionsdaten

Patient 0007

8

oD

Neuer
Patient

(O]

=

3|
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Dropdown-Menii Oktober 12,2023

Schieben Sie auf einem beliebigen Bildschirm den 15:25
Schieberegler vom oberen Rand des Bildschirms Batterie

nach unten. Dadurch kénnen Sie das Datum, die [ 65%
Uhrzeit und den Akkustand anzeigen, die Bildschirm- Bildschirmhelligkeit
helligkeit einstellen und Bluetooth (Bluetooth-Sym-

bol) oder den Nachtmodus (Mondsymbol) aktivieren. Bluetooth
Bluetooth ein

S

PU"-Up-MenU S Patient 0007 * E|
Schieben Sie auf einem beliebigen Bildschirm den _
Schieberegler vom unteren Rand des Bildschirms BN e Einstellungen
nach oben. Auf diese Weise kdnnen Sie auf Einstel- Allgemein 5
lungen, Hilfe oder das Info-Men( zugreifen. Auer-
dem kénnen Sie das Gerat von diesem Bildschirm

Rezept >
aus ausschalten.

Messung >

Zuriicksetzen >
Einstellungsoptionen
Allgemein Verordnung Messung Zuriicksetzen
Datum/Uhrzeit Zylinder-Notation Erfassungszeit Patientendaten I6schen
Sprache Dioptrien-Genauigkeit Nutzungserinnerungen Bluetooth-Verbindung
Bluetooth Achsen-Genauigkeit beim Start zurlicksetzen
Drucker Augen-Notation Messstipps Auf Werkseinstellungen
Bildschirm-Timeout K-Einheit (nur Pro) Messmodus (nur Pro) zurlcksetzen
Abschaltzeit K-Index (nur Pro) Erweiterte Refraktionsdat-

en (nur Pro)

Datenverwaltung und Software-Upgrades

Software-Upgrades und der Zugriff auf interne Daten, die in den QuickSee Free-Medizinprodukten gespe-
ichert sind, kénnen nur mit der von PlenOptika bereitgestellten Software QuickSee Free Companion App
durchgefihrt werden. Alle Informationen zur QuickSee Free Companion App Software (einschlie3lich Down-
load-Links) finden Sie unter http://plenoptika.com/user-manuals

Mindestanforderungen an die Hardware fiir die QuickSee Free Companion App
Konnektivitat (jedes Betriebssystem und jede Hardware):

Bluetooth 5.0 oder héher (Android und Windows); Bluetooth 5.2 oder héher (macOS).
Fur die Internetfunktionen ist eine aktive Internetverbindung (Kabel oder drahtlos) mit einer Down-
load-Geschwindigkeit von mindestens 3 Mbit/s erforderlich.

Hardware-Anforderungen (beliebiges Betriebssystem):
Speicherplatz: Mindestens 500 MB verfligbarer Festplattenspeicher.
Mindestens 2 GB RAM Speicher.
Jeder Mikroprozessor, der eines der folgenden Betriebssysteme ausflihren kann.
Betriebssysteme:
Desktop-Computer mit Windows 10 oder 11, Version 21H2 oder héher, Architektur x86_64. Hinweis:

PlenOptika wird keinen Support fir Windows 10 mehr anbieten, sobald Microsoft keinen offiziellen Sup-
port fur dieses Betriebssystem mehr bereitstellt.
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Desktop-Computer mit macOS, Sonoma Version 14.0 oder héher.
Tablet oder Smartphone mit Android 11 (Red Velvet Cake) oder héher.

Sicherheit der Daten

QuickSee Free-Medizinprodukte und -Zubehdr wurden unter Berlicksichtigung von Cybersicherheitsrisiken
entwickelt, bieten Schutz vor unbefugtem Zugriff und sind von Haus aus sicher. Befolgen Sie diese Empfe-
hlungen fiir einen besseren Schutz:

Bewahren Sie das QuickSee Free Medizinprodukt unter Ihrer Kontrolle auf.

Die medizinischen QuickSee Free-Gerate wurden so konzipiert, dass sie nur mit Hilfe der PlenOpti-
ka-eigenen Software (d. h. der QuickSee Free Companion App) mit anderen Geraten verbunden werden
kénnen. Versuchen Sie nicht, QuickSee Free medizinische Gerate lber nicht autorisierte Software von
Drittanbietern mit anderen Geraten zu verbinden.

Halten Sie die QuickSee Free Software flir medizinische Gerate auf dem neuesten Stand. Software-Up-
dates kénnen Sicherheitsupdates enthalten, z. B. Patches flir neue Cybersicherheitsrisiken.

Verbinden mit der QuickSee Free Companion App
Es gibt zwei Moglichkeiten, das medizinische Gerat QuickSee Free mit der Companion App zu verbinden:

1 Zum.ersten Mal mit der Companion App Patient 0007 *» i Oktober 12,2023
verbinden: 15:25
Batterie
a. Versetzen Sie das medizinische Gerat Quick- W1 65%
See Free in den Erkennungsmodus (Bluetooth).
Das Gerat befindet sich bei der ersten Inbetrieb-
nahme standardmagig im Erkennungsmodus,
was durch das Symbol flr die Bluetooth-Suche -
% angezeigt wird. Wenn sich der QuickSee Free * @
nicht im Erkennungsmodus befindet, schalten
Sie Bluetooth im Dropdown-Men( aus und dann —
wieder ein.

Bildschirmhelligkeit

Bluetooth
Gerét erkennbar

b. Schalten Sie in der Companion App das Bluetooth des PCs, Smartphones oder Tablets ein (falls es aus-
geschaltet ist) und scannen Sie die verfligbaren Gerate. Verbinden Sie sich dann mit dem gewlinschten
medizinischen QuickSee Free-Gerat, das durch seine Seriennummer identifiziert wird.

Gert hinzufigen © Gerat hinzufigen ©

000

Bluetooth ein B Verbinden.

c. Wenn Sie sich zum ersten Mal von diesem Gerat (PC, Smartphone oder Tablet) aus mit dem QuickSee
Free verbinden, wird ein zufalliger Sicherheitscode abgefragt, der innerhalb einer Minute in der Compan-
ion App eingegeben werden muss. Nach Eingabe des korrekten Sicherheitscodes verbindet sich die Com-
panion App mit dem QuickSee Free Medizinprodukt. Wenn der Sicherheitscode nicht abgefragt wurde,
verbindet sich die Companion App direkt mit dem QuickSee Free Medizinprodukt. Fiir Windows-Systeme
wird empfohlen, das medizinische Gerat QuickSee Free zuerst Giber die Bluetooth-Einstellungen von
Windows zu koppeln.
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Patient 0007

2. Erneutes Verbinden der Companion App mit einem zuvor verbundenen medizinischen QuickSee Free-Gerat:
a. Schalten Sie Bluetooth tiber das Dropdown-Men( des QuickSee Free ein oder versetzen Sie das Quick-
See Free in den Erkennungsmodus (Bluetooth). Der Erkennungsmodus wird durch das Symbol fiir die
Bluetooth-Suche )B) angezeigt. Wenn sich das Gerat nicht im Erkennungsmodus befindet, schalten Sie
Bluetooth im Dropdown-Men( aus und dann wieder ein.

b. Schalten Sie in der Companion App das Bluetooth des PCs, Smartphones oder Tablets ein (falls
es ausgeschaltet ist) und stellen Sie eine direkte Verbindung zu einem bereits bekannten QuickSee
Free-Medizinprodukt her, das durch seine Seriennummer oder einen zuvor vom Benutzer festgelegten

Alias identifiziert wird.

Wenn das QuickSee Free Medizinprodukt mit der Companion App verbunden ist, zeigt das QuickSee Free
Medizinprodukt ein Link-Symbol 8 und die Companion App zeigt die Daten des Gerats an.

——
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Verbinden mit dem Bluetooth-Drucker
Jedes QuickSee Free-Medizinprodukt wird mit einem
vorbereiteten Bluetooth-Drucker ausgeliefert.

Um die Messergebnisse zu drucken, schalten Sie
den gekoppelten Bluetooth-Drucker mit einem
langen Druck auf die Einschalttaste ein. Wenn die
Ergebnisse verfligbar sind, kbnnen Sie sie auf dem
Ergebnisbildschirm ausdrucken, indem Sie auf “+”
und dann auf das Druckersymbol drlicken.

Sie kdnnen den Bluetooth-Drucker auswahlen,
indem Sie auf die Einstellungen zugreifen, tiber das
Pull-up-Men , Allgemein“ auswahlen und dann auf
,Drucker* driicken. Auf dem Bildschirm wird darauf-
hin angezeigt, dass Gerate in der Nahe gescannt
werden, und Sie missen den “Bluetooth-Drucker”
auswahlen, der durch seine MAC-Adresse identifi-
ziert wird.

Wenn Sie keinen Bluetooth-Drucker ausgewahlt ha-
ben oder der ausgewahlte Drucker nicht verfligbar
ist, wird eine Warnmeldung angezeigt.
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Technische Informationen

Technische Beschreibung

Das Autorefraktionssystem basiert auf der Wellenfront-Aberrometrie, einer Technologie, die derzeit in
Benchtop-Wellenfront-Aberrometern zur Messung von Brechungsfehlern niedriger und hoher Ordnung
(Wellenfront) und zur Anleitung von LASIK-Operationen verwendet wird. Die spezielle Umsetzung dieser
Technik in den Geraten ermdglicht dem Benutzer eine Autorefraktion mit offenem Blick.

Das im QuickSee Free Pro Keratometry enthaltene Keratometriesystem bestimmt die Hornhautkrimmung,
indem es die Reflexionen einer Beleuchtungsquelle auf der Hornhaut analysiert.

Messumgebung

Die medizinischen QuickSee Free-Gerate kdnnen sowohl in Innenrdumen als auch im Freien verwendet
werden. Achten Sie darauf, dass Sonnenlicht und/oder Lichtquellen, die wahrend der Messung auf die Augen
des Patienten scheinen kénnten, ausgeschaltet oder blockiert werden.

Das Gerat ist fur den Betrieb unter den folgenden Umgebungsbedingungen ausgelegt:

Umgebungstemperaturbereich: -10 - 40 °C (14 - 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 30-90%
Atmospharischer Druck: 800 -1060hpa

HINWEIS: Wenn das Geréat kontinuierlich unter Umgebungsbedingungen mit einer Temperatur von 40 °C
verwendet wird, kdnnen einige Teile des Gerats eine Temperatur von (iber 41 °C erreichen. In solchen Situa-
tionen betragt die erwartete Hochsttemperatur der folgenden Teile (gemaf IEC 60601-1-Test):

Augenmuschel: erwartete Hoéchsttemperatur < 43 °C

Unter diesen Bedingungen stellt das Gerat kein Sicherheitsrisiko fiir den Patienten, den Bediener oder die
Umgebung dar. Es wird jedoch empfohlen, die Temperatur des Geréats zu senken, um eine unangenehme
Erfahrung flr den Patienten zu vermeiden. Um dies zu erreichen, empfehlen wir:

Das Gerat auszuschalten, bis die Temperatur dieser Teile gesunken ist.
Die Einwirkung einer Warmequelle (z. B. Sonnenlicht) zu vermeiden.

HINWEIS: Die Messzeit betragt 10 Sekunden (gemaR IEC 60601-1 betragt die Belastungsgrenze 60 °C fir
60 Sekunden oder weniger).

HINWEIS: Fur die Messung wird eine Mindestpupillengréte von 2 mm empfohlen. Es kann schwierig sein,
eine Messung in einer Umgebung mit einer hellen Lichtquelle durchzuflhren, die eine Verengung der Pupille
auf weniger als 2 mm verursacht. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollten die Pupillen der Testperson
zwischen 2 mm und 8 mm grof3 sein.

Transport- und Lagerbedingungen

Die QuickSee Free Medizinprodukte kdnnen unter den folgenden Bedingungen transportiert und gelagert
werden:

Umgebungstemperaturbereich: -5-50°C (23-122°F)
Relative Luftfeuchtigkeit: weniger als 80%
Atmospharischer Druck: 800 -1060hpa

Schutz der Umwelt

QuickSee Free Medizinprodukte enthalten Lithium-lonen-Zellen und andere elektronische Materialien. Bitte
wenden Sie sich an lhre értlichen Behdrden und beachten Sie die einschlagigen Gesetze flir die ordnungs-
gemafie Entsorgung von Elektronik oder das Recycling am Ende der Lebensdauer des Gerats.

Wartungsarbeiten und technische Unterlagen
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Diese Dokumentation ist Teil der technischen Unterlagen des QuickSee Free Medizinprodukts. PlenOptika
stellt auf Anfrage Schaltplane, Bauteillisten, Beschreibungen oder andere Informationen zur Verfligung,
die das von PlenOptika autorisierte Servicepersonal bei der Reparatur der QuickSee Free Medizinprodukte
unterstitzen.

EMV-Informationen

Die medizinischen Gerate des QuickSee Free entsprechen der am weitesten verbreiteten EMV-Norm, der
UNE-EN 60601-1-2:2015. Das Gerat wurde getestet und erflllt die Grenzwerte flir medizinische Gerate der
Gruppe 1, Klasse A (HF-Emission CISPR 11), gemaf3 Teil 15 der FCC-Vorschriften.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die QuickSee Free Medizinprodukte sind fur die Verwendung in allen Einrichtungen auBer im hauslichen
Bereich geeignet und kénnen in hauslichen Bereichen und solchen, die an das 6ffentliche Niederspan-
nungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fir hausliche Zwecke genutzt werden, verwendet
werden, sofern die folgenden Warnhinweise beachtet werden.

Achtung! Dieses Gerat ist nur flr die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal oder unter Aufsicht
von medizinischem Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerat kann Funkstérungen verursachen oder

den Betrieb von Geraten in der Nahe beeintrachtigen. Es kann erforderlich sein, Abhilfematnahmen zu
ergreifen, z. B. den QuickSee Free neu auszurichten oder zu platzieren oder den Standort abzuschirmen.
Achtung! MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE erfordern besondere Vorsichtsmanahmen hin-
sichtlich der EMV und missen gemaf den in den Begleitdokumenten enthaltenen EMV-Informationen
installiert und in Betrieb genommen werden.

Achtung! Die Steckverbinder dirfen nicht bertihrt werden, und es dirfen keine Verbindungen zu diesen
Steckverbindern hergestellt werden, es sei denn, es werden ESD-Vorsichtsmatnahmen getroffen.
Achtung! Die ESD-Schutzmarke “!Akann anstelle von Schutzabdeckungen verwendet werden.

Achtung! Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen medizinische elektrische Gerate
beeintrachtigen.

Achtung! Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht im Lieferumfang des Gerats enthalten sind,
mit Ausnahme von Kabeln, die vom Hersteller des Gerats als Ersatzteile verkauft werden, kann zu erhéht-
en Emissionen oder verminderter Storfestigkeit des Gerats oder Systems fihren.

Achtung! Aufgrund seiner Abstrahlungseigenschaften ist dieses Gerat fir den Einsatz in Industriegebi-
eten und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in Wohngebieten (flir die nor-
malerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat méglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fur Hochfrequenzkommunikationsdienste.

FCC-Konformitatserklarung

Die medizinischen Gerate von QuickSee Free entsprechen Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unter-
liegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen
und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieflich Interferenzen, die
einen unerwinschten Betrieb verursachen kénnen.

Technische Daten

Autorefraktor

Pupillengrofie 2 bis 8 mm

Vorgesehene Patientengruppe >= 3 Jahre
Akkommodationskontrolle Freie Sicht, Beschlagslinse (optional)
Erfordernis der Zykloplegie Keine

Dilatation Erfordernis Keine

Beleuchtungsanforderungen Keine

Erfassungszeit 5,10 Sekunden
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Spharischer Bereich

-13D bis +10D, in Schritten von 0,01D, 0,125D, 0,25D

Zylindrischer Bereich

-8D bis +8D, in Schritten von 0,01D, 0,125D, 0,25D

Axialer Bereich

0-180°, in Schritten von 1°, 5°,10°

Basis-Technologie

Wellenfront-Aberrometrie

Keratometer (nur QuickSee Free Pro Keratometry)

Radius der Kriimmung

5 bis 12 mm in 0,01-mm-Schritten

Hornhautastigmatismus

0D bis +/-8D (R 5 bis 12mm)

Zentrum

Durchmesser 3,2 mm bei einem Kriimmungsradius von 8 mm

Messung der Pupillengréfie

Angezeigt in den erweiterten Refraktionsdaten, der Compan-
ion App und den gedruckten Ergebnissen

Bluetooth- und Wi-Fi-Spezifikationen

Frequenzband BT 2,4 bis 2,485 GHz
Frequenzband Wi-Fi 2,4 GHzund 5 GHz
Drahtloses Funkmodell Konform mit FCC

Antenne Typ

Chip-Antenne, FHSS Modulation

Datenfluss

Bidirektional

Allgemeine Spezifikationen

Messmodi
(nur QuickSee Free Pro Keratometry)

Gleichzeitige AR und K, nur AR und nur K

Display-Eigenschaften

2,4-Z0lI-LCD, kapazitiver Touchscreen, auch im Freien lesbar,
Echtfarben (65.536 Farben)

Eigenschaften des Ladegeriats

Medizinisches USB-C-Netzteil, AC 100 bis 240 V, 50/60 Hz

Batterie

6 Stunden Dauerbetrieb +/- 1 Stunde (10.000 mAh Li-lon);
3 Stunden Ladezeit (5% - 75%);

5 Stunden Ladezeit (0% - 100%);

IEC 62133-2:2017 zertifiziert

Kalibrierung

Werkskalibriert; keine Kalibrierung vor Ort erforderlich

Messkapazitat

Speicherkapazitat fur Messungen: >10.000 Messungen

Regulatorische Klassifizierung (Mediz-
inprodukt)

Klasse | FDA (USA), Klasse lla Produkt CE, MDR-konform,
Klasse lla, UKCA, MDR 2002-konform

Laser-Sicherheit

Klasse 1, IEC 60825-1:2014 zertifiziert

Gewicht

<750 Gramm/1.65 Ibs

Abmessungen

30cm (H)x5,5cm (B), 18 cm (L)
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Sicherheitssymbole

Symbol

Beschreibung

Gleichstrom (DC) Stromversorgung.

A

Das Produkt enthalt primare und sekundare Lithium-lonen-Batterien.

Definition: Entsorgen Sie das Geréat und seine Batterien nicht in normalen Mullcontainern.
Das Gerat und seine Komponenten missen ordnungsgemaf entsorgt werden. Wenden
Sie sich an das nachstgelegene Recyclingzentrum, um Anweisungen zur ordnungs-
gemafien Entsorgung zu erhalten.

Adresse des Herstellers.

Herstellungsdatum.

Siehe Gebrauchsanweisung/Benutzerhandbuch.

Typ B Angewandtes Teil.

G » 5L LE

Standby- und Ein/Aus-Funktionen:

- Wenn das Gerat ausgeschaltet ist, schaltet ein kurzer Druck auf diese Taste das Gerat ein.

+ Wenn das Gerat eingeschaltet ist, schaltet ein kurzer Druck das Gerat in den Standby-Modus.
+ Wenn sich das Gerat im Standby-Modus befindet, wird es durch kurzes Driicken in den
Standardmodus versetzt.

+ Wenn das Gerat eingeschaltet ist oder sich im Standby-Modus befindet, wird durch langes
Driicken (> 7 Sekunden) das Ausschalten erzwungen.

¢

Seriennummer des Gerats.

—
—

Verpackung, Lagerung und Versand. Zeigt die korrekte aufrechte Position des Packstlicks an.

Verpackung, Lagerung und Versand. Die Verpackung muss vor Feuchtigkeit geschitzt
werden.

=)

Verpackung, Lagerung und Versand. Das Paket muss sorgfaltig behandelt werden, um
Schaden zu vermeiden.

Verpackung, Lagerung und Versand. Gibt den Bereich des atmospharischen Drucks an,
dem das Versandstuck sicher ausgesetzt werden kann.

Verpackung, Lagerung und Versand. Gibt den Bereich der Luftfeuchtigkeit an, dem das
Packstlick sicher ausgesetzt werden kann.

Verpackung, Lagerung und Versand. Gibt den Temperaturbereich an, dem das Versand-
stlick sicher ausgesetzt werden kann.

FCC-Kennzeichnung. Zeigt an, dass das elektronische Gerat zertifiziert ist und die von ihm
ausgehenden elektromagnetischen Stérungen unter den von der Federal Communica-
tions Commission genehmigten Grenzwerten liegen.

CE-Kennzeichnungs-Zertifizierung. Zeigt an, dass das Produkt die Sicherheits-, Gesund-
heits- und Umweltanforderungen der Europaischen Union erftllt.

Die Kennzeichnung "UK Conformity Assessed" ist ein Konformitatszeichen, das die Konfor-
mitat mit den geltenden Anforderungen fir in GroRbritannien verkaufte Produkte anzeigt.

UDI (Unique Device Identifier) des Gerats.

EEsa:%g &85

Medizinisches Gerat.
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Kontakt zu PlenOptika

Wenn Sie Fragen zu QuickSee Free Medizinprodukten oder einem anderen Produkt von PlenOptika haben,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Email:

Anschrift: I

support@plenoptika.com

PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06
Madrid, 28049 Spanien

US-Biiro:

UKRP:

PlenOptika, Inc.

955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139

USA

Grafton Optical Company Limited

Unit 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire

England, HP41HL

UK

Auf der Website von PlenOptika (www.plenoptika.com) finden Sie ausfihrliche Anleitungen, Tipps und
Informationen zu Zubehor und optionalen Softwarefunktionen der QuickSee Free Medizinprodukte.

.

OF PlenOptika

l-l‘

ce &8 1S

0086

FCC ID: 2ABCB-RPI4B
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Italiano

Istruzioni per l'uso e la sicurezza

Congratulazioni per aver acquistato il dispositivo medico PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry o
QuickSee Free! Questo opuscolo vi aiutera a sfruttare al meglio I'esperienza con il vostro QuickSee Free.

Uso previsto

| dispositivi medici QuickSee Free sono destinati a misurare il potere refrattivo dell'occhio misurando la luce
riflessa dall'occhio utilizzando le tecniche ottiche dell’aberrometria del fronte d'onda e della cheratometria
(opzionale, solo nel modello QuickSee Free Pro Keratometry).

Indicazioni per 'uso

| dispositivi medici QuickSee Free sono indicati per 'uso da parte di operatori sanitari o sotto la direzione di
un operatore sanitario per lo screening o la misurazione degli errori di rifrazione di un individuo associati a
problemi di vista.

Controindicazioni
La stima dell’'errore di rifrazione & controindicata nei seguenti casi:

| farmaci oculari che interferiscono con il sistema visivo possono influenzare i risultati.
Anamnesi di chirurgia oculare o la presenza di cataratta matura possono influenzare i risultati.

Benefici clinici

1. Miglioramento della gestione degli errori di rifrazione (secondo i dati del’OMS, piti di 2 miliardi di persone
soffrono di errori di rifrazione non corretti). La portabilita, 'usabilita e le caratteristiche della tecnologia
consentono ai professionisti dell'assistenza oculistica di essere pit efficienti e di far partecipare al processo
di refrazione anche personale minimamente addestrato.

2. ldispositivi medici QuickSee Free supportano 'uso previsto del dispositivo e del modello derivato, che &
quello di produrre una stima dello stato refrattivo di un occhio.

3. ldispositivimedici QuickSee Free consentono l'uso previsto del dispositivo e del modello derivato, che &
quello di fornire stime della sfera, del cilindro e dell'asse per assistere e aiutare 'oculista nella valutazione
degli errori dirifrazione e nella prescrizione della correzione della vista per soggetti selezionati. Inoltre,
QuickSee Free Pro Keratometry fornisce anche letture cheratometriche.

Segnalazione degli incidenti

Gliincidenti con i dispositivi medici devono essere segnalati all'autorita competente del Paese in cui si trova l'utente
e/o il paziente. In caso di dubbi sulla procedura, contattare il distributore locale o PlenOptika.

Automaticamente, PlenOptika segnalera gliincidenti all’Agenzia spagnola dei medicinali e dei dispositivi medici
(AEMPS). La segnalazione degliincidenti &€ un elemento essenziale attraverso il quale TAEMPS registra gli incidenti
segnalati al fine di identificare eventuali problemi o difetti relativi ai dispositivi medici. Questo registro consente di
associare i casi e di generare indicazioni sui guasti dei prodotti, nonché di valutare I'impatto degli eventi e, se neces-
sario, di adottare rapidamente le relative misure correttive.

Se si sospetta un incidente che coinvolge un dispositivo medico, & possibile segnalarlo utilizzando il modulo elettron-
ico disponibile al link sottostante. Per farlo, scegliete uno dei due moduli disponibili: operatore sanitario o paziente.
Ulteriori informazioni su cosa, come, chi e perché segnalare sono disponibili al link sottostante:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Descrizione del dispositivo

QuickSee Free Pro Keratometry & un aberrometro/cheratometro a fronte d'onda portatile con un fattore
di forma monoculare. Il funzionamento consiste nel chiedere al paziente di guardare un oggetto distante
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attraverso il dispositivo e di allineare 'occhio con il punto rosso e la telecamera pupillare visualizzati sullo
schermo. Il dispositivo fornisce una misura dell’errore di rifrazione del soggetto e i valori della cheratometria.

QuickSee Free €& simile in tutti gli aspetti a QuickSee Free Pro Keratometry, ma non include la cheratometria.

Contenuto della scatola
La confezione spedita contiene::

QuickSee Free Pro Keratometry o dispositivo
medico QuickSee Free
Custodia del dispositivo

+ Adattatore di alimentazione USB di tipo medico
e 4 adattatori di spina internazionali

+ Cavodialimentazione
Lenti antiappannamento (2 pezzi, staccabili)

Terminologia

@) — Lente appannata — /i
Visualizza la O Pulsante di accensione
porta I
Display

Porta diricarica

Funzionamento di base

Assistenza di base

1. ldispositivi medici QuickSee Free sono strumenti
di precisione. Non farli cadere o sottoporli ad urti.
Se il dispositivo viene fatto cadere o subisce un
urto, la sua funzionalita pud essere compromes-
sa. Per garantire il corretto funzionamento del
dispositivo dopo un urto, il dispositivo deve essere
ispezionato da PlenOptika.

2. ldispositivimedici QuickSee Free non sono imper-
meabili. In caso di caduta accidentale in un liquido
o di versamento di liquido sul dispositivo, contat-
tare immediatamente 'assistenza PlenOptika. Se
sul dispositivo si trovano piccole gocce d’acqua,
pulirle con un panno morbido e asciutto. Eliminare
immediatamente le gocce diliquidi come saliva e
acqua sulla superficie del pannello LCD.

3. Non lasciare QuickSee Free in ambienti eccessiv-
amente caldi, ad esempio in auto o alla luce diretta
del sole. Le alte temperature possono causare il
malfunzionamento del dispositivo.

4. QuickSee Free contiene circuiti elettronici di pre-
cisione. Non tentare mai di smontare il dispositivo
o dirimuovere la batteria; questa operazione puod
provocare lesioni fisiche e invalidare la garanzia
e deve essere sempre eseguita dal personale di
assistenza.

Conchiglia oculare (staccabile)

Stampante Bluetooth

Cavo di alimentazione per stampante bluetooth
Guida rapida

Occlusore

Cinturino da polso

Materiali supplementari

Punti di
contatto

i )

Pulsante diavvio ———

Maniglia

. Non utilizzare detergenti contenenti solventi or-

ganici per pulire il corpo, lo schermo LCD, le porte
di visualizzazione o la lente posteriore di QuickSee
Free. Luso di tali solventi pud danneggiare il
dispositivo.

. Per la pulizia, utilizzare un panno in microfibra.

Per le macchie pit ostinate, bagnare il panno o
utilizzare un detergente non abrasivo. Mante-
nere sempre libere da impronte digitali, sporco

e polvere le porte di visualizzazione anteriore e
posteriore e la lente di appannamento nella porta
di visualizzazione.

. Quando siinserisce il connettore di alimentazione

in QuickSee Free, NON forzare il connettore di
alimentazione nel dispositivo, poiché cid potrebbe
causare danni che non saranno coperti dalla
garanzia.

. Non spingere o graffiare la superficie del display

touchscreen con oggetti rigidi. Tale strumento
potrebbe danneggiare il dispositivo. Se si desidera,
& possibile utilizzare una stilo con il dispositivo.

. Non conservare QuickSee Free nella sua custodia

con il cavo di alimentazione inserito. Cio potrebbe
danneggiare sia il cavo di alimentazione cheiil
dispositivo.
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10.1l dispositivo non deve essere utilizzato in combi-
nazione con gas o liquidi inflammabili.

11. | dispositivi medici alimentati elettricamente
e collegati alla rete elettrica a cui & connesso il
dispositivo QuickSee Free devono soddisfare gli
standard EMC.

12. Il dispositivo non & destinato a essere utilizzato
in ambienti elettromagnetici intensi. Control-
lare le specifiche EMC del dispositivo in questo
documento.

13.Le parti applicate dei dispositivi medici QuickSee
Free (cioé le parti dei dispositivi medici che nel
normale utilizzo entrano necessariamente in

contatto fisico con il paziente) sono realizzate con
materiali appropriati per ridurre al minimo la prob-
abilita di contaminazione da paziente a paziente. Si
raccomanda che queste parti vengano rego-
larmente pulite e disinfettate come da normale
procedura per le apparecchiature optometriche.

14. 1l dispositivo contiene un dispositivo laser di
Classe 1 certificato IEC 60825-1: 2014 e (radi-
azione laser da 780 nm) e sorgenti ad anello di
illuminazione LED da 850 nm che emettono entro
i limiti di emissione accettabili durante il normale
utilizzo e in condizioni di guasto.

La mancata osservanza di queste avvertenze e raccomandazioni pud invalidare la garanzia sui dispositivi

medici QuickSee Free.

Avvertenze

1
2.

Cambiamenti o modifiche non espressamente approvati da PlenOptika possono invalidare la garanzia.

Il cavo di alimentazione in dotazione (colore bianco) € ottimizzato per caricare il dispositivo medico Quick-
See Free. La sostituzione puo essere effettuata solo con un cavo di alimentazione per uso medico approva-
to da CSA o UL con una tensione minima di 5V e 3,2 amp.

. Lalimentatore/caricatore in dotazione non pud essere sostituito e deve essere sostituito solo da un’unita

approvata fornita da PlenOptika.

. Seil cavo di alimentazione o I'alimentatore esterno si danneggia o la sua integrita é sospetta, o la presa di

corrente dell'edificio & priva di messa a terra, i dispositivi medici QuickSee Free devono essere utilizzati solo
con l'alimentazione a batteria interna fino a quando non saranno disponibili parti di ricambio o una presa di
corrente con messa a terra.

. |l cavo di alimentazione per la stampante Bluetooth (colore nero) non é ottimizzato per caricare il dispositivo

medico QuickSee Free, essendo destinato esclusivamente alla stampante Bluetooth. Allo stesso modo, il
cavo di alimentazione del dispositivo medico QuickSee Free (colore bianco) deve essere utilizzato esclusiva-
mente per il dispositivo medico.

. | dispositivi medici QuickSee Free contengono una serie di magneti nel dispositivo stesso e nelle lenti

antiappannamento staccabili. Il campo magnetico emesso potrebbe causare una minima interferenza con

i dispositivi impiantabili sensibili, come i pacemaker, e si raccomanda di non posizionare i dispositivi medici
QuickSee Free a una distanza inferiore a 5 cm dal torace del paziente. Sebbene gli operatori debbano essere
consapevoli di questa raccomandazione, va notato che i dispositivi medici QuickSee Free sono sicuri se
utilizzati in condizioni di normale funzionamento seguendo le istruzioni per I'uso e la sicurezza.

Per iniziare

Ricarica

1

. Collegare il cavo di alimentazione bianco con I'adatta-

. Inserisca 'adattatore di alimentazione in una presa a

Individuare la porta di ricarica QuickSee Free sul lato
inferiore dell'impugnatura (vedere la figura a destra).

USB-C
porta diricarica

tore di alimentazione in dotazione e inserirlo nella porta
diricarica.

LED di stato di
. " . - " carica
muro CA disponibile per caricare il dispositivo; una luce

viola indica che il dispositivo & in carica, mentre una luce

bluindica che il dispositivo &€ completamente carico.

. Lunita puo essere utilizzata mentre € in carica. Assicurarsi che I'unita sia completamente carica prima del

primo utilizzo, caricandola inizialmente per 8 ore.

Attenzione: Specifiche della porta di ricarica: Ingresso CC 5V-3,2A. Utilizzare il cavo di alimentazione di
grado medico in dotazione.

62



Accensione e spegnimento di QuickSee Free

1. Peraccendere il dispositivo medico QuickSee Free, premere il pulsante di accensi-
one, situato sul lato superiore del dispositivo (vedere la figura seguente), per mez-
zo secondo e rilasciarlo. Il dispositivo si accende e il display si accende. Attendere
che il dispositivo termini la procedura di avvio (circa 45 secondi).

2. Per spegnere il dispositivo, accedere al menu pull-up (vedere come accedere
al menu pull-up a pagina 65) e selezionare “Spegnimento” facendo scorrere il
comando da sinistra a destra.

3. Premendo e rilasciando brevemente il pulsante di accensione, il dispositivo passa
alla modalita di risparmio energetico. Nella modalita di risparmio energetico, lo
schermo & spento e il consumo di batteria é ridotto. Il dispositivo & immediata-
mente operativo quando si preme il pulsante di accensione.

4. Seildisplay del dispositivo medico QuickSee Free si blocca e non risponde al tocco, € necessario eseguire
un reset del sistema tenendo premuto il pulsante di accensione per 7 secondi fino a quando lo schermo
diventa nero e poirilasciando il pulsante.

5. Batteria scarica: Quando il livello della batteria € molto basso, viene visualizzato un messaggio di avviso.
Se laricarica non viene avviata subito dopo, il dispositivo si spegne automaticamente.

Funzionamento dell’'utente

Schermatainiziale

Quando il dispositivo medico QuickSee Free viene acceso, Numero del paziente Bluetooth abilitato
appare il menu principale o “schermata iniziale”. Se la con- I I
nessione Bluetooth del dispositivo & attivata, I'icona Blue-
tooth sara visibile nell'angolo in alto a destra. Il Bluetooth &
attivo per impostazione predefinita quando il dispositivo si
accende e pu0 essere disattivato nelle Impostazioni gener-
ali. Licona cambiera se il dispositivo & in modalita rilevabile
0 connesso e non apparira se la connessione Bluetooth &
disattivata.

Paziente 0007 $ [ +— Stato della batteria
——————r— Menuadiscesa

— Misurare l'occhio
sinistro

I Misurare l'occhio
+  Periniziare una misurazione, premere I'icona OD o0 OS destro
per avviare la misurazione dell'occhio destro o sinistro, e —————|— Menu Pull-up

rispettivamente.
+ E possibile accedere ai menu a discesa o a tendina (vedere pagina 65) facendo scorrere il dito dalla parte
superiore o inferiore di qualsiasi schermata.

Misurare un paziente

1. Nella schermata principale, selezionare I'icona OD o OS per avviare la misurazione dell'occhio destro o
sinistro, rispettivamente.

2. Avvicinare il dispositivo allocchio che si desidera misurare, guardando il video in diretta dell'occhio del
paziente. Assicurarsi che i due punti di contatto del dispositivo siano a contatto conil viso del paziente.

Posizioni del paziente e dell'operatore durante la misurazione:

« Il paziente guarda attraverso il dispositivo un bersaglio distante.
+ Loperatore si trova al fianco del paziente e vede I'occhio del paziente sul display.
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3. Chiedere al paziente di tenere l'occlusore sull’altro occhio mantenendolo aperto.

4. Allineare il punto rosso al centro della pupilla. Lo
sfondo del display e I'icona di riproduzione diven-
tano entrambi verdi quando il punto € allineato
correttamente alla pupilla.

5. Assicurarsi di non trovarsi nella linea visiva del
paziente, in modo da consentirgli di vedere il
bersaglio lontano e ridurre 'accomodazione del
paziente. Si noti che il display pud essere ruotato
per avere una visuale sul display.

6. Quando il punto rosso € allineato con la pupilla
del paziente (lo sfondo diventa verde), premere
I'icona play sullo schermo o il pulsante di avvio
nellimpugnatura per avviare la misurazione.
Durante la misurazione, chiedere al paziente di:

oD

>

X

S

a. concentrarsi sul bersaglio lontano invece che sul puntino rosso, e
b. lampeggia all'inizio della misurazione e alcune volte durante la misurazione.

7. Dopo l'avvio dell’acquisizione, intorno all'immag-
ine della pupilla appare una linea tratteggiata che
indica I'avanzamento dell'acquisizione.

8. Dopo 10 secondi (valore predefinito), la pre-
scrizione stimata del paziente per 'occhio
selezionato viene visualizzata nella schermata dei
risultati.

Schermata dei risultati

Dopo aver effettuato le misurazioni, la schermata
dei risultati mostrera le prescrizioni stimate. (NOTA:
i risultati della cheratometria vengono visualizzati
solo su QuickSee Free Pro Keratometry).

1. Scorrere orizzontalmente per spostarsi tra
gli occhi e verticalmente per spostarsi tra le
misurazioni dell'occhio selezionato (se sono state
eseguite pill misurazioni).

2. Per misurare nuovamente un occhio: spostarsi
sull'occhio specifico, premere il pulsante “+” e
selezionare OD o OS per avviare una nuova misu-

razione dello stesso paziente.

Paziente 0007 3 | Paziente 0007 3 m
-SE 50D 650 SE
' ODTEST2/3 [l |l OSTEST2/3
H s -6.00D -5.25D s
c -0.75D ©0s> <o -1.00D
A 160° 160° A
SE -6.50D -575D sE
(" 0D TEST3/3
Paziente 0007 3 W| |Paziente 0007 3
-R2 oy B A2
" ODTEST2/3 Ll [l ~ OSTEST2/3 A
= Kl 8.02mm 7.94mm K1
Al 170° 0s3 gob  170° Al
' K2 7.86 mm 7.78 mm K2
A2 80° 80° A2
OS TEST 3/3
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3. Solo QuickSee Free Pro Keratometry: Premereiil
simbolo ! per visualizzare le metriche di rifrazi-
one avanzate. Le metriche di rifrazione avanzate
che possono essere visualizzate sul display del
QuickSee Free Pro Keratometry includono:

+ Immagine della pupilla

+ Risultati della cheratometria

+  Dimensione della pupilla

+ Diagramma dei punti

«  Coefficienti Zernike

+  Mappa del fronte d'onda

+ Immagine simulata, non corretta
+ Immagine simulata, corretta

4. Le misurazioni vengono salvate per il paziente
corrente non appena vengono eseguite. Premere
il pulsante “+” e far scorrere il cursore da sinistra a

destra per avviare una nuova scheda paziente.

Menu a discesa

Da qualsiasi schermata, far scorrere il pulsante di
scorrimento dall’alto verso il basso. In questo modo
& possibile visualizzare la data, l'ora e il livello della
batteria, regolare la luminosita dello schermo e
attivare il Bluetooth (icona Bluetooth) o la modalita
notturna (icona Luna).

Menu tendina

Da qualsiasi schermata, far scorrere il pulsante di
scorrimento dalla parte inferiore dello schermo

a quella superiore. In questo modo €& possibile
accedere alle impostazioni, alla guida e al menu In-
formazioni. Inoltre, da questa schermata é possibile
spegnere il dispositivo.

Paziente 0007

3

e Diagramma di spot

Paziente 0007

Mappa di
fronte d'onda
90>

2.48 mm

11 055 0
Combined LOA + HOA
—

3

um

055 -1.1

Schermate delle metriche di rifrazione avanzate

3|

Nuovo
paziente

OD (0S

=

Paziente 0007

Ottobre 12,2023
15:25

Batteria
[ 65%

Luminosita dello schermo

Bluetooth
Bluetooth attivo

S

Impostazioni
Aiuto

Di

Paziente 0007

3

e Impostazioni

Generale

Prescrizione

Misurazione

Azzeramento
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Opzioni diimpostazione

Generale Prescrizione Misurazione Azzeramento
Data/Ora Notazione Cyl Tempo di acquisizione Cancellaidatidel
Lingua Precisione diottrie Promemoria di utilizzo paziente
Bluetooth Precisione dell'asse all'avvio Ripristino della connes-
Stampante Notazione oculare Suggerimenti per la misu- sione Bluetooth
Timeout dello schermo Unita K (solo Pro) razione Reset di fabbrica
Tempo di spegnimento Indice K (solo Pro) Modalita di misurazione

(solo Pro)

Metriche di rifrazione avan-
zate (solo Pro)

Gestione dei dati e aggiornamenti del software

Gli aggiornamenti del software e 'accesso ai dati interni memorizzati nei dispositivi medici QuickSee Free
possono essere eseguiti solo con il software QuickSee Free Companion App fornito da PlenOptika. Tutte
le informazioni relative al software QuickSee Free Companion App (compresiilink per il download) sono
disponibili allindirizzo http://plenoptika.com/user-manuals

Requisiti hardware minimi per I'applicazione QuickSee Free Companion App
Connettivita (qualsiasi sistema operativo e hardware):

Bluetooth 5.0 o superiore (Android e Windows); Bluetooth 5.2 o superiore (macOS).
Le funzionalita Internet richiedono una connessione Internet attiva (via cavo o wireless) con una velocita
di download di almeno 3 Mbps.

Requisiti hardware (qualsiasi sistema operativo):

Memoria: Almeno 500 MB di spazio disponibile su disco.
Almeno 2 GB di RAM Memoria.
Qualsiasi microprocessore in grado di eseguire uno dei seguenti sistemi operativi.

Sistemi operativi:

Computer desktop con Windows 10 o 11, versione 21H2 o successiva, architettura x86_64. Nota: PlenOp-
tika non fornira pit supporto per Windows 10 una volta che Microsoft avra cessato di fornire supporto
ufficiale per questo sistema operativo.

Computer desktop con sistema operativo macOS, versione Sonoma 14.0 o successiva

Tablet o smartphone con sistema operativo Android 11 (Red Velvet Cake) o superiore.

Sicurezza dei dati

| dispositivi medici e gli accessori QuickSee Free sono stati progettati tenendo conto dei rischi di cyberse-
curity, fornendo protezione contro gli accessi non autorizzati, e sono intrinsecamente sicuri. Seguire queste
raccomandazioni per una maggiore protezione:

Tenere il dispositivo medico QuickSee Free sotto il proprio controllo fisico.

| dispositivi medici QuickSee Free sono stati progettati per connettersi solo ad altri dispositivi utilizzando
il software proprietario di PlenOptika (ad esempio, QuickSee Free Companion App). Non tentare di colle-
gare i dispositivi medici QuickSee Free ad altri dispositivi tramite software di terzi non autorizzati.
Mantenere aggiornato il software del dispositivo medico QuickSee Free. Gli aggiornamenti del software
possono includere aggiornamenti di sicurezza, come le patch per i nuovi rischi di cybersecurity.
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Connessione all'app QuickSee Free Companion App
Esistono due modi per collegare il dispositivo medico QuickSee Free alla Companion App:

1. Collegarsialla Companion App per la prima volta: Paziente 0007 *)) [il Ottobre 12, 2023
15:25

a. Mettere il dispositivo medico QuickSee Free Batteria

in modalita Attivato (Bluetooth). All'avvio iniziale [ 65%
il dispositivo & in modalita ATTIVATO per im-
postazione predefinita, indicata dal simbolo della
ricerca Bluetooth ). Se il dispositivo medico
QuickSee Free non & in modalita ATTIVATO,
disattivare e riattivare il Bluetooth dal menu a * Qy
discesa.

Lumi llo schermo

0

Bluetooth
Dispositivo rilevabile

b. Dalla Companion App, accendere il Bluetooth del PC, dello smartphone o del tablet (se € spento) e
scansionare i dispositivi disponibili. Quindi collegarsi al dispositivo medico QuickSee Free desiderato,
identificato dal suo numero di serie.

Assiungidispositivo © Agsiungi dispositivo e

]
(]
o
@

0000 ]

c. Se ¢ la prima volta che ci si connette al dispositivo medico QuickSee Free da quel dispositivo (PC,
smartphone o tablet), verra richiesto un codice di sicurezza casuale che dovra essere inserito nella Com-
panion App entro un minuto. Dopo aver inserito il codice di sicurezza corretto, la Companion App si con-
nettera al dispositivo medico QuickSee Free. Se il codice di sicurezza non é stato richiesto, la Companion
App si colleghera direttamente al dispositivo medico QuickSee Free. Per i sistemi Windows, si consiglia di
associare prima il dispositivo medico QuickSee Free tramite le impostazioni Bluetooth di Windows.

Paziente 0007 » m

scherma QuickSee Free

Accettare

2. Ricollegare la Companion App a un dispositivo medico QuickSee Free precedentemente collegato:
a. Attivare il Bluetooth dal menu a discesa del dispositivo medico QuickSee Free o mettere il dispositivo
medico QuickSee Free in modalita ATTIVATO (Bluetooth). La modalita ATTIVATO é indicata dal simbolo di
ricerca Bluetooth *’. Se il dispositivo non & in modalita ATTIVATO, spegnere e riaccendere il Bluetooth dal
menu a discesa.

b. Dalla Companion App, accendere il Bluetooth del PC, dello smartphone o del tablet (se & spento) e
collegarsi direttamente a un dispositivo medico QuickSee Free gia noto, identificato dal numero di serie o
da un alias personalizzato precedentemente impostato dall’'utente.

Quando il dispositivo medico QuickSee Free é collegato alla Companion App, il dispositivo medico QuickSee

Free mostrera il simbolo del collegamento 8 e la Companion App visualizzera i dati del dispositivo.
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Collegamento alla stampante Bluetooth Paziente 0007 3 m Paziente 0007 3
Ogni dispositivo medico QuickSee Free viene fornito - SE- 50D

con una stampante Bluetooth pre-accoppiata.

Per stampare i risultati delle misure, accendere la
stampante Bluetooth accoppiata premendo a lungo
il pulsante di accensione. Quando i risultati sono

OD TEST 2/3 IL'I

s -6.00D

I ¢ -0.75D ©s>

Nuovo
paziente

oD ([0S

disponibili, € possibile stamparli dalla schermata dei A 160 °
risultati premendo “+”, quindi premendo il simbolo I SE -650D
della stampante. . — . [gl
Paziente 0007 * E| Paziente 0007 * EI

E possibile selezionare la stampante Bluetooth
accedendo alle impostazioni, tramite il menu a
comparsa, selezionando “Generale” e poi premendo

e Impostazioni

e Stampante

o -
“Stampante”. Sullo schermo apparira la scansione Dispositivi s}
dei dispositivi vicini, dove si dovra selezionare la Stampante N disponibili
“stampante Bluetooth” identificata dal suo indirizzo Elsctinintey realme 8 Pro
MAC 1C:D1:07:FC:BLFE
Prescrizione > Bluetooth Printer
66:22:EE:78:73:08
Se non é stata selezionata una stampante Bluetooth i OPPULO
Sistema > 8803E9F52E76

o se la stampante selezionata non & disponibile,
viene visualizzato un messaggio di avviso.

Informazioni tecniche

Descrizione tecnica

Il sistema di autorefrazione si basa sull'aberrometria del fronte d'onda, una tecnologia attualmente utilizzata
negli aberrometri da banco per misurare gli errori di rifrazione di basso e alto ordine (fronte d'onda) e per
guidare la chirurgia LASIK. Limplementazione specifica di questa tecnica nei dispositivi consente all’'utente
di ottenere un’autorefrazione a vista.

Il sistema di cheratometria incluso nel dispositivo medico QuickSee Free Pro Keratometry determina la
curvatura corneale analizzando i riflessi di una sorgente di illuminazione sulla cornea.

Ambiente di misura

| dispositivi medici QuickSee Free possono essere utilizzati all'interno o all'esterno. Assicurarsi di eliminare
o bloccare qualsiasi fonte di luce solare e/o diluce che possa illuminare gli occhi del paziente durante la
misurazione.

