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1 Descripcion general del dispositivo

El DGH 8000 es un dispositivo de diagnostico por ultrasonidos que utilizan los
profesionales del campo de la oftalmologia para obtener imagenes en seccién transversal
del ojo y la 6rbita. El palpador comprende un transductor de elemento Unico de 12 MHz
que se hace oscilar mecanicamente para que realice una exploracion de un sector de 60
grados del ojo. El instrumento manual del palpador contiene la electrdnica utilizada para
proporcionar impulsos al transductor asi como para medir, filtrar y amplificar los ecos
resultantes de los tejidos intraocular y orbital. El palpador se alimenta y controla
mediante un cable USB 2.0, que se debe conectar a un PC u ordenador portéatil que
ejecute el programa Scanmate. El programa Scanmate interpreta las sefiales digitales
transmitidas por el palpador y proporciona una "exploracion del brillo™ que muestra la
magnitud relativa de los picos de los ecos que recibe el transductor. El software permite
al usuario ajustar la velocidad de exploracién del palpador (12 o 15 MHz), asi como la
ganancia, el contraste, la intensidad y profundidad de la imagen visualizada. Una vez se
ha completado el examen, la aplicacion permite al usuario guardar uno o mas videos,
imagenes o crear un informe para documentar los resultados.

2 Clasificacion del dispositivo

Dispositivo: Sistema, imagenes, eco pulsante, ultrasonidos
Panel: Radiologia

Cadigo del producto: 1YO

Clase del dispositivo: Il

Numero de regulacion: 21 CFR 892.1560

3 Instrucciones para el uso

El DGH 8000 Scanmate-B es un dispositivo ultrasénico que utilizan los profesionales
del campo de la oftalmologia para realizar una "exploracién del brillo" del ojo. La
funcion principal del dispositivo es producir iméagenes en seccion transversal del ojo y la
Orbita y ayudar en la deteccion y valoracion de anomalias fisicas y funcionales
utilizando los criterios de diagndstico establecidos.
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4 Advertencias y precauciones

4.1 Significado de las indicaciones de advertencia

En el presente manual, las indicaciones "Advertencia™ y "Precaucion” se deben
utilizar para resaltar instrucciones importantes sobre la seguridad y el uso. Todos los
usuarios del DGH 8000 deberan comprender el significado de dichas indicaciones de

advertencia.

Indicacién de Significado
advertencia

AADVERTENCIA se evita, podria causar lesiones o dafios al equipo, o

Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no

producir resultados incorrectos.

] Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no
A PRECAUCION

se evita, podria causar lesiones leves o provocar dafios al
equipo.

4.2 Descripcién de los simbolos

,k Este simbolo indica el nivel de proteccion contra descargas eléctricas. El
DGH 8000 Scanmate-B esté clasificado como equipo de tipo BF.

Este simbolo le pide al operador que lea el manual de instrucciones de
funcionamiento.

C E Esta marca indica que el Organismo Notificado 0120 (SGS United Kingdom

0120 Ltd) ha certificado que el sistema de gestion de DGH Technology, Inc.
cumple los requisitos aplicables de 21 CFR 1010 (Normativas sobre el
rendimiento de productos electrénicos: General) y 21 CFR 1050
(Normativas sobre rendimiento de productos que emiten radiaciones
sonicas, infrasonicas y ultrasénicas). El dispositivo cumple asimismo con las
siguientes normativas internacionales:
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EN 60601-1: Equipo médico eléctrico — Parte 1: Requisitos
generales de seguridad — IEC60601-1

EN 60601-1-2: Equipo médico eléctrico — Parte 1: Requisitos
generales de seguridad. Normativa colateral: Requisitos y ensayos
sobre la compatibilidad electromagnética. IEC 60601-1-2

Publicacion de la normativa NEMA UD-2: Normativa sobre
mediciones de salidas acusticas para equipos de diagnostico por
ultrasonidos

Publicacion de la normativa NEMA UD-3: Normativa sobre la
presentacion en tiempo real de los indices de salida acustica térmica
y mecanica en los equipos de diagndstico por ultrasonidos
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Este simbolo indica que Emergo Europe es el Representante Autorizado
EC | ¥ | Europeo para este dispositivo.

dispositivo DGH 8000 Scanmate-B. El YYY'Y debajo del simbolo indica el
ywy  afio en el que se fabrico el dispositivo.

REF Este simbolo indica que el nimero del modelo de este dispositivo es DGH
8000.

Este simbolo indica el nimero de serie del dispositivo. YYYY indica el afio
de fabricacion y XXXX indica el numero del equipo.

Este simbolo colocado en el DGH 8000 indica que el equipo comprende
conjuntos electronicos y otros componentes que pueden estar sometidos a las
Directivas 2002/96/CE, 2003/108/CE, y 2002/95/CE del Parlamento
Europeo, que advierte que los dispositivos eléctricos y electrdnicos no deben
eliminarse como un desecho doméstico normal. A fin de prevenir los riesgos
o dafios medioambientales causados por una eliminacion no profesional, la
eliminacién de este producto, incluidos los accesorios, debe cumplir con las
practicas validas que se describen en las Directivas 2002/96/EC,
2003/108/EC, y 2002/95/EC y normativa local. Todos los sistemas vy
componentes electrénicos deben devolverse al fabricante original para su
eliminacion.

I Este simbolo indica que DGH Technology, Inc. es el fabricante del

< 2

4.4 Precauciones generales y advertencias

APRECAUCIC’)N

Se deben limpiar el palpador después de cada utilizacion. La limpieza del
palpador es una etapa imprescindible previa a una desinfeccion efectiva. Siga las
instrucciones del fabricante cuando utilice desinfectantes.

/\ ADVERTENCIA

No deje que objetos afilados tales como bisturis o bisturis eléctricos entren en
contacto con el palpador o los cables.

/\ ADVERTENCIA

Equipo no apto para utilizar en presencia de mezclas inflamables.
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/\ ADVERTENCIA

Si se utiliza el palpador con otros dispositivos, pueden aumentar las fugas de
corriente y se pueden producir descargas eléctricas. Es responsabilidad del
usuario garantizar la seguridad cuando se va a utilizar el palpador con otros
dispositivos. Si no se puede garantizar la seguridad, no esta permitido el uso del
palpador con otros dispositivos.

/\ ADVERTENCIA

El uso de un adaptador de CA de calidad “Non-Medical” (no para uso médico)
puede causar potencialmente dafios al sistema, al palpador, al operador y/o al
paciente.

5 Declaracién de dispositivo por prescripcion

A PRECAUCION

El DGH 8000 es un dispositivo por prescripcion y unicamente puede ser utilizado
por un médico autorizado o bajo la supervision del mismo.

6 Cualificaciones del operador
Unicamente profesionales médicos cualificados deben utilizar este DGH 8000. El

profesional médico que opera el DGH 8000 debe poseer un conocimiento general del
uso de los dispositivos y protocolos de formacion de imagenes por ultrasonidos.

Pagina 9 de 89 8000-INS-OMSPA Rev. 3



7 Uso de los ultrasonidos en los dispositivos oftalmicos

Los ultrasonidos ofrecen un método no invasivo para examinar el interior de objetos
solidos. Los impulsos ultrasénicos consisten en ondas de sonido de un nivel de
frecuencia demasiado alto como para ser audible por el oido humano. Cuando un
impulso de sonido incide contra una interfaz, parte del sonido se refleja y parte del
sonido se transmite. Puesto que parte del sonido atravesara la superficie y sera reflejada
por la superficie siguiente, las estructuras complejas pueden examinarse con
ultrasonidos. Cuando los ultrasonidos penetran un objeto con varias interfaces, los
ultrasonidos reflejados pueden observarse en una unidad de representacion grafica como
una “"exploracion del brillo" que representa la posicion relativa y la magnitud de los
picos de los ecos recibidos por el transductor.

Nota: Los ultrasonidos no pueden viajar a través del aire porque el aire no es
suficientemente denso como para propagar las ondas de alta frecuencia. Por
consiguiente, las mediciones por ultrasonidos se deben realizar por contacto directo 0 a
través de un medio mas denso tal como un gel de acoplamiento o agua.

8 Exposicién alos ultrasonidos e intensidades

8.1 Exposicion del tejido a la energia de ultrasonidos

La energia de ultrasonidos emitida por el DGH 8000 es de baja intensidad y no
ejercerd efectos adversos sobre el paciente y/o operador. Sin embargo, el operador
deberd aln tomar precauciones para realizar los examenes siguiendo el principio de
ALARA (As Low As Reasonably Achievable) = (tan bajo como sea razonablemente
alcanzable) Todos los examenes deben realizarse de tal modo que el paciente reciba
la radiacion de ultrasonidos méas baja que sea posible. No sujete el palpador contra el
0jo u otro tejido con el sistema activado, salvo cuando se esté realizando un examen.
No realice examenes innecesarios.

8.2 Intensidades de los ultrasonidos

Véase el Apéndice B del presente manual para obtener mas informacion sobre las
mediciones acusticas.

9 Capacidades de formacion de imagenes biométricas

La siguiente tabla muestra la resolucion para el DGH 8000 (Scanmate-B)

Parametro Electrdnica Clinica
Resolucion 0,015 mm <0,1 mm
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10 Instrucciones de instalacion del software

La seccion siguiente describe el proceso de instalacion del software Scanmate. Antes de
continuar, lea el Apéndice A Requisitos del sistema informético para asegurarse de que
el ordenador satisface los requisitos minimos para el software Scanmate.

Por favor, tenga en cuenta el uso al que esta destinado el DGH 8000 (Scanmate-B) antes
de la instalacion. Se pueden guardar los datos grabados tanto en el ordenador que
controla el DGH 8000, como en un ordenador conectado en red o en servidor. La
decision de si se utilizara un sistema para realizar escaneos, almacenar datos o ambas
cosas determinara qué componentes del software se deben instalar.

Funcionamiento independiente: Se utiliza un unico ordenador para hacer funcionar el
DGH 8000 B-Scan, revisar los datos obtenidos y almacenar la base de datos.

Ewm

Conectado mediante la red a un servidor: La base de datos se almacena en un
servidor de la red local. Se pueden configurar todos los ordenadores conectados en red
para que realicen escaneos y revisen los datos recogidos.

! ’ !

[— IgCANMATE Ig CANMATE

Pagina 11 de 89 8000-INS-OMSPA Rev. 3




Conectado mediante la red a otros ordenadores: Varios ordenadores realizan
B-Scans y todos los datos se almacenan en una Unica base de datos en uno de los

ordenadores.

\ [ |

!mm j ECANMAT[ SrCANMATr

- _ L
y—————————W\ y————————————W\

[ ] >> 1 ——— ] ? [ —— ] ;>

Una vez se ha determinado la configuracion deseada, el programa de ayuda para la
instalacion se asegurard de que se instalen Unicamente los componentes necesarios en

cada sistema.

Nota: Dependiendo de los ajustes de seguridad del sistema informatico, el ordenador
pedira permiso en varios puntos durante el proceso de instalacion. Haga clic en "Si"
("Yes™), lo que permite que el programa de instalacion realice los cambios necesarios al
sistema informatico durante la instalacion.

/\ ADVERTENCIA

La utilizacion de software ‘“No esencial” conjuntamente con el software
Scanmate podria tener un impacto desconocido / adverso en el funcionamiento
del dispositivo y, por consiguiente, no se recomienda.

10.1 Ejecucién automatica del programa de instalacion

Introduzca el DVD de Scanmate en el lector de DVD de su ordenador o conecte
una memoria USB con los ficheros de instalacion de Scanmate. Si la instalacion
no se inicia automaticamente, siga la etapa 10.2 siguiente.
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10.2 Ejecucién manual del programa de instalacion

En la mayoria de sistema, el programa de instalacion se pone en
funcionamiento automaticamente cuando se dispone el DVD en el lector de
DVD. En algunos casos, el sistema operativo Windows puede preguntar si usted
desea ejecutar el programa.

° Introduzca el DVD de Scanmate o la memoria USB

° Vaya a "mi PC"

° Haga clic con el botén derecho del mouse en el icono del DVD
o de la memoria USB

. Seleccione "Explorar"

Haga doble clic en “Setup.exe”

10.3 Pantalla de bienvenida

Cuando se inicia la instalacion aparece una pantalla de bienvenida. Haga clic en
el boton “Next” (siguiente) para continuar con la instalacion. Haga clic en el
botén “Cancel” (cancelar) para salir de la instalacion.

DGH Scanmate Prerequisites Installation Procedure

ANMATE

The following screens will install the DGH Scanmate software

Cancel I Next
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10.4 Preparacion de la configuracion

Existen tres posibles configuraciones de instalacion. Si el DGH 8000 se va a utilizar
en una red, se debe instalar el servidor de la base de datos DGH en un ordenador o
servidor antes de instalar el software Scanmate en otros ordenadores.

Setup Configuration {er® S|

Setup Configuration

Install Scanmate Software Install Scanmate Software Create New DGH Database
and Create New DGH and Connect to an Existing Server
Database Server DGH Database Server
Back | [ cancel |

La primera opcion es “Install the Scanmate Software and Create a New
DGH Database Server” (instalar el software Scanmate y crear un nuevo
. ﬁ servidor de base de datos DGH) en el ordenador actual. Esta opcion se
utilizard para un funcionamiento independiente. En una disposicién en
red, esta opcion se utilizara asimismo en el ordenador que aloja la base

de datos si el ordenador se va a emplear en la realizacién de B-scans.

Al seleccionar “Install Scanmate software and Connect to an Existing
DGH Database Server” (instalar el software Scanmate y conectarse a
_ >ﬁ un servidor de la base de datos DGH existente) se preparara el
ordenador para realizar un B-Scan La informacién recogida por el B-
Scan se guardara en una base de datos conectada en red. La base de
datos ya deberia estar instalada en algin lugar de la red antes de
seleccionar dicha opcion.

“Create New DGH Database Server” (crear un nuevo servidor de la
base de datos DGH) instalara unicamente el servidor de la base de datos
ﬁ DGH. Esta opcion se utilizara unicamente en el caso de un servidor u
ordenador conectado en red que almacene las historias clinicas de los
pacientes pero no se utilizara para realizar los B-scans.

Haga clic en uno de los tres iconos para seleccionar la opcion de configuracion
deseada. Se iniciara automéaticamente la configuracion.
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10.5 Instalacion de .NET Framework

NET framework es necesario para que el software DGH Scanmate funcione
correctamente. Si no se encuentra presente, el programa de instalacion instalara
.NETframework antes de continuar. Haga clic en “Start” (iniciar) para comenzar.
Cuando aparezca la indicacion correspondiente, haga clic en “Next” (siguiente) para
instalar .NET framework.