Il dispositivo & progettato per funzionare nelle seguenti condizioni ambientali:
+ Intervallo di temperatura ambiente: -10 - 40 °C (14 - 104 °F)

+ Intervallo di umidita relativa: 30-90%.
+  Pressione atmosferica: 800 - 1060hpa
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NOTA: se il dispositivo viene utilizzato continuamente in condizioni ambientali in cui la temperatura & di 40°C,
alcune parti del dispositivo potrebbero superare i 41°C. In tali situazioni, le temperature massime previste per
le seguenti parti (come stabilito dai test IEC 60601-1) sono:

Cuffia oculare: Temperatura massima prevista < 43°C

In queste condizioni, il dispositivo non rappresenta un rischio per la sicurezza del paziente, dell'operatore
o delllambiente. Tuttavia, si raccomanda di ridurre la temperatura del dispositivo per evitare un’esperienza
spiacevole per il paziente. A tal fine, si consiglia di:

Spegnere il dispositivo fino a quando la temperatura di queste parti non sara ridotta.
Evitare I'esposizione a una fonte di calore (ad esempio, la luce del sole).

NOTA: il tempo di misurazione & di 10 secondi (secondo la norma IEC 60601-1 il limite di esposizione & di
60°C per 60 secondi 0 meno).

NOTA: per effettuare le misurazioni si raccomanda una dimensione minima della pupilla di 2 mm. Potreb-

be essere difficile effettuare una misurazione in un ambiente con una fonte di luce intensa che causa la
costrizione della pupilla inferiore a 2 mm. Per ottenere risultati ottimali, le pupille dei soggetti devono essere
comprese tra2e 8 mm.

Condizioni di trasporto e conservazione
| dispositivi medici QuickSee Free possono essere trasportati e conservati nelle seguenti condizioni:

Intervallo di temperatura ambiente: -5-50°C (23 -122°F)
Intervallo di umidita relativa: inferiore al’'80%.
Pressione atmosferica: 800 -1060hpa

Protezione dell’ambiente

| dispositivi medici QuickSee Free contengono celle agli ioni di litio e altri materiali elettronici. Rivolgersi alle
autorita locali e consultare le leggi in materia per conoscere i metodi di smaltimento o riciclaggio dei disposi-
tivi elettronici a fine vita.

Documentazione tecnica e di manutenzione

Questa documentazione fa parte del fascicolo tecnico dei dispositivi medici QuickSee Free. PlenOptika
mettera a disposizione, su richiesta, schemi elettrici, elenchi di componenti, descrizioni o altre informazioni
che possano aiutare il personale di assistenza autorizzato PlenOptika a riparare i dispositivi medici QuickSee
Free.

Informazioni sulla EMC

| dispositivi medici QuickSee Free sono conformi allo standard EMC pit diffuso, UNE-EN 60601-1-2:2015.
Il dispositivo é stato testato ed é risultato conforme ai limiti per i dispositivi medici di Gruppo 1, Classe A
(Emissione RF CISPR 11), ai sensi della Parte 15 delle norme FCC.

Compatibilita elettromagnetica

| dispositivi medici QuickSee Free sono adatti all’'uso in tutte le strutture diverse da quelle domestiche e
possono essere utilizzati in ambienti domestici e in quelli collegati alla rete elettrica pubblica a bassa ten-
sione che alimenta gli edifici utilizzati per scopi domestici, a condizione che vengano rispettate le seguenti
avvertenze.

Avvertenza: Questa apparecchiatura € destinata all'uso da parte di operatori sanitari o sotto la supervisi-
one di questi ultimi. Questa apparecchiatura pud causare interferenze radio o disturbare il funzionamento
delle apparecchiature vicine. Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione, come il riorien-
tamento o la ricollocazione di QuickSee Free o la schermatura della posizione.

Attenzione: Le APPARECCHIATURE ELETTRICHE MEDICHE necessitano di precauzioni speciali in ma-
teria di CEM e devono essere installate e messe in servizio in base alle informazioni sulla CEM fornite nei
documenti di accompagnamento.
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Attenzione: | connettori non devono essere toccati e le connessioni a questi connettori non devono
essere effettuate se non si utilizzano le procedure di precauzione ESD.

Attenzione: || marchio di protezione ESD “!A puo essere utilizzato al posto dei coperchi di protezione.
Avvertenza: Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle apparecchi-
ature elettriche mediche.

Attenzione: L'uso di accessori e cavi diversi da quelli forniti con lo strumento, ad eccezione dei cavi
venduti dal produttore dell'apparecchiatura come parti di ricambio, possono provocare un aumento delle
emissioni o una riduzione dellimmunita dell'apparecchiatura o del sistema.

Attenzione: Le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la rendono adatta all'uso in aree
industriali e ospedali (CISPR 11 classe A). Se viene utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale &
normalmente richiesta la classe B CISPR 11), questa apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione
adeguata ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.

Dichiarazione di conformita FCC

dispositivi medici QuickSee Free sono conformi alla Parte 15 delle norme FCC. Il funzionamento é soggetto
alle seguenti due condizioni: (1) il dispositivo non pud causare interferenze dannose e (2) deve accettare
qualsiasi interferenza ricevuta, comprese quelle che possono causare un funzionamento indesiderato.

Specifiche tecniche

Autorefrattori

Dimensione dell'alunno Da2a8mm

Popolazione di pazienti prevista >=3anni

Controllo della sistemazione Vista aperta, lente antiappannamento (opzionale)
Requisito della cicloplegia Nessuno

Requisito di dilatazione Nessuno

Requisiti di illuminazione Nessuno

Tempo di acquisizione 5,10 secondi

Gamma sferica Da -13D a +10D, con incrementi di 0,01D, 0,125D, 0,25D.
Gamma cilindrica Da -8D a +8D, con incrementi di 0,01D, 0,125D, 0,25D.
Gamma assiale 0-180°, incrementi di 1°, 5° e 10°

Tecnologia di base Aberrometria del fronte d'onda

Cheratometro (solo QuickSee Free Pro Keratometry)

Raggio di curvatura Da 5 a12 mm conincrementidi 0,01 mm

Astigmatismo corneale DaODa+/-8D(R5-12mm)

Centro Diametro 3,2 mm con raggio di curvatura 8 mm

Misurazione delle dimensioni della Visualizzazione in metriche di rifrazione avanzate, Companion
pupilla App e risultati stampati
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Specifiche Bluetooth e Wi-Fi

Frequency Band BT

2.4102.485 GHz

Frequency Band Wi-Fi

2.4 GHzand 5 GHz

Wireless Radio Model Compliant with FCC
Antenna Type Chip antenna, FHSS Modulation
Dataflow Bidirectional

Specifiche generali

Modalita di misurazione
(solo QuickSee Free Pro Keratometry)

AR e K simultanei, solo AR e solo K

Proprieta del display

LCD da 2,4 pollici, touch screen capacitivo, leggibile all'aperto,
true color (65.536 colori)

Proprieta del caricatore

Adattatore da parete USB-C per uso medico, da 100 a 240 V
CA,50/60 Hz

Batteria

6 ore di utilizzo continuo +/- 1 ora (10.000 mAh Li-ion);
3 oredicarica (5% - 75%);

5 ore dicarica (0% - 100%);

Certificato IEC 62133-2:2017

Calibrazione

Calibrazione in fabbrica; non & necessaria la calibrazione sul
campo

Capacita di misura

Capacita di memorizzazione delle misure: >10.000 misure

Classificazione normativa (dispositivo
medico)

Classe | FDA (USA), Classe lla Prodotto CE, conforme MDR,
Classe lla, UKCA, conforme MDR 2002

Sicurezza laser

Classe 1, certificato IEC 60825-1:2014

Peso

<750 grammi/ 1,65 libbre

Dimensioni

30cm (H)x5,5cm (L), 18 cm (L)
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Simboli di sicurezza

Simbolo Descrizione
=== Alimentazione a corrente continua (DC).
Ei Il prodotto contiene batterie primarie e secondarie agli ioni di litio.
— Definizione: Non smaltire il dispositivo e le batterie nei normali contenitori per rifiuti. E

necessario smaltire correttamente il dispositivo e i suoi componenti. Consultare il centro
diriciclaggio pili vicino per le istruzioni sullo smaltimento corretto.

Indirizzo del produttore.

Data di produzione.

Consultare le Istruzioni per I'uso / Manuale d'uso.

Tipo B Parte applicata.

C » & [LE

Funzionalita di standby e di accensione/spegnimento:

+ Se il dispositivo & spento, una breve pressione su questo pulsante lo accende.

- Se il dispositivo € acceso, una breve pressione lo portera in modalita Standby.

- Se il dispositivo € in modalita Standby, una breve pressione lo portera in modalita Standard.
- Se il dispositivo € acceso o in modalita Standby, una pressione prolungata (> 7 secondi) ne
forza lo spegnimento.

Numero di serie del dispositivo.

Imballaggio, stoccaggio e spedizione. Indica la corretta posizione verticale della confezi-
one.

Imballaggio, stoccaggio e spedizione. La confezione deve essere protetta dall'umidita.

= V) g

Imballaggio, stoccaggio e spedizione. La confezione deve essere maneggiata con cura per
evitare danni.

Imballaggio, stoccaggio e spedizione. Indica I'intervallo di pressione atmosferica a cui
I'imballaggio puo essere esposto in modo sicuro.

Imballaggio, stoccaggio e spedizione. Indica I'intervallo di umidita a cui la confezione pud
essere esposta in modo sicuro.

T

Imballaggio, stoccaggio e spedizione. Indica I'intervallo di temperatura a cui la confezione
puo essere esposta in modo sicuro.

Marchio FCC. Indica che il dispositivo elettronico é certificato e che le interferenze
elettromagnetiche provenienti dal dispositivo sono inferiori ai limiti approvati dalla Federal
Communications Commission.

Certificazione del marchio CE. Indica che il prodotto & conforme ai requisiti di sicurezza,
salute e ambiente dei consumatori dell'Unione Europea.

Il marchio UK Conformity Assessed & un marchio di conformita che indica la conformita ai
requisiti applicabili per i prodotti venduti in Gran Bretagna.

UDI (Unique Device Identifier) del dispositivo.

ENEIETINEIE

Dispositivo medico.

72



Contatto PlenOptika

Per qualsiasi domanda sui dispositivi medici QuickSee Free o su qualsiasi altro prodotto PlenOptika,
contattare I'assistenza clienti.

Email:

Indirizzo: I

support@plenoptika.com

PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06
Madrid, 28049 Spagna

Ufficio statunitense:

UKRP:

PlenOptika, Inc.

955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139

USA

Grafton Optical Company Limited

Unita 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire

Inghilterra, HP41HL

REGNO UNITO

Visitare il sito web di PlenOptika (www.plenoptika.com) per guide dettagliate, suggerimenti e informazioni
sugli accessori e sulle funzioni software opzionali dei dispositivi medici QuickSee Free.

Cans®

OF PlenOptika €& R

2797 0086

FCC ID: 2ABCB-RPI4B
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Nederlands

Gebruiks- en veiligheidsinstructies

Gefeliciteerd met uw aankoop van de PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry of de QuickSee Free! Deze
handleiding legt uit hoe u deze QuickSee Free apparatuur correct gebruikt en alles uit deze medisch apparaten
kunt halen.

Beoogd gebruik

QuickSee Free medische apparaten zijn ontwikkeld om de refractie van het oog te meten, door met behulp
van golffront aberrometrie en keratometrie (let op: deze laatste alleen mogelijk met het QuickSee Free Pro
Keratometry model) het licht te meten dat door het oog wordt weerkaatst.

Indicaties voor gebruik

De QuickSee Free medische apparaten zijn geindiceerd voor gebruik door professionals in de gezondhe-
idszorg, of onder toezicht van een professional in de gezondheidszorg, om refractieafwijkingen, die gepaard
gaan met slechtziendheid, bij een persoon vast te stellen en/of te meten.

Contra-indicaties
De meting van de refractieafwijking is in de volgende gevallen gecontra-indiceerd:

Oculaire geneesmiddelen die het visuele stelsel verstoren, kunnen de resultaten beinvioeden.
Een voorgeschiedenis van oogchirurgie of de aanwezigheid van rijpe staar kan de resultaten eveneens
beinvlioeden.

Klinische voordelen

1. Verbeterde behandeling van refractieafwijkingen (volgens gegevens van de WHO lijden meer dan 2 miljard
mensen aan ongecorrigeerde refractieafwijkingen). Dankzij de draagbaarheid, bruikbaarheid en technische
eigenschappen van deze apparatuur kunnen oogzorgprofessionals efficiénter werken en kan het proces
van refractiemeting ook door minder gekwalificeerd personeel worden uitgevoerd.

2. QuickSee Free medische hulpmiddelen ondersteunen het beoogde gebruik van het apparaat en het afge-
leide model, namelijk het genereren van een indicatie van de refractiestatus van het oog.

3. QuickSee Free medische hulpmiddelen maken het beoogde gebruik van het apparaat en het afgeleide model
mogelijk, namelijk het maken van schattingen van de bol, cilinder en as en zodoende de oogzorgspecialist
te helpen bij het evalueren van refractiefouten en het voorschrijven van de juiste oogcorrecties voor de pa-
tiént. Daarnaast kan met de QuickSee Free Pro Keratometry ook keratometriemetingen worden uitgevoerd.

Rapportage van incidenten

Incidenten met medische apparatuur dienen te worden gerapporteerd aan de bevoegde autoriteit van het
land waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Mocht u twijfels hebben over de te volgen procedure,
neem dan contact op met uw lokale distributeur of met PlenOptika.

PlenOptika rapporteert incidenten standaard aan het Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) (Spaans Agentschap voor Geneesmiddelen en Medische Hulpmiddelen). Incidentrapportage
is een essentieel element voor AEMPS bij het registreren van gerapporteerde incidenten, om problemen of
defecten met betrekking tot medische hulpmiddelen op te sporen en te identificeren. Dit register maakt het
mogelijk om gevallen aan elkaar te koppelen en zodoende indicaties van productstoringen snel op te sporen,
de gevolgen van de gevallen te beoordelen en, indien nodig, snel de relevante maatregelen ter verbetering te
treffen.

Als u vermoedt dat er een incident met een medisch hulpmiddel heeft plaatsgevonden, kunt u dit melden via
het digitale formulier op de onderstaande link. U dient te kiezen uit één van de twee beschikbare formulieren:
het formulier voor de zorgverlener of dat voor de patiént. Meer informatie over wat, hoe, aan wie en waarom
u moet melden, vindt u op de onderstaande link:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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Omschrijving van het apparaat

QuickSee Free Pro Keratometry is een draagbare aberrometer / keratometer met een monoculaire vorm. De
bediening is als volgt: vraag de proefpersoon om door het apparaat naar een richtpunt in de verte te kijken
en lijn het oog uit met de rode stip en de pupilcamera die op het scherm worden weergegeven. Het apparaat
geeft een meting van de refractiefout van de proefpersoon en keratometrische waarden.

QuickSee Free is in alle opzichten vergelijkbaar met QuickSee Free Pro Keratometry, met uitzondering van

de extra keratometriefunctionaliteit.

Inhoud van de verpakking
De inhoud van de verpakking bestaat uit:

QuickSee Free Pro Keratometry of QuickSee
Free medisch apparaat

Opbergkoffer voor het apparaat
USB-stroomadapter van medische kwaliteit en 4
internationale stekkeradapters

Netsnoer

Mistlenzen (2 stuks, afneembaar)

Terminologie

Weergavepoort

Beeldscherm

Oplaadpoort

Standaardbediening

Voorzorgsmaatregelen

1. QuickSee Free medische apparaten zijn pre-
cisie-instrumenten. Apparaat NIET laten vallen
en voorkom fysieke schokken. Als het apparaat

gevallen s, of aan een andersoortige fysieke schok

is blootgesteld, kan dit nadelige gevolgen hebben
voor de werking ervan. Om er zeker van te zijn dat

het apparaat goed functioneert na een aanzienlijke

fysieke schok, dient het apparaat door PlenOptika
nagekeken te worden.

2. De QuickSee Free medische apparaten zijn niet
waterdicht. Als u het per ongeluk in vioeistof
laat vallen, of als er vloeistof op het apparaat ter-
echtkomt, neem dan onmiddellijk contact op met
PlenOptika Support. Als u kleine waterdruppeltjes
op het apparaat aantreft, veeg deze er dan af met
een zachte, droge doek. Veeg vloeistofdruppels,
zoals speeksel en water, op het opperviak van het
LCD-scherm onmiddellijk af.

3. QuickSee Free NIET blootstellen aan extreme hitte,

zoals in een afgesloten auto of in direct zonlicht.
Door hoge temperaturen kan het apparaat defect
raken.

Mistlens

Aan/Uit-knop
—

———————— Startknop ——m——
———— Handgreep ——

. QuickSee Free is uitgerust met zeer gevoelige

Oogschelp (afneembaar)
Bluetooth-printer

Netsnoer voor Bluetooth printer
QuickStart gids

Occluder

Polsband

Aanvullend materiaal

“ Contactpunten ﬂ

elektronische componenten. Demontage mag
alleen door gekwalificeerd onderhoudspersoneel
worden uitgevoerd. Probeer nooit zelf het apparaat
uit elkaar te halen of de batterij te verwijderen; dit
kan leiden tot lichamelijk letsel en bovendien komt
hierdoor iedere garantie vervallen.

. Nooit reinigingsmiddelen met organische oplos-

middelen gebruiken om de behuizing, het LCD-
scherm, de kijkpoorten of de achterste kijklens van
de QuickSee Free schoon te maken. Het gebruik
van dergelijke oplosmiddelen kan het apparaat
beschadigen.

. Gebruik een microvezeldoek voor het reinigen. Bij

hardnekkige viekken kunt u het doek nat maken
of een niet-schurend reinigingsmiddel gebruiken.
Houd de voorste en achterste kijkpoorten en de
mistlens in de kijkpoort vrij van vingerafdrukken,
vuil en stof.

. Voedingsstekker NOOIT forceren bij het aansluiten

van de voedingsstekker op de QuickSee Free; dit
kan schade veroorzaken die niet gedekt wordt
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door de garantie. in dit document.

8. Nooit het touchscreen display aanraken met een 13. De toegepaste onderdelen van de QuickSee Free
hard voorwerp (bijv. pen of ballpoint). Dit kan kras- medische apparatuur (dw.z. de onderdelen van
sen veroorzaken en het apparaat beschadigen. de medische apparatuur die bij normaal gebruik
Een stylus is eventueel wel geschikt voor gebruik noodzakelijkerwijs in fysiek contact komen
met het apparaat. met de patiént om de functie uit te voeren) zijn

9. Nooit de QuickSee Free in de opbergkoffer bewar- gemaakt van speciale materialen die de kans op

en met het netsnoer nog aangesloten. Dit kan zow-
el het netsnoer als het apparaat beschadigen.

kruisbesmetting van patiént tot patiént tot een
minimum beperken. Het wordt aanbevolen om

deze onderdelen regelmatig te reinigen en te
desinfecteren volgens de normale procedure voor
optometrische apparatuur.

14.Het apparaat bevat een IEC 60825-1: 2014 gecer-
tificeerd klasse 1 laserapparaat en (780 nm laser-
straling) en 850 nm LED-ringverlichting bronnen
die onder normale gebruiks- en storingsomstan-
digheden binnen de aanvaardbare emissiegrenzen
uitstoten.

10.1Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in com-
binatie met ontvlambare gassen of vloeistoffen.

11. 1Elektrische medische apparaten die zijn aang-
esloten op het elektrische netwerk waarop het
QuickSee Free apparaat is aangesloten, moeten
voldoen aan alle EMC-normen.

12. Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in
intensieve elektromagnetische omgevingen.
Controleer de EMC-specificaties van het apparaat

Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan tot gevolg hebben dat de garantie op de Quick-
See Free medische apparatuur komt te vervallen.

Waarschuwingen

1. Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk door PlenOptika vooraf zijn goedgekeurd, kunnen de
garantie doen vervallen.

2. Het meegeleverde netsnoer (witte kleur) is speciaal bedoeld om het QuickSee Free medische apparaat op
te laden. Het snoer mag alleen worden vervangen of vernieuwd met een CSA- of UL-goedgekeurd netsnoer
van medische kwaliteit dat geschikt is voor minstens 5V en 3,2 ampére.

3. De meegeleverde voedingseenheid/oplader mag niet op eigen initiatief worden vervangen of verwisseld en
mag alleen worden vervangen door een goedgekeurde eenheid die door PlenOptika wordt geleverd.

4. Als het netsnoer of de externe voeding beschadigd raakt of de betrouwbaarheid ervan twijfelachtig is
geworden, of als de stopcontacten in de faciliteit niet geaard zijn, dan mag het QuickSee Free medische
apparaat alleen met de interne batterijvoeding worden gebruikt, totdat vervangende onderdelen of een
geaard stopcontact beschikbaar zijn.

5. Het netsnoer voor de Bluetooth printer (zwarte kleur) is niet bedoeld om het QuickSee Free medische
apparaat op te laden, maar uitsluitend voor gebruik met de Bluetooth printer. Op zijn beurt is het netsnoer
voor het QuickSee Free medische apparaat (witte kleur) uitsluitend bestemd voor gebruik met dit medische
apparaat.

6. Het QuickSee Free medisch apparaat bevat een reeks magneten in het apparaat zelf en in de afneembare
mistlenzen. Het magnetische veld dat wordt uitgezonden kan minimale interferentie veroorzaken met gevo-
elige implantaten, zoals pacemakers. Het is derhalve aanbevolen om QuickSee Free medische apparaten
niet op een afstand van minder dan 5 cm van de borstkas van de patiént te plaatsen. Bedienend personeel
dient op de hoogte te zijn van deze aanbeveling, niettemin zijn QuickSee Free medische apparaten, indien
ze onder normale omstandigheden en conform deze gebruiks- en veiligheidsinstructies worden gebruikt,
verder volledig veilig.

Voorbereiding

Opladen

1. De QuickSee Free oplaadpoort bevindt zich aan
de onderkant van de handgreep (zie afbeelding
rechts)

2. Sluit het witte netsnoer aan op de meegeleverde
voedingsadapter en steek de stekker in de
oplaadpoort.

3. Steek de voedingsadapter in een beschikbaar

USB-C
laadpoort

o e
|

LED
laadstatus
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stopcontact om het apparaat op te laden; een paars lampje geeft aan dat het apparaat wordt opgeladen,
en een blauw lampje geeft aan dat het apparaat volledig is opgeladen.

4. Het apparaat kan tijdens het opladen gebruikt worden. De eerste keer dat u het apparaat gebruikt, dient
het apparaat volledig opgeladen te zijn. Volledig opladen duurt de eerste keer 8 uur.

Waarschuwing: Specificaties oplaadpoort: 5V-3.2A DC-ingang. Gebruik het meegeleverde netsnoer van
medische kwaliteit.

QuickSee Free aan- en uitzetten

1. Druk een halve seconde op de aan/uit-knop aan de bovenkant van het apparaat
(zie onderstaande afbeelding) om het QuickSee Free medische apparaat aan te
zetten en laat vervolgens de knop los. Het apparaat start op en het scherm gaat
aan. Wacht tot het apparaat klaar is met opstarten (ongeveer 45 seconden).

2. Om het apparaat uit te schakelen, open het pull-up menu (hoe u het pull-up menu
opent leest u op pagina 80) en selecteer “Power off” door de knop van links naar
rechts te schuiven.

3. Als ude aan/uit-knop kort indrukt en weer loslaat, wordt het apparaat in de
spaarstand gezet. In de spaarstand wordt het scherm uitgeschakeld en verbruikt
het apparaat minder batterijstroom. Het apparaat is onmiddellijk weer opera-
tioneel wanneer de aan/uit-knop opnieuw wordt ingedrukt.

4. Als het scherm van het QuickSee Free medische apparaat vastloopt en niet reageert op aanraking, dient
u een harde systeemreset uit te voeren door de aan/uit-knop 7 seconden ingedrukt te houden, totdat het
scherm zwart wordt en de knop dan los te laten.

5. Batterij bijna leeg: Als de batterij bijna leeg is, verschijnt er een waarschuwing. Als de batterij niet snel
wordt opgeladen, schakelt het apparaat automatisch uit.

Bediening

Beginscherm

Wanneer de QuickSee Free is ingeschakeld, verschijnt Patiéntnummer  Bluetooth ingeschakeld

het hoofdmenu op “Home Screen”. Wanneer de Blue- I I

tooth-verbinding van het apparaat is ingeschakeld, wordt Patiént 0007 3 [@ — Batterijstatus
———— Uitklapmenu

het Bluetooth-pictogram zichtbaar in de rechterbovenhoek.
Bluetooth is standaard ingeschakeld wanneer het apparaat
wordt opgestart en kan worden uitgeschakeld in het menu
Algemene instellingen. Het pictogram verandert als het

apparaat zich in detecteerbare modus of in verbonden — Meet linkeroog
toestand bevindt, en verschijnt niet wanneer de Blue-
tooth-verbinding is uitgeschakeld - Rechteroog meten

Om een meting te starten, druk op het OD of OS icoontje
om respectievelijk het rechter- of linkeroog te gaan
meten.

De drop-down of pull-up of menu'’s (zie pagina’s 80) zijn toegankelijk door met uw vinger van boven of onder
in elk scherm te schuiven.

e —— Optrekmenu

Oogmeting

1. Selecteer in het beginscherm het OD- of OS-icoontje om de meting van respectievelijk het rechter- of
linkeroog te starten.

2. Breng het apparaat naar het oog dat u wilt meten en kijk naar de live video van het oog van de patiént.
Zorg ervoor dat de twee contactpunten van het apparaat het gezicht van de patiént raken.

3. Vraag de patiént om de occluder boven het andere oog te houden en het oog open te houden.
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Posities van patiént en bediener tijdens de meting:

De patiént kijkt door het apparaat naar een richtpunt in de verte.
De bediener staat naast de patiént en ziet het oog van de patiént op het scherm.

4. Lijn de rode stip uit met het midden van de pupil.

De achtergrond van het scherm en het Play oD X
icoontje worden beide groen wanneer de stip
goed uitgelijnd is met de pupil.
5. Controleer of u zich niet in de gezichtslijn van de
patiént bevindt, zodat de patiént het richtpunt in
de verte zonder problemen kan zien en niet hoeft
te verschuiven. Het scherm kan gedraaid worden
zodat u goed op het scherm kunt kijken.

6. Wanneer de rode stip op één lijn staat met de pu-
pil van de patiént (de achtergrond wordt groen), ° @
drukt u op het Play icoontje op het scherm of op
de startknop op de handgreep om een meting te
beginnen. Vraag de patiént tijdens de meting om:

a. te focussen op het richtpunt in de verte en dus niet op de rode stip, en
b. met zijn of haar ogen te knipperen aan het begin van de meting en een paar keer tijdens de meting.

7. Nadat de meting is gestart, verschijnt er een
stippellijn rond de afbeelding van de pupil om de
voortgang van de meting aan te geven.

8. 1Na 10 seconden (standaardwaarde) wordt de
geindiceerde sterkte voor het geselecteerde oog
weergegeven op het resultatenscherm.

78



Resultatenscherm

Nadat de metingen zijn uitgevoerd, toont het
resultatenscherm de geschatte sterkte. (LET OP:
keratometrieresultaten worden alleen getoond op
QuickSee Free Pro Keratometry).

1. Swipe horizontaal om tussen de ogen te navig-
eren en verticaal om tussen de metingen voor het
geselecteerde oog te navigeren (indien er meer
dan één meting is uitgevoerd).

2. Om een oog opnieuw te meten: navigeer naar het
specifieke oog, druk op de “+” knop en selecteer
OD of OS om een nieuwe meting van dezelfde
patiént te starten.

3. Alleen voor QuickSee Free Pro Keratometry:
Druk op het symbool [ om de geavanceerde
refractiemetingen te bekijken. De geavanceerde
refractiemetingen die op QuickSee Free Pro
Keratometry kunnen worden weergegeven,
omvatten:

Pupilbeeld

Keratometrieresultaten
Pupilgrootte

Spot diagram

Zernike coéfficiénten
Golffrontkaart

Gesimuleerd beeld, ongecorrigeerd
Gesimuleerd beeld, gecorrigeerd

4. Metingen worden opgeslagen voor de huidige pa-
tiént zodra ze zijn uitgevoerd. Druk op de knop “+”
en schuif de schuifregelaar van links naar rechts

om een nieuw patiéntendossier te starten.

Patiént 0007 3 W Patiént 0007 3 W

w SE -oB0D 6550 SE »

ODTEST2/3 |l Ll OSTEST2/3
E s -6.00D 525D s E
¢ -0.75D ©0s> Koo -100D

o

A 160° 160° A I
st 650D 575D st |
m == STESTS
Patiént 0007 3 Patiént 0007 3
- o o0 o, -
| ODTEST2/3 |l |l OSTEST2/3
i ki 8.02mm 794 mm K1
Al 170 o 0S | < OD 170 o Al
K2 7.86 mm 7.78 mm K2 H
A2 80° 80° A2
. O =
Patiént 0007 3 Patiént 0007 3 W
e Vlekkenkaart o Golfvormkaart

270°
2.48 mm

um
11 055 0 -0.55 -11
Combined LOA + HOA

Voorbeeldschermen met geavanceerde refractiemetingen

Patiént 0007 3

Nieuwe
patiént

(O
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Drop-down menu

Swipe op een willekeurig scherm de schuifknop van
boven naar beneden. Hierdoor kunt u de datum, de
tijd en het batterijniveau zien, de helderheid van het
scherm aanpassen en Bluetooth (Bluetooth icoontje)
of de nachtmodus (maan icoontje) activeren.

Pull-up menu

Swipe op een willekeurig scherm de schuifknop van
onder naar boven. Hierdoor krijgt u toegang tot de
Instellingen, Help of menu’s. Bovendien kunt u het
apparaat vanuit dit scherm uitschakelen.

Opties voor instellingen

Algemeen Voorschrift
Datum/Tijd Cil-notatie

Taal Dioptrie precisie
Bluetooth Precisie assen

Printer Oog notatie

Time-out scherm K-eenheid (alleen Pro)
Uitschakeltijd K-index (alleen Pro)

Oktober 12,2023
15:25

Batterij
[ 65%

Scherm helderheid

Bluetooth
Bluetooth aan

32 G

Patiént 0007 3
Instellingen o Instellingen
Algemeen >
Voorschrift >
Meting >
Reset >
Meting Reset
Acquisitietijd Patiéntgegevens wissen

Gebruiksherinneringen bij
het opstarten

Meettips

Meetmodus (alleen Pro)

Geavanceerde refracti-
emetingen (alleen Pro)

Bluetooth-verbinding
resetten
Fabrieksreset

Data management en software upgrades

Software updates en toegang tot interne gegevens die in de QuickSee Free medische apparaten zijn
opgeslagen, kunnen alleen worden uitgevoerd met de QuickSee Free Companion App software die door
PlenOptika wordt geleverd. Alle informatie over de QuickSee Free Companion App software (inclusief down-
loadlinks) vindt u op http://plenoptika.com/user-manuals

Minimale hardwarevereisten voor de QuickSee Free Companion App

Connectiviteit (besturingssysteem en hardware):

Bluetooth 5.0 of hoger (Android en Windows); Bluetooth 5.2 of hoger (macOS).
Internetfuncties vereisen een actieve internetverbinding (kabel of draadloos) met een downloadsnelheid

van minstens 3 Mbps.

Hardwarevereisten (elk besturingssysteem):

Opslagruimte: Ten minste 500 MB beschikbare schijfruimte.

Minimaal 2 GB RAM-geheugen.

Elke microprocessor waarop een van de volgende besturingssystemen kan draaien.

Besturingssystemen:

Desktopcomputers met Windows 10 of 11, versie 21H2 of hoger, Architecture x86_64. Opmerking:
PlenOptika zal geen ondersteuning meer bieden voor Windows 10 zodra Microsoft geen officiéle onders-

teuning meer verleent voor dit besturingssysteem.
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Desktopcomputers met macOS, Sonoma versie 14.0 of hoger.
Tablet of smartphone met Android 11 (Red Velvet Cake) of hoger.

Databeveiliging

QuickSee Free medische apparaten en accessoires zijn uitgerust met een solide cyberbeveiliging en
uitgerust met waarborgen tegen ongeautoriseerde toegang, en zijn derhalve veilig te gebruiken. Voor extra
bescherming, neem de volgende aanbevelingen in acht:

Houd het QuickSee Free medische apparaat altijd in uw fysieke beheer.

QuickSee Free medische apparaten zijn ontworpen om enkel verbinding te maken met andere apparaten
via PlenOptika gepatenteerde software (d.w.z. QuickSee Free Companion App). Gebruik geen software
van derden om QuickSee Free medische apparaten met andere apparaten te verbinden.

Houd de software van QuickSee Free medische apparaten up-to-date. Software-updates kunnen onder
meer beveiligingsupdates omvatten, zoals waarborgen tegen nieuwe cyberrisico’s.

Verbinden met de QuickSee Free Companion App
Er zijn twee manieren om de QuickSee Free met de Companion App te verbinden:

1. De eerste keer verbinding maken met de Com- Patiént 0007 D M —.
panion App: 15:25
Batterij
a. Zet de QuickSee Free in de zoekmodus voor ) 65%

Bluetooth. Het apparaat begint bij de eerste keer
opstarten standaard in de zoekmodus, aange-
geven door het Bluetooth zoeksymbool $). Als
het QuickSee Free medische apparaat niet in
zoekmodus staat, schakel eerst Bluetooth uit en * Q,
vervolgens weer aan in het drop-down menu.

Scherm helderheid

Bluetooth
Apparaat vindbaar

b. In de Companion App zet de Bluetooth van
de PC, smartphone of tablet aan (als deze uit staat) en scan op beschikbare apparaten. Maak vervolgens
verbinding met het gewenste QuickSee Free apparaat, geidentificeerd door het serienummer.

Apparaattoevocgen e

Apparaattoevocgen e

c. Als het de eerste keer is dat er verbinding wordt gemaakt met de QuickSee Free vanaf dat apparaat
(pc, smartphone of tablet), wordt er om een beveiligingscode gevraagd die binnen een minuut in de
Companion App moet worden ingevoerd. Na het invoeren van de juiste beveiligingscode zal de Compan-
ion App verbinding maken met de QuickSee Free. Als niet om de beveiligingscode wordt gevraagd, maakt
de Companion App rechtstreeks verbinding met de QuickSee Free. Voor Windows-systemen wordt
aanbevolen om het medische apparaat QuickSee Free eerst te koppelen via de Bluetooth-instellingen van
Windows.
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Patiént 0007 » m

Accepteren

2. Opnieuw verbinding maken tussen de Companion App en een eerder verbonden QuickSee Free medisch
apparaat:
a. Schakel Bluetooth in via het drop-down menu van de QuickSee Free of zet de QuickSee Free in de
zoekmodus voor bluetooth. De zoekmodus voor bluetooth wordt aangeduid met dit symbool 3. Als het
apparaat niet in de zoekmodus staat, zet Bluetooth dan eerst uit en vervolgens weer aan in het drop-
down menu.

b. Vanuit de Companion App zet de Bluetooth van de pc, smartphone of tablet aan (als deze uit staat) en
maak rechtstreeks verbinding met een reeds bekend QuickSee Free medisch apparaat, geidentificeerd
door het serienummer, of door een door de gebruiker eerder ingestelde alias.

Wanneer de QuickSee Free is verbonden met de Companion App, verschijnt er een verbindingssymbool 8 op
de QuickSee Free en toont de Companion App de gegevens van het apparaat.

T —
Patiént 0007 om S T 1
o Patisneninfornatie

N ® L)
b :
@z = =
@ . A he =

Verbinding maken met de Patiént 0007 3 Patient 0007 3

Bluetooth printer - S50 D
Elk QuickSee Free medisch apparaat wordt geleverd % Nieuwe
met een vooraf gepairde Bluetooth printer. |L'| paticht
s -6.00D
¢ -075D 0> OD) (0OS

A 160°
-6.50D

OD TEST 2/3

Om meetresultaten af te drukken, zet de gekoppelde
Bluetooth printer aan door lang op de aan/uit-knop
te drukken. Wanneer er resultaten beschikbaar zijn,
kunt u deze afdrukken vanuit het resultatenscherm

wypn

door op “+” te drukken en vervolgens op het printer-

=

symbool. ‘/ OD TEST3/3
U kunt de Bluetooth-printer selecteren door naar
de instellingen te gaan, via het pull-up menu, door Patiént 0007 3 ® Patiént 0007 3 W
“General” te selecteren en vervolgens op “Printer”
te drukken. Op het scherm verschijnen vervolgens e Instellingen e Printer
apparaten in de buurt die worden gescand. Selecteer nen - Becchich pu

“ : an - S eschikbare
v.e.rvolgens de “Bluetooth Printer” die wordt geiden- SR apparaten &
tificeerd aan de hand van het MAC-adres. Bluetooth Printer >

realme 8 Pro
S 1C:DL.07:FC:BLFE
Als u geen Bluetooth printer hebt geselecteerd, of Voorschrift > Bluetooth Printer
als de geselecteerde printer niet beschikbaar is, dan _— B622EE787308
i ; OPPULO

verschijnt er een waarschuwing. Systeem > B3 EO e
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Technische gegevens

Technische omschrijving

Het autorefractiesysteem is gebaseerd op golffront aberrometrie, een technologie die momenteel wordt
gebruikt in benchtop golffront aberrometers om refractiefouten van lage en hoge orde (golffront) te meten
en LASIK-chirurgie te begeleiden. De specifieke implementatie van deze techniek in de apparaten stelt de
gebruiker in staat om een open-view autorefractie te verkrijgen.

Het keratometriesysteem in de QuickSee Free Pro Keratometry stelt de kromming van het hoornvlies vast
door reflecties van een lichtbron op het hoornvlies te analyseren.

Testomgeving

De QuickSee Free medische apparatuur kan zowel binnen als buiten worden gebruikt. Let erop dat alle an-
dere bronnen van (dag)licht die tijdens de meting op het oog van de patiént zouden kunnen schijnen, worden
geblokkeerd of uitgeschakeld.

Het apparaat is ontworpen voor gebruik onder de volgende omgevingsomstandigheden:

Omgevingstemperatuur: -10-40°C (14 -104°F)
Luchtvochtigheid: 30-90%
Luchtdruk: 800 -1060hpa

OPMERKING: Als het apparaat continu wordt gebruikt in omgevingscondities waarin de temperatuur 40°C
is, kunnen sommige onderdelen van het apparaat 41°C overschrijden. In dergelijke situaties is de verwachte
maximale temperatuur van de volgende onderdelen (zoals bepaald door IEC 60601-1 testen):

Oogschelp: Verwachte maximumtemperatuur < 43°C

Onder deze omstandigheden vormt het apparaat geen veiligheidsrisico voor de patiént, de gebruiker of de
omgeving. Het wordt echter aanbevolen om de temperatuur van het apparaat te verlagen om een onaan-
gename ervaring voor de patiént te voorkomen. Om dit te bereiken, raden wij aan:

Het apparaat uit te schakelen totdat de temperatuur van deze onderdelen is verlaagd.
Blootstelling aan een warmtebron (bijv. zonlicht) te vermijden.

OPMERKING: De meettijd is 10 seconden (volgens IEC 60601-1is de blootstellingslimiet 60°C gedurende 60
seconden of minder).

OPMERKING: Voor metingen wordt een minimale pupilgrootte van 2 mm aanbevolen. In een omgeving met
fel licht kan het moeilijk zijn om een meting correct uit te voeren, aangezien de pupil zich dan vernauwt tot
een grootte van minder dan 2 mm. Voor de beste resultaten dienen de pupillen van de testpersoon tussen 2
mm en 8 mm te zijn.

Transport en opslag

Transport en opslag van de QuickSee Free medische apparaten dient te gebeuren onder de volgende om-
standigheden:

Omgevingstemperatuur: -5-50°C(23-122°F)
Relatieve luchtvochtigheid: minder dan 80%
Luchtdruk: 800 -1060hpa

Milieu en afvalverwijdering

QuickSee Free medische apparaten bevatten lithium-ioncellen en andere elektronica. Neem contact op met
uw gemeente en raadpleeg de relevante wetgeving voor de juiste afvalverwijdering of recycling van elek-
tronische apparaten wanneer dit apparaat het einde van zijn levensduur heeft bereikt.
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Service en technische documentatie

Deze documentatie maakt deel uit van het technisch dossier van de QuickSee Free medische apparaten.
PlenOptika stelt op verzoek schakelschema’s, onderdelenlijsten, beschrijvingen of andere informatie bes-
chikbaar waarmee geautoriseerd servicepersoneel van PlenOptika de QuickSee Free medische apparaten
kan repareren.

EMC informatie

De medische apparaten QuickSee Free voldoen aan de algemeen geldende EMC-norm, de UNE-EN 60601-
1-2:2015. Het apparaat is getest en voldoet aan de limieten voor Groep 1, Klasse A medische apparatuur
(RF-emissie CISPR 11), volgens Deel 15 van de FCC-regels.

Elektromagnetische compatibiliteit

QuickSee Free medische apparaten zijn principe geschikt voor gebruik in alle soorten gebouwen, ook
woningen, indien deze woningen en gebouwen zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat
deze gebouwen voor huishoudelijk gebruik van stroom voorziet, mits de volgende waarschuwingen in acht
worden genomen.

Waarschuwing: Deze apparatuur is uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de gezond-
heidszorg of onder toezicht van professionals in de gezondheidszorg. Deze apparatuur kan radiostoring
veroorzaken of de werking van apparatuur in de buurt verstoren. Het kan nodig zijn om passende maatre-
gelen te nemen, zoals het heroriénteren of verplaatsen van de QuickSee Free of het afschermen van de
locatie.

Waarschuwing: MEDISCHE ELEKTRISCHE APPARATUUR vereist speciale voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot EMC en moet geinstalleerd en in gebruik genomen worden volgens de EMC-informatie in
de bijgevoegde documentatie.

Waarschuwing: Connectoren mogen niet worden aangeraakt en er mogen geen aansluitingen op deze
connectoren worden gemaakt, tenzij er ESD-voorzorgsmaatregelen worden genomen.

Waarschuwing: ESD-waarschuwingssticker “!Amag worden gebruikt in plaats van beschermkappen.
Waarschuwing: Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan invioed hebben op medische
elektrische apparatuur.

Waarschuwing: Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die bij het instrument worden
geleverd, met uitzondering van kabels die door de fabrikant van de apparatuur als reserveonderdelen
worden verkocht, kan resulteren in een verhoogde straling of verminderde gevoeligheid van de apparat-
uur of het systeem.

Waarschuwing: De stralingsemissie van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in industriéle
omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor normaal
CISPR 11 klasse B vereist is) biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende bescherming voor radiofre-
quente communicatiediensten.

FCC Conformiteitsverklaring

QuickSee Free medische apparaten voldoen aan onderdeel 15 van de FCC-regelgeving. Het gebruik is onder-
worpen aan de volgende twee voorwaarden: (1) dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken
en (2) dit apparaat moet alle ontvangen interferentie absorberen, inclusief interferentie die een ongewenste
werking kan veroorzaken.

Technische specificaties

Autorefractor

Pupilgrootte 2to8 mm

Bedoeld voor testpersonen Ten minste 3 jaar en ouder
Accommodatie controle Open zicht, Mistlens (optioneel)
Cycloplegia vereisten Geen

Dilatie vereisten Geen

84



llluminatie vereisten

Geen

Acquisitietijd

5,10 seconden

Sferisch bereik

-13D tot +10D, stappen van 0.01D, 0.125D, 0.25D

Cilindrisch bereik

-8D tot +8D, stappen van 0.01D, 0.125D, 0.25D

Axiaal bereik

0-180°, stappen van 1°, 5°,10°

Basistechnologie

Golffront aberrometrie

Keratometer (alleen voor QuickSee Free Pro Keratometry)

Krommingsradius

5tot12 mmin 0.01 mm stappen

Corneaal astigmatisme

O Dtot+/-8D (R5tot12mm)

Centrum

Diameter 3.2 mm met een krommingsradius van 8 mm

Pupilgrootte meting

Weergegeven in de geavanceerde refractiemetingen, de Com-
panion App en de afgedrukte resultaten

Bluetooth en Wi-Fi specificaties

Frequentieband BT

2.4 tot 2.485 GHz

Frequentieband Wi-Fi

2.4 GHzen5 GHz

Draadloos Radio Model

Conform FCC

Antenne Type

Chip antenne, FHSS Modulatie

Dataverkeer

Tweezijdig

Algemene specificaties

Meetmethodes (alleen QuickSee Free

Pro Keratometry)

Gelijktijdige AR en K, alleen AR en alleen K

Specificaties Display

2,4-inch LCD, capacitief touchscreen, buiten leesbaar, ware
kleuren (65.536 kleuren)

Specificaties oplader

USB-C wandadapter van medische kwaliteit, AC 100 tot 240V,
50/60 Hz

Batterij 6 uur continu gebruik +/- 1 uur (10.000 mAh Li-ion);

3 uur oplaadtijd (5% - 75%);

5 uur oplaadtijd (0% - 100%);

IEC 62133-2:2017 gecertificeerd
Kalibratie In de fabriek gekalibreerd; kalibratie op locatie is niet meer nodig
Opslagcapaciteit Opslagcapaciteit: > 10.000 metingen

Classificatie volgens regelgeving
(medisch hulpmiddel)

Klasse | FDA (VS), Klasse lla Product CE, MDR Conform, Klasse
lla, UKCA, MDR 2002 Conform
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Laserveiligheid Klasse 1, IEC 60825-1:2014 gecertificeerd

Gewicht <750 gram/1.65 Ibs

Afmetingen 30cm (H)x5.5cm (B), 18 cm (L)
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Veiligheidssymbolen

Symbool

Omschrijving

Gelijkstroomvoeding (DC)..

X

Product bevat primaire en secundaire Lithium lon batterijen.

Betekenis: Gooi het apparaat en de batterijen niet weg bij het huishoudelijk afval. Het ap-
paraat en de onderdelen ervan moeten op de juiste manier worden verwerkt. Raadpleeg
het dichtstbijzijnde recyclingcentrum voor de correcte afvalverwerking.

Adres fabrikant.

Fabricagedatum.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / handleiding.

> =[5 E

Type B Toegepast onderdeel.

G

Stand-by en aan/uit functies:

+ Als het apparaat uit staat, wordt het apparaat ingeschakeld door kort op deze knop te
drukken.

- Als het apparaat aan staat, zet u het apparaat in Stand-by stand door kort op deze knop
te drukken.

+ Als het apparaat in Stand-by stand staat, zal kort indrukken het apparaat in Standaard-
modus zetten.

+ Als het apparaat aan staat of in Stand-by stand staat, zal lang indrukken (> 7 seconden)
het uitschakelen forceren.

Serienummer van het apparaat.

Verpakking, opslag en verzending. Geeft de juiste rechtopstaande positie van de verpak-
king aan.

Verpakking, opslag en verzending. De verpakking dient tegen vocht beschermd te
worden.

SiRIEHA

Verpakking, opslag en verzending. Het pakket moet voorzichtig worden gehanteerd om
beschadigingen te voorkomen.

Verpakking, opslag en verzending. Indicatie aan welke luchtdruk de verpakking veilig kan
worden blootgesteld.

Verpakking, opslag en verzending. Geeft aan binnen welke waarden van luchtvochtigheid
de verpakking veilig kan worden blootgesteld.

Verpakking, opslag en verzending. Geeft aan binnen welke temperatuurwaarden de verpa-
kking veilig kan worden blootgesteld

FCC-markering. Geeft aan dat het elektronische apparaat gecertificeerd is en dat de elek-
tromagnetische interferentie van het apparaat onder de limieten ligt die zijn goedgekeurd
door de Federal Communications Commission.

CE-markering Certificering. Geeft aan dat het product voldoet aan de vereisten van de
Europese Unie op het gebied van consumentenveiligheid, gezondheid en milieu.

UK Conformity Assessed: keurmerk dat de conformiteit aangeeft met de toepasselijke
vereisten voor producten die binnen Groot-Brittannié verkocht worden.

UDI (Unique Device ldentifier) van het apparaat.

HIBEINGIE]D

Medical Device (Medisch Apparaat).
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Contact PlenOptika

Als u vragen hebt over QuickSee Free medische hulpmiddelen of andere PlenOptika producten, neem dan
contact op met de klantenservice.

Email:

Adres: I

support@plenoptika.com

PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06
Madrid, 28049 Spanje

US office:

UKRP:

PlenOptika, Inc.

955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139

USA

Grafton Optical Company Limited

Unit 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire

Engeland, HP41HL

UK

Bezoek de PlenOptika website (www.plenoptika.com) voor gedetailleerde handleidingen, tips en informatie
over accessoires en optionele softwarefuncties van QuickSee Free medische apparaten.

..l“

OF PlenOptika

C

2797

UK
CA

0086

S

FCC ID: 2ABCB-RPI4B

88



Dansk

Bruger- og sikkerhedsinstruktioner

Tillykke med kabet af PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry eller QuickSee Free! Denne pjece vil hjeelpe
dig med at f& mest muligt ud af din oplevelse med dit QuickSee Free medicinske udstyr.

Tilsigtet brug

QuickSee Free medicinsk udstyr er beregnet til at male gjets brydningsstyrke ved at male lys, der reflekteres
fra gjet, ved hjeelp af de optiske teknikker wavefront aberrometri og keratometri (valgfrit, kun i QuickSee
Free Pro Keratometry-modellen).

Indikationer for brug
QuickSee Free medicinsk udstyr er beregnet til brug af sundhedspersonale eller under ledelse af sundhed-
spersonale til at screene for eller male en persons brydningsfejl i forbindelse med darligt syn.

Kontraindikationer
Beregningen af brydningsfejl er kontraindiceret i falgende tilfeelde:

@jenmedicin, der pavirker det visuelle system, kan pavirke resultaterne.
En tidligere gjenoperation eller tilstedeveerelsen af moden gra steer kan ogsa pavirke resultaterne.

Kliniske fordele

1. Forbedret handtering af brydningsfejl (mere end 2 milliarder mennesker lider af ukorrigerede bryd-
ningsfejl ifelge WHO-data). Teknologiens beerbarhed, anvendelighed og funktioner ger det muligt for
gjenlaegerne at veere mere effektive og ger det muligt for minimalt uddannet personale at deltage i
refraktionsprocessen.

2. QuickSee Free medicinsk udstyr understetter den tilsigtede brug af udstyret og den afledte model, som
er at producere et estimat af et gjes refraktive status.

3. QuickSee Free medicinsk udstyr muligger den tilsigtede brug af udstyret og den afledte model, som er at
give estimater af sfaere, cylinder og akse for at hjeelpe og stotte gjenleegen med at evaluere brydningsfejl
og ordinere synskorrektion til udvalgte forsegspersoner. Derudover giver QuickSee Free Pro Keratometry
ogsa keratometriafleesninger.

Rapportering af haendelser

Heendelser med medicinsk udstyr skal rapporteres til den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret. Hvis du er i tvivl om processen, skal du kontakte din lokale distributer eller
PlenOptika.

Som standard vil PlenOptika rapportere haendelser til det spanske agentur for leegemidler og medicinsk
udstyr (AEMPS). Haendelsesrapportering er et vigtigt element, hvorigennem AEMPS registrerer rapporte-
rede heendelser for at identificere eventuelle problemer eller defekter i forbindelse med medicinsk udstyr.
Dette register gor det muligt at forbinde sager og generere indikationer pa produktfejl samt at vurdere kon-
sekvenserne af heendelserne og om nagdvendigt hurtigt vedtage de relevante korrigerende foranstaltninger.

Hvis du har mistanke om en haendelse, der involverer medicinsk udstyr, kan du indberette den ved hjeelp af
den elektroniske formular, der findes pa nedenstaende link. Du skal veelge en af de to tilgaengelige formu-
larer: sundhedspersonale eller patient. Du kan finde flere oplysninger om, hvad, hvordan, hvem og hvorfor du
skal rapportere, i linket nedenfor:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Beskrivelse af enheden

QuickSee Free Pro Keratometry er et handholdt belgefrontaberrometer/keratometer med en monokuleer
formfaktor. Betjeningen indebeaerer, at forsegspersonen skal se pa et fijernt objekt gennem apparatet og
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justere sit gje med den rede prik og pupilkameraet, der vises pa skeermen. Apparatet giver en maling af
forsegspersonens brydningsfejl samt keratometriveerdier.

QuickSee Free ligner i alle henseender QuickSee Free Pro Keratometry, men indeholder ikke keratome-
tri-funktionaliteten.

Boksens indhold
Den leverede pakke indeholder:

Terminologi
@) —— Tagetlinse
Vis port O Teend/sluk-knap
ukckna
Skeerm

Opladningsport

QuickSee Free Pro Keratometry eller QuickSee
Free medicinsk udstyr

Enhedskuffert

USB-stremadapter af medicinsk kvalitet og 4
internationale stikadaptere

Stremledning

Tagelinser (2 stk., aftagelige)

Grundlzeggende betjening
Grundleeggende pleje

1

QuickSee Free medicinsk udstyr er preecisionsin-
strumenter. Den ma ikke tabes eller udsaettes for
fysisk sted. Hvis enheden tabes eller udseaettes for
et fysisk sted, kan funktionaliteten blive pavirket.
For at sikre, at enheden fungerer korrekt efter et
ikke ubetydeligt fysisk stad, skal enheden inspice-
res af PlenOptika.

. QuickSee Free medicinsk udstyr er ikke vandtaet.

Hvis du ved et uheld taber den i vaeske, eller der
spildes veeske pa enheden, skal du straks kontakte
PlenOptika Support. Hvis der findes mindre vand-
draber pa enheden, skal de terres af med en blad,
ter klud. Ter straks vaeskedraber som spyt og vand
af pa LCD-panelets overflade.

. Efterlad ikke QuickSee Free i for hgj varme, f.eks.i

en bil eller i direkte sollys. Hgje temperaturer kan fa
enheden til at fungere darligt.

. QuickSee Free indeholder elektroniske praecision-

skredsleb. Forsgg aldrig at skille enheden ad eller
fjerne batteriet; det kan resultere i personskade og
vil gare enhver garanti ugyldig og skal altid udferes
af servicepersonale.

. Brug ikke rengeringsmidler, der indeholder organi-

ske oplasningsmidler, til at rengere QuickSee Free’s

Jjenskaerm (aftagelig)
Bluetooth-printer

Stremledning til bluetooth-printer
Hurtig start-guide

Occluder

Handledsrem

Supplerende materialer

Kontaktpunkter ﬁ

1l

Start-knap

Handtag %
krop, LCD-skeerm, visningsporte eller bagerste
linse. Brug af sddanne oplesningsmidler kan
beskadige enheden.

6. Brug en mikrofiberklud til rengering. Ved genstri-
dige pletter skal du gere kluden vad eller bruge
et ikke-slibende rengeringsmiddel. Hold altid de
forreste og bageste visningsporte og tagelinseni
visningsporten fri for fingeraftryk, snavs og stov.

7. Nar du saetter stremstikket i QuickSee Free, ma
du IKKE tvinge stremstikket ind i enheden, da det
kan forarsage skade og ikke vil vaere daekket af
garantien.

8. Skub eller rids ikke touchskaermens overflade med
noget stift eller ufleksibelt. Et sddant instrument
kan beskadige enheden. En stylus kan bruges
sammen med enheden, hvis det gnskes.

9. Opbevar ikke QuickSee Free i etuiet med netled-
ningen tilsluttet. Det kan beskadige bade netled-
ningen og enheden.

10. Apparatet er ikke beregnet til at blive brugt sam-
men med brandfarlige gasser eller vaesker.

11. Elektrisk drevet medicinsk udstyr, der er tilsluttet

det elektriske netveerk, som QuickSee Free-en-
heden er tilsluttet, skal opfylde EMC-standarderne.
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12. Enheden er ikke beregnet til at blive brugt i inering. Det anbefales, at disse dele regelmaessigt

intense elektromagnetiske miljger. Tjek enhedens rengeres og desinficeres i henhold til den normale
EMC-specifikationer i dette dokument. procedure for optometrisk udstyr.

13.De anvendte dele af QuickSee Free medicinsk ud- 14.Enheden indeholder en IEC 60825-1: 2014-certifi-
styr (dvs. de dele af det medicinske udstyr, der ved ceret klasse 1-laserenhed og (780 nm laser-
normal brug nedvendigvis kommer i fysisk kontakt straling) og 850 nm LED-belysningsringskilder,
med patienten for at udfere sin funktion) er der udsender inden for de acceptable emissions-
fremstillet af passende materialer for at minimere greenser under normal brug og fejlforhold.

sandsynligheden for patient-til-patient-kontam-

Hvis disse advarsler og anbefalinger ikke overholdes, kan garantien pa QuickSee Free medicinsk udstyr
bortfalde.

Advarsler

1

Andringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af PlenOptika, kan medfere, at garantien
bortfalder.

. Den medfelgende netledning (hvid farve) er optimeret til at oplade QuickSee Free medicinsk udstyr. Udskift-

ning eller erstatning ma kun ske med en CSA- eller UL-godkendt streamledning af medicinsk kvalitet, der er
klassificeret til mindst 5V og 3,2 ampere.

. Den medfalgende stremforsyning/oplader ma ikke udskiftes og ma kun erstattes af en godkendt enhed

leveret af PlenOptika.

. Hvis netledningen eller den eksterne stremforsyning bliver beskadiget, eller der er mistanke om, at den ikke

er intakt, eller hvis stikkontakten i bygningen ikke har jordforbindelse, mé& QuickSee Free medicinsk udstyr
kun bruges med det interne batteri, indtil der er reservedele eller en jordforbundet stikkontakt til radighed.

. Netledningen til Bluetooth-printeren (sort farve) er ikke optimeret til at oplade QuickSee Free medicinsk

udstyr, da den udelukkende er beregnet til Bluetooth-printeren. P4 samme made skal netledningen til
QuickSee Free medicinsk udstyr (hvid farve) udelukkende bruges til det medicinske udstyr.

. QuickSee Free medicinsk udstyr indeholder en raekke magneter i selve udstyret og i de aftagelige tagelins-

er. Det udsendte magnetfelt kan forarsage minimal interferens med modtagelige implanterbare enheder
sasom pacemakere, og det anbefales, at QuickSee Free medicinsk udstyr ikke placeres i en afstand pa
mindre end 5 cm fra patientens brystkasse. Selv om operatererne ber vaere opmaerksomme pa denne
anbefaling, skal det bemaerkes, at QuickSee Free medicinsk udstyr er sikkert, nar det bruges under normale
driftsforhold i henhold til bruger- og sikkerhedsinstruktionerne.

Kom godtigang

Opladning
1. Find QuickSee Free-opladningsporten pa
undersiden af hdndtaget (se figuren til hgjre). USB-C
2. Forbind den hvide netledning med den Opladnilngsport
medfﬂlgende stremadapter, og seet deni ° am
opladningsporten. |
3. Seet stremadapteren i en ledig stikkontakt for at LED for
. . opladningsstatus
oplade enheden; et lilla lys angiver, at enheden
oplades, og et blat lys angiver, at enheden er
fuldt opladet.
4. Enheden kan bruges under opladning. Serg for,

at enheden er fuldt opladet for forste brug ved
forst at oplade i 8 timer.

Advarsel: Specifikationer for opladningsporten: 5V-3,2A DC-indgang. Brug den medfelgende stremledning
af medicinsk kvalitet.

Teend og sluk for QuickSee Free

1

For at teende QuickSee Free skal du trykke pa taend/sluk-knappen pé oversiden af apparatet (se figuren
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nedenfor) i et halvt sekund og slippe den igen. Apparatet taendes, og
displayet taendes. Vent, indtil enheden er faerdig med opstartsproceduren
(ca. 45 sekunder).

2. For at slukke for enheden skal du ga ind i pull-up-menuen (se hvordan du gar ind i
pull-up-menuen pa side 94) og veelge “Sluk” ved at skubbe kontrollen fra venstre
mod hgjre.

3. Etkort tryk pa teend/sluk-knappen saetter enheden i streambesparende tilstand. |
streamsparetilstand er skaermen slukket, og der bruges mindre batteri. Enheden
er straks funktionsdygtig, nar der trykkes pa teend/sluk-knappen.

4. Hvis QuickSee Free-skaermen fryser og ikke reagerer pa beraring, skal du
udfere en hard nulstilling af systemet ved at holde taend/sluk-knappen nede i 7
sekunder, indtil skaermen bliver sort, og derefter slippe knappen.

5. Lavt batteriniveau: Nar batteriniveauet er meget lavt, vises en advarselsmed-
delelse. Hvis opladningen ikke pabegyndes kort tid efter, lukker enheden automatisk ned.

Brugerbetjening

Startskaerm Patientens Bluetooth
2 . . nummer aktiveret
Nar QuickSee Free taendes, vises hovedmenuen eller | |
“startskeermen”. Hvis enhedens Bluetooth-forbindelse er Patient 0007 3 W — Batteristatus
aktiveret, vises Bluetooth-ikonet gverst til hgjre. Bluetooth er ~—————— Drop-down-menu

som standard aktiveret, nar enheden teendes, og kan slas fra
i menuen Generelle indstillinger. Ikonet aendres, hvis enheden
erisynlig tilstand eller tilsluttet, og vises ikke, hvis Blue-
tooth-forbindelsen er sléet fra. L Mal venstre oje
For at begynde en maling skal du trykke pa OD- eller

0S-ikonet for at begynde at male henholdsvis hajre eller
venstre gje.

Drop-down- eller pull-up-menuerne (se side 94) kan abnes
ved at lade fingeren glide fra henholdsvis toppen eller bunden af startskeermen.

— Mal hgjre gje

e ————— Pull-up-menu

Maling af en patient

1. Veelg OD- eller OS-ikonet pa startskaermen for at begynde at male henholdsvis hgjre eller venstre gje.

2. Fer apparatet hen til det gje, du vil male, mens du ser pa livevideoen af patientens gje. Serg for, at appara-
tets to kontaktpunkter rerer ved patientens ansigt.

3. Bed patienten om at holde okkluderingen over det andet gje, mens han eller hun holder det abent.

é : 4-6m

Patientens og operaterens position under malingen:

Patienten ser gennem apparatet pa et fjernt mal.
Operataren star ved siden af patienten og ser patientens gje pa displayet.
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. Ret denrade plet ind efter midten af pupillen.

Baggrunden pa displayet og afspilningsikonet
bliver begge grenne, nar pletten er korrekt juster-
etiforhold til pupillen.

. Serg for, at du ikke er i patientens synsfelt, sa

patienten kan se det fjerne mal og reducere
patientens akkommodation. Bemeerk, at displayet
kan drejes, sa du kan se displayet.

. Nar den rade plet er pa linje med patientens pupil

(baggrunden bliver gren), skal du trykke pa af-
spilningsikonet pa skaermen eller startknappen i
handtaget for at starte en maling. Under malingen
skal du bede patienten om at:

>

a. fokusere pa det fjerne mal i stedet for den rade prik, og
b. blinke i starten af malingen og et par gange i lebet af malingen.

. Nar optagelsen er startet, vises en stiplet linje

omkring elevens billede, som viser, hvordan opta-
gelsen skrider frem.

. Efter 10 sekunder (standardveerdi) vises pati-

entens estimerede recept for det valgte gje pa
resultatskeermen.

Skeerm med resultater

Nar mé[ingerne er fc?retaget, viser resultatskaerm.en Patient 0007 3 i Patient 0007 3 3
de anslaede ordinationer. (BEMARK: Keratometri- . . -
g ner - S0 50D oRelon Lty

resultater vises kun pa QuickSee Free Pro \. J
Keratometry). . ODTEST2/3 [l [l ~ OSTEST2/3
1. Stryg vandret for at navigere mellem gjne og s  -6.00D 525D s

lodret for at navigere mellem malinger for det val- c -0.75D ©0s3 oo 100D c

gte gje (hvis der er foretaget mere end én maling). A 160 © 160 © A
2. For at male et gje igen: Naviger til det specifikke SE -650D 575D SE

agje, tryk pa “+”"-knappen, og veelg OD eller OS for
at starte en ny maling af den samme patient.

Patient 0007 3 M| | Patient 0007 3 W

B Bl A2
\_

/" ODTEST2/3 Ll |l ~ OSTEST2/3 h
= Kl 8.02mm 7.94mm K1
Al 170 o 0S| < 0D 170 o Al
I K2 7.86 mm 7.78 mm K2
80° A2

OS TEST 3/3
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3. Kun QuickSee Free Pro Keratometry: Tryk pa Patient 0007 3 m Patient 0007 3 m
[11 symbolet for at se avancerede refraktions-
malinger. De avancerede refraktionsmalinger, e Spotdiagram o Bolgefrontkort
der kan vises pa QuickSee Free Pro Keratometry,
omfatter:

Pupilbillede
Resultater af keratometri < >
Pupilsterrelse 270°
Spot-diagram S
Zernike-koefficienter N o
Wavefront-kort — —
Simuleret billede, ukorrigeret Eksempler p4 skaermbilleder med avancerede refraktionsmalinger
Simuleret billede, korrigeret
4. Malingerne gemmes for den aktuelle patient, sa Patient 0007 )g O
snart de er taget. Tryk pa “+”-knappen, og skub
skydeknappen fra venstre mod hgjre for at starte
en ny patientjournal.
OD) (0S
Drop-down-menu Oktober 12,2023
Fra en hvilken som helst skaerm kan du skubbe 2>
skydeknappen fra toppen af skaermen til bunden. S& Ee
kan du se dato, klokkeslaet og batteriniveau, justere W) 65%
skeermens lysstyrke og aktivere Bluetooth (Blue- Skeermlysstyrke
tooth-ikon) eller nattilstand (mane-ikon). E
Bluetooth
Bluetooth til
2 S\
Patient 0007 3 W
Pull-up-menu "
Indstillinger -
Fra en hvilken som helst skaerm skal du skubbe e Indstillinger
skydeknappen fra bunden af skaermen til toppen. Generelt >
Dette giver dig adgang til indstillinger, hjzelp eller Hizelp
om-menuer. Derudover kan du slukke for enheden Recept >
fra denne skaerm.
Maling >
Nulstil >
Indstillinger ——
Generelt Recept Maling Nulstil
Dato/Tid Cylinder-notation Optagelsestid Sletning af patientdata
Sprog Dioptri-praecision Pamindelser om brug ved Nulstil Bluetooth-forbin-
Bluetooth Aksepraecision opstart delse
Printer @jen-notation Tips til maling Fabriksnulstilling
Timeout for skeerm K-enhed (kun Pro) Malingstilstand (kun Pro)
Nedlukningstid K-indeks (kun Pro) Avancerede refraktions-

malinger (kun Pro)
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o L] .
Datahandtering og softwareopgraderinger
Softwareopgraderinger og adgang til interne data, der er gemt i QuickSee Free medicinsk udstyr,
kan kun udferes med QuickSee Free Companion App-softwaren, der leveres af PlenOptika. Alle
oplysninger om QuickSee Free Companion App-softwaren (herunder downloadlinks) kan findes pa:
http://plenoptika.com/user-manuals

Minimumskrav til hardware for QuickSee Free Companion App
Tilslutningsmuligheder (alle operativsystemer og hardware):

+ Bluetooth 5.0 eller hgjere (Android og Windows); Bluetooth 5.2 eller hgjere (macOS).
« Internetfunktioner kraever en aktiv internetforbindelse (kabel eller tradles) med en downloadhastighed
pa mindst 3 Mbps.

Krav til hardware (alle operativsystemer):

Lagerplads: Mindst 500 MB tilgaengelig diskplads.
Mindst 2 GB RAM Hukommelse.
Enhver mikroprocessor, der er i stand til at kere et af felgende operativsystemer.

Operativsystemer:

Stationaere computere, der karer Windows 10 eller 11, version 21H2 eller nyere, arkitektur x86_64.
Bemeerk: PlenOptika vil ikke leengere yde support til Windows 10, nar Microsoft ikke laengere yder officiel
support til dette operativsystem.

Stationaere computere, der kerer macOS, Sonoma version 14.0 eller nyere.

Tablet eller smartphone med Android 11 (Red Velvet Cake) eller nyere.

Datasikkerhed

QuickSee Free medicinsk udstyr og tilbeher er designet under hensyntagen til cybersikkerhedsrisici, giver
beskyttelse mod uautoriseret adgang og er i sig selv sikre. Folg disse anbefalinger for at fa bedre beskyt-
telse:

Hold QuickSee Free medicinsk udstyr inden for din fysiske kontrol.

QuickSee Free medicinsk udstyr er designet til kun at kunne forbindes til andre enheder ved hjzelp af
PlenOptikas egen software (dvs. QuickSee Free Companion App). Forseg ikke at forbinde QuickSee Free
medicinsk udstyr til andre enheder ved hjeelp af uautoriseret tredjepartssoftware.

Hold QuickSee Free-softwaren til medicinsk udstyr opdateret. Softwareopdateringer kan omfatte sikker-
hedsopdateringer, f.eks. rettelser til nye cybersikkerhedsrisici.

Tilslutning til QuickSee Free Companion App

Der er to mader at forbinde QuickSee Free medicinsk udstyr med Companion App pa:

1. Opretter forbindelse til Companion App for ferste Pationt 0007 *)) @ Ohtober 12,2003
gang: 15:25

Batteri

a. Saet QuickSee Free medicinsk udstyr i synlig W) 65%

tilstand (Bluetooth). Enheden er som standard

i discoverable mode ved forste opstart, hvilket

indikeres af Bluetooth-segesymbolet %). Hvis

QuickSee Free-enheden ikke er i Discover-

able-tilstand, skal du sla Bluetooth fra og derefter * Q;«

tiligen i rullemenuen.

Skeermlysstyrke

Bluetooth
Enhed synlig

b. Fra Companion App skal du taende for Blue-

tooth pa pc’en, smartphonen eller tabletten (hvis den er slukket) og scanne tilgeengelige enheder. Opret
derefter forbindelse til den snskede medicinske QuickSee Free-enhed, som identificeres ved hjeelp af
serienummeret.
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g Tilfej enhed e ° Tilfej enhed 9
Q @ sornen B
@ :
e
Andre tigmngeiige srheder igmngeige eoneder (-]
Bluetooth TIL Bl Forbindr..

c. Hvis det er forste gang, der oprettes forbindelse til QuickSee Free-enheden fra den pageeldende
enhed (pc, smartphone eller tablet), vil der blive bedt om en tilfeeldig sikkerhedskode, som skal indtastes
i Companion App inden for et minut. Nar den korrekte sikkerhedskode er indtastet, opretter Companion
App forbindelse til QuickSee Free-enheden. Hvis der ikke blev anmodet om en sikkerhedskode, opretter
Companion App direkte forbindelse til QuickSee Free-enheden. For Windows-systemer anbefales det
forst at parre den medicinske enhed QuickSee Free via Windows’ Bluetooth-indstillinger.

Patient 0007 »

2. Gentilslutning af Companion App til en tidligere tilsluttet QuickSee Free medicinsk enhed:
a. Sla Bluetooth til i rullemenuen pa QuickSee Free, eller szet QuickSee Free i Discoverable-tilstand
(Bluetooth). Discoverable-tilstand er angivet med Bluetooth-segesymbolet }. Hvis enheden ikke er i
Discoverable-tilstand, skal du sla Bluetooth fra og derefter til igen i rullemenuen.

b. Fra Companion App skal du sla Bluetooth til pa pc’en, smartphonen eller tabletten (hvis den er slaet fra)
og oprette direkte forbindelse til en allerede kendt QuickSee Free medicinsk enhed, der er identificeret
ved sit serienummer eller ved et brugerdefineret alias, som brugeren tidligere har indstillet.

Nar QuickSee Free-enheden er forbundet med Companion App, viser QuickSee Free-enheden et link-symbol
8, og Companion App viser data fra enheden.

—— —
Patient 0007 @ li] gm« QuickSee Free Pro K7LIPCHO e Y ] )
P o
e © o | @
o i :
© = -
o i e T e bt
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Tilslutning til Bluetooth-printeren Patient 0007 3 W | | Patient0007 3 m

Hvert QuickSee Free medicinsk udstyr leveres med -TSEeo 50D

en parret Bluetooth-printer.
OD TEST2/3 [snl patient

For at udskrive maleresultater skal du teende

den parrede Bluetooth-printer med et langt H S -6.00D

tryk pa taend/sluk-knappen. N&r resultaterne er ¢ -0.75D ©s? oD 0S

tilgaengelige, kan du udskrive dem fra resultatskeer- A 160 °

men ved at trykke p& “+” og derefter trykke pa SE -6.50D

printersymbolet. ° @

Du kan veelge Bluetooth-printeren ved at ga til
indstillingerne via pull-up-menuen, veelge “Generelt”

og derefter trykke p& “Printer”. Skaermen vil efter- Patient 0007 3 Patient 0007 3
folgende vise, at enheder i neerheden er ved at blive
scannet, hvor du skal veelge “Bluetooth-printeren”, e Indstillinger o Printer
der er identificeret ved sin MAC-adresse. it
Tilgeengelig <
. . . Printer s
Hvis du ikke har valgt en Bluetooth-printer, eller Bluetooth Printer S,
hvis den valgte printer ikke er tilgaengelig, vises en 1C:DLO7:FCBLFE
advarsel. Skeermtidsgraense 3, Bluetooth Printer
Aldrig 66:22:EE:78:73:08
OPPULO
Slukningstid > 88.03E9F52E76
1time

Teknisk information

Teknisk beskrivelse

Autorefraktionssystemet er baseret pa belgefrontaberrometri, en teknologi, der i gjeblikket bruges i
benchtop-belgefrontaberrometre til at male refraktionsfejl af lav og hgj orden (belgefront) og til at vejlede
LASIK-kirurgi. Den specifikke implementering af denne teknik i enhederne ger det muligt for brugeren at
opna en autorefraktion med &bent syn.

Keratometrisystemet i QuickSee Free Pro Keratometry Medical Device bestemmer hornhindens krumning
ved at analysere refleksioner af en belysningskilde pa hornhinden.

Milje for maling
QuickSee Free kan bruges bade indenders og udenders. Serg for at fierne eller blokere alle kilder til sollys og/
eller lys, der kan skinne pa patientens gjne under malingen.

Enheden er designet til at fungere under felgende miljgforhold:

Omgivelsestemperaturomrade: -10-40°C (14 -104°F)
Omrade for relativ luftfugtighed: 30 - 90%.
Atmosfeerisk tryk: 800 -1060hpa

BEM/ZRK: Hvis enheden bruges kontinuerligt under miljgforhold, hvor temperaturen er 40°C, kan nogle dele
af enheden overstige 41°C. | sddanne situationer er den forventede maksimale temperatur for felgende dele
(som bestemt af IEC 60601-1-test):

@jenskaerm: Forventet maksimal temperatur < 43°C
Under disse forhold udger enheden ikke en sikkerhedsrisiko for patienten, operateren eller miljoet. Det
anbefales dog at reducere enhedens temperatur for at undga en ubehagelig oplevelse for patienten. For at

opna dette anbefaler vi:

At slukke for enheden, indtil temperaturen pa disse dele er reduceret.
Undga at udseette den for en varmekilde (f.eks. sollys).
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BEM/ZRK: Malingstiden er 10 sekunder (i henhold til IEC 60601-1 er eksponeringsgraensen 60°C i 60
sekunder eller mindre).

BEM/RK: En pupilsterrelse pa mindst 2 mm anbefales for at kunne foretage malinger. Det kan vaere svaert
at foretage en maling i et milig med en steerk lyskilde, der far pupillen til at traekke sig sammen til mindre end
2 mm. For at opna de bedste resultater ber forsegspersonens pupiller veere mellem 2 mm og 8 mm.

Transport- og opbevaringsforhold
QuickSee Free medicinsk udstyr kan transporteres og opbevares under felgende forhold:

Omgivelsestemperaturomrade: -5-50°C(23-122°F)
Omréade for relativ luftfugtighed:  mindre end 80%.
Atmosfeerisk tryk: 800 -1060hpa

Miljgbeskyttelse

QuickSee Free medicinsk udstyr indeholder litium-ion-celler og andre elektroniske materialer. Kontakt de
lokale myndigheder, og her om de relevante love for korrekt bortskaffelse af elektronik eller genbrug, nar
enheden er udtjent.

Servicedokumenter og tekniske dokumenter

Denne dokumentation er en del af den tekniske fil for QuickSee Free medicinsk udstyr. PlenOptika vil pa
anmodning stille kredslgbsdiagrammer, komponentlister, beskrivelser eller andre oplysninger til radighed,
der kan hjeelpe PlenOptikas autoriserede servicepersonale med at reparere QuickSee Free medicinsk udstyr.

EMC-information

QuickSee Free medicinsk udstyr overholder den mest udbredte EMC-standard, UNE-EN 60601-1-2:2015.
Enheden er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for medicinsk udstyr i gruppe 1,
klasse A (RF-emission CISPR 11),i henhold til del 15 i FCC-reglerne.

Elektromagnetisk kompatibilitet

QuickSee Free medicinsk udstyr er egnet til brug i alle andre institutioner end hjemmet og kan bruges i hjem-
met og i bygninger, der er tilsluttet det offentlige lavspaendingsnetvaerk, som forsyner bygninger, der bruges
til husholdningsformal, forudsat at felgende advarsler overholdes.

Advarsel: Dette udstyr er kun beregnet til brug af sundhedspersonale eller under opsyn af sundhedsper-
sonale. Dette udstyr kan forarsage radiointerferens eller forstyrre driften af udstyr i naerheden. Det kan
veere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, som f.eks. at omstille eller flytte QuickSee Free
eller afskeerme stedet.

Advarsel: MEDICINSK ELEKTRISK UDSTYR kraever seerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC-informationerne i de medfelgende dokumenter.

Advarsel: Stikkene ma ikke bergres, og der ma ikke oprettes forbindelser til disse stik, medmindre der
anvendes ESD-sikkerhedsprocedurer.

Advarsel: ESD-beskyttelsesmaerke “!Akan bruges i stedet for beskyttelsesdaeksler.

Advarsel: Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.
Advarsel: Brug af andet tilbeher og andre kabler end dem, der felger med instrumentet, bortset fra
kabler, der szelges af producenten af udstyret som reservedele, kan resultere i gget emission eller nedsat
immunitet for udstyret eller systemet.

Advarsel: Dette udstyrs emissionsegenskaber gor det velegnet til brug i industriomrader og pa hospi-
taler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et boligomrade (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet),
giver dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse af radiofrekvente kommunikationstjenester.

Erkleering om FCC-overholdelse

QuickSee Free medicinsk udstyr overholder del 15 i FCC-reglerne. Betjening er underlagt felgende to bet-
ingelser: (1) denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver
modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage uensket drift.
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Tekniske specifikationer

Autorefraktor
Pupilstoerrelse 2til8 mm
Beregnet til patienter >=3ar

Akkommodationskontrol

Frit afstandssyn, pluslinser (valgfri)

Krav til cykloplegi Ingen
Krav til dilatation Ingen
Krav til belysning Ingen

Malingens hastighed

5,10 sekunder

Sfaerisk omrade

-13D til +10D, trin pa 0,01D, 0,125D, 0,25D

Cylinderomrade

-8D til +8D, trin p& 0,01D, 0,125D, 0,25D

Akseomrade

0-180°, trin pa1°,5°,10°

Basisteknologi

Wavefrontaberrometri

Keratometer (kun QuickSee Free Pro Keratometry)

Krumningsradius

5til 12 mmi trin pa 0,01 mm

Hornhindeastigmatisme

O D til+/-8D (R5til12 mm)

Center

Diameter 3,2 mm ved krumningsradius 8 mm

Maling af pupilsterrelse

Vises i avancerede refraktionsmalinger, Companion App og
udskrevne resultater

Specifikationer for Bluetooth og Wi-Fi

Frekvensband BT

2,4 112,485 GHz

Frekvensband Wi-Fi

2,4 GHz og 5 GHz

Tradles radiomodel

Overensstemmende med FCC

Antennetype

Chip-antenne, FHSS-modulation

Dataflow

Tovejs
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Generelle specifikationer

Malinger (kun QuickSee Free Pro
Keratometry)

Simultan AR og K, kun AR eller kun K

Skaermegenskaber

2,4 tommer LCD, kapacitiv bergringsskaerm, laesbar udenders,

aegte farver (65.536 farver)

Opladeregenskaber

USB-C-veegadapter i medicinsk kvalitet, AC 100 til 240V,
50/60 Hz

Batteri 6 timers kontinuerlig brug +/- 1 time (10.000 mAh Li-ion);
3 timers opladningstid (5 % - 75 %);
5 timers opladningstid (0 % - 100 %);
IEC 62133-2:2017-certificeret
Kalibrering Fabrikskalibreret; ingen kalibrering pa stedet nedvendig
Malekapacitet Maleopbevaringskapacitet: >10.000 malinger

Regulativ klassificering (medicinsk
udstyr)

Klasse | FDA (USA), klasse lla Produkt CE, MDR-kompatibel,
klasse lla, UKCA, MDR 2002-kompatibel

Lasersikkerhed

Klasse 1, IEC 60825-1:2014 certificeret

Vaegt

<750 gram /1,65 Ibs

Dimensioner

30cm (H)x5,5cm (B),18 cm (L)
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Sikkerhedssymboler

Symbol Beskrivelse
=== Jeevnstrem (DC) Stremforsyning.
Ei Produktet indeholder primaere og sekundeere litium-ion-batterier.
— Definition: Enheden og dens batterier ma ikke bortskaffes i almindelige affaldsbeholdere.

Korrekt bortskaffelse af enheden og dens komponenter er pakraevet. Kontakt din naerm-
este genbrugsstation for at fa instruktioner om korrekt bortskaffelse.

Producentens adresse.

Fremstillingsdato.

Se brugsanvisningen/brugervejledningen.

Type B Anvendt del.

C > kg [LE

Standby- og taend/sluk-funktioner:

+ Hvis enheden er slukket, vil et kort tryk pa denne knap teende for enheden.

+ Hvis enheden er teendt, vil et kort tryk szette enheden i standbytilstand.

+ Hvis enheden er i standbytilstand, vil et kort tryk saette enheden i standardtilstand.

. Hzi/lis;(enheden er teendt eller i standbytilstand, vil et langt tryk (> 7 sekunder) fremtvinge
nedlukning.

Enhedens serienummer.

Emballage, opbevaring og forsendelse. Angiver den korrekte lodrette position af pakken.

Emballage, opbevaring og forsendelse. Emballagen skal beskyttes mod fugt.

< g

Emballage, opbevaring og forsendelse. Pakken skal handteres omhyggeligt for at undga
skader.

Emballage, opbevaring og forsendelse. Angiver det omrade af atmosfaerisk tryk, som
pakken kan udseettes for uden risiko.

Emballage, opbevaring og forsendelse. Angiver det fugtighedsomrade, som emballagen
sikkert kan udsaettes for.

Emballage, opbevaring og forsendelse. Angiver det temperaturomrade, som emballagen
sikkert kan udsaettes for.

FCC-meerkning. Angiver, at den elektroniske enhed er certificeret, og at den elektro-
magnetiske interferens fra enheden er under de greenser, der er godkendt af Federal
Communications Commission.

CE-meerkningscertificering. Angiver, at produktet har opfyldt EU's krav til forbrugersikker-
hed, sundhed og milje.

UK Conformity Assessed-meerkning er et overensstemmelsesmeerke, der angiver over-
ensstemmelse med de geeldende krav for produkter, der seelges i Storbritannien.

Enhedens UDI (Unique Device Identifier).

HIEEINGIEE

Medicinsk udstyr.
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Kontakt PlenOptika

Hvis du har spergsmal om QuickSee Free medicinsk udstyr eller et andet PlenOptika-produkt, bedes du
kontakte kundesupport.

Email: support@plenoptika.com

Adresse: PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06

Madrid, 28049 Spanje

Kontor i USA: PlenOptika, Inc.
955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139
USA

UKRP: Grafton Optical Company Limited
Unit 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire
Engeland, HP41HL
UK

Besog PlenOptikas hjemmeside (www.plenoptika.com) for at fa detaljerede vejledninger, tips og oplysninger
om tilbeher og valgfri softwarefunktioner til QuickSee Free medicinsk udstyr.

OF PlenOptika €% R

Canet 2797 098 £ec|D: 2ABCB-RPI4B
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Portugués

Instrucoes de utilizacao e seguranca

Parabéns por ter adquirido o PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry ou o QuickSee Free! Este folheto ira
ajuda-lo a tirar o maximo partido da sua experiéncia com o dispositivo médico QuickSee Free.

Utilizacao prevista

Os dispositivos médicos QuickSee Free destinam-se a medir o poder refrativo do olho através da medicao
da luz reflectida pelo olho utilizando as técnicas 6pticas de aberrometria de frente de onda e keratometria
(opcional, apenas no modelo QuickSee Free Pro Keratometry).

Indicacoes de utilizacao

Os dispositivos médicos QuickSee Free sao indicados para utilizagao por profissionais de satide ou sob a
direcao de um profissional de salide para rastrear ou medir os erros refractivos de um paciente associados a
uma visao deficiente.

Contra-indicacoes
A estimativa do erro refrativo é contra-indicada nos seguintes casos:

Os medicamentos oculares que interferem com o sistema visual podem afetar os resultados.
Um historial de cirurgia ocular ou a presenga de cataratas maduras também podem afetar os resultados.

Beneficios clinicos

1. Melhoria da gestao dos erros refractivos (mais de 2 mil milhoes de pessoas sofrem de erros refractivos nao
corrigidos, segundo dados da OMS). A portabilidade, a facilidade de utilizagao e as caracteristicas da tec-
nologia permitem que os profissionais de satide ocular sejam mais eficientes e que pessoal com formagao
minima participe no processo de refragao.

2. Osdispositivos médicos QuickSee Free suportam a utilizagao prevista do dispositivo e do modelo derivado,
que consiste em produzir uma estimativa do estado refrativo de um olho.

3. Osdispositivos médicos QuickSee Free permitem a utilizagao pretendida do dispositivo e do modelo deriva-
do, que é fornecer estimativas da esfera, cilindro e eixo para ajudar e auxiliar o profissional de salide ocular
na avaliagao de erros refractivos e na prescrigao de corregao da visao para individuos seleccionados. Para
além disso, o QuickSee Free Pro Keratometry também fornece leituras de keratometria.

Comunicacao de incidentes

Os incidentes com dispositivos médicos devem ser comunicados a autoridade competente do pais em que o
utilizador e/ou doente esta estabelecido. Se tiver alguma divida sobre o processo, contacte o seu distribui-
dor local ou a PlenOptika.

Por defeito, o PlenOptika comunicara os incidentes a Agéncia Espanhola de Medicamentos e Dispositivos
Médicos (AEMPS). A comunicagao de incidentes & um elemento essencial através do qual a AEMPS regista
os incidentes comunicados, a fim de identificar quaisquer problemas ou defeitos relacionados com disposi-
tivos médicos. Este registo permite a associagao de casos e a geragao de indicagoes de falhas de produtos,
bem como a avaliagcao do impacto dos eventos e, se necessario, a rapida adogao das medidas correctivas
pertinentes.

Se suspeitar de um incidente que envolva um dispositivo médico, pode comunica-lo utilizando o formulario
eletronico que se encontra na ligagao abaixo. Para o fazer, escolha um dos dois formularios disponiveis:
profissional de satde ou doente. Mais informagoes sobre o qué, como, quem e porqué comunicar podem ser
encontradas na ligagao abaixo:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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Descricao do dispositivo

O QuickSee Free Pro Keratometry & um aberrometro/ceratometro de frente de onda portatil com um fator
de forma monocular. A operacao envolve pedir ao sujeito que olhe para um objeto distante através do dis-
positivo e alinhe o seu olho com o ponto vermelho e a camara da pupila apresentados no ecra. O dispositivo
fornece uma medigao do erro refrativo do sujeito, bem como valores de keratometria.

O QuickSee Free é semelhante em todos os aspectos ao QuickSee Free Pro Keratometry, mas nao incluia

funcionalidade de keratometria.

Contelido da caixa
A embalagem enviada contém:

QuickSee Free Pro Keratometry ou dispositivo
médico QuickSee Free

Caixa do dispositivo

Adaptador de corrente USB de qualidade médica
e 4 adaptadores de ficha internacionais

Cabo de alimentacao

Lentes de embaciamento (2 pegas, amoviveis)

Terminologia

N Lente de

[ embaciamento

[
Verporta —— O Botio de
alimentacao

Ecra

Porta de
carregamento

Funcionamento basico
Cuidados basicos

1. Osdispositivos médicos QuickSee Free sao
instrumentos de precisao. Nao os deixe cair nem
os submeta a choques fisicos. Se o dispositivo
for deixado cair ou sofrer um choque fisico, a sua
funcionalidade pode ser afetada. Para garantir o
bom funcionamento do dispositivo apos qualquer
choque fisico nao negligenciavel, o dispositivo
deve ser inspeccionado pela PlenOptika.

2. Os dispositivos médicos QuickSee Free nao sao
aprova de agua. Se o deixar cair acidentalmente
num liquido ou se for derramado liquido sobre
o dispositivo, contacte imediatamente o Apoio
ao Cliente da PlenOptika. Se forem encontradas
pequenas gotas de agua no dispositivo, limpe-as
com um pano seco e macio. Limpe imediatamente
as gotas de liquidos como saliva e agua na superfi-
cie do painel LCD.

3. Nao deixe o QuickSee Free sob calor exces-
sivo, como num carro ou sob luz solar direta. As
temperaturas elevadas podem provocar o mau
funcionamento do dispositivo.

Ocular (@amovivel)

Impressora Bluetooth

Cabo de alimentacao para impressora bluetooth
Guia de inicio rapido

Oclusao

Correia de pulso

Materiais suplementares

Pontos de ﬁ
contacto

———— Botao Iniciar ———
——— Pega ————

. O QuickSee Free contém circuitos electronicos

de precisao. Nunca tente desmontar o dispositivo
ou remover a bateria; isto pode resultar em lesoes
corporais e anulara qualquer garantia e deve ser
sempre efectuado por pessoal de assisténcia.

. Nao utilize produtos de limpeza que contenham

solventes organicos para limpar o corpo do Quick-
See Free, o ecra LCD, as portas de visualizacao ou
a lente de visualizacao traseira. A utilizagao de tais
solventes pode danificar o dispositivo.

. Utilize um pano de microfibras para limpar. Para

manchas dificeis, humedeca o pano ou utilize um
produto de limpeza nao abrasivo. Mantenha sem-
pre as portas de visualizacao frontal e traseirae a
lente de embaciamento na porta de visualizagao
livres de impressoes digitais, sujidade e po.

. Quando ligar o conetor de alimentagao ao Quick-

See Free, NAO force o conetor de alimentacao no
dispositivo, uma vez que isso pode causar danos e
nao sera coberto pela garantia.

. Nao empurre nem risque a superficie do ecra tatil
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com um objeto rigido ou duro. Este tipo de instru-
mento pode danificar o dispositivo. Se pretender,
pode utilizar um estilete com o dispositivo.

9. Nao guarde o QuickSee Free na sua caixa com
o cabo de alimentacao ligado. Isto pode causar
danos tanto no cabo de alimentagao como no
dispositivo.

10.0 aparelho nao se destina a ser utilizado em con-
junto com gases ou liquidos inflamaveis.

11. Os dispositivos médicos alimentados eletrica-
mente ligados a rede eléctrica na qual o disposi-
tivo QuickSee Free esta ligado devem cumprir as
normas EMC.

12. O dispositivo nao se destina a ser utilizado em

13. As partes aplicadas dos dispositivos médicos

QuickSee Free (ou seja, as partes dos dispositivos
médicos que, em utilizagao normal, entram neces-
sariamente em contacto fisico com o doente para
desempenhar a sua fungao) sao feitas de materi-
ais adequados para minimizar a probabilidade de
contaminacao de doente para doente. Recomen-
da-se que estas pecas sejam limpas e desinfecta-
das regularmente, de acordo com o procedimento
normal para o equipamento optométrico.

14. 0 dispositivo contém um dispositivo laser de

classe 1 certificado pela norma IEC 60825-1: 2014
e fontes de anel de iluminagao LED (radiacao laser
de 780 nm) e 850 nm que emitem dentro dos

ambientes electromagnéticos intensos. Verificar limites de emissao aceitaveis durante a utilizagao
as especificagdoes EMC do aparelho neste docu- normal e em condi¢oes de falha.
mento.

0 nao cumprimento destes avisos e recomendagoes pode anular qualquer garantia dos dispositivos médi-
cos QuickSee Free.

Avisos

1
2.

1As alteragoes ou modificagoes nao expressamente aprovadas pela PlenOptika podem anular a garantia.

O cabo de alimentagao fornecido (cor branca) esta optimizado para carregar o dispositivo médico QuickSee
Free. A substituicao ou substituicao sé pode ser efectuada com um cabo de alimentagao de grau médico
aprovado pela CSA ou UL, classificado para pelo menos 5V e 3,2 amp.

. A fonte de alimentagao/carregador fornecida nao pode ser substituida e s6 pode ser substituida por uma

unidade aprovada fornecida pela PlenOptika.

. Se o cabo de alimentacao ou a fonte de alimentagao externa ficarem danificados ou a sua integridade for

suspeita, ou se a tomada do recetaculo de alimentacao do edificio nao estiver ligada a terra, entao os dis-
positivos médicos QuickSee Free s6 devem ser utilizados com a energia da bateria interna até que estejam
disponiveis pegas de substituicao ou um recetaculo de alimentacao ligado a terra.

. O cabo de alimentagao para a impressora Bluetooth (cor preta) ndo esta optimizado para carregar o dis-

positivo médico QuickSee Free, sendo exclusivo para a impressora Bluetooth. Da mesma forma, o cabo de
alimentagao para o dispositivo médico QuickSee Free (cor branca) deve ser utilizado exclusivamente para o
dispositivo médico.

. Os dispositivos médicos QuickSee Free contém uma série de imanes no proprio dispositivo e nas lentes de

embaciamento destacaveis. O campo magnético emitido pode causar uma interferéncia minima em dis-
positivos implantaveis susceptiveis, tais como pacemakers, e recomenda-se que os dispositivos médicos
QuickSee Free nao sejam colocados a uma distancia inferior a 5 cm do peito do doente. Embora os opera-
dores devam estar conscientes desta recomendacao, deve notar-se que os dispositivos médicos QuickSee
Free sao seguros quando utilizados em condi¢oes normais de funcionamento, seguindo as instrugoes de
utilizagao e seguranca.

Como comecar

Carregamento

1

2.

. Ligar o transformador a uma tomada disponivel

Localize a porta de carregamento do QuickSee
Free no lado inferior da pega (ver figura a direita)
Ligue o cabo de alimentagao branco ao adaptador
de alimentagao fornecido e ligue-o a porta de
carregamento.

USB-C
porta de carregamento

LED de estado de
carregamento

para carregar o dispositivo; uma luz roxa indica que
o dispositivo esta a carregar e uma luz azul indica
que o dispositivo esta totalmente carregado.
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4. A unidade pode ser utilizada durante o carregamento. Certifique-se de que a unidade estéa totalmente carre-
gada antes da primeira utilizagao, carregando-a inicialmente durante 8 horas.

Aviso: Especificacoes da porta de carregamento: Entrada DC 5V-3.2A. Utilizar o cabo de alimentagao de
grau médico fornecido.

Ligar e desligar o QuickSee Free

1. Paraligar o dispositivo médico QuickSee Free, prima o botao de alimentacao,
localizado na parte superior do dispositivo (ver figura abaixo), durante meio
segundo e solte-o. O dispositivo ligar-se-a e o ecra ligar-se-a. Aguarde até que o
dispositivo termine o procedimento de arranque (cerca de 45 segundos).

2. Paradesligar o dispositivo, aceda ao menu pull-up (ver como aceder ao menu
pull-up na pagina 108) e seleccione “Power off” (Desligar) fazendo deslizar o
comando da esquerda para a direita.

3. Premir e soltar brevemente o botao de alimentagao colocaré o dispositivo
no modo de poupanca de energia. No modo de poupanca de energia, o ecra
é desligado e consome-se menos bateria. O dispositivo fica imediatamente
operacional quando o botao de alimentagao € premido.