Install .NET Framework

.NET Framework 2008

Click start to verify that the .NET Framework is installed.

Back I Cancel [( Start i )

Si .Net framework ya se encuentra presente o ya se ha finalizado su instalacion, le
aparecerd una ventana con la indicacion de que se ha instalado con éxito. Haga clic
en “Next” (siguiente) para continuar.

Install NET Framework

.NET Framework 3.5

The .NET Framework is installed.
Click next to continue.

Back Cancel "
_

10.6 SQL Server

Nota: Si el ordenador que se esta configurando se utilizara anicamente para realizar
escaneos y no alojara la base de datos, el programa de instalacion saltara
automaticamente esta etapa. Por favor, dirijase a la seccion 10.7: Crystal Reports.

La base de datos DGH-Scanmate requiere SQL Server 2008 R2. El programa de
instalacion comprobara si esta aplicacion se encuentra presente. Si no se encuentra
presente, el programa de instalacion instalara los requisitos previos de SQL Server
2008 R2 antes de continuar. Puede ser necesario reiniciar el ordenador para
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completar la instalacion de SQL Server. Si aparece la indicacion correspondiente,
reinicie el ordenador y reinicie el procedimiento de instalacion.

Install SQL Server

Please create a System Administrator Password for the DGH SQL Database server

Server Name l DGHServer

Administrator Login | s

i =S
password (| DGHTest1]

Note: A strong password is required. The password must
be at least 8 characters long and contain a combination of
upper case characters, lower case characters, and either
numbers or symbols.

Back Cancel I ( Start | )

Si se instala la SQL Server para la aplicacion Scanmate por primera vez, debera
crear un nombre de administrador y una contrasefia. El servidor se denominara
DGHServer. EI nombre de acceso como administrador del sistema por defecto es
“sa”. Por favor, guarde la contrasefia en un lugar seguro.

DENOMINACION DEL SERVIDOR DGHServer
NOMBRE DE ACCESO sa

CONTRASENA

Nota: Por favor, seleccione una contrasefia segura. En funcion de los ajustes de
seguridad del sistema, la aplicacion SQL puede rechazar una contrasefia poco
segura, tal como por ejemplo “contrasefia”. Una contrasefia segura contiene una
combinacion de mayusculas, minusculas, cifras y simbolos, y tiene por lo menos 8
caracteres de longitud.

Por favor, revise la licencia de uso como usuario final del SQL Server 2008 R2 antes
de continuar. Después de seleccionar el boton “I Agree” (estoy de acuerdo), haga
clic en el boton “OK” para continuar.
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EULA for SQL Server 2008 R2

MICROSOFT SOFTWARE LICENSE TERMS

MICROSOFT SQL SERVER 2008 R2 EXPRESS WITH TOOLS

MICROSOFT SQL SERVER 2008 R2 EXPRESS WITH ADVANCED
SERVICES

These license terms are an agreement between Microsoft Corporation (or
based on where you live, one of its affiliates) and you. Please read them.
They apply to the software named above, which includes the media on
which you received it, if any. The terms also apply to any Microsoft

e updates,

e supplements,

e Internet-based services, and

e support services

for this software, unless other terms accompany those items. If so, those
terms apply.

BY USING THE SOFTWARE, YOU ACCEPT THESE TERMS. IF YOU DO
NOT ACCEPT THEM, DO NOT USE THE SOFTWARE.

" 1Do Not Agree

10.7 Instalacion de Crystal Reports

Nota: Si el ordenador o servidor que se esta configurando se utilizard dnicamente
para alojar la base de datos y no para realizar B-scans, el programa de instalacion se
saltard automéaticamente esta etapa.

Crystal Reports 2008 constituye un requisito previo utilizado por el software
Scanmate para crear y revisar informes.

Install Crystal Reports 2008

Crystal Reports 2008

Click start to begin the installation of Crystal Reports 2008
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Haga clic en “Start” (iniciar) para comenzar la instalacion. EI programa de

instalacion le notificard cuando haya finalizado. Haga clic en “Next” (siguiente) para
continuar.

Install Crystal Reports 2008

Crystal Reports 2008

Crystal Reports 2008 has finished instaliing.
Click next to continue to the next step.

Back Cancel ( Next i>

10.8 Drivers de DGH Scanmate

Nota: Si el ordenador o servidor que se estad configurando se utilizar4 Unicamente

para alojar la base de datos y no para realizar B-scans, el programa de instalacion se
saltard automaticamente esta etapa.

Install DGH Scanmate Drivers

DGH Scanmate Drivers

Click start to begin the installation of the DGH Scanmate Drivers

p—
Back Cancel

Haga clic en “Start” (iniciar) para instalar los drivers del DGH Scanmate. El
programa de instalacion instalara a continuacién los drivers necesarios para el
funcionamiento del DGH 8000. Se deben desconectar todos los dispositivos DGH de

los puertos USB durante el proceso de instalacion de los drivers. Aparecerd una
ventana de advertencia para recordarselo.

UNPLUG USB DEVICES BEFORE CONTINUING (S

All DGH devices must be disconnected from the USB port(s) before proceeding.
Please disconnect all DGH devices and select OK

( oK \)
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Cuando se han instalado los drivers, aparecera una ventana indicando que se han
instalado satisfactoriamente. Haga clic en “Next” (siguiente) para finalizar las
instalaciones previas.

Install DGH Scanmate Drivers

DGH Scanmate Drivers

The DGH Scanmate Drivers have finished installing.
Click next to continue.

Back Cancel >

—

Para continuar con la instalacion del software del DGH-Scanmate, haga clic en el
botoén “InstallScanmate” (instalar Scanmate).

DGH Scanmate Prerequisites 2o

The selected prerequisites were installed successfully
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10.9 Instalacion de DGH Scanmate

Nota: Si el ordenador o servidor que se estd configurando se utilizar4 Unicamente
para alojar la base de datos y no para realizar B-scans, el programa de instalacion se
saltara automaticamente esta etapa.

Una vez se hayan realizado todas las instalaciones previas, se pondra
autométicamente en funcionamiento el programa de ayuda para la configuracion del
DGH Scanmate.

fgﬂ DGH Scanmate

Welcome to the DGH Scanmate Setup Wizard

The installer will quide you through the steps required to install DGH Scanmate on your computer.

WARMING: This computer program is pratected by copyright law and intemational treaties.
Unauthorized duplication or distribution of this program, or ang portion of it, may result in severe civil
or criminal penalties, and will be prosecuted ta the maximum estent possible under the law.

[ Concel Bk (| News | )

Haga clic en “Next” (siguiente) para continuar.

Nota: Se detectara si el programa DGH Scanmate ya se encuentra instalado en el
ordenador en uso. El programa de ayuda para la configuracion sera capaz de reparar
muchos de los problemas que surjan durante la instalacién. Podrd asimismo
desinstalar el DGH Scanmate y de este modo poder realizar una instalacién nueva
"partiendo de cero". Se le ofrecera la posibilidad de reparar o eliminar el programa
Scanmate. Seleccione Repair (reparar) o Remove (eliminar) y haga clic en “Finish”
(finalizar).
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10.10 Ventana de lalicencia de uso de DGH Scanmate

Nota: Si el ordenador o servidor que se estd configurando se utilizar4 Unicamente
para alojar la base de datos y no para realizar B-scans, el programa de instalacion se
saltara automaticamente esta etapa. Por favor, dirijase a la seccion 10.13:
Configuracion de la base de datos

Por favor, revise la licencia de uso como usuario final antes de continuar. Después
de seleccionar el boton “I Agree” (estoy de acuerdo), haga clic en el boton “Next”
para continuar.

ﬁ) DGH Scanmate

License Agreement

Please take a moment to read the license agreement now. If you accept the terms below, click "'l
Agree”, then "Next". Otherwise click "Cancel"

END USER LICENSE AGREEMENT FOR DGH SOFTWARE (SCANMATE- 4
EULA-RO)

IMPORTANT-READ CAREFULLY: Be sure to carefully read and
understand all of the rights and restrictions described
in this DGH End-User License Agreement ("EULA"). You
will be asked to review and either accept or not accept
the terms of the EULA. This software will not install
on your computer unless or until you accept the terms
nf this FITA.

| Do Not Agree

[ Cancel [ < Back Next > 4’

S —

10.11 Seleccién de una carpeta de instalacién

Nota: Si el ordenador o servidor que se esta configurando se utilizard dnicamente
para alojar la base de datos y no para realizar escaneos, el programa de instalacion se
saltara automaticamente esta etapa.

Por defecto, el software Scanmate se instalar& en la carpeta
“C:\ProgramFiles\DGHTechnology, Inc\DGHScanmate” (“C:\Archivos de
programa\DGH Technology, Inc\DGH Scanmate”). Si se prefiere otra ubicacion, se
puede seleccionar aqui. En los ordenadores con maultiples usuarios, se puede hacer
que el software esté disponible para todos los usuarios o Unicamente para el operador
actual que estd conectado durante la instalacion. Haga clic en “Next” (siguiente) para
continuar.

%) DGH Scanmate

Select Installation Folder

The installer will install DGH Scanmate to the following folder.

Toinstall in this folder, click "Next". To install to a different folder, enter it below or click "Browse"".

Folder:

C:\Program Files\DGH Technology, IncADGH Scanmateh Browse...

Install DGH Scanmate for yourseff, or for anyone who uses this computer:

© Everyone

ST he

[ cancal | [ <Back [ News |)

N ———
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10.12 Instalacion

Nota: Si el ordenador o servidor que se estd configurando se utilizard Unicamente
para alojar la base de datos y no para realizar B-scans, el programa de instalacion se
saltara automaticamente esta etapa.

Durante la instalacion, aparecerd una barra indicadora del tiempo de carga en el
cuadro de dialogo de la instalacion. Cuando ha finalizado satisfactoriamente la
instalacion, se sustituird por un aviso de “Installation Complete” (instalacion
completa). Haga clic en “Close” (cerrar) para salir del programa de instalacion.

) DGH Scanmate [E=1! S %) DGH Scanmate [ESNERE X

Installing DGH Scanmate Installation Complete

DGH Scanmate is being installed. DGH Scanmate has been successfully installed.

Click "Close" to exit.
Please wait...

Please use Windows Update to check for any critical updates to the .NET Framework.

|

Un nuevo acceso directo aparecera en el escritorio. Por favor, finalice las etapas de
la configuracién antes de poner en funcionamiento la aplicacién Scanmate.

| ! CANMATE

K
e
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10.13 Configuracion de la base de datos

Tras realizar la instalacién con éxito, aparecerd autométicamente un didlogo de
configuracién. Con ello se determina cémo el software Scanmate se conectara con la
base de datos SQL. Haga clic en “Start” (iniciar) para comenzar.

a5l DGH Scanmate Configuration

[E=SEERT)

Welcome! The following screens will help you configure the DGH Scanmate application.

[ Conesl (5]

Seleccione el servidor de la base de datos DGH que desea conectar en el cuadro
combinado. Si no aparece una lista con los servidores de la base de datos, haga clic
en “Browse For More” (buscar mas) para obtener una lista de todos los servidores
disponibles con base de datos de DGH. Introduzca la contrasefia de administrador
creada en la seccion 10.6 y haga clic en el boton “Connect” (conectar). Cuando el
estado de la conexion muestra “Connected” (conectado), haga clic en el boton

“Next” (siguiente).

r r r :
sl SQL Server Connection Configuration [ﬂlm a5l SQL Server Connection Configuration Lﬂlm
Fill out the fields below to connect to the SQL Server 2008 instance. Fill out the fields below to connect to the SQL Server 2008 instance.
SQL Server Connection SQL Server Connection
St et — S0k cerver v
HPPROBOOK4520\DGHSERVER HPPROBOOK4520\DGHSERVER v
SQL System Administrator Login SQL System Admini Login
sa sa
Sy o Possvou]. S0 S e Aot o Posmou
w IDGHTest1
Connect to the desired SQL Server 2008 instance to continue. Connect to the desired SQL Server 2008 instance to continue.
) =N
onnection Status: Not Connected Connection Status: Connected
Connection to SQL Server HPPROBOOK4520\DGHSERVER was successful.
[ Beac ]| ¢
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Nota: Cuando comparta la base de datos en una red, asegurese de que el firewall del
ordenador que aloja la base de datos se ha configurado para permitir el acceso al
SQL Server. Los ordenadores cliente serdn incapaces de conectarse con la base de
datos excepto cuando lo haya realizado. VVéanse en la seccion 19.8 los detalles de la
configuracion del firewall.

Nota: Para conectarse con un servidor de base de datos SQL mediante una red, tanto
el ordenador que aloja la base de datos como el ordenador cliente se deben encontrar
en el mismo grupo de trabajo o dominio.

Una vez se haya conectado con el SQL Server, haga clic en el boton “Next”
(siguiente). Ahora ya se puede crear una base de datos. Si ya existe una base de
datos DGH-Scanmate, el programa de instalacion configurara la aplicaciéon DGH
Scanmate para que se conecte a la base de datos existente.

: .
o Database Creation/Update =S a5l Database Creation/Update =| 8

A database is already installed on HPPROBOOK4520\DGHSERVER An instance of the DGH-Scanmate database was not found.
Database Name: DGH-Scanmate Click the Create Button below to build the DGH-Scanmate database.

Version: 1.0.7
( Create DB ’

Click the Next button to continue.

T ) ) (o]

Si existe una version anterior de la base de datos, seleccione “Update DB” para
actualizar la misma a la ultima version.

a5 Database Creation/Update = |8

A database is already installed on HPPROBOOK4520\DGH6000
Database Name: DGH-6000

Version: 1.0.6

Click "Update DB" to upgrade database to latest version.

([ [Decatens )
™
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Puede aparecer el siguiente mensaje si el servidor de la base de datos de DGH se
desinstal6 previamente y no se eliminé la base de datos. Si la base de datos contiene
ficheros que se deben conservar, dirijase a la seccion 19.5 “Attaching an Existing
DGH-Scanmate Database to a DGH Database Server” (adjuntar una base de datos

DGH-Scanmate existente a un servidor de base de datos de DGH). Si no se desea la
base de datos previa, borrela antes de proceder.

a5l Database Creation/Update EI@

0Old database files detected!

Please attach files at "C:\Program Files\DGH Technology Inc'Data” to SGL server or
remove them before clicking "Create DB" again.

Haga clic en “Create DB” (crear BD) para continuar.