4. Se o ecra do dispositivo médico QuickSee Free congelar e nao responder ao toque, sera necessario efet-
uar uma reinicializacao total do sistema, mantendo premido o botao de alimentacao durante 7 segundos
até o ecra ficar preto e, em seguida, soltando o botao.

5. Bateria fraca: Quando o nivel da bateria esta muito baixo, € apresentada uma mensagem de aviso. Se o
carregamento nao for iniciado de imediato, o aparelho desliga-se automaticamente.

Operacao do utilizador

Ecrainicial
Quando o dispositivo médico QuickSee Free € ligado, Namerodo Bluetooth
aparecera o Menu Principal ou “Home Screen”. Se a ligacao doel"te atiVla'do

Bluetooth do dispositivo estiver ativada, o icone Blue-
tooth ficara visivel no canto superior direito. O Bluetooth
é ativado por defeito quando o dispositivo € ligado e pode
ser desativado nas Definicoes Gerais. O icone mudara se
o dispositivo estiver em modo detectavel ou ligado e nao
aparecera se a ligacao Bluetooth estiver desativada.

Paciente 0007 3 [ T— Estado da bateria
————— Menu pendente

— Medir o olho esquerdo

Para iniciar uma medicao, premir o icone OD ou OS para

iniciar a medicao do olho direito ou esquerdo, respeti- [ Medir o olho direito
vamente.

E possivel aceder aos menus pendentes ou pull-up (ver
pagina 108) deslizando o dedo a partir da parte superior ou inferior de qualquer ecra.

e ——— Menu pull-up

Medicao de um doente

1. No ecrainicial, selecionar o icone OD ou OS para iniciar a medicao do olho direito ou esquerdo, respetiva-
mente.

2. Aproxime o dispositivo do olho que pretende medir enquanto olha para o video em direto do olho do doente.
Certifique-se de que os dois pontos de contacto do dispositivo estao a tocar no rosto do doente.

é : 4-6m
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Posi¢coes do doente e do operador durante a medigao:

O doente olha através do dispositivo para um alvo distante.
O operador fica ao lado do doente e vé o olho do doente no ecra.

3. Instruir o doente para segurar o oclusor sobre o outro olho, mantendo-o aberto.

4. Alinhar o ponto vermelho com o centro da pupila.
O fundo do ecra e o icone de reproducao ficarao
ambos verdes quando o ponto estiver correta-
mente alinhado com a pupila.

5. Assegurar-se de que nao esta na linha de visao
do doente, o que permitira ao doente ver o alvo
distante e reduzir aacomodacao do doente. Note
que o visor pode ser rodado para Ihe dar uma visao
do visor.

6. Quando o ponto vermelho estiver alinhado com
a pupila do doente (o fundo fica verde), premir o
icone de reprodugao no ecra ou o botao de inicio

oD X

O &

na pega para iniciar uma medigao. Durante a medigao, pedir ao doente que:

a. focar o alvo distante em vez do ponto vermelho, e

b. Pisque no inicio da medigao e algumas vezes durante a medicao.

7. Apos o inicio da aquisigao, aparecera uma linha
pontilhada a volta da imagem da pupila, indicando
o progresso da aquisigao.

8. Apobs 10 segundos (valor predefinido), a pre-
scricao estimada do doente para o olho seleciona-
do sera apresentada no ecra de resultados.

Ecra de resultados

Apbs a realizagao das medicoes, o ecra Results
(Resultados) apresentara as prescri¢oes estima-
das. (NOTA: os resultados da keratometria serao
apresentados apenas no QuickSee Free Pro
Keratometry).

1. Deslize horizontalmente para navegar entre
os olhos e verticalmente para navegar entre
as medicoes do olho selecionado (se tiver sido
realizada mais do que uma medicao).

2. Paravoltar a medir um olho: navegue até ao olho
especifico, prima o botao “+” e seleccione OD
ou OS para iniciar uma nova medi¢cao do mesmo
doente.

Paciente 0007 3 Paciente 0007 3
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3. Apenas para a QuickSee Free Pro Keratometry:
Prima o simbolo |1l para ver as métricas de re-
fracao avancadas. Os resultados que podem ser
apresentados no QuickSee Free Pro Keratometry
incluem:

Imagem da pupila

+ Resultados da ceratometria
Tamanho da pupila

+ Diagrama de pontos
Coeficientes de Zernike

+  Mapa da frente de onda
Imagem simulada, nao corrigida

+ Imagem simulada, corrigida

4. As medigOes sao guardadas para o paciente atual
assim que sao realizadas. Pressione o botao “+” e
deslize o controlo deslizante da esquerda para a

direita para iniciar um novo registo de paciente.

Menu pendente

A partir de qualquer ecra, deslize o botao deslizante
da parte superior do ecra para a parte inferior. Isto
permitir-lhe-a ver a data, a hora e o nivel da bateria,
ajustar o brilho do ecra e ativar o Bluetooth (icone
Bluetooth) ou 0 modo noturno (icone lua).

Menu pull-up

A partir de qualquer ecr3, deslize o botao deslizante
da parte inferior do ecra para a parte superior. Isto
permitir-lhe-a aceder as defini¢oes, a ajuda ou

aos menus Acerca de. Além disso, pode desligar o
dispositivo a partir deste ecra.

Paciente 0007 3 | Paciente 0007 3 |

Mapa de

Diagrama de pont
0 EHEREEEnE frente de onda
%0°

< >
270°
7.48 mm
um
11 055 0 -055 -1
Combined LOA + HOA
Exemplos de métricas de refracao avancadas
Paciente 0007 * IE
% Novo
paciente
Outubro 12, 2023
15:25
Bateria
) 65%
Brilho do ecra
Bluetooth
Bluetooth ligado
Paciente 0007 * E|
Definicdes A
& e Definicoes

Geral >

Ajuda
Prescricao >

Cercade
Medicao >

Encerrar

Repor >
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Opcoes de configuragao

Geral Prescricao Medicao Repor

Data/Hora Notagao Cyl Tempo de aquisicao Apague os dados do
Idioma Precisao de dioptrias Lembretes de utilizacao paciente

Bluetooth Precisao do eixo no arranque Repor a ligagao
Impressora Notagao ocular Dicas de medicao Bluetooth

Tempo limite do ecra Unidade K (apenas Pro) Modo de medicao (apenas Reposicao de fabrica
Tempo de encerramento  Indice K (apenas Pro) Pro)

Métricas de refracao
avangada (apenas Pro)

Gestao de dados e actualizacoes de software

As actualizacoes de software e 0 acesso aos dados internos armazenados nos dispositivos médicos Quick-
See Free s6 podem ser realizados com o software QuickSee Free Companion App fornecido pela PlenOptika.
Toda a informagao relacionada com o software QuickSee Free Companion App (incluindo links para down-
load) pode ser encontrada em http://plenoptika.com/user-manuals

Requisitos minimos de hardware para a aplicacao QuickSee Free Companion App
Conectividade (qualquer sistema operativo e hardware):

Bluetooth 5.0 ou superior (Android e Windows); Bluetooth 5.2 ou superior (macOS).
As funcionalidades da Internet requerem uma ligagao ativa a Internet (por cabo ou sem fios) com uma
velocidade de descarregamento de, pelo menos, 3 Mbps.

Requisitos de hardware (qualquer sistema operativo):

Armazenamento: Pelo menos 500 MB de espaco disponivel em disco.
Pelo menos 2 GB de RAM Memobria.
Qualquer microprocessador capaz de executar um dos seguintes sistemas operativos.

Sistemas operativos:

Computadores de secretaria com Windows 10 ou 11, versao 21H2 ou posterior, arquitetura x86_64.
Nota: A PlenOptika deixara de oferecer suporte ao Windows 10 assim que a Microsoft deixar de fornecer
suporte oficial para esse sistema operacional.

Computadores de secretaria com macOS, Sonoma versao 14.0 ou posterior.

Tablet ou smartphone com Android 11 (Red Velvet Cake) ou superior.

Seguranca dos dados

Os dispositivos médicos e acessorios QuickSee Free foram concebidos tendo em conta os riscos de ciberse-
guranca, fornecendo protecao contra o acesso nao autorizado, e sao inerentemente seguros. Siga estas
recomendagoes para uma maior protegao:

Mantenha o dispositivo médico QuickSee Free sob o seu controlo fisico.

Os dispositivos médicos QuickSee Free foram concebidos para se ligarem apenas a outros dispositivos
utilizando o software proprietario da PlenOptika (ou seja, a QuickSee Free Companion App). Nao tente
ligar os dispositivos médicos QuickSee Free a outros dispositivos através de software de terceiros nao
autorizado.

Mantenha o software do dispositivo médico QuickSee Free atualizado. As actualizagoes de software
podem incluir actualizagoes de seguranca, tais como patches para novos riscos de cibersegurancga.
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Ligar a QuickSee Free Companion App
Existem duas formas de ligar o dispositivo médico QuickSee Free a Companion App:

1. Ligar a Companion App pela primeira vez: Paciente 0007 **) @ Outubro 12,2023
15:25
a. Colocar o dispositivo médico QuickSee Free Bateria

em modo detetavel (Bluetooth). Por defeito, o 6
dispositivo estda em modo detetavel no arranque
inicial, indicado pelo simbolo de procura de
Bluetooth }). Se o dispositivo médico QuickSee
Free nao estiver em modo detetavel, desligue

o Bluetooth e volte a liga-lo, a partir do menu
pendente.

Brilho do ecra

O

Bluetooth
Dispositivo detectavel

S

b. A partir da Companion App, ligue o Bluetooth do PC, smartphone ou tablet (se estiver desligado) e
procure os dispositivos disponiveis. De seguida, ligar ao dispositivo médico QuickSee Free pretendido,
identificado pelo seu niimero de série.

(]
© vt
(]
@

ecoe ]

c. Se for a primeira vez que se liga a esse dispositivo médico QuickSee Free a partir desse dispositivo

(PC, smartphone ou tablet), seréa solicitado um codigo de seguranca aleatério que tem de ser introduz-
ido na Companion App no espago de um minuto. Depois de introduzir o codigo de seguranca correto,

a Companion App ligar-se-a ao dispositivo médico QuickSee Free. Se o codigo de seguranca nao for
solicitado, a Companion App ligar-se-a diretamente ao dispositivo médico QuickSee Free. Para sistemas
Windows, recomenda-se emparelhar primeiro o dispositivo médico QuickSee Free através das definicoes
de Bluetooth do Windows.

Paciente 0007 » m

Aceitar

2. Voltar aligar a Companion App a um dispositivo médico QuickSee Free previamente ligado:

a. Ligar o Bluetooth a partir do menu suspenso do dispositivo médico QuickSee Free ou colocar o dispos-
itivo médico QuickSee Free em modo detetavel (Bluetooth). O modo detetavel é indicado pelo simbolo de
procura de Bluetooth >D>. Se o dispositivo ndo estiver em modo detetavel, desligue o Bluetooth e volte a
liga-lo, a partir do menu suspenso.

b. A partir da Companion App, ligue o Bluetooth do PC, smartphone ou tablet (se estiver desligado) e
ligue-se diretamente a um dispositivo médico QuickSee Free ja conhecido, identificado pelo seu nimero
de série ou por um alias personalizado previamente definido pelo utilizador.
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Quando o dispositivo médico QuickSee Free esta ligado a Companion App, o dispositivo médico QuickSee
Free mostrara um simbolo de ligacido & e a Companion App apresentara os dados do dispositivo.

Paciente 0007

om

Informacses do pcinte

QuickSee Free Pro KTLIPGHO  s-cscernsso s @ @ ©

Ligar a impressora Bluetooth

Cada dispositivo médico QuickSee Free & fornecido Paciente 0007 3 Paciente 0007 3 W
com uma impressora Bluetooth pré-emparelhada. - SE g 50D

Novo
Para imprimir resultados de medicoes, ligue a ODTESTE2/3 |l paciente

impressora Bluetooth emparelhada premindo longa-
mente o respetivo botao de alimentagao. Quando os

Hs -6.00D
|

) SRR . ¢  -075D ©3) (ON)
resultados estiverem disponiveis, pode imprimi-los A 160 ©
a partir do ecra de resultados, premindo “+” e, em SE 650D

seguida, premindo o simbolo da impressora.

Pode selecionar aimpressora Bluetooth acedendo
as definigoes, através do menu pull-up, selecionando
“Geral” e, em seguida, premindo “Impressora”. O
ecra mostrara em seguida que os dispositivos proxi-
mos estao a ser verificados, onde tera de selecionar

-

a “Impressora Bluetooth” identificada pelo seu Dispositivos ¢
endereco MAC. Impressora > disponiveis

Bluetooth Printer realme 8 Pro

1C:DL.07:FC:BLFE
Se nao tiver selecionado uma impressora Bluetooth Prescricéo > Bluetooth Printer
ou se aimpressora selecionada nao estiver dis- CC2ZEE BB L8
” P . B OPPULO

ponivel, & apresentada uma mensagem de aviso. Sistema > B3 EO AT

Informacoes técnicas
Descrigao técnica

=

Paciente 0007

o Defini¢es

3

Paciente 0007

3 W

o Impressora

O sistema de autorefraccao baseia-se na aberrometria de frente de onda, uma tecnologia atualmente utilizada
em aberrdometros de frente de onda de bancada para medir erros refractivos de baixa e alta ordem (frente de
onda) e para orientar a cirurgia LASIK. A implementacao especifica desta técnica nos dispositivos permite ao
utilizador obter uma autorefracgao de visao aberta.

0 sistema de ceratometria incluido no dispositivo médico QuickSee Free Pro Keratometry determina a curva-
tura da cornea através da analise dos reflexos de uma fonte de iluminagao na cornea.

Ambiente de medicao

Os dispositivos médicos QuickSee Free podem ser utilizados no interior ou no exterior. Certifique-se de que
elimina ou bloqueia quaisquer fontes de luz solar e/ou luz que possam incidir sobre os olhos do doente durante
amedicao.

O dispositivo foi concebido para funcionar nas seguintes condi¢coes ambientais:

Gama de temperatura ambiente: -10 - 40°C (14 - 104 °F)
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Intervalo de humidade relativa: 30 -90%
Pressao atmosférica: 800 - 1060hpa

NOTA: Se o dispositivo for utilizado continuamente em condigdes ambientais em que a temperatura é de
40°C, algumas partes do dispositivo podem ultrapassar os 41°C. Nessas situagoes, a temperatura maxima
prevista para os seguintes componentes (conforme determinado pelos testes da norma IEC 60601-1) éa
seguinte:

Ocular: Temperatura maxima esperada < 43°C

Nestas condigoes, o dispositivo nao representa um risco de seguranca para o paciente, o operador ou o
ambiente, recomenda-se contudo, reduzir a temperatura do dispositivo de forma a evitar uma experiéncia
desagradavel ao paciente. Para o efeito recomendamos que:

Desligar o dispositivo até que a temperatura destas pecas seja reduzida.
Evite a exposicao a uma fonte de calor (por exemplo, luz solar).

NOTA: O tempo de medigao € de 10 segundos (de acordo com a norma IEC 60601-1, o limite de exposicao é
de 60°C durante 60 segundos ou menos).

NOTA: Recomenda-se um tamanho minimo de pupila de 2 mm para a realizacao de medicoes. Podera ser dificil
efetuar uma medi¢cao num ambiente com uma fonte de luz brilhante que provoque a constricao da pupila com
um tamanho inferior a 2 mm. Para obter os melhores resultados, as pupilas do sujeito devem estar entre 2 mm
e8mm.

Condigoes de transporte e armazenamento
Os dispositivos médicos QuickSee Free podem ser transportados e armazenados nas seguintes condicoes:

Gama de temperatura ambiente: -5-50°C (23 -122°F)
Intervalo de humidade relativa:  inferior a 80%
Pressao atmosférica: 800 - 1060hpa

Protecao do ambiente

Os dispositivos médicos QuickSee Free contém células de ides de litio e outros materiais electronicos. Contacte
as autoridades governamentais locais e consulte as leis relevantes para obter informagoes sobre os métodos de
eliminagao eletronica adequados ou a reciclagem no fim da vida Gtil do dispositivo.

Documentos técnicos e de manutencgao

Esta documentacao faz parte do ficheiro técnico dos dispositivos médicos QuickSee Free. A PlenOptika
disponibilizara, a pedido, diagramas de circuitos, listas de componentes, descrigoes ou outras informagoes que
ajudarao o pessoal de assisténcia autorizado da PlenOptika a reparar os dispositivos médicos QuickSee Free.

Informacao EMC

Os dispositivos médicos QuickSee Free estao em conformidade com a norma EMC mais amplamente aceite,
a UNE-EN 60601-1-2:2015. O dispositivo foi testado e estda em conformidade com os limites do Grupo 1,
Classe A de dispositivos médicos (Emissao RF CISPR 11), de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC.

Compatibilidade electromagnética

Os dispositivos médicos QuickSee Free sao adequados para utilizacao em todos os estabelecimentos, ex-
ceto em ambientes domésticos, e podem ser utilizados em ambientes domésticos e nos que estao ligados a
rede plblica de alimentacao eléctrica de baixa tensao que abastece os edificios utilizados para fins domésti-
cos, desde que sejam respeitadas as seguintes adverténcias.

Aviso: Este equipamento destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de saide ou sob a super-
visao de profissionais de salide. Este equipamento pode causar interferéncias de radio ou pode perturbar
o funcionamento de equipamentos proximos. Podera ser necessario adotar medidas de mitigacao, tais
como reorientar ou deslocar o QuickSee Free ou proteger o local.
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Aviso: O EQUIPAMENTO MEDICO ELECTRICO necessita de precaucoes especiais relativamente a CEM
e tem de ser instalado e colocado em servigo de acordo com as informagdes sobre a CEM fornecidas
nos documentos que o acompanham.

Aviso: Os conectores nao devem ser tocados e nao devem ser efectuadas ligagoes a estes conectores,
amenos que sejam utilizados procedimentos de precaugao ESD.

Aviso: A marca de protecao ESD A‘zA pode ser utilizada em vez de coberturas de protecao.

Aviso: Os equipamentos de comunicagoes RF portateis e moveis podem afetar o equipamento médico
elétrico.

Aviso: A utilizacao de acessorios e cabos diferentes dos fornecidos com o instrumento, com excecao
dos cabos vendidos pelo fabricante do equipamento como pegas de substituicao, pode resultar num
aumento das emissoes ou numa diminui¢cao da imunidade do equipamento ou do sistema.

Aviso: As caracteristicas das emissoes deste equipamento tornam-no adequado para utilizagao em
areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual
€ normalmente exigida a classe B da norma CISPR 11), este equipamento pode nao oferecer protegao
adequada aos servigos de comunicagao por radiofrequéncia.

Declaragao de conformidade coma FCC

Os dispositivos médicos QuickSee Free estao em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC. O
funcionamento esta sujeito as duas condigoes seguintes: (1) este dispositivo nao pode causar interferéncias
prejudiciais e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo interferéncias
que possam causar um funcionamento indesejado.

Informacgoes adicionais

Incorpora produto homologado pela Anatel sob niimero 07601-21-10629. Este equipamento nao tem di-
reito a protecao contra interferéncia prejudicial e nao pode causar interferéncia em sistemas devidamente
autorizados. Para maiores informagoes consultar: https://www.gov.br/anatel.

Especificacoes técnicas

Autorefractor

Tamanho da pupila 2a8mm

Populacao de pacientes pretendida >=3 anos

Controlo do alojamento Visao aberta, lente de embaciamento (opcional)
Necessidade de cicloplegia Nenhum

Necessidade de dilatacao Nenhum

Requisitos de iluminacao Nenhum

Tempo de aquisicao 5,10 segundos

Gama esférica -13D a +10D, incrementos de 0,01D, 0,125D, 0,25D
Gama cilindrica -8D a +8D, incrementos de 0,01D, 0,125D, 0,25D
Gama axial 0-180°, incrementos de 1°, 5°,10°

Tecnologia de base Aberrometria de frente de onda
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Keratémetro (apenas para a QuickSee Free Pro Keratometry)

Raio de curvatura

5a12 mmem incrementos de 0,01 mm

Astigmatismo da cornea

ODa+/-8D(R5al2mm)

Centro

Diametro 3,2 mm com raio de curvatura de 8 mm

Medicao do tamanho da pupila

Apresentada nas métricas de refracao avancada, na Compan-
ion App e nos resultados impressos

Especificacoes Bluetooth e Wi-Fi

Banda de frequéncia BT

2,422,485 GHz

Banda de frequéncia Wi-Fi

2,4 GHze 5 GHz

Modelo de radio sem fios

Em conformidade coma FCC

Tipo de antena

Antena de chip, Modulagao FHSS

Fluxo de dados

Especificacoes gerais

Bidirecional

Modos de medicao (apenas QuickSee
Free Pro Keratometry)

AR/Q em simultaneo, apenas AR e apenas Q

Exibir propriedades

LCD de 2,4 polegadas, ecra tatil capacitivo, legivel em exteri-
ores, cor real (65.536 cores)

Propriedades do carregador

Adaptador de parede USB-C de grau médico, AC 100 a 240V,
50/60 Hz

Bateria

6 horas de utilizagao continua +/- 1 hora (10.000 mAh ides de
litio);

3 horas de tempo de carga (5% - 75%);

5 horas de tempo de carga (0% - 100%);

Certificagao IEC 62133-2:2017

Calibracao

Calibrado de fabrica; nao é necessaria calibragao no local

Capacidade de medicao

Capacidade de armazenamento de medic¢oes: >10.000
medicoes

Classificacao regulamentar (dispositi-
vo médico)

Classe | FDA (EUA), Produto Classe lla CE, em conformidade
com MDR, Classe lla, UKCA, em conformidade com MDR 2002

Seguranca laser

Classe 1, certificado IEC 60825-1:2014

Peso

<750 gramas /1.65 Ibs

Dimensoes

30cm(A)x5,5cm (L), 18 cm (C)
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Simbolos de seguranca

Simbolo Descricao

=== Fonte de alimentacao de corrente continua (DC).

Ei O produto contém baterias primarias e secundarias de ides de litio.

— Definigao: Nao elimine o dispositivo e as respectivas pilhas em contentores de lixo normais.
E necessaria uma eliminacao correcta do dispositivo e dos seus componentes. Consulte o
centro de reciclagem mais proximo para obter instru¢oes sobre a eliminacao correcta

Endereco do fabricante.

Data de fabrico.

Consultar as instrucoes de utilizacao / manual do utilizador.

Tipo B Peca aplicada.

Funcionalidades de espera e de ligar/desligar:

+ Se o dispositivo estiver desligado, uma breve pressao neste botao ligara o dispositivo.

+ Se o dispositivo estiver ligado, uma breve pressao colocara o dispositivo no modo de espera.

. Sg o dispositivo estiver no modo de espera, uma breve pressao colocara o dispositivo no modo
padrao.

+ Se o dispositivo estiver ligado ou em modo de espera, uma pressao prolongada (> 7 segundos)
forcara o encerramento.

C » = [LE

NUmero de série do dispositivo.

Embalagem, armazenamento e expedicao. Indica a posicao vertical correcta da embalagem.

Embalagem, armazenamento e expedicao. A embalagem tem de ser protegida da
humidade.

Embalagem, armazenamento e expedicao. A embalagem deve ser manuseada com
cuidado para evitar qualquer dano.

= V) g

Embalagem, armazenamento e expedicao. Indica o intervalo de pressao atmosférica a que
a embalagem pode ser exposta com seguranca.

Embalagem, armazenamento e expedicao. Indica o intervalo de humidade a que a embala-
gem pode ser exposta com seguranca.

Embalagem, armazenamento e expedicao. Indica a gama de temperaturas a que a embal-
agem pode ser exposta com seguranca.

Marcagao FCC. Indica que o dispositivo eletrénico esta certificado e que a interferéncia
electromagnética do dispositivo esta abaixo dos limites aprovados pela Federal Commu-
nications Commission.

® = (=)

Certificagao de marcagao CE. Indica que o produto cumpriu os requisitos de segurancga,
salide e ambiente da Uniao Europeia.

(@)
m

nc
DR

A marcacao "UK Conformity Assessed" & uma marca de conformidade que indica a
conformidade com os requisitos aplicaveis aos produtos vendidos na Gra-Bretanha.

UDI (Unique Device ldentifier) do dispositivo.

Dispositivo médico.

5 [g
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Contacto PlenOptika

Se tiver alguma questao sobre os dispositivos médicos QuickSee Free ou qualquer outro produto
PlenOptika, contacte o apoio ao cliente.

Endereco:

Anschrift: I

support@plenoptika.com

PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06
Madrid, 28049 Espanha

Escritorio nos EUA:

UKRP:

Visite o sitio Web da PlenOptika (www.plenoptika.com) para obter guias detalhados, sugestoes e informagoes

PlenOptika, Inc.

955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139

USA

Grafton Optical Company Limited

Unit 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire

England, HP41HL

REINO UNIDO

sobre acessorios e funcionalidades de software opcionais dos dispositivos médicos QuickSee Free.

Cans®

2797

0086

OF PlenOptika CE ¥ FC

FCC ID: 2ABCB-RP14B
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Svenska

Anvandar- och sakerhetsanvisningar

Gratulerar till ditt kop av PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry eller QuickSee Free! Denna broschyr
kommer att hjalpa dig att fa ut det mesta av din erfarenhet med din QuickSee Free medicintekniska produkt.

Avsedd anvandning

QuickSee Free medicintekniska produkter &r avsedda att mata 6gats brytningsférmaga genom att mata ljus
som reflekteras fran 6gat med hjalp av de optiska teknikerna vagfrontaberrometri och keratometri (tillval,
endast i QuickSee Free Pro Keratometry-modellen).

Indikationer fér anvandning

De medicintekniska produkterna QuickSee Free ar avsedda att anvandas av vardpersonal eller under ledning
av vardpersonal for att screena for eller mata en persons refraktionsfel i samband med dalig syn.

Kontraindikationer
Uppskattningen av brytningsfel ar kontraindicerad i féljande fall:

Okulara lakemedel som paverkar det visuella systemet kan paverka resultaten.
Tidigare 6gonoperationer eller forekomst av utvecklad gra starr kan ocksa paverka resultatet.

Kliniska férdelar

1. Forenklad hantering av refraktionsfel (mer an 2 miljarder manniskor lider av okorrigerad syn enligt WHO:s
uppgifter). l och med att instrumentet ar barbart, medgor det att dgonvardspersonalen kan arbeta mer
effektivt. Det mojliggdr aven att personal med mindre erfarenhet och utbildning aven kan delta i refraktion-
sprocessen.

2. QuickSee Free medicintekniska produkter stéder den avsedda anvandningen av produkten och den harled-
da modellen, som ar att géra en uppskattning av 6gonens refraktiva status.

3. QuickSee Free medicintekniska produkter mojliggor den avsedda anvandningen av produkten och den
harledda modellen, vilket ar att tillhandahalla uppskattningar av sfar, cylinder och axel for att hjalpa klinikern
att utvardera refraktionsfel och ordinera synkorrigering for utvalda férsékspersoner. Dessutom ger Quick-
See Free Pro Keratometry dven keratometivarden.

Rapportering av incidenter

Incidenter med medicintekniska produkter ska rapporteras till den behériga myndigheten i det land dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad. Kontakta din lokala distributor eller PlenOptika om du &r oséker pa hur du ska ga
tillvaga.

Som standard kommer PlenOptika att rapportera incidenter till den spanska myndigheten for lakemedel och
medicintekniska produkter (AEMPS). Incidentrapportering ar ett viktigt element genom vilket AEMPS registrerar
rapporterade incidenter for att identifiera eventuella problem eller defekter relaterade till medicintekniska pro-
dukter. Registret gor det mojligt att koppla samman fall och generera indikationer pa produktfel, samt att bedéma
handelsernas inverkan och, om nédvandigt, snabbt vidta relevanta korrigerande atgarder.

Om du misstanker en incident med en medicinteknisk produkt kan du rapportera den med hjalp av det elektroniska
formular som du hittar pa lanken nedan. Valj ett av de tva tillgangliga formularen: halso- och sjukvardspersonal eller
patient. Mer information om vad, hur, vem och varfér du ska rapportera finns i lanken nedan:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Beskrivning av enheten

QuickSee Free Pro Keratometry ar en handhallen vagfrontsaberrometer/keratometer med monokular form-
faktor. Anvandningen innebar att forsokspersonen tittar pa ett avlagset foremal genom enheten och riktar in
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o6gat mot den réda pricken och pupillkameran som visas pa skarmen. Enheten ger en méatning av forstksper-
sonens brytningsfel samt keratometriska varden.

QuickSee Free liknar QuickSee Free Pro Keratometry i alla avseenden, men innehaller inte Keratome-

try

-funktionen.

Innehall i ladan

De

t levererade paketet innehaller:

QuickSee Free Pro Keratometry eller QuickSee
Free medicinsk utrustning

Enhetens fallbeskrivning

USB-natadapter av medicinsk kvalitet och 4
internationella kontaktadaptrar

Natkabel

Dimlins (2 stycken, I6stagbara)

Terminologi

Laddningsport

G

Visa port

Display ——

rundlaggande anvandning

Grundlaggande vard

1

QuickSee Free medicintekniska produkter ar pre-
cisionsinstrument. Tappa inte enheten och utsatt
den inte for fysiska stotar. Om enheten tappas
eller utsatts for en fysisk stot kan funktion-
aliteten paverkas. For att sakerstalla att enheten
fungerar korrekt efter en icke forsumbar fysisk
chock maste enheten inspekteras av PlenOptika.

. QuickSee Free medicintekniska produkter

ar inte vattentata. Om du rakar tappa den i
vatska eller om vatska spills pa enheten ska du
omedelbart kontakta PlenOptikas support. Om
mindre vattendroppar finns pa enheten, torka av
med en mjuk, torr trasa. Torka omedelbart bort
vatskedroppar som saliv och vatten pa LCD-pan-
elens yta.

. Lamna inte QuickSee Free i alltfér hog varme,

t.ex.ien bil eller i direkt solljus. Héga temperatur-
er kan gora att enheten inte fungerar som den
ska.

. QuickSee Free innehaller elektroniska precision-

skretsar. Forsok aldrig att ta isar enheten eller ta
ut batteriet; detta kan leda till kroppsskada och
upphaver alla garantier och maste alltid utféras
av servicepersonal.

. Anvand inte rengéringsmedel som innehaller or-

Strombrytare
—

—— Dimmande lins —

——— Startknapp

Ogonmussla (avtagbar)
Bluetooth-skrivare

Natkabel for bluetooth-skrivare
Snabbstartsguide

Occluder

Handledsrem

Kompletterande material

Kontaktpunkter ﬁ

1l

6.

7.

8.

9.

Handtag %
ganiska l6sningsmedel for att rengdra QuickSee
Free, LCD-skarmen, visningsportarna eller den
bakre linsen. Anvandning av sadana l6sningsme-
del kan skada enheten.

Anvand en mikrofiberduk fér rengdring. For
envisa flackar, blét trasan eller anvand ett icke-sli-
pande rengoéringsmedel. Hall alltid de framre och
bakre siktdppningarna och dimluckan i siktép-
pningen fria fran fingeravtryck, smuts och damm.
Nar du ansluter stromkontakten till QuickSee
Free ska du INTE tvinga in stromkontakten i
enheten, eftersom detta kan orsaka skador som
inte tacks av garantin.

Tryck eller repa inte pekskdrmens yta med nagot
stelt eller styvt foremal. Ett sddant instrument
kan skada enheten. En pekpenna kan anvandas
med enheten om sa 6nskas.

QuickSee Free far inte forvaras i sitt fodral med

natsladden inkopplad. Detta kan orsaka skador pa
bade natsladden och enheten.

10.Apparaten ar inte avsedd att anvandas tillsam-

mans med brandfarliga gaser eller vatskor.

11. Elektriskt drivna medicintekniska produkter

som ar anslutna till det elektriska natverk dar
QuickSee Free-enheten ar ansluten ska uppfylla
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EMC-standarderna.

12.Enheten ar inte avsedd att anvandas i intensiva
elektromagnetiska miljéer. Kontrollera enhetens
EMC-specifikationer i detta dokument.

13.De applicerade delarna av de medicintekniska
produkterna QuickSee Free (dvs. de delar av de
medicintekniska produkterna som vid normal
anvandning nédvandigtvis kommer i fysisk kon-
takt med patienten for att utféra sin funktion) ar

sannolikheten for patient-till-patient-kontam-
inering. Det rekommenderas att dessa delar
rengors och desinficeras regelbundet i enlighet
med normala rutiner fér optometrisk utrustning.

14.Enheten innehaller en IEC 60825-1: 2014-certifi-

erad klass 1-laserenhet och (780 nm laserstrain-
ing) och 850 nm LED-belysningsringkallor som
avger inom de acceptabla utslappsgranserna vid
normal anvandning och felférhallanden.

tillverkade av lampliga material for att minimera

Underlatenhet att foélja dessa varningar och rekommendationer kan upphava alla garantier foér QuickSee Free
medicintekniska produkter.

Varningar

1
2.

Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av PlenOptika kan upphéva garantin.

Den medféljande natsladden (vit farg) ar optimerad for att ladda den medicinska enheten QuickSee Free.
Byte eller ersattning far endast ske med en CSA- eller UL-godkand natsladd av medicinsk kvalitet som ar
klassad for minst 5V och 3,2 ampere.

. Den medféljande natdelen/laddaren far inte bytas ut och far endast ersattas av en godkand enhet som

tillhandahalls av PlenOptika.

. Om natsladden eller den externa stromférsorjningen skadas eller om dess integritet misstanks, eller om

byggnadens eluttag saknar jord, ska QuickSee Free medicintekniska produkter endast anvandas med det
interna batteriet tills reservdelar eller ett jordat eluttag finns tillgangligt.

. Strémsladden for Bluetooth-skrivaren (svart farg) ar inte optimerad foér laddning av QuickSee Free

medicinteknisk produkt, utan dr endast avsedd fér Bluetooth-skrivaren. Pa samma séatt ska natsladden for
QuickSee Free medicinteknisk produkt (vit farg) endast anvandas for den medicintekniska produkten.

. QuickSee Free medicintekniska produkter innehaller en serie magneter i sjalva produkten och i de l16stag-

bara dimlindorna. Det magnetfalt som avges kan orsaka minimal interferens med kansliga implanterbara
enheter som pacemakers, och det rekommenderas att QuickSee Free medicintekniska produkter inte plac-
eras pa ett avstand mindre an 5 cm fran patientens bréstkorg. Aven om operatdrerna bor vara medvetna
om denna rekommendation, bér det noteras att QuickSee Free medicintekniska produkter ar sakra nar de
anvands under normala driftsforhallanden i enlighet med anvandar- och sékerhetsinstruktionerna.

Att kommaigang

Laddning
1

. Anslut den vita natsladden till den medfdljande

. Anslut stromadaptern till ett vagguttag for att ladda

. Enheten kan anvandas under laddning. Se till att en-

Leta reda pa QuickSee Free-laddningsporten pa
undersidan av handtaget (se bilden till hoger)

USB-C
laddningsport
|
o a»
|
LED for
laddningsstatus

natadaptern och anslut till laddningsuttaget.

enheten; en lilalampa indikerar att enheten laddas
och en bla lampa indikerar att enheten ar fulladdad.

heten ar fulladdad innan den anvands forsta gangen
genom att ladda deni 8 timmar.

Varning: Specifikationer for laddningsport: 5V-3,2A likstromsingang. Anvand medféljande natkabel av
medicinsk kvalitet.
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Starta och stanga av QuickSee Free

1

For att sld pa QuickSee Free, tryck pa strombrytaren pa enhetens ovansida (se
bilden nedan) i en halv sekund och slapp sedan. Enheten slas pa och displayen
tands. Vanta tills enheten har slutfért uppstartsproceduren (ca 45 sekunder).

. Stang av enheten genom att 6ppna pull-up-menyn (se hur du éppnar pull-up-

menyn pa sidan 122) och valj “Power off” genom att dra reglaget fran vanster till
hoger.

. Om du trycker kort pa och slapper stromknappen forsatts enheten i energis-

parlage. | energisparlaget ar skarmen avstangd och mindre batteri férbrukas.
Enheten &r omedelbart funktionsduglig nar du trycker pa strombrytaren.

. Om QuickSee Free-skarmen for medicintekniska produkter fryser och inte

reagerar pa beréring maste du géra en hard systematerstallning genom att halla
in stromknappen i 7 sekunder tills skarmen blir svart och sedan slappa knappen.

kort darefter stangs enheten av automatiskt.

Anvandarmandvrering

Startskarm
Nar den medicintekniska produkten QuickSee Free slas pa Patientrlmmmer Bluetoloth aktiverad

visas huvudmenyn eller “startskdrmen”. Om enhetens Blue-

. Lag batteriniva: Nar batterinivan ar mycket lag visas ett varningsmeddelande. Om laddning inte paborjas

tooth-anslutning ar aktiverad visas Bluetooth-ikonen uppe Patient 0007

till hoger. Bluetooth ar aktiverat som standard néar enheten
startas och kan stangas av i menyn Allmanna installningar.
lkonen dndras om enheten ar i upptackbart lage eller ansluten
och visas inte om Bluetooth-anslutningen ar avstangd.

3} [ — Batteristatus
—————— Rullgardinsmeny

— Mat vanster 6ga
For att starta en méatning trycker du pa OD- eller OS-ikonen
for att borja mata héger respektive vanster 6ga. | Mat hoger 6ga
Du kommer at rullgardinsmenyerna (se sidan 122) genom att
dra fingret fran den 6vre eller nedre delen av skarmen. —— ——— Pull-up meny

Matning av en patient

1. P& startskarmen véljer du OD- eller OS-ikonen for att boérja méata hoger respektive vanster dga.
2. For enheten till det 6ga du vill mata medan du tittar pa livevideon av patientens 6ga. Se till att enhetens

tva kontaktpunkter vidror patientens ansikte.

3. Instruera patienten att halla ockluderaren 6ver det andra 6gat och samtidigt halla det 6ppet.

C{ Wi

Patientens och operatérens position under matningen:

Patienten tittar genom enheten pa ett avliagset mal.
Operatoren star vid patientens sida och ser patientens 6ga pa displayen.
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4. Riktain denroda punkten mot mitten av pupillen.
Bakgrunden pa displayen och uppspelning-
sikonen blir bada gréna nar punkten ar korrekt
inriktad mot pupillen.

5. Se till att du inte befinner dig i patientens siktlinje,
sa att patienten kan se det avlagsna malet och
minska patientens ackommodation. Observera
att displayen kan roteras sa att du far en vy 6ver
displayen.

6. Nar den réda punkten arilinje med patientens
pupill (bakgrunden blir grén) trycker du pa play- o
ikonen pa skarmen eller pa startknappen i hand-
taget for att starta en matning. Under matningen
ska du be patienten att:

a. Fokusera pa det avlagsna malet istallet for den roda pricken, och
b. blinka i b6érjan av matningen och nagra ganger under matningen.

7. Nar matningen startar visas en streckad linje runt
elevens bild som indikerar hur insamlingen fran
matningen fortskrider.

8. Efter 10 sekunder (standardvarde) visas pati-
entens beraknade varden for det valda 6gat pa
resultatskarmen.

Resultatskarm
Nar matningarna har utforts visas de berdknade Patient 0007 3 Patient 0007 3 m
vardena pa resultatskarmen. (OBS: keratometrire- - SE o 50D 650 ——SE W
sultat visas endast pa QuickSee Free Pro Keratom- A\ /
etry). " ODTEST2/3 [l [l OSTEST2/3
1. Svep horisontellt for att navigera mellan 6gonen s -6.00D 525D s H
och vertikalt for att navigera mellan matningarna ¢ -075D ©s» fob 100D ¢
for det valda 6gat (om mer an en matning har A 160° 160° A I
utforts) SE -6.50D -5.75D sE !
2. For att mata ett 6gaigen: navigera till det specifi- .
ka 6gat, tryck pa “+”-knappen och vélj OD eller J oD

OS for att starta en ny matning av samma patient.

Patient 0007 3 @l | | Patient0007 3
-2 o BU-—— A2 -

" ODTEST2/3 [l |l OSTEST2/3 )

Kl 8.02mm 7.94 mm K1
Al 170° os> koo 170° Al
K2 7.86 mm 7.78 mm K2

b A2 80° 80° A2
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3. Endast fér QuickSee Free Pro Keratometry:
Tryck pa symbolen | for att visa avancerade
refraktionsmatt. De avancerade refraktionsmatt
som kan visas pa QuickSee Free Pro Keratometry
inkluderar:

Pupillbild

Resultat av keratometri
Pupillens storlek
Spot-diagram
Zernike-koefficienter
Vagfrontskarta

Simulerad bild, okorrigerad
Simulerad bild, korrigerad

4. Matningarna sparas for den aktuella patienten
sa snart de har tagits. Tryck pa knappen “+” och
skjut reglaget fran vanster till hoger for att starta
en ny patientpost.

Rullgardinsmeny

Fran valfri skarm skjuter du reglaget fran skarmens
ovre del till dess nedre del. Pa s& satt kan du se
datum, tid och batteriniva, justera skarmens ljus-
styrka och aktivera Bluetooth (Bluetooth-ikon) eller
nattlaget (manikon).

Pull-up meny

Fran valfri skdrm drar du skjutreglaget fran skar-
mens nederkant till dess 6verkant. Pa sa satt far
du tillgang till installningar, hjalp eller Om-menyer.
Dessutom kan du stanga av enheten fran den har
skarmen.

3w

Patient 0007

e Punktdiagram

Patient 0007

e Vagfrontskarta

3

< >
11 055 0 -055 -1l
Combined LOA + HOA
Exempel p& avancerade refraktionsméttskdrmar
Patient 0007 3 m
) patient
Oktober 12,2023
15:25
Batteri
) 65%
Skarmens ljusstyrka
Bluetooth
Bluetooth pa
Patient 0007 3 |
Instéliningar A
E o Installningar
Allméant >
Hjalp
Forskrivning >
Handla om
Matning >
Stang av
Aterstalining >
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Alternativ for installningar

Allméant Forskrivning Matning Aterstillning
Datum/Tid Cyl-notation Forvarvstid Radera patientdata
Sprak Dioptriprecision Paminnelser om anvand-  Aterstall Bluetooth-an-
Bluetooth Axis precision ning vid start slutning

Skrivare Notation for 6gat Tips for matning Fabriksaterstallning
Timeout for skarm K-enhet (endast Pro) Matningslage (endast Pro)

Tid for avstangning K-index (endast Pro) Avancerade refraktions-

matt (endast Pro)

Datahantering och uppgradering av programvara

Programuppgraderingar och atkomst till interna data som lagras i QuickSee Free medicintekniska produkter,
kan endast utféras med programvaran QuickSee Free Companion App som tillhandahalls av PlenOptika. All
information som rér QuickSee Free Companion App-programvaran (inklusive lankar fér nedladdning) finns
pa http://plenoptika.com/user-manuals

Minsta hardvarukrav for QuickSee Free Companion App
Anslutningsmaéjligheter (alla operativsystem och maskinvaror):

Bluetooth 5.0 eller hégre (Android och Windows); Bluetooth 5.2 eller hégre (macOS).
Internetfunktionerna kraver en aktiv internetanslutning (kabel eller tradlés) med en nedladdningshas-
tighet pa minst 3 Mbps.

Krav pa maskinvara (alla operativsystem):

Lagringsutrymme: Minst 500 MB ledigt diskutrymme.
Minst 2 GB RAM-minne.
En mikroprocessor som kan kéra nagot av féljande operativsystem.

Operativsystem:

Stationara datorer med Windows 10 eller 11, version 21H2 eller senare, Architecture x86_64. Observera:
PlenOptika kommer inte langre att ge support for Windows 10 nar Microsoft inte langre tillhandahaller
officiellt stod for detta operativsystem.

Stationara datorer som kér macOS, Sonoma version 14.0 eller senare.

Surfplatta eller smartphone med Android 11 (Red Velvet Cake) eller senare.

Datasakerhet

QuickSee Free medicintekniska produkter och tillbehér har utformats med hansyn till cybersakerhetsrisker,
ger skydd mot obehdrig dtkomst och ar i sig sakra. Folj dessa rekommendationer for 6kat skydd:

Forvara den medicintekniska produkten QuickSee Free inom din fysiska kontroll.

QuickSee Free medicintekniska produkter har utformats for att endast anslutas till andra enheter med
hjalp av PlenOptikas egenutvecklade programvara (dvs. QuickSee Free Companion App). Forsok inte att
ansluta QuickSee Free medicintekniska produkter till andra enheter genom obehérig programvara fran
tredje part.

Hall programvaran fér QuickSee Free uppdaterad. Programuppdateringar kan innehalla sakerhetsup-
pdateringar, t.ex. korrigeringar fér nya cybersakerhetsrisker.
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Anslutning till QuickSee Free Companion App
Det finns tva satt att ansluta den medicintekniska produkten QuickSee Free till Companion App:

1. Anslut till Companion App for forsta géngen: Patient 0007 P W Oktober 1212023
15:25

a. Satt den QuickSee Free i upptackbart lage Batteri
(Bluetooth). Enheten ar som standard i upptack- ) 65%
bart lage vid forsta start, vilket indikeras av
symbolen foér Bluetooth-s6kning *). Omden
medicinska QuickSee Free-enheten inte ari
upptackbart lage, stang av Bluetooth och sla
sedan pa det igen fran rullgardinsmenyn. )B Q,

Skarmens ljusstyrka
o

Bluetooth
Enheten kan upptackas

b. Fran Companion App, sla pa Bluetooth pa datorn, smarttelefonen eller surfplattan (om den ar avstangd)
och skanna tillgangliga enheter. Anslut sedan till 5nskad QuickSee Free, identifierad genom sitt serienum-
mer.

(e = (s
b Lige til enhet =] (e Lige til enhet (=]
0 -
o . o: ey
@ " @ Spek
P—— pyo—
[E— . S ®
Bluctooth PA B Ansiter

c. Om det ar forsta gangen du ansluter till den QuickSee Free fran den enheten (PC, smartphone eller
surfplatta), kommer en slumpmaéssig sakerhetskod att begaras som maste anges i Companion App inom
en minut. Nar den korrekta sakerhetskoden har angetts kommer Companion App att ansluta till QuickSee
Free medicinteknisk produkt. Om sakerhetskoden inte efterfragades kommer Companion App att ansluta
direkt till QuickSee Free. For Windows-system rekommenderas att man forst parar den medicinska
enheten QuickSee Free via Windows Bluetooth-installningar.

Patient 0007 »

2. Ateranslutning av Companion App till en tidigare ansluten QuickSee Free medicinteknisk produkt:
a. Sla pa Bluetooth fran rullgardinsmenyn pa den medicinska enheten QuickSee Free eller satt den
medicinska enheten QuickSee Free i upptackbart lage (Bluetooth). Upptackbart lage indikeras av sym-
bolen for Bluetooth-sékning )b). Om enheten inte ar i upptackbart lage stanger du av Bluetooth och slar
sedan péa det igen fran rullgardinsmenyn.

b. Fran Companion App, sla pa Bluetooth pa datorn, smarttelefonen eller surfplattan (om den ar avstéangd)
och anslut direkt till en redan kdnd QuickSee Free som identifieras med sitt serienummer eller med ett
anpassat alias som anvandaren tidigare har angett.
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Nar den QuickSee Free-enheten ar ansluten till Companion App kommer den medicinska QuickSee Free-en-
heten att visa en lanksymbol @ och Companion App kommer att visa data fran enheten.