Una vez se ha creado con éxito la base de datos, aparecera una pantalla
notificandolo. Haga clic en “Next” (siguiente) para continuar.

a5l Database Creation/Update ==

The DGH-Scanmate database was successfully created on

HPPROBOOK4520\DGHSERVER server. Click the next button to continue corfiguring the
DGH-Scanmate application.
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Se debe crear un usuario de la base de datos. Se utilizara un Unico nombre de acceso
para todos los usuarios del sistema informatico.

ol Create DGH Scanmate SQL Login l | S

Please enter the user information you would like to use to log into the DGH Scanmate
software.

Usemame:
DGHUser
Password:
IDGHTest1
Password Hint:
IDGH Hint 1|

ook [ et |

Para evitar que se bloguee accidentalmente el sistema, se recomienda que apunte el
nombre de usuario y la contrasefia y los guarde en un lugar seguro.

NOMBRE DE USUARIO

CONTRASENA

Nota: Por favor, seleccione una contrasefia segura. Una contrasefia segura contiene
una combinacién de mayusculas, mindsculas, cifras y simbolos.

r T T N
o Save DGH Scanmate Configuration Lﬂlﬂ_hj o) DGH Scanmate Configuration Complete =NEC]

Please confim the corfiguration information displayed on the screen. If the information is The configuration application has successfully configured the DGH Scanmate database.
comect, press save to save the information to the corffiguration file. If the information is
incomect, press back and comect the information before continuing.

SQL Server:

HPPROBOOK4520\DGHSERVER

Login:

DGHUser

Password:

IDGHTest1

Password Hint:

IDGH Hint1

Language:

en-US

Back Save Close

Haga clic en “Save” (guardar) para guardar los ajustes de configuracion. Aparecera
una ventana final para confirmar que la configuracion se ha realizado
satisfactoriamente.
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11 Instalacion de los drivers de Scanmate

Para finalizar la instalacion de los drivers, conecte el DGH 8000 Probe a un puerto USB
2.0 disponible. Los drivers se instalaran automaticamente. Si dicha instalacion no se
produce, con las etapas siguientes podra realizar una instalacion correcta de los drivers
del DGH Scanmate.

Nota: Dependiendo de la versién del sistema operativo Windows que se esté utilizando,
pueden variar las etapas siguientes.

11.1 Moédulo de conexion USB
Conecte el DGH 8000 Probe a un puerto USB 2.0 disponible.

11.2 Programa de ayuda para el nuevo hardware encontrado

Una vez se ha enchufado, aparecerd automaticamente el “Found New Hardware
Wizard” (programa de ayuda para el nuevo hardware encontrado) Si no aparece el
“Found New Hardware Wizard” (programa de ayuda para el nuevo hardware
encontrado), ejecute manualmente el “Add New Hardware Wizard” (programa de
ayuda para afadir nuevo hardware). El “Add New Hardware Wizard” (programa de
ayuda para afiadir nuevo hardware) se puede ejecutar desde el Panel de Control o
escribiendo “hdwwiz” en el recuadro de busqueda del ment Inicio.

No utilice Windows Update para buscar este software. Seleccione la opcion “No, not
this time” (no, ahora no) y pulse el boton “Next” (siguiente).

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard
“windows will search for curent and updated softwars by

looking om your computer, on the hardware installation C0., or on
the Windows Update Web site [with your permizsion).

Read our privacy policy

Can Windows connect to Windmas Update to search for
software?

() "es, this time only
every time | connect a device

Click Mext to continue.

MNest » ][ Cancel
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11.3 Instalacion automatica de los drivers

Seleccione la opcion “Install the software automatically (Recommended)”
(instalacion automatica del software (recomendado)). Haga clic en el boton “Next”

(siguiente) para continuar con la instalacion.

Found New Hardware Wizard

This wizard helps you install software for:

Interson Corporation USE Ultrasound Probe

') If your hardware came with an installation CD
<&~ or floppy disk. insert it now.

‘What do you want the wizard to do?
() Install the software automatically [Heco@
() Thstaltfromrerk posifie-esatior{idvartc

Click Next to continue.

< Back ][ Next > ][ Cancel

11.4 Prueba del logo de Windows

Durante el proceso de instalacién puede aparecer la pantalla de advertencia
“Windows Logo testing” (prueba del logo de Windows). Haga clic en el boton
“Continue Anyway” (continuar igualmente) para continuar con la instalacion.

Hardware Installation
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' 'l_., The zoftware you are installing for this hardware:
L]

Interson Corporation USE Ultrazound Probe

has not pazzed Windows Logo testing to verify itz compatibility
with "Windows ¥P. Tell me why thiz testing is imporkant:]

Continuing your installation of this software may impair
or destabilize the correct operation of your system
either immediately or in the future. Microsoft ztrongly
recommends that you ztop thiz installation now and
contact the hardware vendor for software that has
passzed Windows Logo testing.

([ Continue Anywway D[ STOP Inztallation
v
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11.5 Finalizacién de la instalacion de los drivers

Después de la instalacion con éxito de los drivers, aparece la ventana “Completed
the Found New Hardware Wizard” (el programa de ayuda para el nuevo hardware
encontrado ha finalizado). Haga clic en el boton “Finish” (finalizar) para finalizar la
instalacion.

Found New Hardware Wizard

Completing the Found New
Hardware Wizard
The wizard has finished installing the software for:

@ Interson Corporation USE Ultrasound Probe

Click Finish to close the wizard.

11.6 Instalacion de drivers adicionales

El DGH Scanmate dispone de dos conjuntos de drivers. El segundo conjunto de
drivers se instalara la primera vez que se ejecute la aplicacién Scanmate.

Nota: Debe instalar los drivers para cada puerto USB con el que desea utilizar el/los
producto(s) de Scanmate. Se recomienda instalar los drivers en cada puerto USB del
ordenador en este momento, siguiendo las etapas anteriores.
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12 Inicio del software Scanmate

12.1 Ejecucién de la aplicacién

Una vez finalizada la instalacion aparece el acceso directo “DGH
Scanmate” en el escritorio de Windows y en el menu Inicio. Haga clic
en el icono correspondiente del escritorio para ejecutar la aplicacion
DGH Scanmate.

12.2 Pantalla de presentacion

Mientras se carga la aplicacion, aparecera la pantalla de presentacion de Scanmate.

12.3 Pantalla de inicio de sesién

Todos los usuarios utilizan un Unico nombre de usuario y una sola contrasefia para
acceder al software y a la base de datos. Por defecto, el software Scanmate esta
configurado para iniciar automaticamente la sesién cuando esta se pone en
funcionamiento utilizando el nombre de usuario y la contrasefia especificados en
Preferencias del Sistema. Para cambiar esta configuracion, quite la marca de
verificacion en la preferencia “Automatic Login” (inicio de sesion automatico) del
menu Preferencias del Sistema. Si el ordenador le pide iniciar la sesién, introduzca
el nombre de usuario y la contrasefia creados segun se especifica en la seccion 10.13.

7= Login =]

TECHNOLOGY, INC.

Username:

Password:

ShowHint || Login |
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12.4 Advertencia de que no se han detectado dispositivos USB

Si el palpador USB no se encuentra conectado, aparecera una ventana de aviso.

Warning S

i No USB Devices Detected
| BN

| oK

Haciendo clic en “OK” finalizaré el acceso y se podra utilizar el software Scanmate
sin el palpador USB. Aunque no se haya finalizado escaneo alguno, el software se
puede utilizar para visualizar imagenes, videos e informes del B-Scan.

Si se esta utilizando el software Scanmate sin conectar el palpador USB, el software
requerira la autentificacion de la clave del palpador antes de utilizarlo y después de
cada 20 horas de uso. Apareceran avisos cada hora después de 15 horas de uso. Para
proporcionar la autentificacion, enchufe el palpador DGH 8000 en un puerto USB y
se realizara la autentificacidn en pocos segundos.
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13 Configuracion del software Scanmate

13.1 Preferencias del sistema

La ventana de Preferencias del Sistema proporciona controles para ajustar diversos
elementos de configuracion al sistema. Se puede acceder a la ventana de
Preferencias del Sistema seleccionando "Preferences > System™ (preferencias del
sistema) de la barra de mends.

= System Preferences (S
System Options Login Configuration
Database Location (IP or Computer Name):
(] Automatically Start With New Patient WIN7PROX64-TEST\DGHSERVER
[¥] Automatic Login Database Name:

DGH-Scanmate

Default Keratometer Index (nc): Username:
1.3375 DGHUser
Report PDF Export Location: Password:
IDGHTest1
Selected A-Scan Transducer: Hint:
Default vJ
[ Configure Transducer ] [ Change Configuration ]

Caution: Accepting changes to System Preferences may [

alter currently loaded data. Please review data on all forms. 0K | [ cancel |

Nota: Por favor, dirijase a la Guia del Usuario del DGH 6000 Scanmate-A para
obtener informacion sobre la configuracion del A-Scan relacionada con las
Preferencias del Sistema.

La casilla de verificacion “Automatically Start With New Patient” (empezar
automaticamente con un nuevo paciente) permite al usuario seleccionar si el
programa empieza con un nuevo paciente o si es necesario que el operador busque
un paciente al activar el programa. Cuando la casilla de verificacion se encuentra
marcada, el programa iniciara un fichero de paciente nuevo al activar el sistema.

La casilla de verificacion “Automatic Login” (inicio de sesion automatico) permite
seleccionar que se requiera que el usuario se identifique al activar el sistema o iniciar
automaticamente la sesion. Por defecto, esta casilla de verificacion esta marcada, lo
que significa que el nombre de usuario y la contrasefia se introducen
automaticamente.
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El ajuste “Report PDF Export Location” (ubicacion de exportacion del informe en
PDF) permite que el usuario especifique el directorio por defecto en el que quiere
que se exporten los informes en formato pdf. El directorio por defecto puede ser
cualquier unidad de disco local o virtual de la red.

La caja de texto “Database Location” (ubicacion de la base de datos) especifica la
ubicacion del servidor de la base de datos DGH que aloja la base de datos DGH-
Scanmate. Para cambiar el servidor de la base de datos al que se conecta la
aplicacion DGH Scanmate, seleccione el botén “Change Configuration” (cambiar
configuracidn) y siga las etapas descritas en la seccion 10.13.

La caja de texto “Database Name” (nombre de la base de datos) permite visualizar
el nombre de la base de datos de DGH-Scanmate. EI nombre de la base de datos se
crea automaticamente al instalar el sistema y no lo puede configurar el usuario.

La caja de texto “Username” (nombre de usuario) muestra el nombre de operador
que utiliza la aplicacion Scanmate para conectarse con la base de datos. Para
cambiar el nombre de usuario, seleccione el boton “Change Configuration” (cambiar
configuracion) y siga las etapas descritas en la seccion 10.13.

La caja de texto “Password” (contrasefia) muestra la contrasefia que utiliza la
aplicaciébn Scanmate para conectarse con la base de datos. Para cambiar la
contrasefia, seleccione el boton “Change Configuration” (cambiar configuracion) y
siga las etapas descritas en la seccion 10.13.

La caja de texto “Hint” (consejo practico) permite al usuario introducir una
sugerencia con respecto a la contrasefia. Si un usuario esta iniciando sesion
manualmente, cuando se identifique, al hacer clic en el boton “Show Hint” (mostrar
consejo practico) mostrara el texto de la sugerencia. Para cambiar el consejo
practico, seleccione el boton “Change Configuration” (cambiar configuracion) y siga
las etapas descritas en la seccion 10.13.
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13.2 Preferencias del operador

La ventana “Operator Preferences” (preferencias del operador) proporciona
controles para identificar los operadores y configurar sus preferencias. Se puede
acceder a la ventana de Preferencias del Operador seleccionando "Preferences -
Operator" (preferencias del operador) de la barra de menus.

= Cperator Preferences &J
Operator A-Scan Settings
Video Playback Speed: [J 20fps
Name: Video Buffer Frames: [J 1024
Probe LED Intensity: (J 100
Notes:
B-Scan Settings
Video Playback Speed: U 20 fps
Video Buffer Frames: {J 32

Video Buffer File Size: 16,777 KB

[7] save Video On Stop Scan [7] Bidirectional Scan
[7] Save Image On Stop Scan [V] Average
< [7] Display Control Values [¥] Interpolate
{ OK l [ Cancel ] [ Apply ]

Nota: Por favor, dirijase a la Guia del Usuario del DGH 6000 Scanmate-A para
obtener informacion sobre la configuracion del A-Scan relacionada con las
Preferencias del Operador.

El boton “New” (nuevo) permite al usuario crear nuevos operadores y
asignar las preferencias a cada operador creado de nuevo.

Mew

E dit El boton “Edit” (editar) permite que el usuario realice cambios a unas
preferencias del operador existentes. Para cambiar las preferencias de
un operador, haga clic en el botén “Edit” (editar) mientras esta seleccionado el
nombre del operador deseado en la casilla desplegable “Name” (nombre). Se
guardan los cambios en las preferencias del operador haciendo clic en el botdn
“Apply” (aplicar), o se pueden descartar haciendo clic en el boton “Cancel”
(cancelar). El boton “OK” guardara los ajustes actuales y cerrara la ventana
“Operator Preferences” (preferencias del operador).

Delete El boton “Delete” (borrar) eliminara un operador del sistema. Cuando
se hace clic en el mismo aparecera una solicitud de confirmacién para
borrar las preferencias del operador.
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T El cuadro combinado “Name” (nombre)
Default Preferences ,| selecciona un operador existente de la base
de datos para visualizar, editar o eliminar
sus preferencias. La seleccion del nombre
del operador proporciona las preferencias

del operador en la pantalla.
Notes: La caja de texto “Notes™ (notas) permite al
— | usuario asociar notas a las preferencias de

un operador.

B-Scan Settings La barra de deslizamiento “Video
Video Playback Speed: [J 201ps PlaybaCk Speed” (Velocidad de
) reproduccion del video) del B-Scan ajusta
Video Buffer Frames: " 32 las imagenes por segundo (fps) que el

video del B-Scan reproduce para el

Video Buffer File Size: 16,777 KB .
o R operador seleccionado actualmente. La

Save Video On Stop Scan Bidirectional Scan velocidad de reproduccion del video se
Save Image On Stop Scan 7| Average pUEde aJUStar de 1 a 20 fpS
Display Control Values [¥] Interpolate

La barra de deslizamiento “Video Buffer Frames” (imagenes en la memoria
intermedia de video) del B-Scan ajusta el tamafio de la memoria intermedia que se
utiliza al capturar un video B-Scan. Al desplazar la barra de deslizamiento de la
izquierda a la derecha aumenta el nimero de imagenes almacenadas en la memoria
intermedia. ElI aumento del nimero de imagenes que se pueden almacenar en la
memoria intermedia permite que el usuario determine cuanto ocupara el video que se
esta capturando antes de que empiece a sobrescribirse. Se puede configurar la
memoria intermedia del video para que almacene desde 16 hasta 256 imagenes.

Cuando se selecciona la casilla de verificacion “Save Video On Stop Scan”
(guardar video al detener el escaneo), se guardara automaticamente el video B-Scan
cuando se detenga el escaneo.

Cuando se selecciona la casilla de verificacion “Save Image On Stop Scan”
(guardar imagen al detener el escaneo), se guardard automéaticamente la imagen B-
Scan cuando se detenga el escaneo.

La casilla de verificacion “Display Control Values” (mostrar valores de control)
permite al usuario seleccionar si los valores de control de ganancia, intensidad y
contraste se muestran en la ventana de imagenes B-Scan.
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Cuando se selecciona la casilla de verificacion “Bidirectional Scan” (escaneo
bidireccional), el palpador B-Scan captard informacién de la imagen en las dos
direcciones de exploracion.

La preferencia “Average” (promedio) se convierte en el algoritmo de calculo del
promedio fotograma a fotograma B-Scan. En el caso de procesadores més lentos, se
puede desactivar el calculo del promedio para mejorar el rendimiento de
visualizacion a expensas de la calidad de la imagen.

La preferencia “Interpolate” (interpolar) activa o desactiva el algoritmo de
interpolacion lineal. En el caso de procesadores mas lentos, se puede desactivar la
interpolacion para mejorar el rendimiento de visualizacion a expensas de la calidad
de la imagen.
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13.3 Preferencias del doctor

La ventana “Doctor Preferences” (preferencias del doctor) proporciona controles al
usuario para identificar los doctores y configurar sus preferencias. Las Preferencias
del Doctor definen el protocolo por defecto utilizado en la realizacion de los
A-Scans y los célculos para las L1O. Se puede acceder a la ventana de Preferencias
del Doctor seleccionando Preferences - Doctor (preferencias del doctor) desde la
barra de menus.

2 Doctor Preferences oxil]

Doctor A-Scan Auto Stop Scan Criteria Default IOL Calculator Settings

[ new ] Edit AXL Std. Deviation Threshold: 0.05 mm Min Cases: 25 Before Automatically Updating
—s Personalized Lens Constants (When Automatically
_— ACD Std. Deviation Threshold: 0.05 mm Update Constants is Selected).

[Defaull Preferences %) LT Std. Deviation Threshold: 0.05 mm

Meas Source: DGH 6000 Average

DefaultA-Scan Measurement Mode

plotea Contact immersion
Default Preferences

A-Scan Timing g
Measurement Delay [0 H ms

S Model
Alignment Timeout 20000 = ms HOss

Formula:

A-Scan Velocities Table ‘ l I10L Configuration Table ‘

|  Personalized Lens Constants Table J

Caution: Accepting changes to Doctor Preferences may -
alter currently loaded data. Please review data on all forms. | oK Apply

Nota: Por favor, dirijase a la Guia del Usuario del DGH 6000 Scanmate-A para
obtener informacién sobre la configuracion del A-Scan relacionada con las
Preferencias del Doctor.

[lew

El boton “New” (nuevo) permite al usuario crear nuevos perfiles de
doctor y asignar las preferencias a cada doctor creado de nuevo.

~ egit | Elboton “Edit” (editar) permite que el usuario realice cambios a unas

preferencias del operador existentes. El usuario puede cambiar las
preferencias de un doctor haciendo clic en este boton mientras esta seleccionado el
nombre del doctor deseado en el cuadro combinado “Name” (nombre).

"~ pDelete | El boton “Delete” (borrar) elimina un doctor del sistema. Cuando se

hace clic en el mismo aparecera una solicitud de confirmacién para
borrar las preferencias del doctor. Una vez borradas, el doctor seguiré existiendo en
la base de datos, pero estara marcado como inactivo.

Name El cuadro combinado “Name” (nombre)
[Defaut Preferences -] selecci_ona un doct_or exist_en'ge de la base de da_tos
D efaufl Doctor para visualizar, editar o eliminar sus preferencias.

La casilla de verificacion “Default Doctor”

Pagina 37 de 89 8000-INS-OMSPA Rev. 3



(doctor por defecto) selecciona que doctor se dispondra automaticamente en los
datos del paciente y las pantallas de la calculadora para las LIO. Si existe
Unicamente un doctor, dicho doctor pasa a ser automaticamente el doctor por
defecto.

Notes: Se proporciona la caja de texto “Notes” (notas)
para permitir al usuario asociar notas a las
preferencias de un doctor.
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14 Pantalla de datos del paciente

La aplicacién Scanmate abrird automaticamente la pantalla de datos del paciente al
activar el programa. La pantalla de datos del paciente permite al usuario crear, revisar y
editar los registros de los pacientes.

% DGH Scanmate = \ = &‘
F||e Edit Preferen(es Reports  Help
J} Patient EA Scan -B Scan =7 IOL Calc 6%
il New Search Edit Undo
Patient Info
Last Name | - Doctor v|  Procedure :]
First Name -
1D# v Comments
DOB
Gender Male Female
oD OS

Por defecto, esta pantalla se abrird en el modo de busqueda. Es asimismo posible
configurar la pantalla de datos del paciente para que abra automéaticamente un nuevo
registro de paciente en blanco cada vez que se ponga en funcionamiento el programa.
Para cambiar este ajuste, seleccione la preferencia “Automatically Start with a New
Patient” en el menu de Preferencias del Sistema.

14.1 Controles de la pantalla de datos del paciente

La pantalla de datos del paciente utiliza tres modos distintos de funcionamiento:
“Search and View” (buscar y visualizar), “Edit / Save Data” (editar / guardar datos),
y “New Patient” (nuevo paciente). Los botones de accion de la parte superior
derecha de la pantalla cambian su disponibilidad en funcion del modo actual de la
pantalla de datos del paciente. Los botones de la pantalla de datos del paciente
comprenden:

e New (nuevo)
e Search (busqueda)
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e Edit/ Save (editar / guardar)
e Undo (deshacer)

El boton “New” (nuevo) se utiliza para introducir nuevos pacientes en
la base de datos del DGH-Scanmate. Cuando se hace clic en dicho
Mew botdn, los cuadros combinados “Last Name”, “First Name”, (apellido,
nombre) e “ID#” cambian a cajas de texto simples y permiten que el
usuario introduzca un nuevo paciente.

El boton “Search” (busqueda) se utiliza para buscar pacientes en la
5% base de datos del DGH-Scanmate. Cuando se selecciona, se cierran los
search controles de “Patient Info” (informaciéon del paciente) y todas las
casillas de verificacion pasan a ser campos de propuestas automaticas.

El boton “Edit” (editar) se utiliza para editar los registros de los
pacientes en la base de datos del DGH-Scanmate. Cuando se
“Edit seleccionan los controles “Patient Info” (informacién del paciente)

“Pre-Operative” (preoperatorio) se habilita la edicion. Los datos
preoperatorios y postoperatorio se necesitan Unicamente para realizar
calculos de la potencia de la L1O.

H El boton “Save” (guardar) guarda los registros de paciente Nuevo o

: Modificado en la base de datos del DGH-Scanmate.
dve

, El boton “Undo” (deshacer) permite que el usuario enmiende los
altimos cambios realizados en el Patient's Record (registro del
Undo paciente). Todos los campos pasaran al estado en que se encontraban la
Gltima vez que se guardaron.

14.2 Introducir un paciente nuevo
Seleccione el boton "New” (nuevo) y entre los siguientes campos obligatorios:

e Last Name (apellido)
e First Name (nombre)
e ID Number (nimero ID)

El nimero ID debe ser unico para cada paciente. El software Scanmate impedira
guardar un nuevo paciente en la base de datos y el mismo numero ID de este
paciente ya existe en la base de datos. Se crea un unico numero ID basandose en la
fecha y la hora en que se ha introducido el nuevo paciente. Se puede cambiar por
cualquier otro sistema de numeracion deseado. Los campos Patient’s Last Name,
First Name y ID Number (apellido, nombre y nimero ID del paciente) son
obligatorios y deben introducirse antes de grabar el registro.
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En este momento, se pueden introducir asimismo los siguientes campos opcionales:

e Patient Date of Birth (fecha de nacimiento del paciente)

e Patient Gender (sexo del paciente)

e Doctor

e Comments (comentarios)

e K1y K2 (Gnicamente necesarios para los célculos de LIO)

e Refraccion deseada (Unicamente necesarios para los célculos de L10)

Seleccione el boton “Save” (guardar) una vez se han introducido todos los campos
pretendidos.

14.3 Buscar un paciente

Seleccione el boton “Search” (busqueda) para buscar el registro de un paciente que
se ha guardado en la base de datos. Se pueden buscar los pacientes segun su Last
Name (apellido), First Name (nombre) o ID Number (nimero ID).

Para realizar la busqueda segun el apellido, escriba las primeras letras del apellido
del paciente en el campo Last Name (apellido). El software mostrara
autométicamente todos los resultados que coincidan con las letras que ha escrito. A
continuacion puede seleccionar el apellido pretendido de esta lista. Si existe mas de
un paciente en la base de datos con el apellido seleccionado, se puede escoger el
paciente utilizando tanto el campo First Name (nombre) como el campo ID Number
(nimero 1D). Unicamente los pacientes que tiene el apellido que se ha seleccionado
apareceran como disponibles en dichos campos.

Para realizar la basqueda segun el namero ID, escriba el namero ID pretendido en el
campo ID Number (numero ID). Alternativamente, se puede seleccionar el numero
ID de la lista desplegable. Una vez se ha seleccionado el nimero ID pretendido, el
Unico paciente asociado a dicha ID apareceréa en la pantalla.

Una vez se ha cargado el registro del paciente, se pueden buscar los Procedimientos
asociados al registro del paciente seleccionando el cuadro de lista Procedure
(procedimiento).

14.4 Editar el registro de un paciente

Seleccione el registro del paciente pretendido a editar siguiendo las etapas descritas
en la seccion 14.3. Una vez se ha cargado el registro del paciente, seleccione el
boton “Edit” (editar). Todos los campos editables cambiaran de campos de solo
lectura a campos en blanco, editables. Una vez se han realizado todos los cambios
pretendidos, seleccione el boton “Save” (guardar) para guardar el registro cambiado.
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15 Pantalla A-scan

La Pantalla A-Scan permite al usuario realizar y revisar las Mediciones A-Scan para el
paciente seleccionado actualmente. Por favor, dirijase a la Guia del Usuario del DGH
6000 Scanmate-A para obtener informacion sobre las caracteristicas del A-Scan de este
programa.

<
7% DGH Scanmate i:%
File Edit Preferences Reports Help Transducer # Default Measurements Saved: 04/04/2013 12:26:51 PM
= [
9 s — = —
') Patient mA-Scan B-Scan "~ IOL Calc m N <«
7 il New Meas Save Print

Jane Doe 123-456-789 Immersion (mm) #%% Average (mm)
OD Lens: Normal ACD 3.18 23 50 ACD 3.17

Vitreous: Normal LT 5.01 AXL . LT 499
Std. Deviation (mm)

w 0.01 "7 oo

Operator
Lens Normal
Vitreous Normal Silicone Oil

Ch ‘
= )

0D Measurements
Fr# AXL ACD LT Rank

69 | 23.50 3.48 4.98 ax
70 | 23.50 348 4.98 e
71 | 23.50 3.8 4.98

72 | 23.50 345 5.01 e
73 | 23.50 3.5 5.01 L,

75 | 2348 3145 5.01 s

Frame 81
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16 Pantalla B-scan

La Pantalla B-Scan permite al usuario realizar y revisar los exdmenes B-Scan para el
paciente seleccionado actualmente. Dirijase a la seccion 14 para los detalles sobre como

cargar o crear los registros de un paciente.

Jane Doe 123-456-789

OS 1:30AX

Scan: 4/06/2009 11:45:00 AM
Freq: 15 MHz
Depth: 5cm

X211
Y: 605

r T N
7% DGH Scanmate ﬂ[—i_h,l
File Edit Preferences Reports Help Video Saved: 04/08/2013 01:30:43 PM
5 _ — = & J
s i i =5 =
/‘Q Patient [ A-Scan ;_ B-Scan| | IOL Calc | 5

OpenFile  Save Image Save Video Print

B-Scan Controls || Position Map |

Probe Type | DGH 8000 N
Pulse Freq |15 MHz =

Depth 5cm %

Pulse Power {J 10

A-Mode V| Calipers
[¥] comments @A ©8

Operator

. Change
[ Eye |

Start Scan o | ) ) ]

Near Gain U 0
Mid Gain {J 0

Far Gain { J -3

Intensity U 3
Contrast U 8
Save
Frame 26 ’ l‘ ] [ ' ‘ Settings

00 fps )

Los ajustes por defecto de esta pagina dependen del Operador seleccionado actualmente.
Se pueden cambiar los ajustes por defecto seleccionando Preferences—> Operator

(preferencias operador).

16.1 Seleccionar el palpador
Probe Type | DGH 8000 v|
Pulse Freq (15 MHz v
Depth [5 cm v]

Seleccione el palpador que desee de la
lista de palpadores disponibles en el
cuadro combinado Probe Type (tipo de
sonda). Se mostraran las  Pulse
Frequencies (frecuencias de impulsos)
disponibles para el palpador seleccionado.
La seleccion Depth (profundidad) permite
ajustar la profundidad de la imagen B-
Scan mostrada.

Nota: Pulso de frecuencia es la velocidad de impulsos electronicos del palpador. No
es la frecuencia de resonancia del cristal transductor.
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16.2 Ajuste de la potencia de impulsos

_ El control deslizante Pulse Power

PRSI 1J 10 (potencia de impulsos) ajusta la cantidad

de energia utilizada para emitir impulsos

al elemento transductor del palpador. El ajuste de la potencia de impulsos permite al

usuario distinguir tejidos con densidades acusticas distintas. Los examenes se

realizan normalmente con la potencia de impulsos maxima excepto si la imagen esta
saturada y se pretende una mejor definicion entre las estructuras tisulares.