Patient 0007 S m ° Qnex

Ansluta till Bluetooth-skrivaren
Varje QuickSee Free levereras med en férkopplad Patient 0007 3 Patient 0007 3 m
Bluetooth-skrivare. - sE 050D

¢]

For att skriva ut méatresultat, sla pa den parkopplade ODTEST2/3 M’
Bluetooth-skrivaren med ett langt tryck pa dess E

stromknapp. Nar resultaten ar tillgangliga kan du S -6.00D
skriva ut dem fran resultatskarmen genom att tryc- I ¢ -0.75D 08> oD (0N

ka pa “+” och sedan trycka pa skrivarsymbolen. A 160°
SE -6.50D

Du kan valja Bluetooth-skrivare genom att ga till @
installningarna, via pull-up-menyn, valja "Allmant”
och sedan trycka pa "Skrivare”. Skarmen kommer —

daref:cer att“vlls? att enheter |.narfleten s.kann.a.s, dar Patient 0007 * @ Patient 0007 * E|
du maste valja “Bluetooth Printer” som identifieras
med sin MAC-adress. R .
o Installningar e Skrivare
ra -
Om du inte har valt en Bluetooth-skrivare eller om Tillgangliga (%)
den valda skrivaren inte ar tillganglig visas ett varn- Skrivare cobetey
. Bluetooth Printer >
ingsmeddelande. realme 8 Pro
1C:D1:07:FC:BLFE
Recept > Bluetooth Printer
66:22:EE:78:73:08
OPPULO
SyStem > 88:03:E9:F5:2E:76

Teknisk information

Teknisk beskrivning

Autorefraktionssystemet bygger pa vagfrontsaberrometri, en teknik som fér narvarande anvéands i bank-
monterade vagfrontsaberrometrar for att mata brytningsfel av 1ag och hdg ordning (vagfront) och for att
vagleda LASIK-kirurgi. Den specifika implementeringen av denna teknik i enheterna gor det mojligt for
anvandaren att fa en autorefraktion med 6ppen vy.

Keratometrisystemet som ingar i QuickSee Free Pro Keratometry faststaller hornhinnans krokning genom
att analysera reflektioner fran en ljuskalla pa hornhinnan.

Milj6 for matning
QuickSee Free kan anvandas bade inomhus och utomhus. Var noga med att eliminera eller blockera alla
kallor till solljus och/eller ljus som kan lysa pa patientens 6gon under matningen.

Enheten ar konstruerad for att fungera under foljande miljéférhallanden:
Omgivande temperaturintervall: -10 - 40°C (14 - 104 °F)

Relativ luftfuktighet: 30-90%
Atmosfariskt tryck: 800 -1060 hpa
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OBS: Om enheten anvands kontinuerligt under miljoférhallanden dar temperaturen ar 40°C, kan vissa delar
av enheten 6verskrida 41°C. Under sadana situationer ar den férvantade maximala temperaturen for féljande
delar (enligt IEC 60601-1-testning):

C")gonmussla: Forvantad maximal temperatur < 43°C

Under dessa forhallanden utgor enheten inte ndgon sakerhetsrisk for patienten, operatoren eller miljon. Det
ar dock rekommenderat att sdnka temperaturen pa enheten for att undvika en obehaglig upplevelse for
patienten. For att astadkomma detta rekommenderar vi féljande:

Stanga av enheten tills temperaturen pa dessa delar har sankts.
Undvika exponering for en varmekalla (t.ex. solljus).

OBS: Mattiden ar 10 sekunder (enligt IEC 60601-1 ar gransvardet for exponering 60°C i 60 sekunder eller
mindre).

OBS: En minsta pupillstorlek pa 2 mm rekommenderas for att méatningar ska kunna utfoéras. Det kan vara
svart att géra en matning i en miljé med en stark ljuskélla som far pupillen att dra ihop sig mindre &n 2 mm.
For basta resultat bor forsdkspersonens pupiller vara mellan 2 mm och 8 mm.

Transport- och lagringsférhallanden
QuickSee Free kan transporteras och férvaras under foljande férhallanden:

Omgivande temperaturintervall: -5-50 °C (23 -122°F)
Relativ luftfuktighet: mindre an 80%
Atmosfariskt tryck: 800 -1060 hpa

Skydd av miljon

QuickSee Free medicintekniska produkter innehaller litiumjonceller och andra elektroniska material. Kontak-
ta din lokala myndighet och radgér med relevanta lagar for korrekta metoder for bortskaffande av elektronik
eller atervinning vid slutet av enhetens livslangd.

Service och tekniska dokument

Denna dokumentation ar en del av den tekniska filen fér QuickSee Free medicintekniska produkter. PlenOp-
tika kommer pa begaran att tillhandahalla kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar eller annan infor-
mation som hjalper PlenOptikas auktoriserade servicepersonal att reparera QuickSee Free medicintekniska
produkter.

EMC-information
QuickSee Free 6verensstammer med den mest allmant accepterade EMC-standarden, UNE-EN 60601-1-

2:2015. Enheten har testats och befunnits uppfylla gransvardena foér medicinsk utrustning i grupp 1, klass A
(RF-emission CISPR 11), i enlighet med del 15 i FCC-reglerna.

Elektromagnetisk kompatibilitet

QuickSee Free ar lampliga for anvandning i alla andra inrattningar an bostader och far anvandas i bostader
och de som é&r anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som anvands for bost-
adsandamal, under forutsattning att féljande varningar beaktas.

Varning: Denna utrustning ar endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal eller under éverinseende
av sjukvardspersonal. Denna utrustning kan orsaka radiostorningar eller stora driften av narliggande
utrustning. Det kan vara nédvandigt att vidta atgarder for att minska stérningarna, t.ex. att rikta om eller
flytta QuickSee Free eller avskarma platsen.

Varning: MEDICINSK ELEKTRISK UTRUSTNING kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende EMC
och maste installeras och tas i bruk enligt den EMC-information som finns i de medféljande dokumenten.
Varning: Anslutningarna far inte beréras och anslutningar far inte goras till dessa anslutningar om inte
ESD-forsiktighetsatgarder anvands.

Varning: ESD-skyddsmarkning “!Akan anvandas istallet for skyddskapor.
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Varning: Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Varning: Anvandning av andra tillbehér och kablar an de som medféljer instrumentet, med undantag for

kablar som séljs av tillverkaren av utrustningen som reservdelar, kan leda till 6kade utslapp eller minsk
immunitet hos utrustningen eller systemet.
Varning: Denna utrustnings emissionsegenskaper gor den lamplig for anvandning i industriomraden o

ad

ch

sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs)

kanske denna utrustning inte ger tillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster.

Forsakran om dverensstammelse med FCC

QuickSee Free medicintekniska produkter uppfyller kravenidel 15 i FCC-reglerna. Anvandningen ar under-
kastad foljande tva villkor: (1) enheten far inte orsaka skadliga storningar och (2) enheten maste acceptera

alla mottagna stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka oénskad funktion.

Tekniska specifikationer

Autorefraktor

Elevantal 2till8 mm

Avsedd patientgrupp >=3ar

Kontroll av inkvartering (f)ppet lage, dimlins (tillval)

Krav pa cykloplegi Ingen

Krav pa dilation Ingen

Krav pa belysning Ingen

Forvarvstid 5,10 sekunder

Sfariskt omrade -13D till +10D, steg om 0,01D, 0,125D, 0,25D
Cylindriskt omrade -8D till +8D, steg om 0,01D, 0,125D, 0,25D
Axiellt omrade 0-180°, stegom 1°,5°,10°

Basteknik Vagfrontsaberrometri

Keratometer (endast QuickSee Free Pro Keratometry)

Krokningsradie 5till 12 mmisteg om 0,01 mm

Hornhinnans astigmatism O D till +/- 8 D (R 5 till 12 mm)

Centrum Diameter 3,2 mm vid krékningsradie 8 mm

Matning av pupillstorlek Visas i Avancerade refraktionsmatt, Companion App och

utskrivna resultat
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Specifikationer for Bluetooth och Wi-Fi

Frekvensband BT 2,4 till 2,485 GHz
Frekvensband Wi-Fi 2,4 GHz och 5 GHz

Modell for tradl6s radio Overensstammer med FCC
Typ av antenn Chip-antenn, FHSS-modulering
Dataflode Dubbelriktad

Allmanna specifikationer

Matldgen (endast QuickSee Free Pro Simultant AR och K, endast AR och endast K
Keratometry)

Visa egenskaper 2,4-tums LCD, kapacitiv pekskarm, lasbar utomhus, akta farg
(65 536 farger)

Laddarens egenskaper USB-C vaggadapter av medicinsk kvalitet, AC 100 till 240V,
50/60 Hz

Batteri 6 timmars kontinuerlig anvandning +/- 1 timme (10.000 mAh
Li-ion);

3 timmars laddningstid (5% - 75%);
5 timmars laddningstid (0% - 100%);
IEC 62133-2:2017 certifierad

Kalibrering Fabrikskalibrerad; ingen faltkalibrering behdvs

Matkapacitet Lagringskapacitet for matningar: > 10 000 matningar
Klassificering (medicinteknisk pro- Klass | FDA (USA), Klass lla CE-produkt, MDR-kompatibel, Klass
dukt) lla, UKCA, MDR 2002-kompatibel

Lasersakerhet Klass 1, IEC 60825-1:2014 certifierad

Vikt <750 gram /1,65 Ibs

Matt 30cm(H)x5,5cm (B),18 cm (L)
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Sakerhetssymboler

Symbol Beskrivning

=== Likstréom (DC) Stromforsorjning

Ei Produkten innehaller priméara och sekundara litiumjonbatterier.

— Definition: Slang inte enheten och dess batterier i vanliga papperskorgar. Enheten och
dess komponenter maste kasseras pa ett korrekt satt. Kontakta narmaste atervin-
ningscentral for instruktioner om korrekt avfallshantering.

Tillverkarens adress.

Datum for tillverkning.

Se bruksanvisning / anvandarmanual.

Typ B Tilldampad del.

Standby- och pa/av-funktioner:

- Om enheten ar avstangd kan du sla pa enheten genom att trycka kort pa denna knapp.

- Om enheten ar paslagen kommer ett kort tryck att forsatta enheten i standby-lage.

- Om enheten ar i standby-lage kan du med ett kort tryck stélla in enheten i standardlage.

- Om enheten ar pa eller i standby-lage kommer ett langt tryck (> 7 sekunder) att tvinga fram
avstangning.

C >» = [LE

Enhetens serienummer.

Forpackning, lagring och transport. Anger korrekt uppratt lage for férpackningen.

Forpackning, lagring och transport. Forpackningen maste skyddas mot fukt.

Forpackning, lagring och transport. Paketet maste hanteras forsiktigt for att undvika
skador.

< g

Foérpackning, lagring och transport. Anger det atmosfariska tryck som férpackningen kan
utsattas for pa ett sakert satt.

Forpackning, lagring och transport. Anger det intervall av luftfuktighet som férpackningen
kan utsattas for pa ett sakert satt.

Forpackning, lagring och transport. Anger det temperaturintervall som férpackningen kan
utsattas for pa ett sakert satt.

FCC-markning. Anger att den elektroniska enheten ar certifierad och att den elektromag-
netiska storningen fran enheten ligger under de gransvarden som godkants av Federal
Communications Commission.

CE-mérkning Certifiering. Anger att produkten har uppfyllt Europeiska unionens krav pa
konsumentsakerhet, halsa och miljo.

UK Conformity Assessed-markning ar en éverensstammelsemarkning som visar 6verens-
stammelse med de tillampliga kraven for produkter som séljs i Storbritannien.

Enhetens UDI (Unique Device ldentifier).

Medicinteknisk utrustning.

EE%Q@G@
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Kontakta PlenOptika

Om du har nagra fragor om QuickSee Free medicintekniska produkter eller nagon annan PlenOptika-

produkt, vanligen kontakta kundtjanst.

E-post: support@plenoptika.com

Adress: PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06

Madrid, 28049 Spanien

Kontor i USA: PlenOptika, Inc.
955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139
USA

UKRP: Grafton Optical Company Limited
Enhet 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire
England, HP41HL
STORBRITANNIEN

Besok PlenOptikas webbplats (www.plenoptika.com) for detaljerade guider, tips och information om tillbehor

och valfria programfunktioner fér QuickSee Free medicintekniska produkter.

OF PlenOptika C

2797

..l“

UK
CA

0086

S

FCC ID: 2ABCB-RPI14B
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Norsk

Bruker- og sikkerhetsinstruksjoner

Gratulerer med kjepet av PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry eller QuickSee Free! Dette heftet vil
hjelpe deg med a f& mest mulig ut av din erfaring med QuickSee Free-apparatet.

Tiltenkt bruk

QuickSee Free medisinsk utstyr er beregnet pa & male gyets brytningsstyrke ved & male lys som reflekteres
fra gyet ved hjelp av de optiske teknikkene bglgefrontaberrometri og keratometri (valgfritt, kun i QuickSee
Free Pro Keratometry-modellen).

Indikasjoner for bruk
Det medisinske utstyret QuickSee Free er beregnet pa bruk av helsepersonell eller under veiledning av
helsepersonell for & undersake eller male en persons brytningsfeil forbundet med darlig syn.

Kontraindikasjoner
Estimering av brytningsfeil er kontraindisert i felgende tilfeller:

@yemedisiner som pavirker synssystemet kan pavirke resultatene.
Tidligere syeoperasjoner eller forekomst av gra steer kan ogsa pavirke resultatet.

Kliniske fordeler

1. Bedre handtering av brytningsfeil (ifelge WHO har mer enn 2 milliarder mennesker ukorrigerte brytnings-
feil). Teknologiens baerbarhet, brukervennlighet og funksjoner gjer det mulig for ayepersonell & veere mer
effektive og gjer det mulig for personell med minimal oppleering & delta i refraksjonsprosessen.

2. QuickSee Free medisinsk utstyr stetter den tiltenkte bruken av enheten og den avledede modellen, som er
a gi et estimat av @yets brytningsstatus.

3. QuickSee Free medisinsk utstyr muliggjer den tiltenkte bruken av enheten og den avledede modellen, som
er a gi estimater av sfaere, sylinder og akse for & hjelpe gyelegen med a evaluere brytningsfeil og foreskrive
synskorreksjon for utvalgte personer. | tillegg gir QuickSee Free Pro Keratometry ogsa keratometriavle-
sninger.

Rapportering av hendelser

Hendelser med medisinsk utstyr skal rapporteres til den kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten er etablert. Hvis du er i tvilom prosessen, kan du kontakte din lokale distributer eller PlenOptika.

Som standard vil PlenOptika rapportere hendelser til det spanske byraet for legemidler og medisinsk utstyr (AE-
MPS). Hendelsesrapportering er et viktig element i AEMPS' registrering av rapporterte hendelser for & identifisere
eventuelle problemer eller defekter knyttet til medisinsk utstyr. Dette registeret gjer det mulig & knytte sammen
tilfeller og generere indikasjoner pa produktfeil, samt vurdere konsekvensene av hendelsene og, om nadvendig,
raskt iverksette relevante korrigerende tiltak.

Hvis du har mistanke om en hendelse som involverer medisinsk utstyr, kan du rapportere den ved hjelp av det elek-
troniske skiemaet som du finner pa lenken nedenfor. Velg ett av de to tilgjengelige skjemaene: helsepersonell eller
pasient. Du finner mer informasjon om hva, hvordan, hvem og hvorfor du skal rapportere i lenken nedenfor:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Beskrivelse av enheten

QuickSee Free Pro Keratometry er et handholdt belgefrontaberrometer/keratometer med monokulser
formfaktor. Bruken innebaerer at forsekspersonen blir bedt om & se pa et fjernt objekt gjennom apparatet
og innrette ayet etter den rade prikken og pupillkameraet som vises pa skjermen. Apparatet gir en maling av
forsegkspersonens brytningsfeil samt keratometriske verdier.
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QuickSee Free ligner pa alle mater QuickSee Free Pro Keratometry, men inkluderer ikke keratometrifunks-

jonaliteten.

Innhold i esken
Den medfelgende pakken inneholder:

QuickSee Free Pro Keratometry eller QuickSee
Free medisinsk utstyr

Enhetsveske

USB-stremadapter av medisinsk kvalitet og 4
internasjonale stepseladaptere

Stremledning

Takelinser (2 stk., avtakbare)

Terminologi

Visningsport

Skjerm

Ladeport

Grunnleggende drift

Grunnleggende pleie

1. QuickSee Free medisinsk utstyr er presisjon-
sinstrumenter. Det ma ikke mistes i gulvet eller
utsettes for fysiske stet. Hvis enheten mistes i
gulvet eller utsettes for fysisk stet, kan det pavirke
funksjonaliteten. For & sikre at enheten fungerer
som den skal etter et ikke ubetydelig fysisk stet,
ma enheten inspiseres av PlenOptika.

2. QuickSee Free medisinsk utstyr er ikke vanntett.
Hvis du ved et uhell mister enheten i vaeske eller
soeler vaeske pa den, ma du kontakte PlenOptika
Support umiddelbart. Hvis du finner mindre vann-
draper pa enheten, terker du av med en myk, terr
klut. Terk av veeskedraper som spytt og vann pa
LCD-panelets overflate umiddelbart.

3. Ikke la QuickSee Free ligge i sterk varme, for
eksempelien bil eller i direkte sollys. Haye tem-
peraturer kan fare til at enheten ikke fungerer som
den skal.

4. QuickSee Free inneholder elektroniske presisjon-
skretser. Forsgk aldri & demontere enheten eller
ta ut batteriet; dette kan fare til personskade og
vil gjere garantien ugyldig, og ma alltid utferes av
servicepersonell.

5. lkke bruk rengjeringsmidler som inneholder
organiske lesemidler til & rengjere QuickSee Free,
LCD-skjermen, visningsportene eller den bakre
linsen. Bruk av slike lasemidler kan skade enheten.

—— Duggende linse —

Av/pa-knapp
——

————— Startknapp ————
——————————— Handtak ———

@yemusling (avtakbar)
Bluetooth-skriver

Stremledning til Bluetooth-skriver
Hurtigstartveiledning

Occluder

Handleddstropp

Supplerende materiell

Kontaktpunkter

1l

6. Bruk en mikrofiberklut til rengjering. Ved van-
skelige flekker kan du fukte kluten eller bruke et
ikke-slipende rengjeringsmiddel. Hold alltid de
fremre og bakre visningsportene og takelinsen i
visningsporten fri for fingeravtrykk, smuss og stov.

7. Nér du kobler stremkontakten til QuickSee Free,
ma du IKKE tvinge stremkontakten inn i enheten,
da dette kan forarsake skade og ikke dekkes av
garantien.

8. Ikke dytt eller skrap pa bergringsskjermens over-
flate med noe hardt eller stivt. Et slikt instrument
kan skade enheten. Du kan bruke en pekepenn pa
enheten hvis du gnsker det.

9. QuickSee Free ma ikke oppbevares i etuiet med
stremledningen tilkoblet. Dette kan skade bade
stremledningen og enheten.

10.Apparatet er ikke beregnet for bruk sammen med
brennbare gasser eller veesker.

11. Elektrisk drevet medisinsk utstyr som er koblet til
det elektriske nettverket som QuickSee Free-en-
heten er koblet til, skal oppfylle EMC-standardene.

12. Enheten er ikke beregnet for bruk i miljger med
hey elektromagnetisk straling. Sjekk EMC-spesifi-
kasjonene for enheten i dette dokumentet.

13. De pasatte delene av QuickSee Free medisinsk
utstyr (dvs. de delene av det medisinske utstyret
som ved normal bruk nedvendigvis kommer i
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fysisk kontakt med pasienten for a utfere sin 14.Enheten inneholder en IEC 60825-1: 2014-sert-

funksjon) er laget av egnede materialer for & ifisert klasse 1-laserenhet og (780 nm laser-
minimere sannsynligheten for kontaminering fra straling) og 850 nm LED-belysningsringkilder som
pasient til pasient. Det anbefales at disse delene avgir straling innenfor de akseptable utslipps-
rengjores og desinfiseres regelmessig i henhold til grensene under normal bruk og ved feil.

normal prosedyre for optometrisk utstyr.

Unnlatelse av & folge disse advarslene og anbefalingene kan fere til at garantien pa QuickSee Free medisinsk
utstyr bortfaller.

Advarsler

1
2.

Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av PlenOptika, kan gjere garantien ugyldig.
Den medfelgende stremledningen (hvit farge) er optimalisert for lading av QuickSee Free medisinsk utstyr.
Den ma kun byttes ut eller erstattes med en CSA- eller UL-godkjent stremledning av medisinsk kvalitet som
er klassifisert for minst 5V og 3,2 ampere.

. Den medfelgende streamforsyningen/laderen kan ikke byttes ut og skal kun erstattes av en godkjent enhet

levert av PlenOptika.

. Huvis stremledningen eller den eksterne stremforsyningen blir skadet eller det er mistanke om at den er

skadet, eller hvis bygningens stremuttak ikke er jordet, skal QuickSee Free medisinsk utstyr kun brukes
med det interne batteriet inntil reservedeler eller et jordet streamuttak er tilgjengelig.

. Stremledningen til Bluetooth-skriveren (svart farge) er ikke optimalisert for lading av QuickSee Free me-

disinsk utstyr, og skal kun brukes til Bluetooth-skriveren. P4 samme mate skal stramledningen til QuickSee
Free medisinsk utstyr (hvit farge) utelukkende brukes til det medisinske utstyret.

. QuickSee Free medisinsk utstyr inneholder en rekke magneter i selve apparatet og i de avtakbare takelin-

sen. Magnetfeltet som sendes ut, kan forarsake minimal interferens med falsomme implanterbare enheter
som pacemakere, og det anbefales at QuickSee Free medisinsk utstyr ikke plasseres i en avstand pa mindre
enn 5 cm fra pasientens brystkasse. Selv om operatarer bar veere oppmerksomme pa denne anbefalingen,
ber det bemerkes at QuickSee Free medisinsk utstyr er trygt nar det brukes under normale driftsforhold i
henhold til bruker- og sikkerhetsinstruksjonene.

Kommeigang

Lading
1

. Koble den hvite stramledningen til den medfelgende

. Koble stramadapteren til et tilgjengelig vegguttak for

Finn QuickSee Free-ladeporten pa undersiden av
handtaket (se figuren til hoyre).

USB-C
Iadelport

|
LED for
ladestatus

stremadapteren og koble den til ladeporten.

alade enheten; et lilla lys indikerer at enheten lades,
og et blatt lys indikerer at enheten er fulladet.

. Enheten kan brukes mens den lades. Serg for at

enheten er fulladet for forste gangs bruk ved & lade den i 8 timer forst.

Advarsel: Spesifikasjoner for ladeporten: 5V-3,2A likestremsinngang. Bruk den medfalgende stremlednin-
gen av medisinsk kvalitet.

Sla QuickSee Free av og pa
L

. For asla av enheten &pner du pull-up-menyen (se hvordan du apner pull-up-

. Hvis du trykker kort pa av/pa-knappen og slipper den, settes enheten i strem-

Du slar pa QuickSee Free medisinsk utstyr ved a trykke pa av/pa-knappen

péa oversiden av enheten (se figuren nedenfor) i et halvt sekund og deretter
slippe opp. Enheten slas pa, og displayet slas pa. Vent til enheten er ferdig med
oppstartsprosedyren (ca. 45 sekunder).

menyen pa side 136) og velger “Power off” ved a skyve kontrollen fra venstre mot
hayre.
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sparingsmodus. | streamsparingsmodus er skjermen slatt av og bruker mindre batteri. Enheten er umiddel-
bart i drift nar du trykker pa stremknappen.

4. Hvis skjermen pa QuickSee Free medisinsk utstyr fryser og ikke reagerer pa berering, ma du utfere en
hard tilbakestilling av systemet ved a holde inne stremknappen i 7 sekunder til skjermen blir svart og
deretter slippe knappen.

5. Lavt batteriniva: Nar batterinivaet er svaert lavt, vises en advarsel. Hvis du ikke starter lading kort tid etter,
vil enheten automatisk sla seg av.

Brukerbetjening
Startskjerm
Nar QuickSee Free medisinsk utstyr slas pa, vises hov- Pasientnummer  Bluetooth-aktivert
edmenyen eller “startskjermen”. Hvis enhetens Blue- I I
tooth-tilkobling er aktivert, vil Bluetooth-ikonet veere synlig Pasient 0007 % W {— Batteristatus
everst til hoyre. Bluetooth er aktivert som standard nar — Nedtrekksmeny
enheten slas pa, og kan deaktiveres i menyen Generelle
innstillinger. Ikonet endres dersom enheten er i synlig modus
eller tilkoblet, og vises ikke dersom Bluetooth-tilkoblingen er
slatt av. — Mal venstre aye
For & starte en maling trykker du pa OD- eller OS-ikonet for I Mal hoyre oye
a begynne & male henholdsvis heyre eller venstre aye.
Du far tilgang til nedtrekks- eller opptrekksmenyene (se —— ——1— Opptrekksmeny

side 136) ved & skyve fingeren fra toppen eller bunnen av
en hvilken som helst skjerm.

Maling av en pasient

1. Pastartskjermen velger du OD- eller OS-ikonet for & starte malingen av henholdsvis heyre eller venstre aye.

2. Fer apparatet mot gyet du vil male, mens du ser pa livevideoen av pasientens eye. Serg for at apparatets
to kontaktpunkter bergrer pasientens ansikt.

Patient and operator positions during measurement:

The patient looks through the device at a distant target.
The operator stands at patient’s side and sees the patient’s eye on the display.

3. Instruer pasienten om & holde okkluderingen over det andre gyet mens det holdes apent.
4. Juster den rede flekken mot midten av pupillen.

Bakgrunnen pa displayet og avspillingsikonet oD X
blir begge grenne nar punktet er riktig innrettet i
forhold til pupillen.
5. Serg for at du ikke befinner deg i pasientens
synsfelt, slik at pasienten kan se det fijerne malet
og redusere pasientens akkommodasjon. Merk at
displayet kan roteres slik at du kan se displayet.

O @
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6. Nar den rede flekken er pa linje med pasientens pupill (bakgrunnen blir grenn), trykker du pa avspilling-
sikonet pa skjermen eller startknappen pa handtaket for & starte malingen. Be pasienten om & gjere

felgende under malingen:

a. fokuser pa det fierne malet i stedet for den rede prikken, og
b. blinker ved starten av malingen og noen ganger i lgpet av malingen.

7. Etter at opptaket har startet, vises en stiplet linje
rundt pupillens bilde for & indikere fremdriften i
opptaket.

8. Etter 10 sekunder (standardverdi) vises pasientens
estimerte resept for det valgte gyet pa resultatsk-
jermen.

Resultatskjermbilde

Etter at malingene er utfert, vil resultatskjermen vise
de estimerte reseptene. (MERK: Keratometriresulta-
tene vises bare pa QuickSee Free Pro Keratometry).

1. Sveip horisontalt for & navigere mellom gynene
og vertikalt for & navigere mellom malingene for
det valgte ayet (hvis det er utfert mer enn én
maling).

2. For a male et gye pa nytt: Naviger til det aktuelle
ayet, trykk pa “+”-knappen og velg OD eller OS for
a starte en ny maling av samme pasient.

3. Kun for QuickSee Free Pro Keratometry: Trykk pa
symbolet [l for & vise avanserte refraksjonsber-
ergninger. De avanserte refraksjonsberergninger
som kan vises pa QuickSee Free Pro Keratometry
inkluderer:

Pupillbilde
Keratometri-resultater
Pupillsterrelse
Flekkdiagram
Zernike-koeffisienter
Bolgefrontkart

Simulert bilde, ukorrigert
Simulert bilde, korrigert

Pasient 0007 * E|
- SE e 50D

Pasient 0007 * E|

650w SE

OD TEST 2/3 IL'I

IL'I OS TEST 2/3

S -6.00D 525D s
C -0.75D ©0s> Koo 100D ¢ I
A 160 ° 160° A | ‘
e -650D 575D st
Pasient 0007 3 Pasient 0007 3
-A2 oJY 8L A2 -
OD TEST 2/3 IL'I IL'I OS TEST 2/3
K1 8.02mm 7.94 mm Kl {
Al 170° 0S | < OD 170° Al
K2 7.86 mm 7.78 mm K2
A2 80° 80° A2
o TEST 3 S TEST :
Pasient 0007 * [i Pasient 0007 * @
e Punktdiagram o Bolgefrontkart

Combined LOA + HOA

Eksempel pa Avanserte refraksjons berergningerkjermbilder
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4. Malingene lagres for den aktuelle pasienten sa
snart de er tatt. Trykk pa “+”-knappen og skyv
glidebryteren fra venstre mot heyre for a starte
en ny pasientregistrering.

Nedtrekksmeny

Fra et hvilket som helst skjermbilde skyver du
glidebryteren fra toppen av skjermen til bunnen. Da
kan du se dato, klokkeslett og batteriniva, justere
lysstyrken pa skjermen og aktivere Bluetooth (Blue-
tooth-ikon) eller nattmodus (maneikon).

Opptrekksmeny

Fra et hvilket som helst skjermbilde skyver du glide-
bryteren fra bunnen av skjermen til toppen. Dette gir
deg tilgang til innstillinger, hjelp eller om-menyer. |
tillegg kan du sl& av enheten fra dette skjermbildet.

Alternativer for innstillinger

Generelt Resept

Dato/Tid Cyl-notasjon
Sprak Dioptrier presisjon
Bluetooth Axis presisjon
Skriver Notasjon for gye
Tidsavbrudd for skjerm K-enhet (kun Pro)
Avstengningstid K-indeks (kun Pro)

Pasient 0007 3

Ny
pasient

OD (OS

=

Oktober 12, 2023
15:25

Batteri

) 65%

Skjermens lysstyrke

Blatann

Bluetooth pa

2 G

Pasient 0007 * I:]
Innstilinger e Innstillinger
Hielp Generelt >
Resept >
Maling >
Askruav e
Nullstille >
Maling Nullstille
Anskaffelsestid Slette pasientdata
Paminnelser om bruk ved  Tilbakestill Blue-
oppstart tooth-tilkobling
Tips om maling Tilbakestilling til fabrik-
Malemodus (kun Pro) kinnstilling

Avanserte refraksjons-
malinger (kun Pro)

o . .
Datahandtering og programvareoppgraderinger
Programvareoppgraderinger og tilgang til interne data som er lagret i QuickSee Free medisinsk utstyr, kan
kun utferes med QuickSee Free Companion App-programvaren som leveres av PlenOptika. All informasjon
relatert til QuickSee Free Companion App-programvaren (inkludert nedlastingslenker) finner du pa http://

plenoptika.com/user-manuals

Minimumskrav til maskinvare for QuickSee Free Companion App
Tilkoblingsmuligheter (alle operativsystemer og maskinvare):

Bluetooth 5.0 eller nyere (Android og Windows); Bluetooth 5.2 eller nyere (macOS).
Internettfunksjoner krever en aktiv internettforbindelse (kabel eller tradles) med en nedlastingshastighet

pa minst 3 Mbps.
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Maskinvarekrav (alle operativsystemer):

Lagringsplass: Minst 500 MB tilgjengelig diskplass.

Minst 2 GB RAM-minne.

Alle mikroprosessorer som kan kjore ett av felgende operativsystemer.

Operativsystemer:

Stasjoneere datamaskiner som kjerer Windows 10 eller 11, versjon 21H2 eller nyere, arkitektur x86_64.
Merk: PlenOptika vil ikke lenger tilby stette for Windows 10 nar Microsoft ikke lenger tilbyr offisiell stette

for dette operativsystemet.

Stasjonaere datamaskiner som kjegrer macOS, Sonoma versjon 14.0 eller nyere.
Nettbrett eller smarttelefon med Android 11 (Red Velvet Cake) eller nyere.

Datasikkerhet

QuickSee Free medisinsk utstyr og tilbeher er utviklet med tanke pa cybersikkerhetsrisiko, gir beskyttelse
mot uautorisert tilgang og er i seg selv trygt. Folg disse anbefalingene for bedre beskyttelse:

Hold QuickSee Free medisinsk utstyr under din fysiske kontroll.
QuickSee Free medisinsk utstyr er utformet slik at det kun kan kobles til andre enheter ved hjelp av Ple-
nOptikas egenutviklede programvare (dvs. QuickSee Free Companion App). Ikke prav & koble QuickSee
Free medisinsk utstyr til andre enheter via uautorisert tredjepartsprogramvare.

Hold QuickSee Free-programvaren for medisinsk utstyr oppdatert. Programvareoppdateringer kan om-
fatte sikkerhetsoppdateringer, for eksempel oppdateringer for nye cybersikkerhetsrisikoer.

Tilkobling til QuickSee Free Companion App

Det er to méater & koble QuickSee Free medisinsk utstyr til Companion App pa:

1. Koble til Companion App for ferste gang:

a. Sett QuickSee Free medisinsk utstyr i oppdag-
bar modus (Bluetooth). Enheten er som standard
i oppdagbar modus ved ferste oppstart, noe som
indikeres av Bluetooth-symbolet $). Hvis den
medisinske QuickSee Free-enheten ikke eriop-
pdagbar modus, slar du Bluetooth av og deretter
pa igjen fra rullegardinmenyen.

b. Fra Companion App slar du pa Bluetooth pa
PC-en, smarttelefonen eller nettbrettet (hvis den
er av) og skanner tilgjengelige enheter. Koble

Pasient 0007

P O Oktober 12,2023

15:25

Batteri
[ 65%

ens lysstyrke

Blatann
Enheten kan oppdages

3 ¢

deretter til ensket QuickSee Free medisinsk utstyr, identifisert ved hjelp av serienummeret.

Legs il enhet e

XX X}

Blustooth pi

Legg til enhet
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c. Hvis det er farste gang du kobler til QuickSee Free-apparatet fra den aktuelle enheten (PC, smarttelefon
eller nettbrett), blir du bedt om & angi en tilfeldig sikkerhetskode i Companion App i lepet av et minutt. Nar
du har angitt riktig sikkerhetskode, kobler Companion App seg til QuickSee Free-apparatet. Hvis det ikke
ble bedt om sikkerhetskode, kobler Companion App seg direkte til QuickSee Free-apparatet. For Win-
dows-systemer anbefales det 4 ferst pare den medisinske enheten QuickSee Free via Windows' Blue-
tooth-innstillinger.

Pasient 0007 »

Akseptere

2. Koble Companion App til et tidligere tilkoblet QuickSee Free medisinsk utstyr pa nytt:
a. Sla pa Bluetooth fra rullegardinmenyen pa QuickSee Free medisinsk utstyr eller sett QuickSee Free
medisinsk utstyr i oppdagbar modus (Bluetooth). Oppdagbar modus indikeres av symbolet for Blue-
tooth-seking »x Hvis enheten ikke er i oppdagbar modus, slar du Bluetooth av og deretter pa igjen fra
rullegardinmenyen.
b. Fra Companion App slar du pa Bluetooth pa PC-en, smarttelefonen eller nettbrettet (hvis den er av)
og kobler direkte til et allerede kjent QuickSee Free medisinsk utstyr som er identifisert ved hjelp av
serienummeret eller et egendefinert alias som brukeren har angitt pa forhand.

Nar den medisinske QuickSee Free-enheten er koblet til Companion App, viser QuickSee Free-enheten et
koblingssymbol & og Companion App viser data fra enheten.

—— —
Pasient 0007 9 e p— ] 1)
(%] Pasientintormasion

@ o o-
o
(- —
@ . = he =

Koble til Bluetooth-skriveren
Hvert QuickSee Free-medisinsk utstyr leveres med Pasient 0007 3 W Pasient 0007 3 m

en forhandsparret Bluetooth-skriver. - SE 050D
pasient

ODTEST2/3 |l
s -6.00D

¢ -075D 05 oD (OS
A 160 °
-6.50D

For & skrive ut maleresultater slar du pa den sam-
menkoblede Bluetooth-skriveren ved a trykke lenge
pa av/pa-knappen. Nar resultatene er tilgjengelige,
kan du skrive dem ut fra resultatskjermbildet ved a

2w n

trykke pa “+” og deretter trykke pa skriversymbolet.

=

OD TEST 3/3
—
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Du kan velge Bluetooth-skriveren ved a ga til innstill-
ingene, via opptrekksmenyen, velge “Generelt” og
deretter trykke pa “Skriver”. Skjermen vil deretter
vise at enheter i naerheten skannes, og du ma velge

Patient 0007

e Innstillinger

%

-

Pasient 0007

e Skriver

“Bluetooth-skriveren” som er identifisert ved hjelp Tilgiengelige ¢
av MAC-adressen. Skriver enheter

Bluetooth Printer > realme 8 Pro
Hvis du ikke har valgt en BI h-skriver, eller hvi .

vis du ikke a.lrva gt.en ugtopt —s.rlve.r,e er hvis Resept > TN

den valgte skriveren ikke er tilgjengelig, vises en 66:22:EE:78:73:08
advarsel. OPPULO

SyStem > 88:03:E9:F5:2E:76

Teknisk informasjon

Teknisk beskrivelse

3

Autorefraksjonssystemet er basert pa balgefrontaberrometri, en teknologi som i dag brukes i benchtop-bgal-
gefrontaberrometre for & male brytningsfeil av lav og hey orden (belgefront) og for a veilede LASIK-kirurgi.
Den spesifikke implementeringen av denne teknikken i apparatene gjer det mulig for brukeren & fa en

autorefraksjon med apen visning.

Keratometrisystemet som inngar i det medisinske utstyret QuickSee Free Pro Keratometry, bestemmer

hornhinnens krumning ved & analysere refleksjoner fra en lyskilde p& hornhinnen.

Milja for maling

QuickSee Free kan brukes bade innenders og utenders. Serg for a fierne eller blokkere eventuelle kilder til
sollys og/eller lys som kan skinne pa pasientens gyne under malingen.

Enheten er konstruert for & fungere under felgende miljgforhold:

Omgivelsestemperaturomrade: -10 - 40 °C (14 - 104 °F)

30-90 %.
800 -1060hpa

Relativ luftfuktighet:
Atmosfaerisk trykk:

MERK: Hvis enheten brukes kontinuerlig under miljeforhold der temperaturen er 40°C, kan enkelte deler av
enheten overstige 41°C. | slike situasjoner er den forventede maksimumstemperaturen for felgende deler
(som fastsatt ved IEC 60601-1-testing):

@yekopp: Forventet maksimal temperatur < 43°C

Under disse forholdene utgjer ikke enheten noen sikkerhetsrisiko for pasienten, brukeren eller miljget. Det
anbefales imidlertid a redusere temperaturen pa enheten for 8 unnga en ubehagelig opplevelse for pasient-
en. For 8 oppna dette anbefaler vi falgende:

Sla av enheten til temperaturen pa disse delene er redusert.
Unga eksponering for en varmekilde (f.eks. sollys).

MERK: Malingstiden er 10 sekunder (i henhold til IEC 60601-1 er eksponeringsgrensen 60°C i 60 sekunder
eller mindre).

MERK: Det anbefales en minste pupillsterrelse pa 2 mm for at malingene skal kunne utferes. Det kan veere
vanskelig & foreta en maling i omgivelser med en sterk lyskilde som far pupillen til & trekke seg sammen
mindre enn 2 mm. For best mulig resultat ber forsgkspersonens pupiller veere mellom 2 mm og 8 mm.
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Transport- og lagringsforhold
QuickSee Free medisinsk utstyr kan transporteres og oppbevares under felgende forhold:

Omgivelsestemperaturomrade: -5 - 50 °C (23 - 122°°F)

Relativ luftfuktighet: mindre enn 80 %.
Atmosfeerisk trykk: 800 -1060hpa
Miljgvern

QuickSee Free medisinsk utstyr inneholder litium-ion-celler og andre elektroniske materialer. Ta kontakt
med lokale myndigheter og radfer deg med relevante lover for riktig avhending av elektronisk utstyr eller
resirkulering ved slutten av enhetens levetid.

Service og tekniske dokumenter

Denne dokumentasjonen er en del av den tekniske dokumentasjonen for QuickSee Free medisinsk utstyr.
PlenOptika vil pa forespersel gjore tilgjengelig kretsskjemaer, komponentlister, beskrivelser eller annen in-
formasjon som kan hjelpe PlenOptika-autorisert servicepersonell med a reparere QuickSee Free medisinsk
utstyr.

EMC-informasjon

QuickSee Free medisinsk utstyr er i samsvar med den mest anerkjente EMC-standarden, UNE-EN 60601-1-
2:2015. Enheten er testet og funnet & veere i samsvar med grensene for medisinsk utstyr i gruppe 1, klasse A
(RF-utslipp CISPR 11),i henhold til del 15 i FCC-reglene.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Det medisinske utstyret QuickSee Free er egnet for bruk i alle andre virksomheter enn husholdninger og
kan brukes i husholdninger og i bygninger som er koblet til det offentlige lavspenningsnettet som forsyner
bygninger som brukes til husholdningsformal, forutsatt at falgende advarsler folges.

Advarsel: Dette utstyret er kun beregnet pa bruk av helsepersonell eller under tilsyn av helsepersonell.
Dette utstyret kan forarsake radioforstyrrelser eller forstyrre driften av utstyr i nzerheten. Det kan vaere
nedvendig & iverksette avbatende tiltak, for eksempel & flytte QuickSee Free eller skjerme stedet.
Advarsel: MEDISINSK ELEKTRISK UTSTYR krever spesielle forholdsregler med hensyn til EMC og ma
installeres og tas i bruk i henhold til EMC-informasjonen i de medfelgende dokumentene.

Advarsel: Kontaktene ma ikke bereres, og det ma ikke foretas tilkoblinger til disse kontaktene med
mindre ESD-sikkerhetsprosedyrer brukes.

Advarsel: ESD-beskyttelsesmerket “!Akan brukes i stedet for beskyttelsesdeksler.

Advarsel: Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr.
Advarsel: Bruk av annet tilbeher og andre kabler enn de som falger med instrumentet, med unntak av
kabler som produsenten av utstyret selger som reservedeler, kan fore til gkt emisjon eller redusert immu-
nitet for utstyret eller systemet.

Advarsel: Emisjonsegenskapene til dette utstyret gjer det egnet for bruk i industriomrader og sykehus
(CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmilje (som normalt krever CISPR 11 klasse B), kan det hende
at utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse for radiofrekvente kommunikasjonstjenester.

FCC-samsvarserklaering

QuickSee Free medisinsk utstyr er i samsvar med del 15 i FCC-reglene. Driften er underlagt felgende to
betingelser: (1) denne enheten ma ikke forarsake skadelig interferens og (2) denne enheten ma akseptere all
mottatt interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift.
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Tekniske spesifikasjoner

Autorefraktor

Elevstorrelse 2til8 mm

Tiltenkt pasientpopulasjon >=3ar

Kontroll av innkvartering Apen visning, takelinse (ekstrautstyr)

Krav til kykloplegi Ingen

Krav til utvidelse Ingen

Krav til belysning Ingen

Anskaffelsestid 5,10 sekunder

Sfaerisk rekkevidde -13D til +10D, trinn p& 0,01D, 0,125D og 0,25D
Sylindrisk rekkevidde -8D til +8D, trinn pa 0,01D, 0,125D og 0,25D
Aksial rekkevidde 0-180°,i trinn pa 1°, 5°,10°

Basisteknologi Bolgefrontaberrometri

Keratometer (kun QuickSee Free Pro Keratometry)

Krumningsradius 5til 12 mmiintervaller pa 0,01 mm

Hornhinneastigmatisme O Dtil+/-8D (R 5til 12 mm)

Sentrum Diameter 3,2 mm ved krumningsradius 8 mm

Maling av pupillsterrelse Vises i Avanserte refraksjonsberegninger, Companion App og

utskrevne resultater

Bluetooth- og Wi-Fi-spesifikasjoner

Frekvensband BT 2,4 til 2,485 GHz

Frekvensband Wi-Fi 2,4 GHz og 5 GHz

Tradles radiomodell | samsvar med FCC

Type antenne Chip-antenne, FHSS-modulering
Dataflyt Toveis
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Generelle spesifikasjoner

Malemodi (kun QuickSee Free Pro
Keratometry)

Samtidig AR og K, kun AR og kun K

Egenskaper for visning

2,4-tommers LCD, kapasitiv beraringsskjerm, lesbar utenders,

ekte farger (65 536 farger)

Laderens egenskaper

USB-C veggadapter av medisinsk kvalitet, AC 100 til 240V,
50/60 Hz

Batteri

6 timer kontinuerlig bruk +/- 1 time (10 000 mAh Li-ion);
3 timers ladetid (5 % - 75 %);
5 timer ladetid (0 % - 100 %);
IEC 62133-2:2017-sertifisert

Kalibrering

Fabrikkkalibrert; ingen feltkalibrering nedvendig

Malekapasitet

Kapasitet for lagring av malinger: > 10 000 malinger

Regulatorisk klassifisering (medisinsk
utstyr)

Klasse | FDA (USA), klasse lla produkt CE, MDR-kompatibel,
klasse lla, UKCA, MDR 2002-kompatibel.

Lasersikkerhet

Klasse 1, IEC 60825-1:2014-sertifisert

Vekt

<750 gram/1,65 Ibs

Dimensjoner

30cm(H)x5,5cm (B), 18 cm (L)
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Sikkerhetssymboler

Symbol Beskrivelse

Likestrem (DC) Stremforsyning.

Definisjon: Ikke kast enheten og batteriene i vanlige seppelbeholdere. Enheten og dens
komponenter ma kasseres pa riktig mate. Kontakt naermeste resirkuleringssenter for & fa
instruksjoner om riktig avhending.

Ei Produktet inneholder primeaere og sekundaere litium-ion-batterier.
I

Produsentens adresse.

Produksjonsdato.

Se bruksanvisningen / brukerhandboken.

Type B Anvendt del.

Standby- og av/pa-funksjoner:

« Hvis enheten er av, vil et kort trykk pa denne knappen sla enheten pa.

+ Hvis enheten er p4, vil et kort trykk sette enheten i standby-modus.

- Hvis enheten er i standby-modus, vil et kort trykk sette enheten i standardmodus.

+ Hvis enheten er pa eller i standby-modus, vil et langt trykk (> 7 sekunder) tvinge den til 8 sla
segav.

C » = [LLE

Serienummeret til enheten.

Emballasje, lagring og forsendelse. Indikerer riktig oppreist posisjon for pakken.

Emballasje, lagring og forsendelse. Emballasjen ma beskyttes mot fuktighet.

Emballasje, lagring og forsendelse. Pakken ma handteres forsiktig for & unnga skader.

lIENA

) Emballasje, lagring og forsendelse. Angir omradet for atmosfaerisk trykk som emballasjen
trygt kan utsettes for.

Emballasje, lagring og forsendelse. Angir luftfuktighetsomradet som emballasjen trygt
kan utsettes for.

Emballasje, lagring og forsendelse. Angir temperaturomradet som emballasjen trygt kan
utsettes for.

FCC-merking. Indikerer at den elektroniske enheten er sertifisert og at de elektro-
magnetiske forstyrrelsene fra enheten er under grensene som er godkjent av Federal
Communications Commission.

® = (=)

CE-merkingssertifisering. Angir at produktet oppfyller EUs krav til forbrukersikkerhet,
helse og milje.

(@)
m

UK Conformity Assessed-merking er et samsvarsmerke som indikerer samsvar med
gjeldende krav for produkter som selges i Storbritannia.

Enhetens UDI (Unique Device ldentifier).

Medisinsk utstyr.

EREIS:
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Kontakt PlenOptika

Hvis du har spersmal om QuickSee Free medisinsk utstyr eller andre PlenOptika-produkter, kan du
kontakte kundestatte.

E-post: support@plenoptika.com

Adresse: PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06

Madrid, 28049 Spania

Kontor i USA: PlenOptika, Inc.
955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139
USA

UKRP: Grafton Optical Company Limited
Enhet 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire
England, HP41HL
STORBRITANNIA

Besgk PlenOptikas nettsted (www.plenoptika.com) for detaljerte veiledninger, tips og informasjon om tilbeher
og valgfrie programvarefunksjoner for QuickSee Free medisinsk utstyr.

@i PlenOptika €& R
7797 09%  £Cc|D:2ABCB-RPI4B
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Turkce
Kullanici ve guvenlik talimatlari

PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry veya QuickSee Free'yi satin aldiginiz icin tebrikler! Bu kitapgik,
QuickSee Free tibbi cihazinizla olan deneyiminizden en iyi sekilde yararlanmaniza yardimci olacaktir.

Kullanim amaci

QuickSee Free tibbi cihazlari, wavefront aberrometri ve keratometri (istege bagl, yalnizca QuickSee Free Pro
Keratometry modelinde) optik tekniklerini kullanarak gézden yansiyan isig1 6lgerek gdzln kirilma gtictind
olcmek icin tasarlanmustir.