16.3 Seleccién del operador

Se puede seleccionar el nombre del Operador que realiza la medicién utilizando la
casilla desplegable Operator (operador) de la parte derecha. Si el operador no se
encuentra en la casilla desplegable, afiada un nuevo operador seleccionando
Preferences - Operator - New (preferencias, operador, nuevo).

16.4 Selecciéon de OD u Ol

Se puede seleccionar el ojo que se esta examinando actualmente (OD u
Change | OI) haciendo clic en el boton Change Eye (cambiar 0jo). Se muestra el

Eye 0jo seleccionado actualmente en la esquina superior izquierda de la
pantalla de B-Scan.

16.5 Inicio / parada del escaneo

Utilice el botén azul del palpador Scanmate-B para
iniciar y detener el escaneo. Se pueden utilizar asimismo
la barra espaciadora o el boton Start Scan (iniciar

Start Scan e ) ] l

escaneo).
16.6 Ajuste de los controles de imagen
- Los tres Gain Controls (controles de
Near Gain U 0 ganancia) le permiten ajustar la
3 ganancia de campo cercano, medio 0
Mid Gain Y 0 lejano de la imagen mostrada. Dichos

controles deslizantes controlan la
Far Gain U 3 ganancia en el software de formacion
de imagenes, no en el propio palpador.

Intensity U 3
El Intensity Control (control de la
Contrast U 8 intensidad)  permite  ajustar la
intensidad global, o el brillo, de la
imagen.

El Contrast Control (control del contraste) permite ajustar el contraste global de
la imagen. Ajustando dicho control se puede aumentar o disminuir el contraste
entre las zonas claras y oscuras de la imagen
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16.7 Guardar la configuracion del operador

El operador activo puede guardar la configuracion actual del control

Save . A . .
settings de las imagenes (ganancia, intensidad, contraste) seleccionando el
botén Save Settings (guardar configuracion). Cuando se selecciona el
operador, los controles de las imagenes se ponen por defecto a los
valores guardados.
16.8 Controles de video

Utilice los controles de video para revisar el
escaneo. Cuando esté en pausa, utilice la
barra de deslizamiento para explorar
- | manualmente el video o utilice las teclas de
U | direccion del cursor para desplazarse imagen
a imagen.

16.9 Diagnostico A-Mode

_ Seleccione la casilla de verificacion A-Mode para activar la
I A-Mode superposicion del diagnéstico A-Scan. Utilice la barra de
/I Comments | desplazamiento de la parte derecha de la imagen para
seleccionar el vector A-scan deseado.

r T N
74 DGH Scanmate (=] fmbie
File Edit Preferences Reports Help Video Saved: 04/08/2013 03:12:44 PM
a ~ 3 =5 /

see.
=t | =8

2 : . _

& patient A-Scan §B-Scan ;| loL calc
| ——

Jane Doe 123-456-789

OS 1:30AX =
" iz

Scan: 4/06/2009 11:45:00 AM L, Pulse Freq |15 MHz v
Depth: 5cm \ \ 1
TR M A Iz

OpenFile  Save Image Save Video Print

B-Scan Controls " Position Map |

Pulse Power {J 10

[V] A-Mode 7| Calipers
[¥] Comments @A OB

Operar

Change
Eye

Start Scan o ) ) ) \

Near Gain U 0
Mid Gain { 0
Far Gain {J 3
Intensity 'j 3
Contrast ‘_) 8

rame 2 [T

Save
Settings

X: 524 M
0.0 fps i
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16.10 Adicion de comentarios al examen

Seleccione la casilla de verificacion Comments (comentarios) para introducir
comentarios. Se puede arrastrar la casilla de comentarios a cualquier ubicacién de
la imagen.

16.11 Herramienta de calibracion

Para utilizar la herramienta de calibracién, haga clic y arrastre el
cursor por la imagen. Se puede seleccionar un segundo calibrador
haciendo clic en "B" en el cuadro de seleccion del calibrador. Los
valores de medicion del calibrador se muestran en la esquina
inferior izquierda de la imagen escaneada.

/| Calipers
9AiOB

16.12 Zoom

Haciendo doble clic en la imagen puede hacer zoom en una zona de interés. La
magnitud del zoom se muestra en la esquina superior izquierda de la pantalla. Un
solo clic con el botén izquierdo del mouse devuelve la imagen a la resolucién
normal.

T N
7% DGH Scanmate =NECE X

File Edit Preferences Reports Help Image Saved: 04/10/2013 03:29:22 PM

N /
0 Patient A-Scan B-Scan| | IOL Calc o B A =
(<) e | 1 OpenFile  Save Image Copy Image Print
Jane Doe 123-456-789 ] \,:' | B-Scan Controls || Position Map l

OS 1:30AX T —

Scan:  4/06/2009 11:45:00 AM Pusefreq [15MMz -]
Freq: 15 MHz ' Depth ’Ecm v]
Depth: 5cm =
Zoom: 250% Pulse Power [J 10
7| Calipers
7| Comments A B
THIS IS AN EXAMPLE OF
A COMMENT
By p—
Change
Eye Start Scan o } ) ) ‘
Near Gain B 0
Mid Gain {J 0
Far Gain {J 3
Intensity ‘,' 3
Contrast U "
CalA: 2.0 mm : ‘ b Save |
Cal B: 1.7 mm g A N 14 | 4 { Settings
« - _ {
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16.13 Seleccién de la orientacién del palpador

El mapa de posicion permite al usuario grabar facilmente la orientacion del
palpador junto con la imagen o video B-Scan guardados.

5% e e -
o | VAX CB  Cuerpo ciliar
e ,a—i—-\\»“\\ =S O On
SXELTANN\ @ Axial ,
/g( & B ) \/\ ® Long EA  Ecuador anterior
/ /</ ¥ Wy >(\V\ \ ® Trans E Ecuador
{ [ ( (Y: *L)\ 0 A © VMAC EP Ecuador posterior
\ K. \ \L%\ M{L/J / /! | ) HMAC PE  Posterior al ecuador
\(\ \‘\7Z:—/ )\)(7\ /  © LMAC P Polo posterior
S // ) TMAC 0 Nervio 6ptico
\\E: :://y/ ol X Méacula

Las imégenes producidas por el DGH 8000 representan una lamina en seccion
transversal de 60 grados del globo y de la 6rbita. EI mapa de posicién indica el area
del ojo que se explora, no la posicion del palpador. EI marcador en la membrana
negra que cubre la punta del palpador (asi como el boton azul de inicio / parada)
corresponde a la parte superior de la imagen mostrada. Por convencion, el
marcador se orienta generalmente por via superior o nasal.

Posiciones axiales del palpador - Una exploracion axial proporciona una imagen
del globo posterior, con el nervio Optico centrado en el lado derecho de la imagen.
Se dispone el palpador de tal modo que se centra en la cornea mientras el paciente
esta mirando hacia adelante. Cuando se realiza correctamente la alineacion, se
centrard el nervio optico en el lado derecho de la imagen.

Ejemplo de
escaneo 12:00
AX (VAX)
Scan
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Utilice la herramienta de seleccion para indicar el meridiano que se esta
escaneando, donde el marcador amarillo coincide con la orientacion del marcador
en la punta del palpador. Una vez se ha seleccionado la posicion deseada, utilice el
boton "Set" (ajustes) para guardar la orientacion de la imagen o video B-Scan
actuales.

Posiciones longitudinales del palpador - Los escaneos longitudinales
proporcionan una imagen radial desde el polo posterior hasta la periferia anterior.
Se dispone el palpador en la esclerdtica, perpendicular al limbo, mientras el
paciente estd mirando hacia la zona del 0jo que se esta examinando. Se dirige el
marcador del palpador hacia el limbo, con lo que el nervio Optico se dirige hacia la
parte inferior de la imagen.

Ejemplo de 12:00 L Scan

Para un escaneo longitudinal 12:00, el marcador de la punta del palpador se dirige
hacia la zona que se esta examinando hacia las 12:00. Se dispone el palpador hacia
las 6:00, enfrente de la zona que se esta examinando.

Utilice la herramienta de seleccion para indicar el meridiano que se esta
escaneando. Una vez se ha seleccionado la posicion deseada, utilice el boton "Set"
(ajustes) para guardar la orientacién de la imagen o video B-Scan actuales.
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Posiciones transversales del palpador - los escaneos transversales proporcionan
una imagen lateral del globo que atraviesa varias horas del reloj. La posicion de la
exploracion transversal se indica mediante el centro de las horas del reloj en el
escaneo, asi como la parte del globo que se esta examinando (P para el polo
posterior, E para el ecuador, EA para el ecuador anterior, etc.).

Ejemplo de 12:00 EP Scan

Se dispone el palpador en la escler6tica, paralelo al limbo, mientras el paciente esta
mirando hacia la zona del o0jo que se estd examinando. ElI marcador de la sonda se
mantiene paralelo al limbo y dirigiéndose hacia la parte superior durante los
escaneos Verticales y oblicuo. En el caso de los escaneos horizontales (posiciones
6:00 y 12:00), el marcador se orienta por la via nasal a fin de mantenerse paralelo
al limbo.

En el caso de un escaneo 12:00 EP, la sonda se dispone en las 6:00 con el
marcador paralela al limbo y orientado por la via nasal. El palpador se dirige hacia
el ecuador posterior a las 12:00.

Utilice la herramienta de seleccion para indicar la zona del globo que se esta
escaneando. Una vez se ha seleccionado la posicidn deseada, utilice el boton "Set"
(ajustes) para guardar la orientacion de la imagen o video B-Scan actuales.
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Escaneos de la macula

HMAC - Un escaneo horizontal de la macula (HMAC) es un escaneo axial
horizontal en el que el palpador se ha alineado de tal modo que se orienta
directamente hacia la macula. EI marcador de la punta del palpador se debe
orientar por via nasal (3:00 OD o 9:00 Ol). La sombra del nervio dptico se
desplazara hacia la parte superior de la pantalla.

VMAC - Un escaneo vertical de la macula (VMAC) es un escaneo axial vertical
en el que el palpador se ha alineado de tal modo que se orienta directamente hacia
la macula. EI marcador de la punta del palpador se debe orientar hacia la posicion
superior (12:00).

LMAC - Un escaneo longitudinal de la méacula (LMAC) es un escaneo
longitudinal a traves de la macula en el que el marcador de la punta del palpador se
orienta temporalmente (3:00 OD o0 9:00 Ol).

TMAC - Un escaneo transversal de la macula (TMAC) es un escaneo transversal
en el que el palpador se ha alineado de tal modo que se orienta temporalmente
(3:00 OD 0 9:00 Ol) directamente hacia la mécula.

16.11 Guardar imagenes B-Scan

S Se pueden guardar las imagenes B-Scan seleccionando el botén Save

E Image (guardar imagen) de la esquina superior derecha de la Pantalla
savelmage | B-Scan. Ello grabara asimismo todos los cambios que se han realizado
en los Datos del Paciente desde la ultima grabacion.

Alternativamente, se pueden guardar los archivos de imagenes cargadas actualmente
utilizando la barra de herramientas de la parte superior de la pantalla
seleccionando:

File > Save - B-Scan Image (Guardar archivo imagen B-Scan)

16.12 Guardar videos B-Scan

: Se pueden guardar los videos B-Scan seleccionando el boton Save

X Video (guardar video) de la esquina superior derecha de la Pantalla B-
saveVideo | Scan. Ello grabara asimismo todos los cambios que se han realizado en
los Datos del Paciente desde la Gltima grabacion.

Alternativamente, se pueden guardar los archivos de videos cargadas actualmente
utilizando la barra de herramientas de la parte superior de la pantalla
seleccionando:

File > Save - B-Scan Video (Guardar, archivo, video B-Scan)
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“

Open File

16.13 Revision de los exdmenes B-Scan

Se pueden abrir los archivos B-scan guardados haciendo clic en el botén Open file
(Abrir archivo). Con ello se abrird una ventana que muestra todas las imégenes y
videos guardados para el paciente actual.

Open B-Scan File

View OU

Haciend
o doble
clicen
cualquie
r
imagen

4
: : 2 . M : S <.
04/06/2009 11:45:00 AM (3) 04/06/2009 11:45:00 AM {4) 04/06/2009 11:45:00 AM (5)

m ol

i 1S

04/06/2009 11:45:00 AM (2)

o video
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se abrird el archivo en la ventana de visualizacion del escaneo.

La chincheta permite al usuario fijar la ventana en el escritorio a fin de que siga
siendo visible incluso una vez se ha cargado un archivo. Alternativamente, se
puede configurar la ventana de tal modo que se cierre después de cargar un
registro.

Se puede configurar la ventana para mostrar los registros guardados por ambos
o0jos (OU) o para mostrar tnicamente los registros para el ojo derecho (OD) o el
0jo izquierdo (OS).

Se pueden eliminar los registros haciendo clic con el botén derecho de mouse y
seleccionando Delete (eliminar) en el men( contextual.

Se puede cambiar facilmente la proporcion del aspecto de la ventana (vertical con
respecto a horizontal). La préxima vez que se abra, el programa Scanmate recordara
el tamafio y la ubicacién de la ventana.

Utilice la casilla de verificacion de la esquina superior derecha de cada imagen en
miniatura para incluir la imagen en el Informe B-Scan.

16.14 Guardar las imagenes B-Scan como jpeg

Es posible convertir los archivos B-Scan guardados a imagenes .jpg para que puedan
compartirse con sistemas EMR o profesionales que no disponen del Software
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Scanmate. Para ello, seleccione el boton Open File (abrir archivo) de la pantalla
B-Scan y arrastre una 0 mas imagenes en miniatura a la ubicacion deseada.

Nota: Los archivos Jpeg no se pueden importar de nuevo al programa Scanmate.
Vease la seccidn 19 para otras opciones de importacion / exportacion.

16.15 Guardar videos B-Scan como archivos AVI

El software Scanmate puede convertir los videos B-Scan guardados en archivos
AVI, para que se puedan utilizar en otros entornos distintos del programa Scanmate.

Para crear un archivo AVI, se debe cargar en primer lugar un video-B Scan desde la
base de datos Scanmate y seleccionar:

File > Export - B-Scan File (exportar, archivo B-Scan)

Cambiar el tipo de archivo de BSCAN a AVI en la casilla desplegable tipo de
archivo y seleccione el boton Save (guardar).

Nota: Los archivos AVI no se pueden importar de nuevo al programa Scanmate.
Véase la seccion 19 para otras opciones de importacion / exportacion.

16.16 Creacion de informes

Haga clic en el icono Print (imprimir) para crear rapidamente un
=4 informe B-scan. El informe comprendera la informacion del paciente, el
Print médico, el operador y la fecha. Se abrira una ventana con todas las
imagenes y videos guardados para el paciente actual. Utilice las casillas
de verificacion de la esquina superior derecha de cada imagen para incluir las
imagenes en el informe. Las iméagenes seleccionadas se mostrarén insertadas en una
ventana de vista previa del informe. Haciendo clic en el boton Add Comments
(afiadir comentarios) en la vista previa del informe se abrird un cuadro de
comentarios destinado a la entrada de texto. Se pueden enviar los informes a una
impresora, guardar en la base de datos o guardar como archivos PDF. Para méas
informacion sobre la creacion de informes, véase la seccion 18 “Creating Reports”
(creacion de informes).
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16.17 Realizacion de un examen B-Scan

Antes de cada procedimiento biométrico, se debe limpiar y desinfectar el palpador
ultrasonico. (Véase la seccion 21 por lo que se refiere a las Instrucciones de
Limpieza y Desinfeccion).

1.  Pongaen marcha la aplicacion de software Scanmate tal como se ha descrito
en la seccion 12.

2.  Seleccione la pagina “Patient Data” (datos del paciente) e introduzca un
nuevo paciente o seleccione un paciente existente.

3. Dirijase a la pagina “B-Scan” y seleccione el ojo a examinar (OD u OI)
haciendo clic en el boton “Change Eye” (cambiar 0jo).

4.  Seleccione el palpador, la frecuencia y la profundidad deseados desde la
casilla desplegable.

5. Seleccione el nombre del Operador que realiza la medicién. Si no aparece el
operador en el cuadro desplegable "Operator” (operador), introduzca el
nuevo operador seleccionando Preferences - Operator - New (Preferencias
- Operador - Nuevo).

6.  Siente o incline el paciente en una posicion que resulte cbmoda. Utilice un
reposacabezas estable y comodo para evitar que la cabeza realice
movimientos inconvenientes. Disponga la pantalla DGH Scanmate de tal
modo que sea facilmente visible durante el examen.

7. Si lo desea, utilice el Position Map (mapa de posicién) para indicar la zona
del ojo que se esta examinando.

8. Haga clic en el boton azul del palpador para iniciar el escaneo. Se pueden
utilizar asimismo la barra espaciadora o el boton Start Scan (iniciar escaneo).
El software iniciara la grabacion de imagenes B-Scan. El software empezara
a grabar sobre si mismo una vez el bufer de video haya alcanzado el “Video
Buffer Frame Size” "tamafio de las imagenes del bufer de video"
especificado en las preferencias del operador.

9. Dirija la mirada del paciente en la direccion deseada y aplique suavemente el
palpador directamente en el 0jo o en el parpado. Para obtener los mejores
resultados, se debe utilizar un gel de acoplamiento acustico (tal como
GenTeal).

10. Una vez se ha obtenido la imagen deseada, haga clic en el boton azul del
palpador para detener el escaneo.

11. Se pueden revisar las imagenes captadas durante el examen en la pantalla
pulsando el = o < de las teclas cursor. Se pueden utilizar asimismo los
controles de reproduccion de video para reproducir el video del examen.
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12. Utilice los controles de ganancia, intensidad, contraste y zoom para mejorar
la calidad de la imagen. Si lo desea, en el examen puede introducir
comentarios o utilizar las herramientas A-Mode y Caliper (calibracion).

13. Guarde una o mas imagenes deseadas o todo el video seleccionando los
botones Save Image (guardar imagen) o Save Video (guardar video).

14. Repita las etapas anteriores hasta que se hayan examinado todas las regiones
deseadas del ojo.

15. Cuando se haya completado el examen, seleccione el botdon "Print"
(imprimir) para crear un informe B-scan.
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17 PANTALLA DE LA CALCULADORA PARA LAS LIO

La Pantalla de la Calculadora para las LIO permite al usuario realizar y revisar los
calculos de la potencia de las lentes intraoculares para el paciente seleccionado
actualmente. Por favor, dirijase a la Guia del Usuario del DGH 6000 Scanmate-A para
obtener informacion sobre la utilizacion de la Calculadora de LIO.

7% DGH Scanmate =
File Edit Preferences Reports Help
2 2 v - =i
“$) Patient -A-8can -B-Scan ] i
Pa m—k ; K-Corr Calculate Save Print
Jane Doe 123.456.789 Doctor
OD Lens: Normal [9] Calculate OD OS Lens: ] Calculate OS
Vitreous: Normal [7] Post Refractive Vitreous: m [V Post Refractive
- Pre-Operative Data - Pre-Operative Data Ul
Meas Type Immersion K Correction Method K Correction Method I
Source [DGH 6000 Average Source [User Input - [History Derived -
Total # 8 I
|
Meas SD nc  1.3375 Meas sD
ACD 3.7 mm 0.01 mm K1 40.00 D ACD 3.15 mm - mm Kcorr 35.10/ D
LT 4.99 mm 0.01 mm K2 40.00 D LT 5.02 mm - mm
AXL 23.50 mm 0.01 mm Desired Rx +0.02 D AXL 23.49 mm mm Desired Rx +0.05 D i
|
o1 [ o2 | 1oL3 | oLt [ o2 | ioL3 |
Mfg DGH v IOLPWR  Refraction * Mfg DGH as IOLPWR  Refraction *
Model 10L1 = 2500 | #1145 | Model 10L1 T 3000 | +1.01
Type Posterior 2550 1 2081 | Type Posterior 3050 ! 2054
26.00 +046 . 3100 | +026 ||
BT T
[7] Personalized 2150 | -0.62 | "] Personalized 3250 | 090
28.00 -0.99 - 33.00 | -1.29 -
a0 1.589 : pACD 5.261 >
a1l 0.400 26.61 Target Power 31.28 Target Power
a2 0.100 26.64 Emmetropic 31.34 Emmetropic
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18 Creacién de informes

Se pueden crear informes para observar desde la Barra de Menus. El software DGH
Scanmate puede producir Informes de la Calculadora para las LIO, Informes Cortos del
A-Scan, Informes Personalizados del A-Scan e Informes del B-Scan. Los informes se
pueden imprimir, guardar en formato PDF y afadir a la base de datos del registro del
paciente. Todos los informes de crean con una cabecera que comprende el Nombre del
Paciente, el Numero ID, el Doctor y el Operador, e identifica la revision del software
DGH Scanmate utilizado para generar el informe.

18.1 Informe B-Scan

-

=9

Print

Haga clic en el icono Print (imprimir) de la pantalla B-Scan para crear
rapidamente un informe B-scan. Se abrird una ventana con todas las
imagenes y videos guardados para el paciente actual.

Open B-Scan File

View OU

a1
04/06/2009 11:45:00 AM (2)

04/06/2009 11:45:00 AM (3)

4
/7 A P,

04/06/2009 11:45:‘00 AM (4)

0

04/06/2009 1 1:45:00 AM (5)

Utilice las casillas de verificacion de la esquina superior derecha de cada imagen

para incluir las imagenes en el informe.

B-Scan Report
Apri1, 2013

DGH 8000 Scanmate-8
Software Version 3.00

THIS IS AN EXAMPLE OF A COMMENT

Pagina 56 de 89

Las imagenes seleccionadas se mostraran
insertadas en una ventana de vista previa
del informe.

Haciendo clic en el boton Add Comments
(afadir comentarios) en la vista previa del
informe se abrira un cuadro de
comentarios destinado a la entrada de
texto.

Seleccione el ndmero deseado de
imagenes por pagina utilizando el boton
Image/Page Radio (radio imagen /
pagina).

Se pueden invertir los colores de las
imagenes seleccionando la casilla de
verificacion Invert Colors (invertir
colores). Ello ayuda a ahorrar tinta / toner
cuando se imprimen imagenes.
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18.2 Utilizacion de los informes

Se pueden imprimir, consultar y guardar todos los tipos de informe de los mismos
modos.

i Al hacer clic en el icono con una impresora pequefia de la esquina superior
= izquierda se enviara el informe a la impresora.

N3 Las flechas y el icono de pagina proximos al icono de la
impresora permiten navegar por el informe.

El boton “Export to PDF” (exportar a PDF) guardara el informe en

| Export to PDF | formato PDF en el Directorio de Datos por Defecto especificado
en las Preferencias del Sistema. Se abrira una ventana de consulta
para permitir que el usuario seleccione la ubicacion guardada vy el
nombre del PDF creado.

_ El botén “Save to DB” (guardar en base de datos) afadira el
Saveto DB | informe a la base de datos del DGH-Scanmate. Una vez se ha
guardado, se puede recuperar el informe utilizando como criterio

de busqueda el nombre del paciente o el nimero ID.

| Haga clic en “Cancel” (cancelar) para salir del informe y volver a

Cancel . .,
la aplicacién Scanmate.

18.3 Abrir informes

Para ver los informes guardados previamente, seleccione el paciente mediante la
busqueda de la pantalla de Datos del Paciente. Utilizando la Barra de Menus puede ir
a:

File = Open -> Report (fichero, abrir, informe)
Un cuadro de didlogo mostrara todos los informes guardados disponibles para dicho
paciente. Se asigna automaticamente a cada informe un nombre nico que consiste
en el tipo de informe, la fecha en que se cred y la hora en que se cred. Si en el mismo
minuto se crea méas de un informe, dichos informes se numerarén 1, 2, 3, etc.

Los informes guardados se pueden imprimir o guardar en formato PDF.
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19 Gestion de la base de datos

Los datos de los pacientes, imagenes de los escaneos, mediciones, ficheros de video e
informes creados por la aplicacion Scanmate se guardan en una base de datos del DGH-
Scanmate. La base de datos permite compartir, centralizar o acceder remotamente a los
registros de los pacientes, segun las necesidades de cada departamento de biometria. Por
ejemplo, diversos operadores de un consultorio grande pueden utilizar simultdneamente
diversos equipos DGH 6000 o DGH 8000, pero todos los registros de los pacientes se
almacenaran en una base de datos central. Asimismo un doctor puede realizar escaneos
en una sala de reconocimiento y acceder mas tarde a los registros de un paciente desde
un ordenador de una oficina.

Se puede realizar una copia de seguridad de la base de datos y recuperarla, trasladarla a
otra ubicacion o eliminarla.

19.1 Realizacion de una copia de seguridad de la base de datos DGH-
Scanmate

Se deberian hacer copias de seguridad de los registros electrénicos con una cierta
periodicidad como medida de proteccion ante cualquier pérdida debida a una averia,
desperfecto o robo del ordenador.

1) Abra la ventana Back Up (copia de seguridad) / Restore (recuperar)
seleccionando:

File (fichero) = Database = BackUp / Restore (realizar / recuperar copia
de seguridad)

2) Conéctese con el Servidor de Bases de Datos del DGH introduciendo la
contrasefia de administrador del sistema que se cred cuando se instalé el Servidor

de la Base de Datos del DGH (véase la seccion 10.6 para més detalles).
= Configure Back Up / Restore léj

Server Connection
Status: Not Connected

Server
HPPROBOOK4520\DGHSERVER v
User Name

sa

Password
IDGHTest|

Use Windows Authentication

Back Up / Restore
Last Back Up: None

Database

o Done
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3) Seleccione la base de datos de la que se debe realizar el Back Up desde el cuadro
combinado y seleccione el boton “Back Up” (copia de seguridad).

= Configure Back Up / Restore {m2Sem

Server Connection
Status: Connected

Server
HPPROBOOK4520\DGHSERVER ~

User Name
sa

Password
IDGHTest1

[7] Use Windows Authentication

Connect

Back Up / Restore
Last Back Up: 4/4/2013 3:30:42 PM

Database
DGH-Scanmate v

4) Una vez se ha finalizado la realizacion de la copia de seguridad, aparecera una
ventana de mensajes mostrando la ubicacion del fichero de copia de seguridad.
Se recomienda realizar periédicamente las copias de seguridad y almacenarlas en
una ubicacion segura. Se prefiere que las copias de seguridad no se recuperen en
el mismo disco duro gue aloja la base de datos.

Back Up Complete (2]
f . , Database Backed Up To:
C:\Program Files\DGH Technology, Inc\Data\Back Up\DGH
Scanmate\DGH-Scanmate.bak
19.2 Recuperacion de la base de datos DGH-Scanmate

Si resulta necesario recuperar una base de datos previa, se puede reinstalar la version
de la que se ha realizado la copia de seguridad. Se perderan todos los registros
afiadidos des de la fecha en que se realiz6 la Gltima copia de seguridad, por lo que
resulta esencial realizar periodicamente copias de seguridad.
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1) Abra la ventana Back Up (copia de seguridad) / Restore (recuperar)
seleccionando:

File (fichero) - Database > BackUp / Restore (realizar / recuperar copia
de seguridad)

2) Conéctese con el Servidor de Bases de Datos del DGH introduciendo la
contrasefia de administrador del sistema que se cred cuando se instalé el Servidor
de la Base de Datos del DGH (véase la seccion 10.6 para més detalles).

= Configure Back Up / Restore o]

Server Connection
Status: Not Connected

Server
HPPROBOOK4520\DGHSERVER v
User Name

sa

Password
IDGHTest1|

[] Use Windows Authentication

(oomea D
_Comee_

Back Up / Restore
Last Back Up: None

Database

(o]

3) Seleccione la base de datos que se debe Recuperar desde el cuadro combinado y
seleccione el boton “Restore” (recuperar).

= Configure Back Up / Restore X

Server Connection
Status: Connected

Server
HPPROBOOK4520\DGHSERVER v

User Name
sa

Password
IDGHTest1

[ Use Windows Authentication

Back Up / Restore
Last Back Up: 4/4/2013 3:30:42 PM

Database

DGH-Scanmate v
[Backup ([ Restore |
—_—
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4) Aparecera una ventana de mensajes con la advertencia de que el Proceso de
Recuperacion borrard la base de datos actual. Se perderadn todos los datos

guardados desde que se realiz6 la ultima copia de seguridad.
Warning ;J

The restore process will delete the current database & replace it with
! the data from back up file:

C:\Program Files\DGH Technology, Inc\Data\Back Up\DGH
Scanmate\DGH-Scanmate.bak

Do you want to continue?

=)

5) Seleccione “Yes” (si) si desea continuar. EI Proceso de Recuperacién intentard
recuperar la base de datos a partir del fichero de la copia de seguridad.

19.3 Copiar o mover la base de datos

Si se debe mover la base de datos desde su ordenador o ubicacion del servidor
actuales, se puede transferir intacta a una nueva ubicacion. Es asimismo posible
crear una copia de la base de datos que se pueda utilizar como Copia de Seguridad.