Kullanim endikasyonlari

QuickSee Free tibbi cihazlari, saglik uzmanlari tarafindan veya bir saglik uzmaninin yonlendirmesi altinda, bir
bireyin zayif gérme ile iliskili kirma kusurlarini taramak veya 6l¢mek icin kullaniimak tizere endikedir.

Kontrendikasyonlar
Kiriima kusuru tahmini asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Gorme sistemine miidahale eden okuler ilaglar sonuclari etkileyebilir.
Go6z ameliyati 0ykisl veya olgun katarakt varligi da sonuclari etkileyebilir.

Klinik faydalar

1. Kirma kusurlarinin daha iyi yénetilmesi (WHO verilerine gére 2 milyardan fazla insan dlzeltilmemis kirma
kusurundan muzdariptir). Teknolojinin tasinabilirligi, kullanilabilirligi ve 6zellikleri, gbz saghgi profesyonelleri-
nin daha verimli olmasini ve minimum egitimli personelin refraksiyon sirecine katilmasini saglar.

2. QuickSee Free tibbi cihazlari, cihazin ve tlretilen modelin kullanim amacini destekler; bu da bir gbzin kirllma
durumuna iliskin bir tahmin tretmektir.

3. QuickSee Free tibbi cihazlari, cihazin ve turetilen modelin kullanim amacina uygun olarak, kirllma hata-
larinin degerlendirilmesinde ve secilen denekler icin gérme diizeltmesinin recetelenmesinde g6z uzmanina
yardimci olmak ve yardimci olmak icin kure, silindir ve eksen tahminleri saglar. Ayrica QuickSee Free Pro
Keratometry keratometri okumalari da saglar.

Olay raporlama

Tibbi cihazlarla ilgili olaylar, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Glkenin yetkili makamina bildirilmelidir. Stire¢
hakkinda herhangi bir stipheniz varsa, yerel distriblitériiniz veya PlenOptika ile iletisime gegin.

Varsayilan olarak, PlenOptika olaylari ispanya iIaQ ve Tibbi Cihazlar Ajansina (AEMPS) bildirecektir. Olay raporla-

ma, AEMPS'nin tibbi cihazlarla ilgili sorunlari veya kusurlari tespit etmek icin bildirilen olaylarn kaydettigi temel bir
unsurdur. Bu kayit, vakalarin iliskilendiriimesini ve Grlin arizalarina iliskin gdstergelerin olusturulmasini, ayrica olaylarin
etkisinin degerlendirilmesini ve gerekirse ilgili dizeltici 5nlemlerin hizl bir sekilde alinmasini saglar.

Bir tibbi cihazla ilgili bir olaydan stipheleniyorsaniz, asagidaki baglantida bulunan elektronik formu kullanarak bunu
bildirebilirsiniz. Bunu yapmak igin mevcut iki formdan birini secin: saglik ¢alisani veya hasta. Neyin, nasil, kimin ve

neden bildirilecegi hakkinda daha fazla bilgi asagidaki baglantida bulunabilir:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Cihaz aciklamasi

QuickSee Free Pro Keratometry, monokuler form faktériine sahip, elde tutulan bir wavefront aberrometre
/ keratometredir. Calismasi, denegin cihaz aracili§iyla uzaktaki bir nesneye bakmasini ve gbzinii ekranda
goruntllenen kirmizi nokta ve g6z bebegi kamerasiyla hizalamasini gerektirir. Cihaz, denegin refraktif ha-
tasinin yani sira keratometri degerlerinin de dl¢tilmesini saglar.
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QuickSee Free, QuickSee Free Pro Keratometry ile her agidan benzerdir ancak Keratometri islevselligini
icermez.

Kutu icerigi

Gonderilen paket sunlariigerir:

QuickSee Free Pro Keratometri veya QuickSee
Free tibbi cihaz

Cihaz gantasi

Tibbi sinif USB gli¢c adaptéri ve 4 uluslararasi fis
adaptoérl

Gl kablosu

Bugu mercekleri (2 adet, ¢ikarilabilir)

Terminoloji

—— Bugulananlens — J

Limani goriintile ——

Ekran

Sarj baglanti
noktasi

Temel calisma
Temel bakim

1

QuickSee Free tibbi cihazlari hassas aletlerdir.
Dlsurmeyin veya fiziksel darbeye maruz birak-
mayin. Cihaz disirilirse veya fiziksel bir soka
maruz kalirsa, islevsellik etkilenebilir. Onemsiz
olmayan herhangi bir fiziksel soktan sonra cihazin
diizglin calistigindan emin olmak icin cihazin
PlenOptika tarafindan incelenmesi gerekir.

2. QuickSee Free tibbi cihazlari su gegirmez

degildir. Yanlslikla siviya disUrirseniz veya
cihazin Gzerine sivi dokulirse, derhal PlenOptika
Destek ile iletisime gecin. Cihaz Gzerinde kiguk
su damlaciklari bulunursa, yumusak kuru bir bezle
silin. Latfen LCD panel ylzeyindeki tikarik ve su
gibi sividamlalarint hemen silin.

3. QuickSee Free'yi araba veya dogrudan giines 1sig1

gibi asiri sicak ortamlarda birakmayin. Yiksek
sicakliklar cihazin arizalanmasina neden olabilir.

4. QuickSee Free hassas elektronik devre igerir. Asla

cihazi sbkmeye veya pili clkarmaya g¢alismayin;
bu bedensel zararla sonuglanabilir ve garantiyi
gecersiz kilar ve her zaman Servis Personeli
tarafindan yapiimalidir.

5. QuickSee Free’nin gdvdesini, LCD ekranini,

gorintlileme portlarini veya arka gorintileme
lensini temizlemek icin organik ¢ézlculer iceren
temizleyiciler kullanmayin. Bu tir ¢éziicllerin
kullaniimasi cihaza zarar verebilir.

Giic diigmesi

R

6.

Viz6r adaptori (gikarilabilir)
Bluetooth yazici

Bluetooth yazicrigin gli¢ kablosu
Hizli Baglangi¢ Kilavuzu
Occluder

Bilek kayisi

Ek materyaller

Temas ﬁ
noktalari
Baslat digmesi ————

Tutamak

Temizlik icin mikrofiber bir bez kullanin. inatgi
lekeler igin beziislatin veya asindirici olmayan bir
temizleyici kullanin. On ve arka g0rus portlarini
ve gorus portundaki bugulanma mercegini her
zaman parmak izi, kir ve tozdan uzak tutun.

. Gug konektoriinl QuickSee Free'ye takarken,

hasara neden olabileceginden ve garanti
kapsaminda olmayacagindan glg¢ konektorini
cihaza zorlamayin.

. Dokunmatik ekran ylizeyini sert veya kati bir seyle

itmeyin veya ¢izmeyin. Béyle bir alet cihaza zarar
verebilir. istenirse cihazla birlikte bir ekran kalemi
kullanilabilir.

. QuickSee Free cihazini gli¢ kablosu takiliyken

kutusunda saklamayin. Bu, hem gii¢ kablosunun
hem de cihazin zarar gérmesine neden olabilir.

10.Cihaz, yanici gazlar veya sivilarla birlikte kullanil-

mak (izere tasarlanmamistir.

11. QuickSee Free cihazinin bagl oldugu elektrik

sebekesine bagl elektrikle ¢alisan tibbi cihazlar
EMC standartlarini karsilamalidir.

12.Cihaz yogun elektromanyetik ortamlarda kullanil-

mak Uzere tasarlanmamistir. Bu belgede cihazin
EMC 6zelliklerini kontrol edin.

13.QuickSee Free tibbi cihazlarinin uygulanan

parcalari (yani, normal kullanimda islevini yerine
getirmek icin hastayla fiziksel temasa girmesi
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gereken tibbi cihaz pargalari) hastadan hastaya 14.Cihaz, IEC 60825-1: 2014 sertifikali Sinif 1 Lazer

kontaminasyon olasiligini en aza indirmek igin Cihazi ve (780 nm lazer radyasyonu) ve normal
uygun malzemelerden yapilmistir. Bu parcalarin kullanim ve ariza kosullari sirasinda Kabul Edile-
optometrik ekipman i¢in normal prosedir uyarin- bilir Emisyon Sinirlari dahilinde yayilan 850 nm
ca duizenli olarak temizlenmesi ve dezenfekte LED aydinlatma halkasi kaynaklari igerir.

edilmesi 6nerilir.

Bu uyarilara ve tavsiyelere uyulmamasi QuickSee Free tibbi cihazlarinin garantisini gecersiz kilabilir.

Uyarilar

1
2.

PlenOptika tarafindan agikca onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar garantiyi gecersiz kilabilir.
Birlikte verilen gli¢ kablosu (beyaz renkli) QuickSee Free tibbi cihazini sarj etmek igin optimize edilmistir.
Degistirme veya ikame islemi yalnizca en az 5V ve 3,2 amp i¢in derecelendirilmis CSA veya UL onayl tibbi
sinif bir gli¢ kablosuyla yapilabilir.

. Tedarik edilen gli¢ kaynagi/sarj cihazi ikame edilemez ve sadece PlenOptika tarafindan tedarik edilen onayl

bir Gnite ile degistiriimelidir.

. GUc kablosu veya harici glic kaynagi hasar goriirse veya butinliginden stiphe edilirse veya bina gl prizi

cikisi topraklanmamissa, QuickSee Free tibbi cihazlari yedek parcalar veya topraklanmis bir gli¢ prizi mevcut
olana kadar yalnizca dahili pil glictiyle kullaniimahdir.

. Bluetooth yazicinin gii¢ kablosu (siyah renk) QuickSee Free tibbi cihazini sarj etmek icin optimize

edilmemistir, Bluetooth yaziciya 6zeldir. Ayni sekilde, QuickSee Free tibbi cihazinin gli¢ kablosu (beyaz renk)
yalnizca tibbi cihaz icin kullanilmahdir.

. QuickSee Free tibbi cihazlari, cihazin kendisinde ve ¢ikarilabilir bugulanma lenslerinde bir dizi miknatis icerir.

Yayilan manyetik alan, kalp pili gibi hassas implante edilebilir cihazlarla minimum diizeyde etkilesime neden
olabilir ve QuickSee Free tibbi cihazlarinin hastanin gdégsiinden 5 cm'den daha az bir mesafeye yerlestir-
ilmemesi 6nerilir. Operatorlerin bu tavsiyenin farkinda olmasi gerekse de QuickSee Free tibbi cihazlarinin
kullanici ve glivenlik talimatlarina uyularak normal ¢alisma kosullarinda kullanildiginda gtivenli oldugu
unutulmamaldir.

Baslarken

Sarj etme

1

. Beyaz gli¢ kablosunu verilen gli¢ adaptdrtine baglayin

. Cihazi sarj etmek igin gli¢ adaptérinid mevcut bir AC

. Unite sarj olurken kullanilabilir. ilk kullanimdan énce 8

Sapin alt tarafindaki QuickSee Free sarj portunu
bulun (sagdaki sekle bakin)

USB-C
j j baglanti nokt

ve sarj portuna takin. sarj baglanti noktasi
o a»
|

Sarj durumu
LED’i

duvar prizine takin; mor i1sik cihazin sarj oldugunu, mavi
1sik ise cihazin tamamen sarj oldugunu gosterir.

saat sarj ederek Uinitenin tamamen sarj oldugundan
emin olun.

Uyart: Sarj portu 6zellikleri: 5V-3.2A DC Giris. Saglanan tibbi sinif glic kablosunu kullanin.

QuickSee Free’yi agma ve kapatma

1

. Cihazi kapatmak icin yukari cekme menustine erisin (bkz. yukari cekme

. Glg digmesine kisa bir stre basip birakmak cihazi Gli¢ Tasarrufu Moduna gegirir.

QuickSee Free tibbi cihazini agmak icin, cihazin Ust tarafinda bulunan glic digme-
sine (asagidaki sekle bakin) yarim saniye boyunca basin ve birakin. Cihaz agilacak
ve ekran agllacaktir. Cihaz baslatma proseduriinii tamamlayana kadar bekleyin
(yaklasik 45 saniye).

menusline nasll erisilir, sayfa 150) ve kumandayi soldan saga kaydirarak “Power
off” (Kapat) secenegini secin.

Gl Tasarrufu Modunda ekran kapatilir ve daha az pil tiiketilir. Giig digmesine
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basildiginda cihaz aninda ¢alismaya baslar.

4. QuickSee Free tibbi cihaz ekrani donarsa ve dokunmaya yanit vermezse, ekran kararana kadar glc
digmesini 7 saniye basili tutup ardindan digmeyi birakarak sistemi sifirlamaniz gerekecektir.

5. Dusuk pil: Pil seviyesi ¢cok dlsiik oldugunda, bir uyari mesaji gériinecektir. Kisa stire sonra sarj islemi
baslatiimazsa, cihaz otomatik olarak kapanacaktir.

Kullanicrislemi

Ana ekran

QuickSee Free tibbi cihazi acildiginda, Ana Menii veya “Ana Hasta nlumaFBS' B|Ue|t00th etkin

Ekran” gérlinecektir. Cihazin Bluetooth baglantisi etkin- .
lestirildiyse, Bluetooth simgesi sag (ist kdsede gérindr. Hasta 0007 3 M — iglﬁ‘r‘rm“;":]

Bluetooth, cihaz agildiginda varsayilan olarak etkindir ve Genel
Ayarlar menustnden kapatilabilir. Cihaz algilanabilir modda
veya bagl durumdaysa simge degisir ve Bluetooth baglantisi
kapallysa gértinmez.

— Sol gézii dlciin
Bir 6lciime baslamak igin, sirasiyla sag veya sol gbz( 6lcmeye
baslamak icin OD veya OS simgesine basin. L Saggoziidlcin
Asagi acilir veya yukari gekilir mentlere (bkz. sayfa 150)
parmaginizi herhangi bir ekranin Gistiinden veya altindan —— ——
kaydirarak erisebilirsiniz.

Yukari cekme
menisi

Bir hastanin dlgtilmesi

1. Ana Ekranda, sirasiyla sag veya sol g6zi 6lcmeye baslamak igin OD veya OS simgesini segin.

2. Hastanin gbzUniin canl videosuna bakarken cihazi 6lcim yapmak istediginiz gbze getirin. Cihazin iki
temas noktasinin hastanin yliziine temas ettiginden emin olun.

C)Igﬂm sirasinda hasta ve operator pozisyonlart:

Hasta cihazin icinden uzaktaki bir hedefe bakar.
Operatoér hastanin yaninda durur ve ekranda hastanin gozin( gordar.

3. Hastaya okllderi diger gdzlinlin Gzerinde tutarken géziinl agik tutmasini séyleyin.

4. Kirmizi noktayi g6z bebeginin merkeziyle hiza- oD
layin. Nokta g6z bebegine dogru sekilde hizaland-
1&Inda ekranin arka plani ve oynatma simgesinin
her ikisi de yesile donecektir.

5. Hastanin gérus alaninda olmadiginizdan emin
olun, bu hastanin uzaktaki hedefi gérmesini
saglayacak ve hastanin akomodasyonunu
azaltacaktir. Ekrani gérebilmeniz icin ekranin
doéndurulebilecegini unutmayin.

6. Kirmizi nokta hastanin g6z bebegi ile hizalandigin-
da (arka plan yesile doner), 6lcim baglatmak icin
ekrandaki oynat simgesine veya tutma yerindeki
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baslat diigmesine basin. Olciim sirasinda hastadan sunlari yapmasini isteyin:

a. kirmizi nokta yerine uzaktaki hedefe odaklanin ve

b. 8lcimun baslangicinda ve 6l¢cuim sirasinda birkag kez yanip séner.

7. Cekim basladiktan sonra, gbz bebeginin
goruntlsundn etrafinda ¢cekim ilerlemesini
gosteren noktali bir gizgi belirecektir.

8. 10 saniye sonra (varsayilan deger), hastanin
segilen gbz igin tahmini recetesi Sonuglar
Ekraninda goruntllenecektir.

Sonuglar ekrani

Olcuimler yapildiktan sonra, Sonuclar Ekrani tahmini

receteleri gosterecektir. (NOT: keratometri sonuclari
yalnizca QuickSee Free Pro Keratometry'de goster-

ilecektir).

1. 1Gozler arasinda gezinmek igin yatay olarak
ve segilen géziin élctimleri arasinda gezinmek
icin dikey olarak kaydirin (birden fazla élcim
yapildiysa).

2. Bir gdzli yeniden dl¢mek igin: belirli bir gdze gidin,
“+” digmesine basin ve ayni hastanin yeni bir
olcimini baslatmak igin OD veya OS'yi segin.

3. Yalnizca QuickSee Free Pro Keratometry cihazin-
da: Gelismis refraksiyon élgtimlerini gériintlle-
mek icin [l semboliine basin. QuickSee Free Pro
Keratometry cihazinda gériintiilenebilen gelismis
refraksiyon élcimlerinde su bilgiler yer alir:

Gdz bebegi (pupil) gérantisi
Keratometri sonuclari

GOz bebegi (pupil) buyukluga

Nokta diyagrami

Zernike katsayilari

Wavefront (Kartal Goz) haritasi
Simule edilmis goérantd, duzeltiimemis
Simule edilmis gorint, diizeltiimis

Hasta 0007 * IE Hasta 0007 * @
e S P —er U "B U/ SE™
0D TEST2/3 IL'I m OS TEST 2/3

H s -6.00D 525D s
‘ ¢ -0.75D ©0s> [<ob 100D ¢
A 160° 160° A
SE  -6.50D -575D sE

" ODTEST3/3 EST 3

Hasta 0007 3 Hasta 0007 3

-A2 oY 8L AZ -
OD TEST 2/3 IL'I IL'I OS TEST 2/3
K1 8.02mm 7.94 mm Kl {
Al 170° 0S | < OD 170° Al
K2 7.86 mm 7.78 mm K2
A2 80° 80° A2
o D TEST 0S TE! 9
Hasta 0007 * @ Hasta 0007 * @
e Nokta Diyagrami o On Dalga Haritasi
< >

Ornek gelismis refraksiyon Slgtimleri ekrani
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4. Olgtimler alindiktan hemen sonra mevcut hasta
icin kaydedilir. Yeni bir hasta kaydi baslatmak

icin “+” digmesine basin ve kaydirma diigmesini
soldan saga dogru kaydirin.

Hasta 0007 3

Acilir men( Ekim 12,2023
Herhangi bir ekrandan, kaydirma diigmesini ekranin e
Gstiinden altina dogru kaydirin. Bu, tarihi, saati ve pil il
seviyesini gbrmenizi, ekran parlakhgini ayarlamanizi (W) 65%
ve Bluetooth’u (Bluetooth simgesi) veya gece mo- Ekran Parlakligi
dunu (ay simgesi) etkinlestirmenizi saglayacaktir. &

Bluetooth

Bluetooth acik

32 G

Yukari cekme menasu Hasta 0007 3
Ayarl.

Herhangi bir ekrandan, kaydirici digmesini ekranin AIEr o Ayarlar

altindan Gstiine dogru kaydirin. Bu sayede ayarlara, Genel >

yardima veya hakkinda meniilerine erisebilirsiniz. Yardim

Ayrica, bu ekrandan cihazi kapatabilirsiniz. Regete >
Hakkinda —

Olctim >

Ayar secenekleri Sifirla >

Genel Recete Olciim Sifirla

Tarih / Saat Cyl Notasyonu Edinim Suiresi Hasta verilerini sil

Dil Diyoptri hassasiyeti Acilista kullanim hatirla- Bluetooth baglantisini

Bluetooth Eksen hassasiyeti ) ticilan sifirla

Yazici Gdz notasyonu ngi]m ipuclari Fabrika ayarlarina sifirla

Ekran zaman asimi K Uinitesi (yalnizca Pro) Olglim modu (yalnizca Pro)

Kapanma slresi K endeksi (yalnizca Pro) Gelismis refraksiyon ol¢ciim-

leri (yalnizca Pro)

Veri yonetimi ve yazilim yukseltmeleri

Yazihm ylkseltmeleri ve QuickSee Free tibbi cihazlarinda depolanan dahili verilere erisim yalnizca PlenOptika
tarafindan saglanan QuickSee Free Companion App yazilimi ile gerceklestirilebilir. QuickSee Free Companion
App yazihmi ile ilgili tim bilgiler (indirme baglantilari dahil) http://plenoptika.com/user-manuals

QuickSee Free Companion App icin minimum donanim gereksinimleri
Baglanabilirlik (herhangi bir isletim sistemi ve donanim):

Bluetooth 5.0 veya Usti (Android ve Windows); Bluetooth 5.2 veya Usti (macOS).
Internetislevleri, en az 3 Mbps indirme hizina sahip aktif bir internet baglantisi (kablolu veya kablosuz)
gerektirir.
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Donanim gereksinimleri (herhangi bir isletim sistemi):

Depolama alani: En az 500 MB kullanilabilir disk alan.
Enaz 2 GB RAM Bellek.
Asagidaki isletim sistemlerinden birini calistirabilen herhangi bir mikroislemci.

isletim sistemleri:

Windows 10 veya 11, sirim 21H2 veya UstU, Mimari x86_64 calistiran masaUstu bilgisayarlar. Not:
Microsoft bu isletim sistemi icin resmi destegi sonlandirdiginda, PlenOptika artik Windows 10 igin destek
saglamayacaktir.

MacOS, Sonoma slriim 14.0 veya Ustin( ¢alistiran masaist( bilgisayarlar.

Android 11 (Red Velvet Cake) veya Ustinl galistiran tablet veya akilli telefon.

Veri glivenligi
QuickSee Free tibbi cihazlar ve aksesuarlari siber givenlik riskleri dikkate alinarak tasarlanmistir, yetkisiz
erisime karsl koruma saglar ve dogasi geregi giivenlidir. Gelismis koruma igin bu 6nerileri izleyin:

QuickSee Free tibbi cihazini fiziksel kontroltinliz altinda tutun.

QuickSee Free tibbi cihazlari, yalnizca PlenOptika'ya 6zel yazihm (yani QuickSee Free Companion App)
kullanilarak diger cihazlara baglanmak (izere tasarlanmistir. QuickSee Free tibbi cihazlarini yetkisiz Gctincl
taraf yaziimlar araciliglyla diger cihazlara baglamaya ¢alismayin.

QuickSee Free tibbi cihaz yazilimini glincel tutun. Yazilim giincellemeleri, yeni siber glivenlik risklerine
yonelik yamalar gibi glivenlik gincellemelerini igerebilir.

QuickSee Free Companion App Baglanma
QuickSee Free tibbi cihazint Companion App baglamanin iki yolu vardir:

1. Companion Uygulamasina ilk kez baglanirken: Hasta 0007 *,, @ SRSIEE
15:25
a. QuickSee Free tibbi cihazini kesfedilebilir moda Pil
(Bluetooth) getirin. Cihaz ilk agilista varsayilan 1 65%

olarak kesfedilebilir moddadir ve Bluetooth ara-
ma ) sembolii ile gésterilir. QuickSee Free tibbi
cihazi kesfedilebilir modda degilse, Bluetooth'u
kapatin ve ardindan acilir mentden tekrar agin.

Ekran Parlakhg

Bluetooth
Cihaz bulunabilir

32 G

b. Companion Uygulamasindan, bilgisayarin,
akill telefonun veya tabletin Bluetooth’unu acin (kapaliysa) ve mevcut cihazlari tarayin. Ardindan seri
numarasiyla tanimlanan istediginiz QuickSee Free tibbi cihaza baglanin.

Ayt ekde © Ayt ekde ©

ec00

Blustooth AGIK ™ Batianyor.
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¢. S6z konusu cihazdan (PC, akill telefon veya tablet) QuickSee Free tibbi cihazina ilk kez baglaniliyorsa,
bir dakika icinde Companion Uygulamasina girilmesi gereken rastgele bir giivenlik kodu istenecektir.
Dogru glvenlik kodu girildikten sonra Companion Uygulamasi QuickSee Free tibbi cihazina baglanacak-
tir. Glvenlik kodu talep edilmemisse, Companion Uygulamasi dogrudan QuickSee Free tibbi cihazina
baglanacaktir. Windows sistemleri icin, QuickSee Free tibbi cihazinin énce Windows’un Bluetooth ayarlari
Uzerinden eslestirilmesi dnerilir.

Hasta 0007

b

2. Companion Uygulamasini énceden baglanmis bir QuickSee Free tibbi cihaza yeniden baglama:
a. QuickSee Free tibbi cihazinin agilir menlsiinden Bluetooth’u agin veya QuickSee Free tibbi cihazini
kesfedilebilir moda (Bluetooth) getirin. Kesfedilebilir mod Bluetooth arama )D) sembolli ile gosterilir. Cihaz
kesfedilebilir modda degilse, acilir mentden Bluetooth’u kapatin ve ardindan tekrar agin.

b. Companion Uygulamasindan, bilgisayarin, akilli telefonun veya tabletin Bluetooth’unu agin (kapaliysa)
ve seri numaraslyla veya kullanici tarafindan énceden ayarlanmis 6zel bir takma adla tanimlanan, zaten
bilinen bir QuickSee Free tibbi cihaza dogrudan baglanin.

QuickSee Free tibbi cihazi Companion Uygulamasina baglandiginda, QuickSee Free tibbi cihazi 8 baglanti
sembollini gésterecek ve Companion Uygulamasi cihazdan gelen verileri gortintlleyecektir.

Hasta 0007 @ El :;m.ww

QuickSee Free Pro K7LIPCHO —

O

o f—"

@
(] ® e
o :
= z,
@ ~

Bluetooth yaziciya baglanma
Her QuickSee Free tibbi cihazi, énceden eslestirilmis
bir Bluetooth yaziciyla birlikte génderilir.

Olctim sonuglarini yazdirmak icin, eslestiriimis
Bluetooth yaziciyi gli¢ digmesine uzun basarak agin.
Sonuglar mevcut oldugunda, “+” tusuna ve ardindan
yazici sembolline basarak Sonuclar Ekranindan
yazdirabilirsiniz.

Hasta 0007 * @

- SE-0: 50D

OD TEST 2/3 IL'I

s -6.00D
C -0.75D ©0s?
A 160°

-6.50D

OD TEST 3/3
—

Hasta 0007

3 W
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Bluetooth yaziciya, menlden ayarlara girerek ve ar- Hasta 0007 b n Hasta 0007 3 O
dindan “Genel” yazisini segip “Yazicl” Uzerine basarak
erisebilirsiniz. Ekran daha sonra yakindaki cihazlarin o Ayarlar e Yazici
tarandigini gésterecek ve MAC adresiyle tanimlanan Ayin -
“Bluetooth Yaziclyl” se¢meniz gerekecektir. Kullanilabilic ¢
Yazici
N . Bluetooth Printer >
Secili bir Bluetooth yaziciniz yoksa veya secilen reame8fro
yazici kullanilamiyorsa, bir uyari mesaji gérunttlenir. Recete > PP
iuetool rinter
66:22:EE:78:73:08
: OPPULO
SIStem > 88:03:E9:F5:2E:76

Teknik bilgiler
Teknik agiklama

Otorefraksiyon sistemi, diisiik ve ylUksek dereceli kirllma (wavefront) hatalarini lcmek ve LASIK ameliyatini
yoénlendirmek igin su anda tezgah Ustl wavefront aberrometrelerde kullanilan bir teknoloji olan wavefront
aberrometriye dayanmaktadir. Bu teknigin cihazlarda ézel olarak uygulanmasi, kullanicinin agik gérisli bir
otorefraksiyon elde etmesini saglar.

QuickSee Free Pro Keratometry tibbi cihazinda bulunan keratometri sistemi, bir aydinlatma kaynaginin kor-
neadan yansimalarini analiz ederek kornea egriligini belirler.

Olctim ortami

QuickSee Free tibbi cihazlari i¢ veya dis mekanlarda kullanilabilir. Olctim sirasinda hastanin gozlerine gelebi-
lecek glines 15181 ve/veya 1sik kaynaklarini ortadan kaldirdiginizdan veya engellediginizden emin olun.

Cihaz asagidaki gevre kosullarinda ¢alismak Uizere tasarlanmistir:

Ortam sicakhgiaralig: -10-40°C (14 -104°F)
Bagil nem aralig:: %30 - 90
Atmosferik basing: 800 -1060hpa

NOT: Cihaz, slirekli olarak sicakligin 40°C oldugu ¢evre kosullarinda kullanilirsa, cihazin bazi bélimlerinde
sicaklik 41°C’yi asabilir. Bu gibi durumlarda, (IEC 60601-1 testiyle belirlendigi izere)asagidaki bolliimlerde
beklenen maksimum sicaklik sunlardir:

Go6z Dayama Basligi: Beklenen maksimum sicaklik < 43 oC

Cihaz, bu kosullar altinda hasta, operatér veya gevre igin bir giivenlik riski olusturmaz. Bununla birlikte, hasta
konforunu olumsuz yoénde etkileyebilecek bir deneyimden kaginmak icin cihaz sicakhiginin distrilmesi tavsi-
ye edilir. Cihaz sicakhginin diistrtlmesi icin sunlar tavsiye edilir:

ilgili boliimlerin sicakligl diisene kadar cihazin kapatiimasi.
Bir 1si kaynagina (6r.: glines 1s1§ina) maruziyetten kaginilmasi.

NOT: (")I@L]m suresi 10 saniyedir (IEC 60601-1'e gére maruziyet siniri 60 saniye veya daha kisa slre icin
60°C'dir).

NOT: (")Iq[]mlerin alinabilmesi igin minimum 2 mm’lik bir gbz bebegi boyutu tavsiye edilir. Gz bebeginin 2
mm’'den daha klgUk daralmasina neden olan parlak bir 1sik kaynaginin bulundugu bir ortamda 6lgim yapmak
zor olabilir. En iyi sonuglar igin denegin g6z bebekleri 2 mm ile 8 mm arasinda olmalidir.
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Tasima ve depolama kosullari
QuickSee Free tibbi cihazlari asagidaki kosullarda tasinabilir ve saklanabilir:

Ortam sicakhgiarahgr: -5-50°C(23-122°F)
Bagil nem araligr: %80'den az
Atmosferik basing: 800 - 1060hpa

Cevre koruma

QuickSee Free tibbi cihazlari Lityum-iyon hiicreler ve diger elektronik malzemeler icerir. Cihazin kullanim
6mri sonunda uygun elektronik imha yontemleri veya geri ddonustim igin lUtfen yerel hiikkiimet yetkililerinizle
iletisime gecin ve ilgili yasalara danigin.

Servis ve teknik belgeler

Bu dokiimantasyon QuickSee Free tibbi cihazlarinin teknik dosyasinin bir parcasidir. PlenOptika, talep Uzerine
devre semalarini, bilesen parca listelerini, agiklamalari veya PlenOptika yetkili Servis Personelinin QuickSee
Free tibbi cihazlarini onarmasina yardimci olacak diger bilgileri kullanima sunacaktir.

EMC bilgileri

QuickSee Free tibbi cihazlari en yaygin kabul géren EMC standardi olan UNE-EN 60601-1-2:2015’e uygundur.
Cihaz test edilmis ve FCC Kurallari B6IUm 15 uyarinca Grup 1, Sinif A tibbi cihaz (RF Emisyonu CISPR 11)
sinirlarina uygun bulunmustur.

Elektromanyetik uyumluluk

QuickSee Free tibbi cihazlari, ev ortamlari disindaki tim kuruluslarda kullanima uygundur ve asagidaki
uyarilarin dikkate alinmasi kosuluyla ev ortamlarinda ve ev amacl kullanilan binalari besleyen kamuya agik
dustk voltajl glic kaynagi agina bagli olanlarda kullanilabilir.

Uyari: Bu ekipman yalnizca saglik uzmanlari tarafindan veya saglik uzmanlarinin gdzetimi altinda
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu ekipman radyo parazitine neden olabilir veya yakindaki ekipmanin
calismasini bozabilir. QuickSee Free’nin ydniinin veya yerinin degistirilmesi veya konumun korunmasi gibi
hafifletici dnlemlerin alinmasi gerekebilir.

Uyar:: TIBBi ELEKTRIK EKIPMANI EMC ile ilgili 6zel dnlemler gerektirir ve ekteki belgelerde saglanan
EMC bilgilerine gore kurulmali ve hizmete alinmalidir.

Uyari: Konektorlere dokunulmamali ve ESD 6nlem proseddrleri kullaniimadigi stirece bu konektorlere
baglanti yapilmamalidir.

Uyari: ESD koruma isareti “!Akoruyucu kapak yerine kullanilabilir.

Uyar: Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari tibbi elektrikli ekipmanlari etkileyebilir.

Uyari: EKipman Ureticisi tarafindan yedek parga olarak satilan kablolar harig, cihazla birlikte verilenler
disinda aksesuar ve kablolarin kullaniimasi, ekipmanin veya sistemin emisyonunun artmasina veya
bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

Uyari: Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri onu endustriyel alanlarda ve hastanelerde (CISPR 11 sinif A)
kullanim icin uygun hale getirir. Konut ortaminda kullanilirsa (normalde CISPR 11 sinif B gereklidir) bu
ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleriicin yeterli koruma saglamayabilir.

FCC Uyumluluk Bildirimi

QuickSee Free tibbi cihazlari FCC Kurallari B6IUm 15 ile uyumludur. Calistirma asagidaki iki kosula tabidir: (1)
bu cihaz zararl parazite neden olamaz ve (2) bu cihaz, istenmeyen ¢alismaya neden olabilecek parazitler de
dahil olmak Gzere alinan her turll paraziti kabul etmelidir.
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Teknik ozellikler

Otorefraktor
Ozrenci boyutu 2ila8 mm
Hedeflenen hasta popiilasyonu >=3yil

Konaklama kontrolii

Acik gbriniim, Bugulanma mercegi (istege bagli)

Siklopleji gereksinimi Hicbiri
Dilatasyon Gereksinimi Hicbiri
Aydinlatma gereksinimleri Hicbiri
Edinim siiresi 5,10 saniye

Kiiresel Aralik

-13Diila +10D, 0,01D, 0,125D, 0,25D'lik artislar

Silindirik Arahk

-8Dila +8D, 0,01D, 0,125D, 0,25D'lik artislar

Eksenel aralik

0-180°,1°,5°10°lik artislar

Temel Teknoloji

Wavefront aberrometri

Keratometre (yalnizca QuickSee Free Pro Keratometry)

Egrilik yaricapi

0,01 mm'lik artislarla 5ila 12 mm

Korneal astigmatizm

ODila+/-8D(R5ilal2 mm)

Merkez

8 mm egrilik yarigapinda ¢ap 3,2 mm

Go6z bebegi (pupil) biiyikligianiin
Olciim degerleri

Gelismis refraksiyon élciimlerinde, Companion App ve
yazdirilmis sonuclarda géruntulenir

Bluetooth ve Wi-Fi 6zellikleri

Frekans Bandi BT

2,4ila 2,485 GHz

Frekans Bandi Wi-Fi

2,4 GHzve 5 GHz

Kablosuz Telsiz Modeli

FCC ile uyumlu

Anten Tipi

Cip anten, FHSS Modulasyonu

Veri Akisi

Cift yonli
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Genel ozellikler

f)lgi'lm modlari (yalnizca QuickSee Free
Pro Keratometry)

Eszamanlh AR ve K, yalnizca AR ve yalnizca K

Ekran ozellikleri

2,4 in¢ LCD, kapasitif dokunmatik ekran, acik havada okunabilir,
gercek renk (65.536 renk)

Sarj cihazi 6zellikleri

USB-C medikal sinif duvar adaptéri, AC 100 ila 240V, 50/60 Hz

Akil 6 saat slrekli kullanim +/- 1 saat (10.000 mAh Li-ion);
3 saat sarj stiresi (%5 - %75);
5 saat sarj suresi (%0 - %100);
IEC 62133-2:2017 sertifikali
Kalibrasyon Fabrikada kalibre edilmistir; sahada kalibrasyon gerekmez

Olciim kapasitesi

Olctim depolama kapasitesi: > 10.000 dlgtim

Diizenleyici siniflandirma (tibbi cihaz)

Sinif | FDA (ABD), Sinif lla Uriin CE, MDR Uyumlu, Sinif lla, UKCA,
MDR 2002 Uyumlu

Lazer giivenligi

Sinif 1, IEC 60825-1:2014 sertifikal

Agirhk

<750 gram /1,65 Ibs

Boyutlar

30cm(Y)x55cm(G),18 cm (L)
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Guvenlik sembolleri

Sembol Aciklama

Dogru Akim (DC) Gug Kaynagi.

Ei Urain birincil ve ikincil Lityum iyon piller igerir.
I

Tanim: Cihazi ve pillerini standart ¢dp konteynerlerine atmayin. Cihaz ve bilesenlerinin
uygun sekilde imha edilmesi gerekmektedir. Uygun imha talimatlari icin size en yakin geri
donisiim merkezine danigin.

Uretici adresi.

Uretim tarihi.

Kullanim Talimatlarina / Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

B Tipi Uygulanan Parga.

Bekleme ve agma / kapama islevleri:

+ Cihaz kapallysa, bu dugmeye kisa bir basis cihazi agacaktir.

+ Cihaz aclksa, kisa bir basis cihazi Bekleme moduna gegirir.

- Cihaz Bekleme modundaysa, kisa bir basis cihazi Standart moda gecirecektir.

+ Cihaz aciksa veya Bekleme modundaysa, uzun bir basis (> 7 saniye) kapanmaya zorlayacaktir.

Cihazin seri numarasi.

Paketleme, depolama ve sevkiyat. Paketin dogru dik konumunu goésterir.

Paketleme, depolama ve sevkiyat. Paket nemden korunmaldir.

Paketleme, depolama ve sevkiyat. Herhangi bir hasari 6nlemek icin paket dikkatli bir
sekilde kullaniimalidir.

<OEY ¢ »BLEE

Ambalajlama, depolama ve sevkiyat. Paketin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi atmos-
ferik basing araligini belirtir.

Ambalajlama, depolama ve sevkiyat. Paketin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi nem
araligini gésterir.

Ambalajlama, depolama ve sevkiyat. Ambalajin glivenle maruz kalabilecegi sicaklk
araligini belirtir.

FCC isareti. Elektronik cihazin sertifikali oldugunu ve cihazdan kaynaklanan elektromanye-
tik parazitin Federal lletisim Komisyonu tarafindan onaylanan sinirlarin altinda oldugunu
gosterir.

& = (=)

CE i§aretleme Sertifikasi. Urtintin Avrupa Birligi tiketici glivenligi, sagligi ve cevre gerek-
sinimlerini karsiladigini gosterir.

N
m

Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmeli isareti, Blyuk Britanya'da satilan Grtinler igin
gecerli gerekliliklere uygunlugu gésteren bir uygunluk isaretidir.

Cihazin UDI'si (Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi).

Tibbi Cihaz.

g [g] 5%
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PlenOptikaile iletisime gecin
QuickSee Free tibbi cihazlar veya baska bir PlenOptika tirini hakkinda herhangi bir sorunuz varsa, litfen
musteri destegi ile iletisime gegin.

E-posta: support@plenoptika.com

Adres: PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06

Madrid, 28049 ispanya

US office: PlenOptika, Inc.
955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139
USA

UKRP: Grafton Optical Company Limited
Birim 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire
ingiltere, HP41HL
BIRLESIK KRALLIK

QuickSee Free tibbi cihazlarinin aksesuarlari ve istege bagli yaziim 6zellikleri hakkinda ayrintil kilavuzlar,
ipuclari ve bilgiler icin PlenOptika web sitesini (www.plenoptika.com) ziyaret edin.

@i PlenOptika CE ¥’ Fe
797 09%  £CC|D:2ABCB-RPI4B
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Lehce
Instrukcje uzytkownika i bezpieczenstwa

Gratulujemy zakupu urzadzenia PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry lub QuickSee Free! Niniejsza
broszura pomoze Ci w petni wykorzysta¢ mozliwosci urzadzenia medycznego QuickSee Free.

Przeznaczenie

Urzadzenia medyczne QuickSee Free sa przeznaczone do pomiaru mocy refrakcyjnej oka poprzez pomiar
Swiatta odbitego od oka przy uzyciu technik optycznych aberrometrii czota fali i keratometrii (opcjonalnie,
tylko w modelu QuickSee Free Pro Keratometry).

Wskazania do stosowania
Urzadzenia medyczne QuickSee Free sg przeznaczone do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia lub pod
ich nadzorem w celu badania lub pomiaru wad refrakcji zwiazanych ze stabym widzeniem.

Przeciwwskazania
Oszacowanie btedu refrakcji jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

Leki okulistyczne zaktdcajace dziatanie uktadu wzrokowego moga wptywac na wyniki.
Historia operacji oka lub obecnos¢ dojrzatej zacmy moze rowniez wptywac na wyniki.

Korzysci kliniczne

1. Lepsze zarzadzanie wadami refrakcji (wedtug danych WHO ponad 2 miliardy ludzi cierpi na nieskorygowana
wade refrakgcji). Przenosnos¢, uzytecznosé i funkcje technologii pozwalaja specjalistom opieki okulistycznej
by¢ bardziej wydajnymi i umozliwiaja minimalnie przeszkolonemu personelowi udziat w procesie refrakcji.

2. Urzadzenia medyczne QuickSee Free wspieraja idee, ktora jest oszacowanie stanu refrakcji oka.

3. 3Urzadzenia medyczne QuickSee Free umozliwiaja otrzymanie szacunkowych wartosci sfery, cylindra i osi w
celu wsparcia i pomocy profesjonalistom zajmujacym sie okulistyka w ocenie wad refrakciji i przepisywaniu
korekgji wzroku dla wybranych oséb. Ponadto QuickSee Free Pro Keratometry zapewnia rowniez odczyty
keratometrii.

Zglaszanie incydentow

Incydenty zwigzane z urzadzeniami medycznymi nalezy zgtasza¢ wtasciwemu organowi kraju, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych tego procesu nalezy skontaktowac sie z
lokalnym dystrybutorem lub firma PlenOptika.

Domyslnie PlenOptika bedzie zgtaszac incydenty do Hiszpanskiej Agencji Lekow i Wyrobow Medycznych (AEMPS).
Zghaszanie incydentow jest istotnym elementem, za pomoca ktorego AEMPS rejestruje zgtoszone incydenty w celu
zidentyfikowania wszelkich problemow lub wad zwiazanych z urzadzeniami medycznymi. Rejestr ten umozliwia
kojarzenie przypadkow i generowanie wskazan dotyczacych awarii produktow, a takze ocene wplywu zdarzen i, w
razie potrzeby, szybkie przyjecie odpowiednich Srodkéw naprawczych.

Jesli podejrzewasz incydent zwiazany z wyrobem medycznym, mozesz zgtosi¢ go za pomoca elektronicznego
formularza dostepnego pod ponizszym linkiem. W tym celu nalezy wybrac jeden z dwoch dostepnych formularzy:
pracownik stuzby zdrowia lub pacjent. Wiecej informacji na temat tego, co, jak, komu i dlaczego nalezy zgtosic,
mozna znalez¢ w ponizszym taczu:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Opis urzadzenia

QuickSee Free Pro Keratometry to reczny aberrometr / keratometr czota fali w formie monokularu. Obstuga
polega na poproszeniu pacjenta o spojrzenie na odlegty obiekt przez urzadzenie i wyréwnanie jego oka z
czerwona kropka i kamera Zrenicy wyswietlana na ekranie. Urzadzenie zapewnia pomiar btedu refrakcji
pacjenta, a takze wartosci keratometrii.
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QuickSee Free jest podobny we wszystkich aspektach do QuickSee Free Pro Keratometry, ale nie zawiera
funkcji keratometrii.

Zawartosc¢ pudetka
Dostarczony pakiet zawiera:

Keratometria QuickSee Free Pro lub urzadzenie
medyczne QuickSee Free

Obudowa urzadzenia

Zasilacz USB klasy medycznej i 4 miedzynaro-
dowe adaptery wtyczek

Przewod zasilajacy

Soczewki do zamglenia (2 sztuki, odtaczane)

Terminologia

Port tadowania

Okno

pomiarowe @

Wyswietlacz

Podstawowe dziatanie
Podstawowa opieka

1

Urzadzenia medyczne QuickSee Free sa precyz-
yjnymi instrumentami. Nie nalezy ich upuszczac
ani narazac na wstrzasy fizyczne. Jesli urzadzenie
zostanie upuszczone lub ulegnie wstrzasowi
fizycznemu, moze to mie¢ wptyw na jego funk-
cjonalnoscé. Aby zapewnic prawidtowe dziatanie
urzadzenia po kazdym nieistotnym wstrzasie
fizycznym, urzadzenie musi zostac sprawdzone
przez PlenOptika.

. Urzadzenia medyczne QuickSee Free nie sa

wodoodporne. W razie przypadkowego upuszc-
zenia urzadzenia do cieczy lub rozlania cieczy na
urzadzenie nalezy natychmiast skontaktowac sie
z dzialem pomocy technicznej firmy PlenOptika.
Jesli na urzadzeniu znajduja sie niewielkie krople
wody, nalezy je wytrze¢ miekka, sucha Sciereczka.
Nalezy natychmiast wytrzec krople cieczy, takie
jak Slinai woda, z powierzchni panelu LCD.

. Nie nalezy pozostawia¢ QuickSee Free w nadmier-

nym cieple, np. w samochodzie lub w bezposred-
nim Swietle stonecznym. Wysokie temperatury
moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia.

. QuickSee Free zawiera precyzyjne obwody elek-

troniczne. Nigdy nie prébuj demontowac urzadze-
nia lub wyjmowac baterii; moze to spowodowac
obrazenia ciata i uniewaznienie gwarancji i musi

Soczewki do
zamglenia
Przycisk zasilania
——

Muszla oczna (odtaczana)

Drukarka Bluetooth

Przewod zasilajacy do drukarki bluetooth
Przewodnik QuickStart

Occluder

Pasek na nadgarstek

Materiaty uzupetniajace

Punkty ﬁ
kontaktowe
Przycisk Start —

Uchwyt

by¢ zawsze wykonywane przez personel serwis-
owy.

. Do czyszczenia obudowy, ekranu LCD, portow

podgladu lub tylnej soczewki QuickSee Free nie
nalezy uzywac srodkoéw czyszczacych zawieraja-
cych rozpuszczalniki organiczne. Uzywanie takich
rozpuszczalnikdw moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia.

. Do czyszczenia nalezy uzywac Sciereczki z

mikrofibry. W przypadku uporczywych plam nalezy
zwilzy€ Sciereczke lub uzy¢ niesciernego srodka
czyszczacego. Przednie i tylne porty podgladu
oraz soczewka do zamglenia w porcie podgladu
powinny by¢ zawsze wolne od odciskow palcow,
brudu i kurzu.

. Podczas podtaczania ztacza zasilania do QuickSee

Free NIE WOLNO weciskac ztacza zasilania do
urzadzenia na site, poniewaz moze to spowodowac
jego uszkodzenie, ktore nie bedzie objete
gwarancja.

. Nie nalezy naciskac ani drapa¢ powierzchni ekranu

dotykowego sztywnymi lub twardymi przedmiot-
ami. Takie narzedzie moze uszkodzi¢ urzadzenie.
W razie potrzeby z urzadzeniem mozna uzywac
rysika.

. Nie nalezy przechowywac QuickSee Free w etui

z podtaczonym przewodem zasilajgcym. Moze to
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spowodowac uszkodzenie zarowno przewodu
zasilajacego, jak i urzadzenia.

10.Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w
pofaczeniu z tatwopalnymi gazami lub cieczami.

11. Zasilane elektrycznie urzadzenia medyczne
podtaczone do sieci elektrycznej, do ktorej
podtaczone jest urzadzenie QuickSee Free, powin-
ny spetnia¢ normy EMC.

12. Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w
intensywnym Srodowisku elektromagnetycznym.
Sprawdz specyfikacje EMC urzadzenia w tym
dokumencie.

13.Stosowane czesci wyrobow medycznych Quick-
See Free (tj. czesci wyrobéw medycznych, ktére w

normalnym uzytkowaniu musza wejs¢ w fizyczny
kontakt z pacjentem w celu wykonania swojej
funkcji) sa wykonane z odpowiednich materiatow,
aby zminimalizowa¢ prawdopodobiefnstwo za-
nieczyszczenia miedzy pacjentami. Zaleca sie, aby
czesci te byty regularnie czyszczone i dezynfe-
kowane zgodnie z normalng procedura dla sprzetu
optometrycznego.