1) Ponga en funcionamiento SQL Server Management Studio en el ordenador que
aloja la base de datos. Management Studio se puede encontrar en el Menu Inicio
de Windows seleccionando:

Programas - Microsoft SQL Server 2008 R2 - SQL Server Management
Studio

2) Conéctese con el DGHServer introduciendo la contrasefia de administrador del
sistema que se cre6 cuando se instald el Servidor de la Base de Datos del DGH
(véase la seccion 10.6 para mas detalles).

@l Connect to Server &J
Microsoft*
2 SQL Server2008R2
Servertype: [Database Engine "
Server name: HPPROBOOK4520\DGHSERVER v
Authentication: {SQL Server Authentication v]
Login: sa v
Password: asarend
("] Remember password
| Connect ] [ Cancel ] [ Help ] [ Options >> ]

3) Hace falta “Stop” (parar) el Servidor de la Base de Datos del DGH antes de
poder copiar 0 mover la base de datos. Haga clic con el boton derecho del mouse
en DGHServer y seleccione Stop (parar).

Nota: Ello desconectara todos los usuarios activos de la base de datos y deberia
realizarse Unicamente cuando la base de datos no se esta utilizando activamente.
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J? Microsoft SQL Server Management Studio

File Edit View Debug Tools Window Community Help
D NewQuery | [y | [y | 5 =
Object Explorer 3 x
Connect~ 7 43 23
=lIT,} HPPROBOOK4520\DGHSERVER (SQL S¢ Connect...
= .1 Databases
4 [ System Databases Disconnect
% |J DGH-Scanmate Register..
# [ Security New Query
& 3 Server Objects
% [3 Replication Activity Monitor
M t
% [ Managemen o
Stop
Pause
Resume
Restart
Paolicies 3
Facets
Start PowerShell
Reports 3
Refresh
Properties

4) Dirijase al directorio de DGH Technology, Inc utilizando el Windows Explorer.
Se puede encontrar normalmente en: C:\Archivos de Programa\DGH
Technology, Inc.

5) Copie la carpeta “Data” (datos) y Péguela en la ubicacion deseada. En lo que se
refiere a realizar la copia de seguridad, dicha carpeta se puede almacenar en
cualquier sitio, aunque es preferible utilizar un disco duro independiente. Si
usted tiene previsto utilizar la base de datos en un ordenador distinto, se debe
disponer la carpeta “Data” (datos) en la carpeta DGH Technology, Inc que se
cred cuando se instalo el Servidor de la Base de Datos del DGH en dicho
ordenador. Véase la seccion 19.5 para los detalles sobre cémo adjuntar la base de
datos a un nuevo caso del Servidor de la Base de Datos del DH.

6) Para continuar utilizando la base de datos en el ordenador original, se debe
reiniciar el Servidor d la Base de Datos del DGH. En Management Studio, haga
clic con el boton derecho del mouse en DGHServer y seleccione Start (inicio).

45 Microsoft SQL Server Management Studio
File Edit View Debug Tools Window Community Help
3, New Query | [0y | 3 | 25 =1
Object Explorer > 1 x
Connect~ 43 &3 B S
BT HPPROBOOK45 20\ DGHSERVER (SQL Servi
Connect...
=) 3 Databases
[ [ System Databases Disconne ct
@ [J DGH-Scanmate Register..
w 3 Security
5 3 Server Objects New Query
7 [ Replication Activity Monitar
& [ Management
Start
top
Pause
Resume
Restart
Policies >
Facets
Start PowerShell
Reports >
Refresh
Properties
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19.4 Borrar una base de datos

Las etapas siguientes describen como borrar permanentemente la base de datos del
DGH-Scanmate.

/\ ADVERTENCIA

Antes de borrar, asegurese de que la base de datos se ha movido con éxito o se ha
realizado satisfactoriamente una copia de seguridad. Si se borra una base de datos
sin haber realizado una copia de seguridad, se perderan los datos.

1) Ponga en funcionamiento SQL Server Management Studio en el ordenador que
aloja la base de datos. Management Studio se puede encontrar en el Menu Inicio
de Windows seleccionando:

Programas - Microsoft SQL Server 2008 R2 - SQL Server Management
Studio

2) Conéctese con el DGHServer introduciendo la contrasefia de administrador del
sistema que se cred cuando se instald el Servidor de la Base de Datos del DGH
(véase la seccién 10.6 para mas detalles).

@l Connect to Server (S
QLS

Server type: [ Database Engine v [
Server name: HPPROBOOK4520\DGHSERVER -
Authentication: [ SQL Server Authentication v I

Login: sa -

Password: |

] Remember password
Connect | I Cancel ] { Help ] l Options >>
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3) Expanda las bases de datos, haga clic con el boton derecho del mouse en DGH-
Scanmate y seleccione Delete (borrar).

4'53 Microsoft SQL Server Management Studic
File Edit View Debug Tools Window Community Help
2. New Query | Ly | B | &5 e
Object Explorer -4 x
Connect~ 47 4 3
= [ HPPROBOOKAS20NDGHSERVER (SQL Server 10.50.1600 - sa)
= [d Databases
% [ System Databases
= MNew Database...
m 3 Security
= 3 Server Obje New Query
= 1 Replication| Script Databaseas  »
= 3 Managemeg Tasks D
Palicies »
Facets
Start PowerShell
Reports »
Rename
Delete
Refresh
Properties
19.5 Adjuntar una base de datos DGH-Scanmate existente a un servidor

de base de datos DGH

Mover la base de datos DGH-Scanmate o volver a instalar EI Servidor de la Base de
Datos de DGH requerird que la base de datos de DGH-Scanmate se vuelva a
adjuntar al Servidor de la Base de Datos del DGH.

1) Ponga en funcionamiento SQL Server Management Studio en el ordenador que
aloja la base de datos. Management Studio se puede encontrar en el Menu Inicio
de Windows seleccionando:

Programas - Microsoft SQL Server 2008 R2 - SQL Server Management

Studio

2) Conéctese con el DGHServer introduciendo la contrasefia de administrador del
sistema que se cre6 cuando se instald el Servidor de la Base de Datos del DGH
(véase la seccion 10.6 para mas detalles).
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3) En DGHServer, Haga clic con el boton derecho del mouse en la carpeta
Databases (bases de datos) y seleccione Attach (adjuntar).

Uz Microsoft SQL Server Management Studio

File Edit View Debug Tools Window Community Help

L New Query | [Ty | [ | 5 =
Object Explorer -3 x
Connect~ 33 2 =Y
= La HPPROBOOK45204DGHSERVER (SQL Server 10.50.1600 - sa)
cpheeywys @ = 0000
[

= Attach...
=
o

New Database...

Restore Database...

Restore Files and Filegroups...
Start PowerShell

Reports 3

Refresh

4) Se abrira la ventana de dialogo “Attach Databases” (adjuntar bases de datos).
Haga clic en el boton “Add” (afiadir).

BT
o S - B

Databases to attach:
MDF File Location Database ...  Aftach As Owner Status Message

Database details: -

Original File Name Fle Type  Curent Fie Path Message

Connection

Server:

HPPROBOOK4520\DGHSERVEF

Connection:

sa

33 View connection properties
Progress S

Ready

5) Se abrira la ventana de dialogo “Locate Database Files” (localizar ficheros de la
base de datos). Consulte el fichero .mdf de la antigua base de datos del DGH-
Scanmate. Si se instalé en la ubicacion por defecto, el fichero .mdf se encontrara
en:

C:\Archivos de Programa - DGH Technology Inc - Data - DGH Scanmate -
DGH-Scanmate.mdf
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Seleccione el fichero .mdfy haga clic en el boton “OK”.

6) Ahora la ventana

£ Locate Database Files - HPPROBOOKAS20\DGHSERVER il =k e

Select the file:

El {3 Program Files

-3 Adobe

{1 Apple Software Update
{3 Bonjour
{3 Broadcom
{3 Business Objects
-3 Cisco Systems
[
&
[
[

m

+-{_3 Common Files

-0 Corel

-3 CrashPlan

t-{_3 DGH Technologies. Inc

=-{_3 DGH Technology, Inc

-3 Data

-3 Back Up

-3 DGH 6000

£1-£3 DGH Scanmate
({3 DGHScanmateFS

-3 Data (01-02-2013)

-3 Data (01-14-2013)

-3 Data (01-30-2013)

-3 Data (01-31-2013)

-3 Data (02:082013)

.73 Data (N9-26-2012)

|| Selected path C:\Program Files\DGH Technology. Inc\Data\D
Files of type (Database Fies(mdf) -
File name DGH-Scanmate.mdf

J)

mostrard el DGH-6000.mdf. Haga clic en OK.
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1§ Attach

A General

Connection

Server:
HPPROBOOK4520\DGHSERVEF

Connection:
sa

&3 View connection properties

Progress
Ready

st ~ Db

de didlogo “Attach Databases” (adjuntar bases de datos)

e o

Databases to attach:

MDF File Location Database ... Attach As
C:\Program Files\D... [..] DGH-Sca.. DGH-Sca..

Owner
sa

Status

i

) |

details:

File Type Current File Path
Data C:\Program Files\DGH T... [...]
Log C:\Program Files\DGH T... [...)

Message

Remove
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19.6 Importacién y exportaciéon de datos

Se pueden importar o exportar los ficheros de imagenes y videos B-Scan a partir de
la base de datos DGH-Scanmate para consultar en otras ubicaciones o por otros
médicos.

Si ambos sitios disponen del Software Scanmate (v3.0.0 o superior), el mejor modo
de intercambiar archivos B-Scan es utilizar el formato de archivo .bscan. Este
formato comprende toda la informacidn necesaria para identificar completamente el
paciente y para volver a crear el registro en la base de datos. Resulta asimismo
posible exportar imagenes en formato .jpg o peliculas en formato .avi para compartir
con los médicos que no disponen del software Scanmate. Vea la seccidon 16 para
obtener mas detalles sobre la exportacion de este tipo de archivos.

Para exportar un archivo .bscan, seleccione:

File > Export - B-Scan File (exportar, archivo B-Scan)
La imagen o video B-Scan cargados actualmente se guardardn en la ubicacién
seleccionada.
Para importar un archivo .bscan, seleccione:

File > Import - B-Scan File (importar, archivo B-Scan)
Se abrird una ventana de navegacién para seleccionar el fichero .bscan que se
pretende abrir. Una vez abierto, el archivo cargard los datos del paciente y la

informacidn B-Scan en el programa Scanmate. Se puede guardar el fichero abierto
en la base de datos en este punto.
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19.7 Importacion de archivos heredados (.bs or .cini)

Resulta posible importar archivos .bs y .cini de versiones previas del software
Scanmate-B.

Para importar un archivo .bs o .cini, seleccione:

File = Import - B-Scan File (importar, archivo B-Scan)
Se abrira una ventana de navegacion para seleccionar el fichero .bs o .cini que se
pretende abrir. Puesto que dichos archivos no contienen toda la informacién

necesaria para incluirlos en la base de datos DGH-Scanmate, se abrira una ventana
de dialogo solicitando informacion adicional al importar este tipo de archivos.

= Select Import Settings (S
Select the Desired Patient Name, Scan Date and Eye for the Imported File:
Doe_John_B_OD_Video_02_01_2013_11_55_AMx.cine

Patient
Last Name First Name Patient ID D.OB. ‘ =
Adams Sue 111-234-5434 51811962
Anderson Don 876-658-7960 1M13/1963
Conner Sam 435-234-6556 6/8/1959
Conrad Joseph 232-453-6785 12/15/1960
Doe Jane 123-456-789 1/12/1986 I\
o ook siss
Johnson George 564-897-4594 7119/1942
Marcus Jessica 453-986-5947 | 4/28/1969
Parker | Tim 987-452-5437 511711949
Rogers Kim 986-45-6543 | 0/23/1939
Thompson Mary 143-567-3243 9/12/1958
Whittman Russ 678-465-3295 | 5/23/1961 2
il ‘ n : | : »
Scan Date Eye
02/01/2013 11:55:40 AM [~ @ OD ) 0s
Note: If the Desired Patient Record is Not
Shown, Select "Cancel” and Add the Patient Cancel l [ Import ]
to the Database.

Seleccione el paciente que al que pretende asociar el archivo importado. Si no se
muestra el paciente deseado, seleccione Cancel (cancelar) y afiadir al paciente a la
base de datos. Verifique que el Eye (0jo) (OD u OS) y el Scan Date (fecha de
escaneo) son correctos y seleccione Import (importar).

Una vez abierto, el archivo cargara los datos del paciente y la informacion B-Scan en

el programa Scanmate. Se puede guardar el fichero abierto en la base de datos en
este punto.
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19.8 Configuracion del firewall para el servidor de la base de datos del
DGH

Cuando comparta la base de datos en una red, el firewall del ordenador que aloja la
base de datos debe configurarse para permitir el acceso al SQL Server. Los
ordenadores cliente seran incapaces de conectarse con la base de datos excepto
cuando lo haya realizado. Nota: la abertura de puertos de su firewall disminuye la
seguridad de su ordenador y aumenta el riesgo de lo aprovechen programas de
malware.

El procedimiento siguiente describe las etapas necesarias para configurar el firewall
de tal modo que se permita el acceso al Servidor de la Base de Datos del DGH
soportado por Microsoft Server 2003, 2008, Windows Vista, Windows 7 0 Windows
8.

1) En el mend Start (inicio) del ordenador / servidor que aloja la base de datos,
haga clic en Run (alojar), escriba WF.msc, y a continuacion haga clic en OK.

2) Haga clic con el boton derecho del mouse en Inbound Rules (reglas de
entrada) y seleccione New Rule (nueva regla).

W Windows Firewall with Advanced Security - e =R
|| File Action View Help
sl with Acerc [ ( . icrs
gg‘m“ﬂ"" i) Name _— 2 Profile  Enabled  Action  Override || Inbound Rules -
By Conne es || @avgemc.exe Private  Yes Allow  No &3 NewRule
» M, Monit Private  Yes Allow  No || Fiterbyprofie >
Private  Yes Allow  No
Private  Yes Allow  No Toptasht ),
Private  Ves Allow  No Y Filterby Group ¥
Private  Yes Allow  No Vidw »
Private  Yes Allow  No B Rk
Public  Yes Allow  No =
Public  Ves Allow  No = Beportlist..
Private  Yes Allow  No H Hep
Public  Yes Allow  No
Public  Yes Allow  No
Private  Yes Allow  No
Private  Yes Allow  No
Private  Yes Allow  No
Private  Yes Allow  No
Private  Yes Allow  No
Private  Yes Allow  No
i Yes Alloy No
u Yes Allow  No
Yes Allow  No
Yes Allow  No
Yes Allow  No
Yes Allow  No
@ nNavBro Private  Yes Allow  No
@ NAVBrowser Private  Yes Allow  No
@ Quick Play Al Yes Allo No
@ Quick Play Resident Program Al Yes Allow  No
@ skype Al Yes Allow  No
@ 5L Server Windows NT Private  Yes Allow  No
@ 50L Server Windows NT Domain No Allow  No
@ 50L Server Windows NT Private  Yes Allow  No =
« i
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3) Seleccione Port (puerto) y a continuacion Next (siguiente).