14.Urzadzenie zawiera urzadzenie laserowe klasy 1
z certyfikatem IEC 60825-1: 2014 oraz (promie-
niowanie laserowe 780 nm) i pierscieniowe Zrodta
oswietlenia LED 850 nm emitujace w ramach do-
puszczalnych limitow emisji podczas normalnego
uzytkowania i w warunkach awarii.

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i zalecefi moze spowodowac uniewaznienie gwarancji na urzadzenia

medyczne QuickSee Free.

Ostrzezenia

1. Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez PlenOptika, moga spowodowac

utrate gwaranciji.

. Dostarczony przewod zasilajacy (koloru biatego) jest zoptymalizowany do tadowania urzadzenia medyczne-

go QuickSee Free. Wymiane lub zastapienie mozna wykonac wytacznie za pomoca zatwierdzonego przez
CSA lub UL przewodu zasilajacego klasy medycznej o napieciu co najmniej 5V i natezeniu 3,2 A.

. Dostarczony zasilacz/tadowarka nie moze by¢ zastgpiony i moze by¢ zastapiony wylacznie zatwierdzonym

urzadzeniem dostarczonym przez PlenOptika.

. Jesli przewod zasilajacy lub zewnetrzny zasilacz ulegnie uszkodzeniu lub jego integralnos¢ jest podejrzana,

lub gniazdo zasilania w budynku jest nieuziemione, wowczas urzadzenia medyczne QuickSee Free moga by¢
uzywane wylacznie z wewnetrznym zasilaniem bateryjnym do czasu udostepnienia czeSci zamiennych lub
uziemionego gniazda zasilania.

. Przewdd zasilajacy do drukarki Bluetooth (kolor czarny) nie jest zoptymalizowany do tadowania urzadze-

nia medycznego QuickSee Free, poniewaz jest przeznaczony wytacznie do drukarki Bluetooth. Podobnie
przewod zasilajacy do urzadzenia medycznego QuickSee Free (kolor biaty) powinien by¢ uzywany wytacznie
do urzadzenia medycznego.

. Urzadzenia medyczne QuickSee Free zawieraja szereg magnesow w samym urzadzeniu i w odtaczanych

soczewkach do zamglenia. Emitowane pole magnetyczne moze powodowac minimalna interferencje z
wrazliwymi urzadzeniami wszczepialnymi, takimi jak rozruszniki serca, i zaleca sie, aby urzadzenia medyczne
QuickSee Free nie byly umieszczane w odlegtosci mniejszej niz 5 cm od klatki piersiowej pacjenta. Chociaz
operatorzy powinni by¢ Swiadomi tego zalecenia, nalezy zauwazy¢, ze urzadzenia medyczne QuickSee Free
sa bezpieczne, gdy sa uzywane w normalnych warunkach pracy zgodnie z instrukcjami obstugi i bezpiec-
zenstwa.

Pierwsze kroki

tadowanie
1.

. Podtacz biaty przewod zasilajacy do dostarczonego

. Podtacz zasilacz do dostepnego gniazdka Sciennego,

Zlokalizuj port tadowania QuickSee Free w dolnej czesci
uchwytu (patrz rysunek po prawej).

USB-C
port tadowania

zasilacza i podtacz go do portu tadowania. ®
|

Dioda LED stanu
tadowania

aby natadowac urzadzenie; fioletowe Swiatto wskazuje,
ze urzadzenie jest tadowane, a niebieskie Swiatto wska-
zuje, ze urzadzenie jest w petni natadowane.

. Urzadzenie moze by¢ uzywane podczas tadowania.

Przed pierwszym uzyciem nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest w petni natadowane, tadujac je poczat-
kowo przez 8 godzin.
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Ostrzezenie: Specyfikacja portu tadowania: 5V-3.2A DC Input. Nalezy uzywac dostarczonego przewodu

zasilajacego klasy medycznej.

Wiaczanie i wylaczanie QuickSee Free

1. Aby wiaczyc¢ urzadzenie medyczne QuickSee Free, nacisnij i przytrzymaj przez
p6t sekundy przycisk zasilania znajdujacy sie w gornej czesci urzadzenia (patrz
rysunek ponizej). Urzadzenie waczy sie i wkaczy sie wyswietlacz. Poczekaj, az

urzadzenie zakonczy procedure uruchamiania (okoto 45 sekund).

2. Aby wytaczy€ urzadzenie, nalezy przejs¢ do menu podrecznego (patrz Jak uzyskac
dostep do menu podrecznego na stronie 164) i wybrac opcje “Wytacz”, przesuwa-

jac pokretto od lewej do prawe;j.

3. Krotkie nacisniecie i zwolnienie przycisku zasilania spowoduje przetaczenie

urzadzenia w tryb oszczedzania energii. W trybie oszczedzania energii ekran
jest wytaczony, a bateria jest zuzywana w mniejszym stopniu. Urzadzenie dziata

natychmiast po nacisnieciu przycisku zasilania.

4. Jesli wySwietlacz urzadzenia medycznego QuickSee Free zawiesza sie i nie reaguje na dotyk, nalezy wyko-
nac twardy reset systemu, przytrzymujac przycisk zasilania przez 7 sekund, az ekran stanie sie czarny, a

nastepnie zwalniajac przycisk.

5. Niski poziom natadowania baterii: Gdy poziom natadowania baterii jest bardzo niski, pojawi sie komunikat
ostrzegawczy. Jesli tadowanie nie zostanie wkrotce rozpoczete, urzadzenie wytaczy sie automatycznie.

Dziatanie uzytkownika
Ekran gtowny

Po wtaczeniu urzadzenia medycznego QuickSee Free po-
jawi sie menu gtowne lub “ekran gtdwny”. Jesli potaczenie
Bluetooth w urzadzeniu jest wiaczone, ikona Bluetooth
bedzie widoczna w prawym gornym rogu. Bluetooth jest
domyslnie wiaczony po uruchomieniu urzadzenia i mozna
go wytaczy¢ w menu Ustawienia ogblne. Ikona zmieni sie,
jesli urzadzenie jest w trybie wykrywalnym lub potaczone,
i nie bedzie sie pojawiac, gdy potaczenie Bluetooth jest
wylaczone.

Aby rozpoczac pomiar, nacisnij ikone OD lub OS, aby roz-
poczac pomiar odpowiednio prawego lub lewego oka.
Dostep do menu (patrz strona 164) mozna uzyskac, prze-
suwajac palcem od gory lub od dotu dowolnego ekranu.

Pomiar pacjenta

Numer pacjenta
|

Bluetooth wtaczony
|

Pacjent 0007

$ [ — Stan akumulatora
—————— Menu rozwijane

— Pomiar lewego oka

— Pomiar prawego oka

e —————— Menu u dotu ekranu

1. Na ekranie gtownym wybierz ikone OD lub OS, aby rozpoczac¢ pomiar odpowiednio prawego lub lewego oka.

/]
—

Pozycje pacjenta i operatora podczas pomiaru:

Pacjent patrzy przez urzadzenie na odlegty cel.

Operator stoi przy pacjencie i widzi jego oko na wyswietlaczu.
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2. Zbliz urzadzenie do oka, ktére chcesz zmierzy¢, patrzac na obraz wideo na zywo oka pacjenta. Upewnij sie,
ze dwa punkty styku urzadzenia dotykaja twarzy pacjenta.
3. Poinstruuj pacjenta, aby trzymat okluder przed drugim okiem, utrzymujac je otwarte.

4. Wyrownaj czerwony punkt ze Srodkiem Zrenicy.
Tto wySwietlacza i ikona odtwarzania zmienia
kolor na zielony, gdy punkt zostanie prawidtowo
wyrdwnany ze zrenica.

5. Upewnij sig, ze nie znajdujesz sie na linii wzroku
pacjenta, co pozwoli mu zobaczy¢ odlegty celi
zmniejszy akomodacje pacjenta. Nalezy pamietac,
ze wyswietlacz mozna obrocic, aby uzyskac widok
na wyswietlacz.

6. Gdy czerwona plamka zrowna sie ze zrenica pac-
jenta (tto zmieni kolor na zielony), nacisnij ikone
odtwarzania na ekranie lub przycisk uruchamiania
w uchwycie, aby rozpoczac pomiar. Podczas
pomiaru popro$ pacjenta o:

oD

(>

X

a. skupienie sie na odlegtym celu zamiast na czerwonej kropce i
b. mruganie na poczatku pomiaru i kilka razy podczas pomiaru.

7. Porozpoczeciu pomiaru wokot obrazu zrenicy
pojawi sie przerywana linia wskazujaca postep
badania.

8. Po 10 sekundach (wartos¢ domysina) na ekranie
wynikow zostanie wySwietlona szacunkowa
recepta pacjenta dla wybranego oka.

Ekran wynikow

Po wykonaniu pomiaréw na ekranie wynikow wyswi-
etlone zostana szacunkowe zalecenia. (UWAGA:
wyniki keratometrii beda wyswietlane tylko w Quick-
See Free Pro Keratometry).

1. Przesun palcem w poziomie, aby nawigowac
miedzy oczamii w pionie, aby nawigowac miedzy
pomiarami dla wybranego oka (jesli wykonano
wiecej niz jeden pomiar).

2. Aby ponownie zmierzyc¢ oko: przejdz do konkret-
nego oka, nacisnij przycisk “+” i wybierz OD lub
0OS, aby rozpocza€ nowy pomiar tego samego
pacjenta.

Pacjent 0007 * @ Pacjent 0007 * @
T SE o 50D “6.501w—SE "
. ODTEST2/3 IL'I IL'I OSTEST2/3
s -6.00D 525D s E
¢ -0.75D ©s° (oo 100D ¢
A 160° 160° A I
SE -6.50D 575D sE

Pacjent 0007 3 @ | | Pacjent0007 3 |
* A2 oY 8L A2 *
" ODTEST2/3 Ll |l OSTEST2/3 A
Kl 8.02mm 794 mm K1
Al 170 o 0S| < OD 170 o Al
K2 7.86 mm 7.78 mm K2
A2 80° 80° A2
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3. Tylko dla QuickSee Free Pro Keratometry: Na-
cisnij symbol [, aby wySwietli€ zaawansowane
parametry refrakcji. Zaawansowane parametry
refrakcji, ktore mozna wyswietli¢ na QuickSee
Free Pro Keratometry, obejmuja:

Obraz zrenicy

Wyniki keratometrii

Rozmiar zrenicy

Wykres plamki rozmycia
Wspotczynniki Zernike

Mapa czota fali

Obraz symulowany, bez korekciji
Obraz symulowany, korekcji

4. Pomiary sa zapisywane dla biezacego pacjenta
natychmiast po ich wykonaniu. Nacisnij przycisk

+” i przesun suwak z lewej strony w prawo, aby
rozpoczaC€ nowy rekord pacjenta.

Menu rozwijane

Na dowolnym ekranie przesun przycisk suwaka z
gory ekranu na dot. Umozliwi to wyswietlenie daty,
godziny i poziomu natadowania baterii, dostosowan-
ie jasnosci ekranu oraz aktywacje Bluetooth (ikona
Bluetooth) lub trybu nocnego (ikona ksiezyca).

Menu u dotu ekranu

Na dowolnym ekranie przesun przycisk suwaka z
dotu ekranu do gory. Umozliwi to dostep do menu
ustawien, pomocy lub informacji. Ponadto z poziomu
tego ekranu mozna wytaczy¢ urzadzenie.

Opcje ustawien

0Ogolne Przepisywanie
Data/Godzina Notacja Cyl
Jezyk Precyzja dioptrii
Bluetooth Precyzja osi
Drukarka Notacja oka

Limit czasu ekranu
Czas wytaczenia

Jednostka K (tylko Pro)
Indeks K (tylko Pro)

3

e Mapa frontu fal

3w

Pacjent 0007 Pacjent 0007

e Diagram plamki

< >
11 055 0 055 11
Combined LOA + HOA
Przyktadowa wykaz zaawansowanych parametrow refrakcji
Pacjent 0007 3
Nowy
pacjent
Pazdziernik 12, 2023
15:25
Bateria
(W} 65%
Jasnos¢ ekranu
Bluetooth
Bluetooth WLACZONY
Pacjent 0007 3 |
Ustawienia L.
o Ustawienia
0Ogolne >
Pomoc &
Przepisywanie >
O nas
Pomiar >
Wytacz —
Reset >
Pomiar Reset
Czas akwizycji Kasowanie danych
Przypomnienia o uzyciu pacjenta
podczas uruchamiania  Resetowanie potaczenia
Wskazowki dotyczace Bluetooth
pomiaru Przywracanie ustawien
Tryb pomiaru (tylko Pro) fabrycznych

Zaawansowane parametry
refrakgji (tylko Pro)
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Zarzadzanie danymi i aktualizacje oprogramowania

Aktualizacje oprogramowania i dostep do wewnetrznych danych przechowywanych w urzadzeniach medy-
cznych QuickSee Free mozna wykonac wytacznie za pomoca oprogramowania QuickSee Free Companion
App dostarczonego przez PlenOptika. Wszystkie informacje zwigzane z oprogramowaniem QuickSee Free
Companion App (w tym linki do pobrania) mozna znalez¢ na stronie http://plenoptika.com/user-manuals

Minimalne wymagania sprzetowe dla QuickSee Free Companion App
tacznosc (dowolny system operacyjny i sprzet):

Bluetooth 5.0 lub nowszy (Android i Windows); Bluetooth 5.2 lub nowszy (macOS).
Funkcje internetowe wymagaja aktywnego potaczenia internetowego (kablowego lub bezprzewodowe-
go) o predkosci pobierania co najmniej 3 Mb/s.

Wymagania sprzetowe (dowolny system operacyjny):

Pamie¢ masowa: Co najmniej 500 MB dostepnego miejsca na dysku.
Co najmniej 2 GB pamieci RAM.
Dowolny mikroprocesor zdolny do uruchomienia jednego z nastepujacych systemoéw operacyjnych.

Systemy operacyjne:

Komputery stacjonarne z systemem Windows 10 lub 11, wersja 21H2 lub nowsza, architektura x86_64.
Uwaga: PlenOptika nie bedzie juz zapewnia¢ wsparcia dla systemu Windows 10, gdy Microsoft przestanie
oferowac oficjalne wsparcie dla tego systemu operacyjnego.

Komputery stacjonarne z systemem macOS, Sonoma w wersji 14.0 lub nowszej.

Tablet lub smartfon z systemem Android 11 (Red Velvet Cake) lub nowszym.

Bezpieczefistwo danych

Urzadzenia i akcesoria medyczne QuickSee Free zostaly zaprojektowane z uwzglednieniem zagrozen cyber-
bezpieczenstwa, zapewniajac ochrone przed nieautoryzowanym dostepem i sa z natury bezpieczne. W celu
zapewnienia lepszej ochrony nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

Urzadzenie medyczne QuickSee Free powinno znajdowac sie pod fizyczna kontrolg uzytkownika.
Urzadzenia medyczne QuickSee Free zostaty zaprojektowane w taki sposob, aby mogty taczyc sie
wytacznie z innymi urzadzeniami przy uzyciu zastrzezonego oprogramowania PlenOptika (tj. aplikacji
QuickSee Free Companion App). Nie nalezy probowac taczy¢ urzadzen medycznych QuickSee Free z
innymi urzadzeniami za pomoca nieautoryzowanego oprogramowania innych firm.

Nalezy aktualizowac oprogramowanie urzadzenia medycznego QuickSee Free. Aktualizacje opro-
gramowania moga obejmowac aktualizacje zabezpieczen, takie jak poprawki dotyczace nowych zagrozen
cyberbezpieczenstwa.

Potaczenie z aplikacja QuickSee Free Companion App
Istnieja dwa sposoby potaczenia urzadzenia medycznego QuickSee Free Companion App:

1. Pierwsze potaczenie zCompanion App: Pacjent 0007 *,) @

Pazdziernik 12,2023
15:25

a. Przelacz urzadzenie medyczne QuickSee Free Bateria
1] 65%

Ji

w tryb wykrywalny (Bluetooth). Urzadzenie jest
domysinie w trybie wykrywalnym przy pierwszym
uruchomieniu, co jest sygnalizowane symbolem
wyszukiwania Bluetooth }). Jesli urzadzenie
medyczne QuickSee Free nie jest w trybie wykry-
walnym, nalezy wytaczy¢, a nastepnie ponownie )B Q7
wiaczyc¢ Bluetooth z menu rozwijanego.

Bluetooth
Urzadzenie widoczne
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b. W aplikacji Companion App wiacz Bluetooth na komputerze, smartfonie lub tablecie (jesli jest wytac-
zony) i przeskanuj dostepne urzadzenia. Nastepnie potacz sie z zadanym urzadzeniem medycznym
QuickSee Free, zidentyfikowanym na podstawie jego numeru seryjnego.

[om— e

eco0e

c. Jesli jest to pierwsze potaczenie z urzadzeniem medycznym QuickSee Free z tego urzadzenia (komput-
era, smartfona lub tabletu), wymagany bedzie losowy kod bezpieczenstwa, ktory nalezy wprowadzi¢ w
aplikacji Companion w ciggu minuty. Po wprowadzeniu prawidtowego kodu zabezpieczajacego aplikacja
Companion App potaczy sie z urzadzeniem medycznym QuickSee Free. Jesli kod bezpieczenstwa nie byt
wymagany, aplikacja Companion App potaczy sie bezposrednio z urzadzeniem medycznym QuickSee
Free. W przypadku systemow Windows zaleca sie najpierw sparowac urzadzenie medyczne QuickSee
Free za pomoca ustawien Bluetooth w systemie Windows.

Pacjent 0007 »

2. Ponowne podtaczenie aplikacji Companion do wczesniej podtaczonego urzadzenia medycznego Quick-
See Free:
a.. Wihacz Bluetooth z menu rozwijanego urzadzenia medycznego QuickSee Free lub przetacz urzadzenie
medyczne QuickSee Free w tryb wykrywalny (Bluetooth). Tryb wykrywalny jest oznaczony symbolem
wyszukiwania Bluetooth )D). Jesli urzadzenie nie znajduje sie w trybie wykrywalnym, nalezy wytaczy¢, a
nastepnie ponownie wiaczy¢ funkcje Bluetooth z menu rozwijanego.
b. W aplikacji Companion App wiacz Bluetooth komputera, smartfona lub tabletu (jesli jest wytaczony) i
potacz sie bezposrednio ze znanym juz urzadzeniem medycznym QuickSee Free zidentyfikowanym na
podstawie numeru seryjnego lub niestandardowego aliasu ustawionego wczesniej przez uzytkownika.

Gdy urzadzenie medyczne QuickSee Free jest potaczone z aplikacja Companion, na urzadzeniu medycznym
QuickSee Free pojawi sie symbol tacza 8, a aplikacja Companion wyswietli dane z urzadzenia.

- —
Pacient0007 & W T — 1 )
o p—

. ®- © s | @
N 5 5
@zmmo | =
® iV TE T
—
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taczenie z drukarka Bluetooth Pacjent 0007 3 W | | Pacjent 0007 3 W

Kazde urzadzenie medyczne QuickSee Free jest - SE o 50D

dostarczane z fabrycznie sparowana drukarka Nons
Bluetooth. oD TEST 2/3 Ll & pacient
Aby wydrukowac wyniki pomiaréw, nalezy wiaczyé E S -6.00D

sparowana drukarke Bluetooth, naciskajac i przytr- C -0.75D ©s7 oD oS
zymujac przycisk zasilania. Gdy wyniki sa dostepne, 1A 160°

wyn

mozna je wydrukowac z ekranu wynikow, naciskajac SE -650D
+”, a nastepnie naciskajac symbol drukarki. S

=

Drukal.'k(? Bluetooth mozna wybr"ac, przecthzac. do Pacjent 0007 * @ Pacjent 0007 * 5
ustawien za pomoca menu rozwijanego, wybierajac
opcje ,0golne”, a nastepnie naciskajac opcje ,,Dru- L
P Jen & . epn! s jac opaje L o Ustawienia e Drukarka

karka”. Ekran pokaze nastepnie, ze skanowane sa - -
pobliskie urzadzenia, gdzie nalezy wybrac “Drukarke Dostepne o
Bluetooth” zidentyfikowana przez jej adres MAC. Drukarka

Bluetooth Printer > R
Jesli nie wybrano drukarki Bluetooth lub wybrana Recenta N ICPHOPFCBLEE
drukarka jest niedostepna, wyswietlony zostanie P Bluetooth Printer
komunikat ostrzegawczy. G

SyStem > 88:03:E9:F5:2E:76

Informacje techniczne

Opis techniczny

System autorefrakcji opiera sie na aberrometrii czota fali, technologii stosowanej obecnie w stacjonarnych
aberrometrach czota fali do pomiaru btedow refrakciji (czota fali) niskiego i wysokiego rzedu oraz do prow-
adzenia operacji LASIK. Specyficzna implementacja tej techniki w urzadzeniach umozliwia uzytkownikowi
uzyskanie autorefrakcji w widoku otwartym.

System keratometrii zawarty w urzadzeniu medycznym QuickSee Free Pro Keratometry okresla krzywizne

rogowki poprzez analize odbic zrodta Swiatta od rogowki.

Srodowisko pomiarowe

Urzadzenia medyczne QuickSee Free moga by¢ uzywane w pomieszczeniach lub na zewnatrz. Nalezy
wyeliminowac lub zablokowac wszelkie zrodta Swiatta stonecznego i/lub Swiatta, ktére moga padac na oczy
pacjenta podczas pomiaru.

Urzadzenie zostato zaprojektowane do pracy w nastepujacych warunkach srodowiskowych:

Zakres temperatur otoczenia: -10 -40°C (14 -104°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej: 30 - 90%

Cisnienie atmosferyczne: 800 - 1060 hpa
UWAGA: Jesli urzadzenie jest uzywane w sposob ciggty w warunkach Srodowiskowych, w ktorych tem-
peratura wynosi 40°C, niektére czesci urzadzenia moga przekroczy¢ 41°C. W takich sytuacjach oczekiwana
maksymalna temperatura nastepujacych czesci (okreslona w testach IEC 60601-1) wynosi:

Muszla oczna: Maksymalna oczekiwana temperatura < 43°C
W tych warunkach urzadzenie nie stanowi zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjenta, operatora ani Srodow-
iska. Zaleca sie jednak obnizenie temperatury urzadzenia w celu unikniecia nieprzyjemnych doznan dla

pacjenta. W tym celu zalecamy:

Wyltaczenie urzadzenia do czasu obnizenia temperatury tych czesci.
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Unikanie ekspozycji na zrodto ciepta (np. Swiatto stoneczne).

UWAGA: Czas pomiaru wynosi 10 sekund (zgodnie z norma IEC 60601-1 limit ekspozycji wynosi 60°C przez
60 sekund lub mniej).

UWAGA: Do wykonywania pomiaréw zalecany jest minimalny rozmiar Zrenicy wynoszacy 2 mm. Wykonanie
pomiaru w Srodowisku z jasnym zrodtem Swiatta, ktore powoduje zwezenie zrenicy ponizej 2 mm, moze by¢
trudne. Aby uzyskac najlepsze wyniki, Zrenice pacjenta powinny mie¢ rozmiar od 2 mm do 8 mm.

Warunki transportu i przechowywania
Urzadzenia medyczne QuickSee Free moga byc¢ transportowane i przechowywane w nastepujacych warunkach:

Zakres temperatur otoczenia: -5-50°C (23 -122°F)
Zakres wilgotnosci wzglednej: ponizej 80%
Cisnienie atmosferyczne: 800 -1060 hpa

Ochrona Srodowiska

Urzadzenia medyczne QuickSee Free zawieraja ogniwa litowo-jonowe i inne materiaty elektroniczne. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami i zapoznac sie z odpowiednimi przepisami dotyczacymi wtasciwych
metod utylizacji lub recyklingu urzadzen elektronicznych po zakonczeniu ich eksploataciji.

Dokumentacja serwisowa i techniczna

Niniejsza dokumentacja jest czesciag dokumentacji technicznej urzadzen medycznych QuickSee Free.
PlenOptika udostepni na zadanie schematy obwodow, listy czesci sktadowych, opisy lub inne informacje,
ktore pomoga autoryzowanemu personelowi serwisowemu PlenOptika w naprawie urzadzen medycznych
QuickSee Free.

Informacje EMC

Urzadzenia medyczne QuickSee Free sa zgodne z najbardziej rozpowszechniona norma EMC, UNE-EN
60601-1-2:2015. Urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z limitami dla grupy 1, klasy A
urzadzen medycznych (emisja RF CISPR 11), zgodnie z czescia 15 przepiséw FCC.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenia medyczne QuickSee Free nadaja sie do uzytku we wszystkich placéwkach innych niz placow-

ki domowe i moga by¢ uzywane w placowkach domowych oraz tych podtaczonych do publicznej sieci
niskiego napiecia zasilajacej budynki wykorzystywane do celow domowych, pod warunkiem przestrzegania
ponizszych ostrzezen.

Ostrzezenie: To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez pracownikow stuzby zdrowia
lub pod nadzorem pracownikéw stuzby zdrowia. To urzadzenie moze powodowac zaktocenia radiowe lub
zaktocac dziatanie pobliskich urzadzen. Konieczne moze by¢ podjecie Srodkoéw zaradczych, takich jak
zmiana orientacji lub potozenia QuickSee Free lub ekranowanie lokalizacji.

Ostrzezenie: MEDYCZNE URZADZENIA ELEKTRYCZNE wymagaja specjalnych srodkow ostroznosci w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i musza byc¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z infor-
macjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej zawartymi w dotaczonych dokumentach.
Ostrzezenie: Ztacza nie powinny by¢ dotykane, a potaczenia z nimi nie powinny byé wykonywane, chyba
ze stosowane sa procedury zapobiegajace wytadowaniom elektrostatycznym.

Ostrzezenie: Znak ochrony ESD “!Amoze by¢€ uzywany zamiast oston ochronnych.

Ostrzezenie: PrzenoSne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga wptywac na medyczne urzadzenia
elektryczne.

Ostrzezenie: Uzywanie akcesoriow i kabliinnych niz dostarczone z urzadzeniem, z wyjatkiem kabli
sprzedawanych przez producenta urzadzenia jako czesci zamienne, moze spowodowac zwiekszona emis-
je lub zmniejszong odpornos¢ urzadzenia lub systemu.

Ostrzezenie: Charakterystyka emisji tego urzadzenia sprawia, ze nadaje sie ono do uzytku w obszarach
przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli urzadzenie jest uzywane w Srodowisku mieszkalnym
(dla ktérego zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11), moze ono nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla
ustug komunikacji radiowe;j.
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Oswiadczenie o zgodnoSsci z przepisami FCC

Urzadzenia medyczne QuickSee Free sa zgodne z czeScia 15 przepisow FCC. Dziatanie urzadzenia pod-
lega nastepujacym dwom warunkom: (1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen oraz (2)
urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym zaktocenia, ktére moga powodowac

niepozadane dziatanie.

Specyfikacja techniczna

Autorefraktor
WielkoS¢ zrenicy 2do8 mm
Docelowa populacja pacjentow >= 3 |ata

Kontrola akomodacji

Otwarty widok, soczewka do zamglenia (opcjonalnie)

Wymog cykloplegii Brak
Wymagana dylatacja Brak
Wymagania dotyczace oswietlenia Brak
Czas trwania pomiaru 5,10 sekund

Zakres sferyczny

-13D do +10D, przyrosty 0,01D, 0,125D, 0,25D

Zakres cylindryczny

-8D do +8D, przyrosty 0,01D, 0,125D, 0,25D

Zakres osiowy

0-180°, przyrosty 1°, 5°,10°

Technologia pomiaru

Aberrometria czota fali

Keratometr (tylko QuickSee Free Pro Keratometry)

Promien krzywizny

5 do 12 mm w krokach co 0,01 mm

Astygmatyzm rogowkowy

0Ddo+/-8D(R5do12mm)

Centrum

Srednica 3,2 mm przy promieniu krzywizny 8 mm

Pomiar rozmiaru zrenicy

Wyswietlane w zaawansowanych parametrach refrakcji, aplik-

acji Companion App oraz w wynikach wydruku

Specyfikacje Bluetooth i Wi-Fi

Pasmo czestotliwosci BT 2,4-2,485 GHz
Pasmo czestotliwosci Wi-Fi 2,4 GHzi5 GHz
Model radia bezprzewodowego Zgodnosc z FCC

Typ anteny

Antena chipowa, modulacja FHSS

Przeptyw danych

Dwukierunkowy
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Specyfikacje ogolne

Tryby pomiaru (tylko QuickSee Free
Pro Keratometry)

Jednoczesny AR K, tylko AR i tylko K

Wiasciwosci wyswietlacza

2,4-calowy pojemnosciowy ekran dotykowy LCD, czytelny na
zewnatrz, true color (65 536 kolorow)

Wiasciwosci tadowarki

Zasilacz Scienny USB-C klasy medycznej, AC 100-240 V, 50/60
Hz

Bateria 6 godzin ciagtej pracy +/- 1 godzina (10 000 mAh Li-ion);
3 godziny fadowania (5% - 75%);
5 godzin tadowania (0% - 100%);
Certyfikat IEC 62133-2:2017

Kalibracja Fabrycznie skalibrowany; nie wymaga kalibracji w terenie

Zdolnosc¢ pomiarowa

Pojemnos¢ pamigci pomiaréw: > 10 000 pomiarow

Klasyfikacja regulacyjna (urzadzenie
medyczne)

Klasa | FDA (USA), Klasa lla Produkt CE, zgodny z MDR, Klasa
Ila, UKCA, zgodny z MDR 2002

Bezpieczeistwo lasera

Klasa 1, certyfikat IEC 60825-1:2014

Waga

<750 gramdéw /1,65 funta

Wymiary

30 cm(wys.) x 5,5 cm (szer.), 18 cm (dt)

170



Symbole bezpieczenstwa

Symbol

Opis

Zasilanie pradem statym (DC).

X

Produkt zawiera gtdowna i dodatkowa baterie litowo-jonowa.

Definicja: Nie nalezy wyrzucac urzadzenia ani jego baterii do standardowych pojemnikow
na $mieci. Wymagana jest prawidtowa utylizacja urzadzenia i jego komponentow. Aby
uzyskac instrukcje dotyczace prawidtowej utylizacji, nalezy skontaktowac sie z na-
jblizszym centrum recyklingu.

Adres producenta.

Data produkgiji.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi / podrecznikiem uzytkownika.

> =[5 E

Typ B Zastosowana czesc.

G

Funkcje czuwania i wiaczania/wytaczania:

- Jesli urzadzenie jest wytaczone, krotkie nacisniecie tego przycisku spowoduje jego wiaczenie.
- Jesli urzadzenie jest wtaczone, krotkie nacisniecie przycisku spowoduje przetaczenie urzadze-

nia w tryb czuwania.

+ Jesli urzadzenie znajduje sie w trybie czuwania, krétkie nacisniecie przycisku spowoduje
przetaczenie urzadzenia w tryb standardowy.

+ Jesli urzadzenie jest wiaczone lub znajduje sie w trybie czuwania, dtugie nacisniecie (> 7
sekund) wymusi jego wytaczenie.

Numer seryjny urzadzenia.

Pakowanie, przechowywanie i wysytka. Wskazuje prawidtowa pozycje pionowa opakowania.

Pakowanie, przechowywanie i wysytka. Opakowanie musi by¢ chronione przed wilgocia.

SiRIEHA

Pakowanie, przechowywanie i wysytka. Z opakowaniem nalezy obchodzic sie ostroznie,
aby uniknac uszkodzen.

Pakowanie, przechowywanie i wysytka. Wskazuje zakres ciSnienia atmosferycznego, na
ktore opakowanie moze by¢ bezpiecznie wystawione.

Pakowanie, przechowywanie i wysytka. Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktora opakowan-
ie moze by¢ bezpiecznie narazone.

Pakowanie, przechowywanie i wysytka. Wskazuje zakres temperatur, na ktére opakowan-
ie moze by¢ bezpiecznie wystawione.

Oznaczenie FCC. Wskazuje, ze urzadzenie elektroniczne jest certyfikowane, a zaktocenia
elektromagnetyczne powodowane przez urzadzenie nie przekraczaja limitow zatwierd-
zonych przez Federalng Komisje tacznosci.

Certyfikat oznakowania CE. Wskazuje, ze produkt spetnia wymogi Unii Europejskiej w
zakresie bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony Srodowiska.

Oznaczenie UK Conformity Assessed to znak zgodnosci, ktory wskazuje na zgodnos¢ z
obowiazujacymi wymaganiami dla produktow sprzedawanych w Wielkiej Brytanii.

UDI (unikalny identyfikator urzadzenia) urzadzenia.

HIBEINGIE]S

Medical Device.
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Kontakt PlenOptika

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych urzadzen medycznych QuickSee Free lub innych produktow
PlenOptika, prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta.

Email:

Adres: I

support@plenoptika.com

PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06
Madrid, 28049 Hiszpania

Biuro w USA:

UKRP:

PlenOptika, Inc.

955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139

USA

Grafton Optical Company Limited

Unit 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire

Anglia, HP41HL

WIELKA BRYTANIA

Odwiedz strone internetowa PlenOptika (www.plenoptika.com), aby uzyskac szczegdtowe przewodniki,
porady i informacje na temat akcesoriow i opcjonalnych funkcji oprogramowania urzadzen medycznych

QuickSee Free.

Cans®

OF PlenOptika CE ¥ FC

7797 09%  £cc|D:2ABCB-RPI4B
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EAANVIKa
O&nyleg xpriong KaL acpaieLag

Tuyxapntrpta yla tv ayopd tou PlenOptika QuickSee Free Pro Keratometry rj tou QuickSee Free! Auto to
PUMESL0 Ba oag BonBroeL va a&LoTIOLAOETE OTO ETTAKPO TNV EPTIELPLA 0ag HE TNV LATPLK ouokeur) QuickSee Free.

MpoBAemopEeVn xprion

OL Latpkég ouokeugg QuickSee Free tpoopidovtat yla tn pétpnon tg SLabAaoTikrg SUvapng Tou o@Baipol
HE TN HETPNON TOU YWTOG TTOU QvTavakAATaL arnd Tov 0eBaio XpnOLHOTIOWVTAG TLG OTITLKEG TEXVLKEG TNG
KUHOTOPETWTILKAG AANAPOHETPLAG KAl TNG KEPATOHETPLAG (TipoalpeTikd, pdvo oto povtého QuickSee Free Pro
Keratometry).

EvSeltelg xpnong

OL LatpLkég oUoKeVEG QuickSee Free evSeikvuvtal ya xprion arnd emayyeApatieg uyetag r) utd Tty Kabodrynon
€VOG emayyeApatia Lyelag yLa Tov EAeyxo ) T PHETPNON TWV SLABAAOTIKWY OPAAPATWY EVOG ATOHOU TIOU
oyxettlovtal Pe TNV Kakr 6paon.

AvtevSel&elg
H extipnon tou SLabAacTikoU GPAAPATOG AVTEVSEIKVUTAL OTLG AKOAOUBEG TIEPLITTWOELG:

+ Ta oBaluKa pappaka TTou TapepBaivouv 0To OTTTKG cUCTNHA HTIOPEL va ETTNPEACOULVY TA ATIOTEAECHATA.
+ TO LOTOPLKO XELPOUPYLKAG ETEURAONG OTA PATLA 1) N TIAPOUCLa WPLHOU KATAPPAKTN UTtopel emiong va
€TNPEACEL TA ATTOTEAEGUATA.

KAWLKA oEAN

1. BeAtwwpévn Slaxeiplon Twv SLaBAACTIKWY CYAAATWY (TIEPLOCOTEPOL ATt 2 SLOEKATOPHUPLA QvBpwTToL
TIAOXOUV aTto pn SlopBwpéva SLaBAACTIKA opAAPaTa cUPPWVA PE Ta otolxela Tou MOY). H popntdtnta,

N XPNOTKOTNTA KAL TA XAPAKTNPLOTIKA TNG TEXVOAOYLAG ETLTPETIOUV OTOUG eMayyeApatieg opBaipiatpoug
Va €VaL TILO ATIOTEAECUATLKOL KAL ETILTPETIOUV OF EAGXLOTA EKTIALSEUPEVO TIPOOWTILKO VA CUUPETEXEL OTN
Sladikactia tng StabAaong.

2. OLLatpLkeg ouoKeUEG QuickSee Free uttootnpiCouv TNV TIPOPAETIOHEVN XPrON TNG CUCKEUNG KAl TOU
Tiapaydpevou povtéAou, n omola eivat n ektipnon tng SLaBAAcTLKAG KAatdotaong evog owBaipoU.

3. Ot Latpikég ouokeugg QuickSee Free MLTPETTOUV TNV TIPOBAETIOPEVN XPriON TNG CUCKEUNG KAL TOU
TIapayOpEVOU HOVTEAOU, N oTtola elval n Ttapoxr) EKTLUACEWY TNG o@aipag, Tou KUAVEpou kat Tou dgova yla
TNV utoonBnon KaL TNV UTIooTrpLEN Tou enayyeApatia opBaAuiatpou otnv a&loAdynon Twv SLaBAaCTIKWY
OPAAPATWY Kat TN cuvtayoypaynon SLopwong tng dpaong yLa enieypéva dropa. Emiong, to QuickSee
Free Pro Keratometry TiapéxeL ETILITAOV PETPIOELG KEPATOHETPLAG.

Ava@opd TEEPLOTATIKWY

Ta TIEPLOTATLKA HE LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA TIPETIEL VA QVaPEPOVTAL OTNV appdSia apxr TG xwpag otnv orola
€lval yKATeoTNPEVOG 0 XPrOTNG r/KaL 0 acBevr|G. Eav €XeTe oTIoLaSATIOTE appLBOALa OXETIKA PE TN Sladikaota,
ETTILKOLVWVNOTE E TOV TOTILKO Slavopéa oag ) tnv PlenOptika.

Ané mpoettdoyr), N PlenOptika Ba avagépel Ta epLotatikd otov lomavikd Opyaviopo Papudkwy Kat
latpoteyvoloykwy Mpoldvtwy (AEMPS). H avapopd TEPLOTATIKWY aTTOTEAEL Bactko aTolyelo PEow Tou oTtolou

N AEMPS Kataypag@eL Ta avapePOHEVa TIEPLOTATLKA TIPOKELUEVOU Va EVTOTILOEL TUXOV TTpoBAfuaTa i EAaTTwHaTa
TI0U oXeT{oVTal HE TA LaTPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA. TO €V AGYW UNTPWO ETILTPETIEL T CUCXETLON TWV TIEPUTTWOEWY
Kat TN SnuLoupyta evsel&ewv yla aotoxleg poldvTwy, KaBwg Kat TNV a§LoAdynon Tou avTiktumiou Twv SUHBAVTWY
Kay, 4V elvat amapattnTo, Tv taxela APn Twv OXETKWY SLOPBWTIKWV HETPWV.

Edv untoLadeote éva TiepLOTATLKO TIOU apopd EVa LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV, PTIOPELTE VA TO QVAPEPETE
XPNOLHOTIOLIVTAG TO NAEKTPOVLKO EVTUTIO TTou Ba Bpeite 0TOV TTapaKATw oUVSECHO. I'a VA TO KAVETE QUTO,
eMEETE éva amod ta SUo SlaBéotpa évtura: enayyeApatiag vyelag 1) aoBevig. MepLocdTEPEG TTANPOYOPLEG OXETIKA
HE TO TL, TILG, TIOLOG KAL YLOTL TIPETTEL VO AQVAPEPETE PTIOPELTE VA BPELTE OTOV TIAPAKATW CUVSECHO:
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Meplypa@r] TNG CUCKEUNG

To QuickSee Free Pro Keratometry lvat éva XELpOKIVNTO KUPATOPETWITLKO GAGHETPO / KEPATOHETPO HE
HoVOKALWVLIKO Ttapdyovta poperG. H Asttoupyia epthapBavel to va {ntndel amod To UTTOKELpEVO va KOLTAEEL Eva
HOKPLVO QUTIKELPEVO PECW TNG CUOKEUNG KAL Va EVBUYPAUHILOEL TO PATL TOU HIE TNV KOKKLVIN KOUKKISA Kat TV
KAPEPQ TNG KOPNG TTOU gppavidetal otnv 086vn. H CUCKEUN) TIapEXEL HETPNON TOU SLABAACTIKOU COAAUATOG TOU

UTTOKELHEVOU KaBWG KaL TLEG KEPATOPETPLAG,

To QuickSee Free eivat tapdpoLo o GG TG Trtuxég Tou QuickSee Free Pro Keratometry, oM@ Sev riepapBdvel

TN AeLtoupykoTnTa tng Kepatopetplag.

MepLEXOPEVO TOU KOUTLOU

To TIAKETO TIOU ATTOOTEAAETAL TIEPLEXEL:

+  Kepatopetpla QuickSee Free Pro fj latpkn
ouokeun QuickSee Free

+  OnKn CUCKEUNG

+ [lpocapuoytag tpogodostag USB Latpikol
Babpou kat 4 Sebveic mpooappoyelg BUoPATog

+ KaAwédio tpogodooiag

+ ®akol opiyAng (2 TepdxLa, amooTwevoL)

OpoAoyia

MpoBoAn Bupag —

Epgpdvion

OUpa popTLong

Baotkr) Aettoupyla

Baotkn ppovtida

1. OLlatpLkég ouokeUEG QuickSee Free glvat
opyava akptBeiag. Mnv tnv a@rivete va TeceL
KaL PNV Tnv UTIoBANETE OFE (PUOLKEG KPOUTELG,.
E&V n OUOKEUN TIECEL ) UTTOOTEL UOLKO COK,
EVSEXETAL VA ETINPEACTEL N AeLToUpyLKOTNTA. A
va SLacPAALOTEL N CWOTH AELTOUPYLKATNTA TNG
OUOKEUNG PETA aTTO OTIOLOSATIOTE HN AHEANTED
(PUOLKO OOK, I CUCKEUN TIPETIEL VA TLOEWPNOEL
amod tnv PlenOptika.

2. OLLatplkég oUOKeVEG QuickSee Free gv givat
aduappoxes. Eav kata AaBog TéoeL og Lypo 1
XUBEL uypd OTN CUOKEUN, ETILKOWWVAOTE APESWS
pe tnv Yrootrptén tng PlenOptika. Edv BpeBolv
HLkpd otayoviSia vepoU otn CUOKEU, OKOUTILOTE
Ta YE éva Jahako oteyvo Ttavl. Mapakaholpe
OKOUTILOTE AHEOWG TLG OTAYOVEG LYPOU, OTIWG CAALO
KaL VEPO, aTtod TV emupdvela tng 086vng LCD.

— ®dakdg BoAwong —
@ Koupri Aettoupyiag
——

AAOTLXO TTPOCOYBAAULOU (ATTOCTILHEVO)
Extuniwtrig Bluetooth

KaAwsLo tpoywodoaotag yia ektunwtr| bluetooth
08nyog ypriyopng ekkivnong

Occluder

Aoupakt kaptou

SUPTIANPWHATIKA UALKA

‘“ Inpeta emagng ﬁ

———— Koupri évapéng ————
Aapn

. Mnv ayprjvete to QuickSee Free og uTtepBOALKN

{£0Tn), OTIWG OE AUTOK{VNTO 1| OE APETO NALAKO
Pwe. OL uPNAEC Beppokpaoieg pmopel va
TIPOKAAECOUV SUCAELTOUPYLQ TNG CUOKEUNG.

. To QuickSee Free TtepLEXEL NAEKTPOVIKA

KUKAWHOTA aKpLBELaC. MOTE pnv €MLXELPHOETE
Va QTTOCUVAPHOAOYIOETE T GUCKEUH 1 va
APALPECETE TNV pratapia- autd pumopel va
08nyroeL 0 CWHATLKA PAGRN kat Ba akupwoeL
OTIOLASNTIOTE EyyUNON KAL TIPETEL VA EKTEAELTAL
TIAVTA a6 TO TIPOCWTILKO GEPRLG.

. Mnv xpnotpotoLeite kKaBapLOTIKA TTOU TIEPLEXOUV

0pyavikoUg SLOAUTEG yLa va kaBapioete To owpa
Tou QuickSee Free, Tnv 086vn LCD, TLg BUpeg
TIPOROANG ) Tov Ttlow akod TIPoPRoAnG. H xprion
TETOLWV SLOAUTWV PTTOpEL va TipokaAEoeL BAGRN
0T CUOKEUN.

174



. XpnOLJOTIOLAOTE €va TTavi PIKPOIVWY yLa Tov

kaBaptopd. Ma emipovoug AekeSeg, Bpekte

To Ttavi fj XpNOLUOTIOLOTE €va N AELAVTLKO
KaBapLoTLko. ALaTnpELTe TTAVTA TLG UTIPOOTLVES
Kat Tilow BUpe TIPOBOAAG KaL ToV Pakd BOAWGONG
otnv BUpa TpoBoArig analaypéveg and
SAKTUALKA mOTUTIWHATA, BPWHLA KAl OKOVN.

. ‘Otav ouvséete To Buopa Tpowodoaoiag oto

QuickSee Free, MHN elodyete pe SUvapn to
Buopa tpoodooiag otn cuoKeur, KABWE Auto
HTTOpEL va TTpoKaAETEL {NULA Kal Sev KOAUTITETAL
amo Ty gyyunon.

. Mnv Tiéete | ypatouvideTe TNV EMUPAVELA TG

006vng ang Pe oTLEATIOTE OKANPO I GKAUTITO.
‘Eva TETOLO QVTLKELHEVO PTTOPEL Va TTIPOKAAETEL
{nuid otn ouokeun. Mwa ypagida eivat amosektr
yLa Xprion € T CUCKEUT), EQV TO ETLOUELTE.

. Mnv amnobnkevete to QuickSee Free otn Br)kn Tou

HE To KaAwSLo Tpoodooiag cuvseSepévo. AUt
Ba propouoe va TpokaAéoet {nuLd tdoo oTo
KaAWSLo Tpoodoctiag 600 KAl OTr CUCKEUN).

10.H ouokeun) 8gv ipoopiletal yia xprion o€

ouVSUAOO Pe EVPAEKTA aEPLa fy LYPA.

11.0L NAEKTPLKA TPOPOSOTOUEVEG LATPLKEG

OUOKEUEG TTIOU OUVEEOVTAL OTO NAEKTPLKO SIKTUO
oto otolo elvat cuvSeSepévn n cuokeur] Quick-
See Free Ba Tpémel va TTAnpoLv ta pdtutta HME.

12.H ouokeur) 8gv Ttpoopidetal yla Xprion o€ évtova
NAeKTpopayvNTKA TieptBAaMovta. EAEyETe TIg
TpodLaypawég HME TNG GUOKEUNG OTO TIApOV
€yypayo.

13.Ta eQappoopéva Pépn TWY LATPOTEXVOAOYLKWY
mpolovtwy QuickSee Free (SnAadr ta pépn
TWV LOTPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVTWV TIOU KATA
TNV KAVOVLKN XPron £€pXoVTal avayKaoTlkd og
(PUOLKM| ETTAQN) HE TOV A0BEVN) yLa VA EKTEAECOUV
TN A£LToupyia TOUE) lval KATaoKeUAoHEva anod
KATAMNAQ UALKA yLa va ehayLotortoleitat n
mBavédtnTa pdAuvong amod acBevr| oe acbevr.
Tuviotdral ta pépn auta va kabapilovtat kat va
amoAUpaivovTal TAKTIKA cUPPWVA PE TN cuvron
SLadkaoia yLa Tov oTITOHETPLKO EEOTIALOHO.

14.H OUOKEUN) TIEPLEXEL PLA TILOTOTIOLNWEVN Katd IEC
60825-1: 2014 cuokeun AéLep katnyoplag 1 Kat
(aktwoBoAla Aéllep 780 nm) Kal TinNyEG SaKTUALlou
WTLOPOU LED 850 Nm TIOU EKTTEUTIOUV EVTOG TWV
ATOSEKTWV 0PLWV EKTIOPTILV KATA TNV KAVOVLKNA
XPron Kal o€ GUVOIKEG CPAAUATOG.

H pin Trpnon autwv Twv TIPOELSOTIOLOEWV KAl CUCTACEWY UTTOPEL VA AKUPWOEL OTIOLASHTIOTE £yyUnon yLa TG
LATPLKEG CUOKEUEG QuickSee Free.

MpoELSOTIOLOELG

1.

AMNQYEG 1] TPOTIOTIOLOELG TTOU SV €x0uV yKpLBEel pntd amo tnv PlenOptika ev&éxeTal va akupwoouv TNV

gyyunon.

. To apexdpevo KaAwSLo Tpopodooiag (AEUKoU XpwHaTog) elval BEATLOTOTIOLNPEVO yLa TN POpTLoN

TNG LATPLKIG cUOKeLNG QuickSee Free. H avtikatdotaon ) UTTOKATAOTAON UTIOPEL VA YIVEL HOVO HE
£va KaAWSLo TpopoSooiag eykekptpévo amd tnv CSA ) tnv UL yLa LatpLkr Xprion, OVOHAOTLKAG LaxUog

TOUAGyLOTOV 5V Kat 3,2 amp.

. To TIapeXOUEVO TPOYOSOTIKO/(POPTLOTIG SEV PTIOPEL VA AVTIKATACTABEL Kal TIPETEL va avTikataotabel

HOVO arto pLa eyKeKPLUEVN Hovada Tou Ttapéxetat ard tnv PlenOptika.

. Edv To KaAwSLo Tpoodoactiag ) To eEWTEPLKO TPOYOSOTIKG KATACTPAWEL I) N AKEPALOTNTA TOU elvat

utortTn 1 n Tpida peVPATOC TOU KTLPLOU Elval pn YELWHEVN, TOTE OL LATPLKEG CUOKEVEG QuickSee Free Ba
XPNOLUOTIOLOUVTAL HOVO HE TNV ECWTEPLKN pratapia péxpL va elvat Stabéotpa avtaMaKTKa 1) yelwpévn

Tpida pevpaTog.

. To KaAwsLo TpoPodoaciag yla Tov ektutiwtr) Bluetooth (uavpo xpwpa) Sev ival BEATLOTOTIONUEVO yLa

TN POPTLON TNG LATPLKNG CUCKEUNG QuickSee Free, KaBwg Tpoopiletal amOKAELOTIKA yLa TOV EKTUTIWTH
Bluetooth. Opoiwg, To KaAwWSLo TPoWoSoaiag yla TNV LatpLkr) cuokeur QuickSee Free (Aeukd xpwua)
XPNOLUOTIOLE(TAL ATIOKAELOTLKA YLA TNV LATPLKT) CUCKEUN.

. OLLatpLkég oLoKeUEG QuickSee Free TiEpLEXOUV PLa GELPA ATTO PAYVATEG OTNV (8La TN GUCKELN KAl 0TOUG

QTTOOTIWHEVOUG PaKoUG BOAWONG. To HayvnTiko TESLO TToU eKTEPTIETAL Ba PTIOPOUGCE VA TIPOKAAETEL
ENAXLOTEG TIAPEPPOAEG OE VALOBNTEG EPPUTEVCLUEG CUOKEUEG, OTIWG BNUATOSOTEC, KAl cuvLoTdTal

OL LATPLKEG OLUOKEUEG QuickSee Free va pnv tomoBetolvtat o€ andotacn PKpOTePn Twv 5 cm amo to
0Ttr100g Tou aoBeVOUG. AV Kal OL XELPLOTEG TIPETEL VA YVWPL{ouV autr Tn oUoTaaon, TIPETEL VA OnpELWBEL
OTL OL LOTPLKEG CUOKELECG QuickSee Free elval ao@aleig OTav xpnoLUOTIOLOVVTAL UTIO KAVOVLKEG CUVONKEG
Aettoupyiag akoAouBwvtag TG 08nyleg Xpriong Kat ao@AAELAG.
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ZEKLVWVTAC

ddption

1. Evtoriote tn BUpa wdptiong QuickSee Free atnv
KATw TAEUPA TNG AaBrig (BA. £lkOva ota SeELd).

2. TUVSEOTE TO AeUKO KOAWSLO TpooSoatag pe Tov
TIapeXOHEVO TIPOCAPHOYEX PEUHATOG KL CUVSEDTE TO
otn Bupa PopTLoNG.

3. ZUVSEOTE TOV TIPOCAPHOYEX PEVUATOG OF PLa
SLaBoipn mpila evalacoopEVOU PpeUATOG yia va
(pOPTLOETE TN CUCKEUN- PLa HOP PUWTELVH EVSELEN
UTTOSELKVUEL OTL N OUOKEUN POPTIZEL KaL PLaL PTIAE
(PUWTELVN) EVSELEN UTTOSELKVUEL OTL N GUOKEUN) £lvat
TIANPWG POPTLOPEVN.

4. H povada pmopet va xpnotporotnBel katd tn SLapkeLa tng YoptLong. BeBatwBelte dtL n povada ival
TIANPWG POPTLOPEVN TIPLV amd TNV TIPWTN Xprion, 9optidovtag apxLkd yia 8 wpeg.

USB-C
BUpa q)lévpthr]q

LED kataotaong
PopTLONG

MposildSomoinon: Mpodlaypagég BUpag pdptiong: 5V-3.2A DC Elcodog: 5V-3.2A DC Eloodog: 5V-3.2A DC.
XpNOLUOTIOLOTE TO TIAPEXOHEVO KAAWSLO Tpoodoaoiag tatpikol Babuou.

Evepyomoinon kat amevepyotolnon tou QuickSee Free

1. T'la va eVEPYOTIOLOETE TNV LATPLKN cuokeun QuickSee Free, TatroTeE TO
KoupTtt Aettoupylag, ou Bploketal otnv emavw TAEUPA TG CUCKEUNG (BA.
€LKOVA TIOPAKATW), YLa PLod SEUTEPOAETITO KaL AP OTE To. H cuokeur| Ba
evepyoTtolnBel kat n 086vn Ba avapel. MePLUEVETE PEXPL N CUCKEUN va
0AOKANPWOEL TN Stadikaota ekkivnong (Tepimou 45 SeutepoAeTta).

2. TLa va amevepyoTtoLOETE T GUOKEUT, ATTOKTHOTE TpdoRacn oto pevou
pull-up (BAéme Twg va armoktroete ipdopacn oto pevou pull-up otn ceAida
179) Kal eTAEETE “ATtevepyoTtolnon” oUPoVTag TO XELPLOTAPLO ATo apLoTEPE
TpoG Ta SeELd.

3. MNatwvtag Kat agrjvovtag yia Alyo To KoupTit Aettoupytiag, N cuokeun
Ba tebel og Aettoupyia eEolkovoUNoNG EVEPYELAG. TN AELToUpyla
€EOLKOVOUINONG EVEPYELAG, N 0BGV ATEVEPYOTIOLELTAL KAl KATAVOAWVETAL AlyoTepn prnatapia. H cuokeun
elval apéowg AettoupyLkny 6tav TatnBel To KoupTtt Asttoupylag.

4. Edv n oBdvn tng LatpLkng cuokeung QuickSee Free maywoel kat Sev avtamokpivetatl oto ayylypa, 6a
TIPETIEL VA EKTEAECETE OKANPI) ETAVAPOPA TOU GUCTIHATOG KPATWVTAG TIATNHEVO TO KOUUTIL AsLTtoupylag
yla 7 SEUTEPOAETITA PEXPL VA HaUPLoEL n 08Ovn Kal 0T CUVEXELD APHVOVTAG TO KOUUTIL.

5. XapnAn pratapia: Otav n otddun tng pratapiag elval oAl xapnAn, 8a ppaviotel éva
TIPOELSOTIONTLKO prjvupa. Edv Sev EEKLVNOEL N POPTLON AUECWE PETA, N cUokeur Ba armevepyottotnBel
autdparta.

AeLtoupyla xprotn
ApxLkr) 086vn

ApLBu6G aobevolg  Evepyd Bluetooth
‘Otav n Latpikr cuokeur QuickSee Free evepyotoln e, | |

Katdotaon
Ba eppaviotel To KUpLo pevou r n “Apxtkr 086vn". Edv n AcBeviic 0007 $ [ +— pmatapiag
oUvéeon Bluetooth tng cuokeun|g elvat evepyotoLnpévn, ———— AvasumhoUpevo
TO €lKoViSL0 Bluetooth Ba sppavidetat emdvw SeELa. pevoy
To Bluetooth eivat evepyottotnpévo amd mpoemioyr
KATd TNV EvepyoTtoinon TG CUCKEUNG KAl ITTOpPEL va
amevepyotonBel armo to pevou lMNevikég Pubpuioelg. To | Metpriote T0
£1KOViSL0 aANAZEL BTaV ) GUOKEUN €ival og Asttoupyia APLOTEPO Hat
evToTiLopoU fj cLVSESEpEVN Kal Sev epaviletal otav n | Metpriote to
oUv&eon Bluetooth elvat amevepyotonpévn. SeEi pant

e ——— MevoU Pull-up

+  Tava §EKLWVNAOETE PLa PETPNON, TIATHOTE TO ELKOVISLo
OD 1} OS yta va EekvroeTe Tn pétpnon tou Se&Lou 1 Tou apLotepoy Jatloy, avtiotolya.
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+  Ta avamtuooopeva r) avadtmolpeva Hevou (BA. oeAiseg 179) umtopolv va TIpooTieEAacToUV cUpoVTaAG TO
SGXTUNG 0ag ard To EMAVW N TO KATW HEPOG OTIOLACSNTIOTE 00OVNG.

Métpnon evog acBevolg

1. Ztnv apytkn 08ovn, emAEETe To €kovidlo OD rj OS yia va EeKLVNOETE T Pétpnon tou Se€Lol | Tou
apLotepol patloy, avtiotolyd.

2. ®EPTE T CUOKEUN OTO PATL TTOU BENETE VA ETPIOETE, EVW KOLTATE TO {wvtavo BLVTED Tou patiol Tou
aoBevolc. BeBalwBelte 6Tl Ta U0 onpeia emagrg TG CUCKELNG ayyi{ouv To TPOOWTIO Tou aoBevolg.

O€oeLg aoBeVOUE Kal XELPLOTH KATA TN SLAPKELA TNG PETPNONG:

+ O aoBevng KoLTadeL HEOW TNG CUOKEUNG €vav PaKpLvO oToxo.
+ O XeLpLoTAG oTéKeTaL SimAa oTov aoBevr Kat BAEMEL To PdtL Tou acBevolg otnv 0Bovn.

3. KaBodnynote tov acBevr) va KpatrioeL TO AMO@PAKTLKO TIAVW ATt To GANO PATL TOU, KpATWVTag To
avoLxTo.

4. EuBuypappioTe To KOKKLVO CNHELD PE TO KEVTPO
™G képNG. To povTo TG 08dVNG Kat To £LkovisLlo
avanapaywyng Ba yivouv kat ta SVo Tpdoiva
otav to onpelo eubuypappLlotel cwotd PE TNV
KopnN.

5. BeBawwBelte dtL Sev Bplokeote oTo OTTIKO eSO
Tou aoBevoUg, yeyovog Tou Ba emitpédeL oTov
aoBevr] va €L TOV HaKPLVO 0TOXO Kal Ba HELWOEL
TNV TPOCappoyr Tou acBevouq. ENPELWOTE OTL N
0006vn pmopet va meplotpaget yla va éxete Bea

otnv 0Bovn.
6. ‘Otav To KOKKLVO onpeio eubuypappLotel pe tnv o @
K6pn Tou acBevoug (To YAOVTo yivetal TPACLVo),

TIATAOTE TO £LKOVISLO avamapaywyng otnv 08dvn rj to KoupTtt évapgng otn Aapr) yla va EEKLVroeTe pLa
péTtpnon. Katd tn Stdpkela tng HETpnong, {ntrote amo tov achevr) va:

a. va €0TLALETE OTOV PakKpLVo oTtdX0 avtl yla TNV KOKKLVN KOUKKISa, Kat

b. avaBooBrvet katd tnv évapén tng HETPNONG KAl PEPLKEG POPEG KATA TN SLAPKELA TNG HETPNONG.

7. Metd tnv évapén tng APng, pLa SLOKEKOPHEVN
ypapun Ba eppaviotel yUpw amo tnv elkkova Tou
padntr, uttodetkvlovtag TNV TPoodo TG ANYng.

8. Metd amd 10 SeutepoAemta (TTpoEAEYEVN
TLHA), N EKTIHWHEVN ouvTayn Tou acBevoug yla
Tov emAeypévo opBaApd Ba eppaviotel otnv
000V amoTEAECHATWV.
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0B06vn anoTeAeoUATWY

Metd tn AN Twv PeTprioewy, n 086vn
aTOTEAECHATWY Ba EPPaVIEL TLG EKTIHWHEVES
ouvtay£e. (EHMEIQEH: ta amoteAéopata tng
kepatopetplag Ba epgpavifovtal poévo oto QuickSee
Free Pro Keratometry).

1. Zapwote opllovTia yia va AonynBeite petagl
TWV Patuwy Kat kdbeta yia va honynBeite
HETAEY TWV HETPAOEWVY YLa TO ETIAEYHEVO PATL
(€@v TtpaypatoToLBnKav TMEPLOCOTEPEG aTIO pia
UETPAOELG).

2. Ta va PETPOETE €K VEOU €va pdtL: TThonynBeite
OTO CUYKEKPLUEVO HATL, TIATIOTE TO KOUPTIL “+”
Kat emAéEte OD 1y OS yLa va EeKLVAOETE PLa VEa
pétpnon otov (5to acBevn.

3. Movo yla to QuickSee Free Pro Keratom-
etry: Natrjote to oVpBoAo L yia va Seite
TLG TTPONYHEVEG HETPROELG SLdBAaong. Ot
TIPONYUEVEG HETPAOELG SLABAAONG TTOU PTIopoUV
va gppaviotoly oto QuickSee Free Pro Keratom-
etry meptAapBavouv:

+ Ewdva kopng

+  Amoteléopata kepatopetpiag

+ MéyeBog kopng

+ Aldypappa KnAiswv

*  JUVTEAEOTEG Zernike

+ X@pTNG HETWTIOU KUPATOG

+  [pooopolwpévn ekéva, StopBwpévn

+  Tpooopolwpévn lkova, xwpig SLopbuwaon

4. OL pETProELG ammoBnKeVOVTAL yLa ToV TpéxovTa
aoBevn HOALG TTpaypatoTotnBouv. Matiote To
KOUPTIL “+” KAl HETAKLVAOTE TO pUBPLOTKS amd
aplotepd pog ta eELd yLa va EEKLVAOETE pLa
véa eyypawn acBevolg.
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AvaSLTTAOUPEVO PEVOU

AT6 omoladrimote 006vn, CUPETE TO KOUPTIL
oAioBnong amod to emdvw pépog tng 08dvng Ttpog
T0 KATW PEPOC. AuTo Ba oag emLtpéPel va Selte tnv
nuepopnvla, TNV wpa Kat tn otadun ¢ Prataplag,
va pUBPLoETE TN YWTEWVOTNTA TNG 006VNG KaL va
EVEPYOTIOLAOETE TO Bluetooth (etkovisio Bluetooth)
1 TN VUXTEPLVA AeLToupylia (elkovisilo peyyapLov).

Mevou Pull-up

ATt omoLadnmote 086V, CUPETE TO KOUUTIL
0AloBnong amod to KATw PEPOG TNG 006vVNG TIPOG
TO eMAVw. AUuTO Ba 0ag ETILTPEPEL VA ATIOKTOETE
npoopacn otig pubuicelg, tn BorBeta fy ta
pevoU OXETIKA PE To Bépa. EmumAéov, pmopeite
Va ATIEVEPYOTIOLOETE TN CUOKEUN o autr TNV
00ovn.

Emiloyég pubpioswy

Fevika Zuvtayn
Hpepopnvia/Qpa InpewoeLg Cyl

Mwooa AkpiBeLa SlomtpLwv
Bluetooth AkpiBela afova
EKTUTIWTNG TUPBOALOHOG 0pBaApOU

XpovLkod dpLo 086vng
Xpovog TepUaTLOpOU
Aettoupytag

Movada K (pévo Pro)
Aeiktng K (uovo Pro)

OktWPRpLog 12, 2023
15:25

Mmatapia

[ 65%

DwtewdtnTa 08évng

o

Bluetooth
To Bluetooth eivat ENEPTO

3 G

PuBpioeig

Bor\Bsla

lato

Anevepyorioinon

Métpnon

XpOVog amoktnong

YTevBuploeLg xpriong

Kata TNV ekkivnon

TUHBOUAEG pétpnong

Aettoupyla pétpnong

(povo Pro)

Mponypéveg HETPAOELG
SLabAaong (Hovo Pro)

AcBevic 0007 3 m
e PuBpioelg
Tevika >
Tuvtayn >
Métpnon >
Ermavadopd >
Emtavawpopa

Awaypayr) SeSopévwv
aoBevolg

Emavagopd olvseong
Bluetooth

Emavagopd
£PYOOTACLAKWY
pubpuilogwv

7 7 7 I
Alaxeiplon dedopevwy kat avaBaBpioelg AoyLopLKOU
Ot avapabpioelg AoyLopkoU Kat n TpooPacn ota EowTEPLKA SeSopéva Tou elvat amobnkeupéva otLg
LATPLKEG OUOKEVEG QuickSee Free pmopoUv va TipaypatorotnBolv poévo pe To Aoyloptkd QuickSee Free
Companion App Ttou Ttapéxetal amnd tnv PlenOptika. OAeg oL TTANpo@opieq OXETLKA PE TO AOYLOULKO
QuickSee Free Companion App (cupmeptAapBavopévwy Twy cuvséopwv Abing) Bplokovtal otn StevBuvon

http://plenoptika.com/user-manuals

EAGXLOTEG amaltroeLg UALKOU yLa tnv epappoyr QuickSee Free Companion App
TuvSeopdTNTA (OTIOLOSATIOTE AELTOUPYLKO CUCTNHA KAl UALKO):

+  Bluetooth 5.0 rj vedtepn ékSoon (Android kat Windows)- Bluetooth 5.2 fj vedtepn ékSoon (macOS).
+ OLAettoupyieg SLadlktuou amaltovy evepyr) oUVSeon oto Stadiktuo (KaAwdLlakn i acupuatn) e

Tayutnta AfPng Touldytotov 3 Mbps.

ATALTAOELG UALKOU (OTIOLOSHTIOTE AELTOUPYLKO cUOTNHA):

+  Amobrkeuon: ALlaBEoLpog XWwpog oTo Sloko TouAdyLotov 500 MB.

+  TouAdytotov 2 GB RAM Mvrjun.

+  OTIOLOOSATIOTE YLIKPOETIEEEPYADTIG UTIOPEL VA EKTEAETEL £va amd ta akoAouba AeLToupyLkd cuctripata.
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AELTOUPYLKA cuoTrpaTa:

+ Ymohoylotég ypageiou pe Windows 10 1y 11, ékSoon 21H2 rj vedtepn, ApXLTEKTOVLKN X86_64. Enpeiwan:
H PlenOptika Sev Ba apéyetl Aéov uttootrpLén yia ta Windows 10, oAl n Microsoft otapatroet va
TIAPEXEL ETTLONPN UTIOOTAPLEN LA AUTO TO AELTOUPYLKO CUCTNHA.

+  Emtpamnédlol untoloyLotég pe macOS, Sonoma ékSoon 14.0 rj vedtepn.

+  TapmAéta r) smartphone pe Aettoupytkd Android 11 (Red Velvet Cake) r) veotepn €kSoon.

AcdaAeLla SeSopEvwy

OL LaTPLKEG OUOKEUEG KaL Ta ageooudp QuickSee Free éxouv oxedlaotel Adapavovtag uttdn Toug
KLvSUVOUG KUBEPVOQOPANELAG, TIAPEXOVTAG TTpooTacta amnd pn eEouctodotnuévn pdoaan, Kat elvat
EYYEVWG A0@aAr). AKOAOUBNOTE QUTEG TLG CUCTACELG YLa EVLOYXUHEVN TIPOOTACLA:

+  Alatnprote TV Latpkry ouokeur QuickSee Free UTIO TOV QUOLKO 0aAG EAEYXO.

+ OLLaTpLkéG oUOKEUEG QuickSee Free €xouv oxeSLAOTEL yLa va cUVSEOVTAL HOVO PE GANEG CUCKEUEG
TIOU XPNOLHOTIOLOUV LELOKTNTO AOYLOMLKO TG PlenOptika (Tt.x. QuickSee Free Companion App).
Mnv T(pooTIaBrOETE VA CUVSEDETE TLG LATPLKEG CUOKEVEG QuickSee Free pe GANEG CUOKEUEG PECW [N
€£ouoLoSoTNHEVOU AOYLOPLKOU TPITOU HEPOUG.

+ Alatnpriote eVNPEPWHEVO TO AOYLOHLKO LATPLKWY 0UOKELWVY QuickSee Free. OL EVNHEPWOELG
AOyLoPLIKOU PTIOpPEL va TIEPNAHBAVOUV EVNUEPWOELG ACPAAELQG, OTIWE SLOPBWOELG yLa VEOUG KLVEUVOUG
KuBepvOaoPAleLaq.

YUvéeon pe tnv epappoyr QuickSee Free Companion App

Yrdpyouv SU0 TPATIOL CUVEECNG TNG LATPLKAG CUOKEUNG QuickSee Free pe tnv epappoyr) Companion App:

1. ZUvéeon otnv epappoyry Companion App yta

8 . Acbevrig 0007 *’) @ OktiBpLog 12, 2023
TIPWTN popa: 15:25
, Mratapia
a. ©¢ote TNV LatpLkr cuokeur) QuickSee Free oe W1 65%

AeLtoupytia evtomiopou (Bluetooth). H cuckeur)
Bploketal og Asttoupyla eviomiopol Katd Thv
apxLkn ekkivnon armoé mposmiAoyr, n omota
uttoSetkvUeTal amnod to oUpBoAo avalitnong
Bluetooth . EQv n tatpkr) ouokeur| QuickSee
Free 8ev Bploketat o Aettoupyia avakduypng,
amevepyoTtoLrote to Bluetooth Kat otn cuvéxela —
EVEPYOTIOLAOTE TO £avd, Ao TO AVATITUGOOHUEVO

pevou.

DuwteSTNTa 086VNg

kS

Bluetooth
H ouokeur) elvat evtortiolun

32 G

b. Anté tnv epappoyr) Companion App, evepyototrjote to Bluetooth tou umtohoylotr), Tou smartphone i
Tou tablet (av elvat amevepyoTolnpéVo) Kal oapWOTE TG SLABECLUEG CUOKEUEG. ST OUVEXELD, OUVSEDE(TE
HE TNV eMBUPNTI LaTPLKY) cuokeur| QuickSee

Mpooiien ouoreuris e Mpoobiien ouoreuris e

oo e

o060

IS— o Qs PrTIO

o Bluetooth siva ON o
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c. Eav elvat n mpwtn popd TIou CUVSEEDTE e TNV LATPLK cuokeur| QuickSee Free amd tn cUyKeKpLUEVN
ouokeun] (PC, smartphone rj tablet), 8a {ntnBel évag tuyalog KwSKOG acwaleiag Tou TpémeL va eLoayBel
otnv epappoyr) Companion App evtdg evog AemtoU. MEeTA TNV UTIOROAT TOU owoToU KwSLKoU ac@aAEiag,
n epappoyr) Companion App Ba cuvseBel pe TNV LatpLkr cuokeur) QuickSee Free. EAv Sev {ntribnke o
Kw8LKOG aopaletag, n epappoyr) Companion App Ba cuvseBel ameuBelag e TNV LaTpLkr) cuokeur| Quick-
See Free. MNa cuotrpata Windows, cuviotdtal pwta n oUeuEn TG LATPLKNG CUOKEUNG QuickSee Free
Héow Twv pubpioswv Bluetooth twv Windows.

AGBEVAC 0007 P

Evtagel

2. Emavacuvéeon tng epappoyrg Companion App O€ HLa TIPONYOUHEVWG OUVSEESEPEVN LATPLKT GUOKEUN
QuickSee Free:
a. Evepyotorote to Bluetooth amd to avamtucodpevo pevol g LATPLKAG CUCKEUNG QuickSee Free
1) B€oTe TNV LatpLkr) cuckeun QuickSee Free og Asttoupyia evtoriopou (Bluetooth). H Aettoupyia
avakdudng umnosetkvietat ard to oUpRoAo avalitnong Bluetooth ). EGv n cuokeur Sev Bploketal oe
AeLtoupyla avakGAUPNG, ATEVEPYOTIOLAOTE KAL OTN CUVEXELA EVEpyOTIOLoTe £avd To Bluetooth armo to
QVATITUOCOHEVO PEVOU.

b. Amé tnv epappoyr) Companion App, evepyotoLrote to Bluetooth Tou umoloylotr, Tou smartphone 1}
Tou tablet (av elvat amevepyorolnpévo) kat cuvSeBeite ameuBelag oe PLa RSN YVWOoTr) LATPLKY) CUCKEUN
QuickSee Free Tou avayvwpiletal amd tov oelplakd aplBpo tng f amd €va pocappPooHEVO PEUSWVUHO
TIOU €XEL OPLOTEL TIPONYOUPEVWG ATIO TOV XPrOTH.

‘Otav n tatpikr) ouokeur QuickSee Free elvat cuvSeSepévn pe TNV epappoyry Companion App, N LATPLKA
ouokeun QuickSee Free Ba eppavilel éva oUuBolo cuVSeong & kat n epappoyr) Companion App 8a
EPPavideL Ta SeSopéva amo Tt CUOKEUN.

hotevic0007 6 @ e D oo s @ @O
P—
e ® —ve | @
o :
@z | o
® s 707 B

TUvSeon otov ektuTiwtr Bluetooth
Kabe tatpukry ouokeur QuickSee Free amootéMetat
HE évav TIPO-cUVSESEPEVO eKTUTIWTH Bluetooth.

AoBevric 0007 3 W AcBevc 0007 3 m
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I'lal va EKTUTIWOETE TA AMOTEAECHATA TWV
HETPAOEWV, EVEPYOTIOLOTE TOV OUJEVYHEVO
eKTUTIWTH Bluetooth pe mapatetapévo matnua tou
KOUPTILOU AgLToupyiag tou. ‘Otav ta anoteAéopata
elvat Stabéotpa, UTTOPELTE va Ta EKTUTIWOETE amo
TNV 086Vn aMoTEAEOPATWY TTATWVTAG TO “+” KaL otn
OUVEXELA TO CUPBOAO TOU EKTUTIWTH.

=
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Mropeite va emNéEeTe Tov ekTutiwtr Bluetooth
QTOKTWVTAG TIPOoRacn oTLg pUBPLOELG, pHéow

Tou pull-up pevou, emAéyovtag “revikd” Kat otn
OUVEXELD TIATWVTAG “EKTUTIWTAG". £Tn CUVEXELQ,
otnv 086vn Ba EPYavIoTEL N 0APWON TWV KOVTLVWY
OUGKEUWV, OTIoU Ba TIPETEL va ETIAEEETE TOV
“Ektuntwtr] Bluetooth” mou avayvwpiletal amo tn
SlevBuvaon MAC tou.

Edv Sev éxete eméel évav ektunwtr] Bluetooth

€4V 0 EMAEYPEVOG EKTUTIWTIG SV elvat Slabéatpog,
Ba EPEaVLOTEL éva TTPOELSOTIOLNTLKO Prvupa.

TeXVIKEC TIANpOYOpLeg
TeXVIKNA TIEpLYpaQn

Acbevrig 0007
e PuBpioeLg

EktuTwTng
Bluetooth Printer

Suvtayn

Zvotnpa

3 M

-

3

AdBeviic 0007

o EKTuTwTng
AwaBéapo 0
realme 8 Pro

1C:DL:07:FC:BLFE

Bluetooth Printer
66:22:EE:78:73:08

OPPULO
88:03:E9:F5:2E:76

To olotnpa autopatng SltabAaong BacideTal oTnV KUMATOPETWTILKY APTIEPPOPETPLA, Hia TeExvoloyla TTou
XPnolyoToLeltal onpepa o€ eMTpamnédLa KUPOATOPETWTTLKA auTEPPOUETPA YL T HETPNON SLABAAOTIKWY
OPAAPATWY XapnARG Kat uPnAng Ta&nG (KUPATOPETWTIOU) KAL yLa TV KaBodrynon tng XELPOUPYLKNG
emépBaong LASIK. H eL8LKr) e@appoyr) autrg TnG TEXVLKNG OTLG OUCKEUEG ETILTPETIEL OTOV XPrOTN Va

Aappavel autopatn SlabAacn avolktrig oYng.

To cuoTnpa KepatopeTpiag o mMepAapBAavetat otnv LatpLkr) cuokeur QuickSee Free Pro Keratometry
TPOOSLOPLEEL TNV KAPTIUAGTNTA TOU KEPATOELSOUG AVAAUOVTAG TLG AVTAVAKAAOELG HLAG TINYHG QWTLOHOU

aTto TOV KEPATOELSH.

MepLBaMov pétpnong

OL LaTPLKEG CUOKEUEG QuickSee Free ummopouv va xpnoLpotiolnBolv og E0WTEPLKOUG 1) EEWTEPIKOUG XWPOUG.
®povtiote va eEahelPete 1 va amokAeloeTe KABE Ty NALAKOU QWTOG /KAl YWTOG TIOU PTIOPEL VA TIECEL
0Ta patia Tou acBevoug katd tn SLAapKeLa Tng HETPNONG.

H ouokeun €xeL oxeSLOOTEL yLa va Aeltoupyel oTLg akdAoUBEeG TIEPLBAANOVTLKEG CUVONKEG:

+  EUpocg Beppokpaociag meptBaMovtog: -10-40 “C(14-104 °F)

+  EUpocg oxetkng vypaoiag: 30 - 90%

+  Atpoowatpukr Titeon:

800 - 1060hpa

THMEIQZH: EQv n 0UOKEUN XPNOLHOTIOLELTAL CUVEXWG OF TIEPLBAANOVTLKEG GUVONKEG OTLG OTIOlEG N
Beppokpaota elvat 40°C, oplopéva pépn TG CUCKEUNG evséxetal va Eemepdoouv toug 41° C. Katd tn
SLAPKELA TETOLWVY KATACTACEWY, N QVAPEVOHEVN HEYLOTN BEpHOKPacia Twv aKOAOUBWY TUNUATWY (6TWG

kaBopiletat amod tn Sokipr) IEC 60601-1) elvat:

+ MNpoocoywbBaApLo: 43°C

Y116 QUTEG TLG GUVONKEG, N CUCKEUN Sev amoteAel kKivSuvo yLa TNV acaleLa tou aoBevolc, ToU XELPLOTH
1 Tou TEpLBAMOVTOG. QOTO00, cuvLoTAtal N Pelwon TNG Beppokpaciag TNG CUCKEUNG TIPOKELPEVOU VA
amoweuxBel pla Suoapeotn epmelpia yla tov acBevr). Ma va emiteuyBel autd, cuvioToUpe:

+ TNV amevepyoToinon tng CUOKEUNG €wg OTou pelwBeL n Beppokpacia Twv ev Adyw PepwV.
+  ATo@uyn €kBeong o€ TiNyr) BepPOTNTAG (TT.X. NALAKO PWG).

THMEIQZH: O xpdvog pétpnong lvat 10 SeutepoAemta (cUppwva Pe To IEC 60601-1 to dpLo €kBeong elval

60° C yla 60 SeutepoAemta ) Atydtepo).

SHMEIQZH: Zuviotdtal éva eEAaxLoTo PéyeBog KOpNG 2 mm yla tn Afdn PHETprioewy. MTopel va eivat
S5U0KoAO va ylveL HETpnaon o€ TepLBAANOV HE EVTovn TNy YWTOE TIOU TIPOKAAEL GUGTOA TNG KOPNG O
péyeBog pkpoTEPO amd 2 mm. Ma KOAUTEPA ATTOTEAECHATA, OL KOPEG TWV UTIOKELHEVWV TIPETIEL VA Elval

peta&l 2 mm kat 8 mm.

182




ZUVONKeG HETaWOPAG Kat amobrikeuong

OL LaTpLKEG OUOKEVEG QuickSee Free umopoUv va HETAPEPOVTAL KAl VA atoBnKeVoVTaL OTLG aKOAOUBEG
OUVBNKEG:

+  EUpog Beppokpaotag meptBaMovtog: -5-50 “C(23-122 °F)
+  EUpog oxetikng uypaotag: Ayotepo armd 80%
+  Atdoogatpikn Tiieon: 800 - 1060hpa

Mpootacia Tou TepLRAMovTOog

OL LaTPLKEG OUOKEVEG QuickSee Free TiepLéxouv KUPEAEG LOVTWVY ALBLOU Kal GANA NAEKTPOVLKA UALKA.
ETILKOLVWVAOTE PE TLG TOTILKEG KUBEPVNTLKEG APXEG KAL CUPUBOUAEUTELTE TOUG GXETLKOUG VOHOUG YLa TLG
KATAMNAEG PEBOSOUC amOPPLPNG NAEKTPOVIKWY UALKWVY 1 QVAKUKAWGONG 0TO TEAOG TNG {WNG TNG CUCKEUNG.

T€pPLC Kal TEXVIKA Eyypaga

H mapoloa tekpnpiwon amoteAel pEPOC TOU TEXVLKOU PAKEAOU TWV LATPLKWY CUOKELWV QuickSee Free.
H PlenOptika Ba SLaBEéoeL KATOTILY ALTAHATOG KUKAWHATLKA Slaypappata, Katahoyoug EapTnHatwy,
TIEPLYPAPEG 1] AAAEG TIANPOYOpieg TTou Ba BonBrioouv To €£0UCLOSOTNHEVO TIPOCWTILKO TEXVLKNG
uTtooTAPLENG (0€pPLG) TNG PlenOptika va €MLOKEVACEL TLG LATPLKEG CUOKEUEG QuickSee Free.

MAnpowopieg EMC

OL LaTPLKEG CUOKEVEG QuickSee Free CUMPOPQPWVOVTAL HE TO TILO EUPEWG ATTOSEKTO TipoTUTIO EMC, TO UNE-
EN 60601-1-2:2015. H cuokeur) €xel SokLdaotel kat xeL Bpebel OTL CUMPOPPWVETAL PE TA OPLA YLA LATPLKN
OUOKEUN opdasdag 1, kAdong A (exmtopttr) RF CISPR 11), cUppwva Pe To Pépog 15 Twv kavovwy FCC.

HAekTpopayvnTLki cupBatotnta

OL LaTPLKEG OUOKELEG QuickSee Free elval KATAMNAEG yLa Xprion o€ OAEG TLG EYKATAOTACELG EKTOG aTtd TLG
OLKLOKEG KAL HTTOPOUV va XpNOLHOoTIotNBoUV OE OLKLAKEG EYKATAOTATELG KAL O QUTEG TIOU £lval CUVSESEPEVEG
HE TO SnNEOoLo SIKTUO TIAPOXNG NAEKTPLKNG EVEPYELAG XAPNANG TACNG TIOU TPOYOSOTEL KTipLa TTou
XPNOLHOTIoLOUVTAL YLa OLKLAKOUG OKOTIoUG, UTTO TV TipoUmdBeon 6Tt AdapBavovtal urtddn ot akdAouBeg
TIPOELSOTIOLNOELG:

* Mpoetdomoinon: Autdg o eE0TALOPOG TTPOOPLETAL HOVO YLa XPrion amto mayyeApaties uyetag i umd
v eniPAedn enayyeApatiwy vyeiag. AUTOG 0 EE0TTALOIOG EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL PASLOPWVLKES
TapepPBoAEG ) va Statapdatel tn Asttoupyla Kovtvou eEoTALopoU. EvSéxetat va elvat amapaitnto va
AN@BoULV PETPa PETPLACHOU, OTIWG O EMAVATIPOCAVATOALOHOG I N HETEYKaTaotaon tou QuickSee Free i
n Bwpakion tng tomobeoiag.

* Mpostdomoinon: Mpémet va eykabiotatal kat va tibetal og Asttoupyla cOPPWVA HE TLG TTANPOYopieg
HME Ttou TtapéxovTal oTa CUVOSEUTLKA Eyypaga.

* Mpostdomoinan: Ol cUVEecpoL Sev TIPEMEL va ayyl{ovTal Kat oL CUVEECELG Sev TIPETIEL Va
TIPAYHATOTIOLOVUVTAL O QUTOUG TOUG CUVSETHOUG, EKTOG EAV XPpNOLHOTIOLOUVTAL SLaSLKAGCLEG
Tpo@UAaENG amoé nAektpormAngia.

* Mposetdotoinen: To orjpa mpootactag ESD Ay priopel va xpnotporowndet avtl yia mpootateutikd
KaAUppata.

* Mpoetdomoinan: O wopnTdG Kal KLvNTOG €E0TALOHOG ETILKOWWVLWY RF UTTOPEL va eMnpedceL Tov LaTPLKO
NAEKTPLKO EEOTIALOHO.

* Mpoetdomoinon: H xprion e5aptnudtwy Kat KAAWSIWY MWV armoé autd TIoU TIApEXOVTal PE TO 6pyavo,
€KTOC amd ta KaAwSLA TTou TIwAoVVTAL aTtd TOV KATACKEUAOTH ToU €E0TIALOPOU WG AVTAAMAKTLKE, PTtopel
va 08nynoeL o€ Au&npévn EKTIOUTIN 1} HELWPEVN avoxn Tou €E0TIALOHOU 1| TOU CUCTHHATOG.

* Mpostdomoinon: Ta XapaKTNPLOTLKE EKTTOUTIWY AUTOU TOU EEOTIALOHOU TOV KaBLoTOUV KATtdAANAO yLa
XPnon o€ BLopNXAVIKEG TiEpLOXEG Kal voookopela (CISPR 11 kAaon A). EGv xpnotpototnBel o€ olkLako
TEPLBAMOV (yLa To otolo amatteitat ouvrBwg n kKAdon B tou CISPR 11), 0 eEomALOPOG auTdg evEEXETAL
Va PNV TIPOCYEPEL ETIAPKI TIPOOTAGLA OTLG UTINPECLEG ETILKOLVWVLAG PASLOGUXVOTHTWY

AnAwon cuppodppwong FCC

OL LaTPLKEG OUOKEVEG QuickSee Free cuppopWVoOVTAL PE TO PEPOG 15 Twv Kavdvwy FCC. H Asttoupyia
UTTOKELTAL OTLG aKOAOUBEG U0 TIPOUTIOBETELG: (1) QUTH N CUCKEUN eV PITTOPEL va TIPOKAAEDEL
eTLPAABElC TTapePBOAEG KaL (2) AUTH N CUCKEUN TIPETIEL VA SEXETAL TLG TTAPEPBOAEG TTOU AapBAVEL,
OUPTIEPAOPBAVOPEVWY TWV TIAPEHBOAWVY TIOU PTIOPEL VA TIPOKAAECOUV QVETLBUHINTN AsLToupyia.
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TEXVIKEC TIPOSLAYPAPES

Autdpatog SlabAaotrg

Méye@og padntr 2 éwg 8 mm

MpoBAenopevog TANOUGHOG >=3 xpovia

acBevwv

"EAEyX0G SLapOVIG Avolytr| TIpoRoAr), Pakdg opiXANG (TIPOALPETIKA)
Amaitnon KUKAomAnyiag Kavéva

Antaitnon §LacTolrg Kaveva

ATIALTACELG PWTLOHOU Kavéva

Xp6évog andktnong 5, 10 SeutepOAemta

ZpatpLké 0Pog -13D €wg +10D, mpooauvénoelg 0,01D, 0,125D, 0,25D
KUALVEpLKS £0POG -8D £€w¢ +8D, mpooauénoelg 0,01D, 0,125D, 0,25D
AZovLké e0pog 0-180°, mpooauénoeLg 1°, 5°, 10°

BaoLKK teXvoloyia AuTepLSOPETpia HETWTIOU KUPATOG

Kepatopetpo (poévo yia tnv QuickSee Free Pro Keratometry)

AKTiVa KaPTUAGTNTAG 5 ¢w¢ 12 mm o€ Brjpata 0,01 mm
AGTLYHATLOPGG KEPATOELSOUG 0D £wg+/-8D (R 5 £wg 12mm)
Kévtpo AlapeTpog 3,2 mm o€ aktiva KapmuAdTnTag 8 mm

Métpnon tou pey€Boug tng K6pNg Epgpavidetal otLg ponypeveg PETproeLg SLlabAacng, otnv
TOU patiol gpappoyri Companion App Kat 0Ta EKTUTIWHEVA ATIOTEAEOpATA

MpodLaypayeg Bluetooth kat Wi-Fi

Zdvn cuxvotftwv BT 2,4 £wG 2,485 GHz

Zwvn ouxvotritwv Wi-Fi 2,4 GHz kat 5 GHz

MovtéAo acUpHATOU PasSLOPLIVOU YupBato pe ty FCC

ToToG Kepaiag Kepatia tour, Stapdpypwon FHSS
Por| 55opévwy Augispopn
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[EVIKEC TIPOSLAYPAPES

TpotoL pétpnong (Hovo QuickSee Tautoxpovn AR kat K, povo AR kat povo K
Free Pro Keratometry)

Epgpavion wstotitwy 086vn LCD 2,4 towv, Xwpntikr 086vn agrg, avayvwolpn o€
€EWTEPLKOUG XWPOUG, aAnBLvd xpwpa (65.536 xpwpata)

I5L6TNTEG opTLoTH latpikodg pooappoyéag toiyou USB-C, AC 100 £wg 240V, 50/60
Hz

Mratapia 6 WPEG cLVEXOUG Xprong +/- 1 wpa (10.000 mAh Li-ion),

Xpovog woptiong 3 wpeg (5% - 75%),
5 WPEG XPOVOG popTLong (0% - 100%),
Mwotomoinon IEC 62133-2:2017

BaBpovépunon Epyootaotakr| BaBpovopnon- Sev amatteitat fabpovopnon
nesiou

IkavoTnTa PETpnong Xwpntikdtnta anobrikeuong Petprioewv: > 10.000 PETPACELG

PuBuLOTIKA Tagvépnon Class | FDA (HMMA), Class lla Product CE, MDR Compliant, Class

(LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV) Ila, UKCA, MDR 2002 Compliant

Aodlela AéLep Katnyopia 1, motomotnpévo katd IEC 60825-1:2014

Bapog <750 ypappdpia / 1.65 Ibs

ALACTACELG 30cm (Y)x 5,5 cm (M), 18 cm (A)
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Y UpBoAa acaAelag

Z0pBoAo

Neprypaen

Tpowodooia cuvexolg peupatog (DC).

M

To TIpOloV TIEPLEXEL KUPLEG KAL SEUTEPEVOUOEG PTTATAPLEG LOVTWY ALBiou.

OpLOPOG: MNV artoppLITTETE T CUCKEU KAl TG UTIATAPLEG TNG O OLVABELG KASOUG
anoppppdTwy. Atatteitat N KataMnAn andppun TG ZUCKEUNG KAl Twy £5apTNHATWY
TNG. ZUPPBOUAEUTELTE TO TTANGLECTEPO KEVTPO AVAKUKAWONG YLa TLG KATAMNAEG 08nyleg

AleUBuvVon KATAoKELAOTH.

Hpepopnvia Kataokeung.

TupBouAeuTelte TG O8Nyleg XprionG/To eyxeLpidlo xprong.

> 5 [ELE

TUmog B E@appoopévo Yépog.

C

Aettoupyleg avapovrg kat vepyottoinong/amnevepyoroinang:

+ E&v n ouokeun elval amevepyottotnpévr), éva cUVTOopo TATnHa autol Tou
KOUUTILOU Ba EVEPYOTIOLAOEL TN OUCKEUN.

* E&v n ouokeun elvat evepyortotnuévn, éva cbvtopo matnpa Ba BeoeL
OUOKEUN OE KATAoTaon avapovng.

+ EQv n ouokeur] BploKeTal 0€ KATAOTAON AVAHOVHG, £€va oUVTOHO TIdtnpa Ba BECEL T CUOKELN
o€ katdotaon Standard.

+ EQv n ouokeun elvat svspyonotr]pé\g;\r'] Bploketat o€ kataotaon avapovrig, éva TIapaTETapEVO
matnpa (> 7 Seutepolertta) Ba emBAEAEL TOV TEPHATLONO AeLToupyiag.

TELPLOKOG apLBPOG TNG OUOKEUNG.

Yuokeuaota, aroBAKeUoN KaL aTTOCTOAN. YTIOSELKVUEL TN owaTh 6pBla B<on tng
ouokeuaotag.

Yuokevaotla, amoBrkeuon Kat armootoAr. H cuokeuaoia TipémeL va pootatevetal amnd
v vypaota.

< Y g

Yuokeuaota, amoBfkeuon Kal amooToAr. H cuokeuaoia TpETel va avTipeTwtideTat
TIPOOEKTLKA yLa va anopeuxBel omotadrrote {nptd.

Yuokeuaota, armoBrkeuon KaL amooTolr. Asiyvel To e0POG TNG ATHOCPALPLKAG Tiieong
otnv orola propel va ektebel pe aopdiela n cuckevaoia.

Yuokeuaota, armoBrkeuon KalL amooToAn. Agixvel To e0pog uypactag oto omoio propel va
eKTeBEL e aopAleLa n ouokevaota.

Yuokeuaota, armofrkeuon kaL amooToAn. Asixvel To e0pog Beppokpaciag oto omoio
propel va ekteBel e aopalela n ouokeuaota.

® = (=)

ZrApavon FCC. YIIOSEKVUEL OTL N NAEKTPOVLKI) CUOKEUT £lVaAL TILOTOTIOLNHEVN KAL OTL OL
nXSthopayvquéq TapePPBOAEC aTtd T cUCKELN €lval KATW armoé ta dpLa TIouU £XouV
€yKpLOeL amd tnv OpoomovSLakn Etpotr| Emkovwvlwy.

()
m

Miotonotngn ofpavong CE. YrodewkvUel OTL To POV MANPOL TLG AMALTHCELG TNG
Eupwmtaikng Evwong yLa Tnv ac@aAELq, TnVv Vyeld Kat To TEpLBAAAov.

H onpavon UK Conformity Assessed €ilval éva orjua SUPPOP@QWONG TIOU UTTOSNAWVEL TN
CUPHOPPWON HE TLG LOXVUOUOEG aTTALTHOELG YLa TIPOoLOvVTA TToU TTwAouvTal otn MeydAn
Bpetavia.

UDI (Hovasikd avayvwpLoTikd GUOKEUNG) TNG CUCKEUNG.

HIEIS:

|aTPLKY) CUCKEUN.
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Ertikowwvia pe tnv PlenOptika

EQv £XETE OTIOLECSATIOTE EPWTIOELG OXETLKA PE TLG LATPLKEG CUOKEUEG QuickSee Free ry ottolodrmote GAo
Tpoilov tng PlenOptika, EMKOLVWVAGCTE PE TNV UTIOOTHPLEN TIEAQTWV.

HAekTpovLKO Taxudpopeio:  support@plenoptika.com

ArevBuvon: PlenOptika Europe, S.L.U.
Parque Cientifico de Madrid
Calle Faraday 7, #2.06

Madpitn, 28049 lomavia

IFpaweio otig HMA: PlenOptika, Inc.
955 Massachusetts Ave #339
Cambridge, MA 02139
USA

UKRP: Grafton Optical Company Limited
Unit 7 Riverpark Industrial Estate Billet Lane
Berkhamsted Hertfordshire
AyyAia, HP41HL
HNQMENO BAZXIAEIO

ErtokepBeite tov Lotétoro tng PlenOptika (www.plenoptika.com) yLa Aerttopepei 08nyoUg, CUPBOUAEG
KaL TANPOWOPLEG OXETIKA E TA AEECOUAP KAL TA TIPOALPETLKA XAPAKTNPLOTKA AOYLOHLKOU TWV LATPLKWY
ouokeuwv QuickSee Free.

©: PlenOptika e fe

veaut 98 FCeID: 2ABCB-RPI4B
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