@ New Inbound Rule Wizard . . - =T
Rule Type
Select the type of firewall rule to create.
Steps: l
@ Rue Type What type of rule would you like to create?

@ Protocol and Ports

@ Action ) Program
@ Profile Rule that controls connections for a program.
L

Name @ Port
Rule that controls connections for a TCP or UDP port.

) Predefined:
Connect to a Network Projector
Rule that controls connections for a Windows experience.

() Custom
Custom rule.

Leam more about rule types

4) Seleccione TCP y Specific Local Ports (puertos locales especificos). Introduzca
el puerto numero 1433 y a continuacidn seleccione Next (siguiente).

9 New Inbound Rule Wizard . . - I Y I
Protocol and Ports
Specify the protocols and ports to which this rule applies.
Steps: I
@ Rule Type Does this rule apply to TCP or UDP?
@ Protocol and Ports @ TCP
@ Action @) UDP
@ Profile
@ deme Does this rule apply to all local ports or specific local ports?
() All local ports
@ Specific local ports: 1433
Example: 80, 443, 5000-5010
Leam more about protocol and ports
[ <Back |[ Net> |[ Cancel |
L. —_ A
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5) Seleccione Allow the connection (permitir la conexidn) y a continuacion
seleccione Next (siguiente).

-
@ New Inbound Rule Wizard

Action
Specify the action to be taken when a connection matches the conditions specified in the rule.

Steps:

@ Rule Type What action should be taken when a connection matches the specified conditions?

@ Protocol and Ports -

_ @ Allow the connection
@' Action This includes connections that are protected with |Psec as well as those are not.
@ Profile =
" () Allow the connection if it is secure

@ e This includes only connections that have been authenticated by using IPsec. Connections
will be secured using the settings in IPsec properties and rules in the Connection Security
Rule node.

) Block the connection

Leam more about actions

[ <Back |[ Net> ][ Cancel |

6) Seleccione los perfiles de la red en la que quiere que se aplique esta reglay a
continuacion seleccione Next (siguiente).

9 Ne\g Inbound Rule Wizard . .. . . . ———. et

Profile
Specify the profiles for which this rule applies.

Steps:

@ Rule Type When does this rule apply?

@ Protocol and Ports

@ Action Domain

@ Profie Applies when a computer is connected to its corporate domain.
@ Name [¥] Private

Applies when a computer is connected to a private network location.

[ Public
Applies when a computer is connected to a public network location.

Leam more about profiles

[ <Baok  J[ Net> J[ Concel |
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7) Introduzca un nombre para esta Regla y a continuacion seleccione Finish
(finalizar).

5
§ New Inbound Rule Wizard - @

-

Name

Specify the name and description of this rule

Steps:
@ Rule Type

@ Protocol and Ports

Action

&

Name:
DGH Database Server TCP Port

Profile

&

Name

Description {optional):

<Back |[ Fnmsh ][ Cancel

8) Abra el puerto UDP 1434 repitiendo las etapas anteriores y seleccione UDP en
vez de TCP, e introduzca 1434 en lugar de 1433 en la etapa nimero 4.
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Configuracion del Servidor de Bases de Datos del DGH para utilizar

el puerto estatico definido anteriormente

1) Ejecute el SQL Server Configuration Manager (gestor de la configuracion de
SQL Server) y expanda “SQL Server Network Configuration” (configuracion
de la red de SQL Server). Seleccione Protocols for DGH Server (protocolos

par DGHServer).

& Sal Server Configuration Manager

= | B )

File Action View Help

e || Ba=H

*g SQL Server Configuration Manager (Local)
& SQL Server Services
4 _Q_ SQL Server Network Configuration
E‘—_— Protocols for SQLEXPRESS
& Protocols for DGHE000
= Protocols for DGHSERVER
& SQL Native Client 10.0 Configuration

; Protocol Name

| % Shared Memory
‘ ¥ Named Pipes
[¥TCpp

e

Status

Enabled
Disabled
Enabled
Disabled

2) Haga clic con el boton derecho del mouse en TCP/IP y seleccione Properties

(propiedades).

3) Seleccione la Pestafia IP Addresses (direcciones IP) y desplacese hacia abajo

hasta IPAII.

4) Borre el “0” del campo TCP Dynamic Ports (puertos dinamicos TCP) e

introduzca 1433 en el campo TCP Port (puerto TCP).
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[ TcPAP Properties (2] = ]
IP Addresses
B 1pe -
Active Yes
Enabled No
IP Address 127.001
TCP Dynamic Ports
TCP Port
B 1p7
Active Yes
Enabled No
IP Address fe80::5efe:192.168.0.45%13
TCP Dynamic Ports F
TCP Port
B wpan 3
TCP Dynamic Ports
TCP Port 1433 3
Active
Indicates whether the selected IP Address is active.
[ ok J[ Concal J[ reoy [ Heo ]

5) Seleccione “OK” y acepte el mensaje emergente que le indica que se debe
reiniciar el SQL server para que los cambios surtan efecto.

( |

Warning

('_\\l Any changes made will be saved; however, they will not take effect until
QW theservice is stopped and restarted.

OK |

6) Haga clic con el botdn izquierdo del mouse en SQL Server Services (servicios
de SQL Server) en el lado izquierdo del panel de consola.
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7) Haga clic con el botdn derecho del mouse en SQL Server (DGHServer) en el
cuadro de detalles de la parte derecha y seleccione Restart (reinicio).

1 5 SQL Native Client 10.0 Configuration

[far5QL Server Agent (DGHSERVER)
H5QL Server Browser

- N
[ Sql Server Configuration Manager B
File Action
L AEAIEREY] ? JEOROROX)
48 QL Server Configuration Manager (Local) || Name State Start Mode Log On As Process ID
5 SQL Server Services [05QL Server (DGHE000) Running Automatic LocalSystem 2052
3 EQSLPSE;W Teftwc;r;f&nplgrsa“ on 350 Server (DGHSERVER) [ e ntic LocalSystem 1040
rotocols for [5)5QL Server (SQLEXPRESS) R Start atic NT AUTHORITY\Ne... 3044
[ Protocals for DGHE000 5QL Server Agent (DGHE000 s Stop Boot, 5 NT AUTHORITYANE... 0
- Protocols for DGHSERVER QL Server Agent ( ) (Boat, Syste... AITANE.

Pause (Boot, Syste...

Resume atic

Restart

Properties

Help

NT AUTHORITYANE... 0
NT AUTHORITALO... 1344

Restart (stop and then start) selected service.
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20 Compatibilidad electromagnética

Del mismo modo que otros tipos de equipo médico, el DGH8000 Scanmate-B requiere
precauciones especiales para garantizar la compatibilidad electromagnética con otros
productos sanitarios. Para garantizar la compatibilidad electromagnética (EMC), el DGH
8000 se debe instalar y hacer funcionar segun la informacion sobre la EMC que se
proporciona en el presente manual.

Se ha disefiado el DGH 8000 y se han realizado las correspondientes pruebas con el
mismo para que cumpla con los requisitos de la normativa EN 60601-1-2 en lo que se
refiere a las EMC con otros equipos.

A PRECAUCION

Los equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles pueden afectar al
funcionamiento normal del DGH 8000 Scanmate B.

A PRECAUCION

No utilice cables o accesorios distintos de los suministrados con el DGH8000
Scanmate-B, ya que pueden provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad a dichas emisiones.

Guia y Declaracion del Fabricante: Emisiones electromagnéticas e inmunidad

El DGH 8000 Probe esta concebido para utilizarse en el ambiente electromagnético especificado
posteriormente. El cliente, o el usuario del USB Ultrasound Probe, debe asegurarse de que se utiliza en dicho
ambiente.

Fendmenos Prueba segin Bésico Notas
ambientales los criterios de Estandar
nivel
Emisiones EN 60601-1-2 | Grupo 1 Por debajo | CISPR 11 Medicién a 5 metros
irradiadas Clase a del limite
Descarga EN 60601-1-2 | +2 Kv 4 Kv 36.202.1 (j) | EN 61000-4-2 | Aplicar a todos los
electrostatica +8 Kv componentes accesibles
descarga por
contacto
+2 Kv 4 Kv
+8 Kv
descarga en el aire
Inmunidad EN 60601-1-2 | 80 MHz-2,5GHz | 36.202.1 (j) | EN 61000-4-3 | Exponer todas las partes de
irradiada 3V/Im8d»w @ 1 EUT al campo
kHz
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EFT EN 60601-1-2 +2 Kv 36.202.1 (j) | EN 61000-4-4 | Ninguno
Unicamente E/S 5/50 5 kHz

Inmunidad EN 60601-1-2 | 0,15-80 MHz 36.202.1 (j) | EN 61000-4-6 | Ninguno
conducida 3Vrms 80% @ 1
Unicamente E/S kHz

Guia y Declaracion del Fabricante: Inmunidad Electromagnética

El DGH 8000 Scanmate-B esta concebido para utilizarse en el ambiente
electromagnético especificado posteriormente. El cliente, o el usuario del DGH 8000,
debe asegurarse de que se utiliza en dicho ambiente.

La intensidad del campo de transmisores fijos, tales como emisoras base de radio,
teléfonos (moviles / inalambricos) y radios maviles de tierra, radios inducidas, emisiones
de radio de AM y FM, y emisiones de TV no se pueden predecir teéricamente con
exactitud. Para valorar el ambiente electromagnético debido a los transmisores de RF, se
debe considerar un estudio sobre el terreno. Si la intensidad del campo medida en la
ubicacion en la que se utiliza el DGH 8000, supera el nivel de conformidad RF aplicable,
se deberd observar el DGH 8000 para comprobar su funcionamiento normal. Si se
observa un funcionamiento anémalo, se tendran que tomar medidas adicionales, tales
como reorientar o reubicar el DGH 8000.

21 Limpiezay desinfeccién

/\ ADVERTENCIA

Los usuarios del DGH8000 Scanmate-B tienen la obligacion y la responsabilidad
de proporcionar el maximo nivel de control de las infecciones posible a los
pacientes, a los compafieros de trabajo y a si mismos. Para evitar la
contaminacion cruzada, siga todas las politicas de control de las infecciones
establecidas para la oficina, departamento u hospital, en lo que se refiere al
personal y al equipo.

/\ ADVERTENCIA

Desconecte siempre el DGH 8000 del ordenador principal antes de realizar el
mantenimiento o la limpieza.

Siga siempre las instrucciones del fabricante cuando realice la limpieza y la
desinfeccion de los palpadores.

No utilice el cepillo quirdrgico para limpiar los palpadores. Incluso el uso de
cepillos suaves puede dariar el palpador.
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21.1 Limpieza del palpador

1. Utilice guantes protectores cuando realice el proceso de lavado.
2. Desconecte el palpador del sistema

3. Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con un detergente suave 0 una
disolucion compatible para eliminar cualquier particula o liquido que
permanezca en el palpador o cable.

4. Para eliminar las particulas restantes, enjuague con agua hasta la proteccién
contra tirones de color azul donde el cable USB entra en el palpador. No sumerja
la proteccion contra tirones o el cable USB.

5. Pase un pafio seco o un pafio humedo con agua para eliminar los restos de
detergente y a continuacion pase un pafio seco.

21.2 Desinfeccién del palpador

Se recomiendan los desinfectantes siguientes debido a su efectividad bioldgica asi
como a su compatibilidad con los materiales del DGH 8000.

Disoluciones Pais Tipo Principio activo FDA 510(k)
Cidex® EE. UU. Liquido Gluteraldehido K934434
Cidex Plus® EE. UU. Liquido Gluteraldehido K923744

1. Utilice guantes protectores cuando realice el procedimiento de desinfeccion.

2. Compruebe la fecha de caducidad de los pafios que se van a utilizar. Utilice
Unicamente disoluciones que no han caducado.

3. Mezcle la solucion desinfectante compatible con la sonda segun las instrucciones
de la etiqueta para la potencia de la disolucion. Se recomienda utilizar un
desinfectante cualificado por el proceso de la FDA 510 (k).

4. Sumerja la punta del palpador aproximadamente 1,5 cm en la disolucion
desinfectante. Evite la inmersion mas alla de la de la superficie de contacto
membrana / palpador.

5. Siga las instrucciones de la etiqueta del desinfectante mientras dure la inmersién
del palpador.

6. Siguiendo las instrucciones de la etiqueta del desinfectante o esterilizante,
enjuague el palpador hasta el punto de inmersién y, a continuacion, utilice aire
seco 0 una toalla seca con un pafio limpio.

7. Examine el palpador por si se ha producido algln dafo tal como grietas, cortes,
fugas de liquidos, o bordes o salientes afilados. Si los dafios son evidentes, deje
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de utilizar el palpador y pdéngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente.

/\ ADVERTENCIA

DGH no garantiza la eficacia biolégica como desinfectante de ninguno de los
productos listados anteriormente. Ademas, DGH no garantiza la eficacia de
ninguno de dichos productos para matar bacterias y virus conocidos o
desconocidos, u otros microorganismos. DGH Unicamente garantiza que dichos
productos, cuando se utilizan correctamente, no dafiaran la punta del palpador.

A ADVERTENCIA

Es responsabilidad del usuario estar al dia con informacion actualizada del
fabricante del desinfectante correspondiente en lo que se refiere a instrucciones,
efectos, concentraciones necesarias, periodos de inmersién y requisitos de
enjuagado.

/\ ADVERTENCIA

La utilizacion de un desinfectante no recomendado, una potencia de la disolucion
incorrecta 0 una inmersion de la punta del palpador a mayor profundidad que la
descrita en la etapa #4 (anterior) o durante un periodo superior al recomendado
hora puede dafiar o decolorar el palpador, lo que invalidaria la garantia del
mismo.

No sumerja la punta del palpador durante mas de una hora. El palpador se puede
dafar con periodos de inmersion superiores.

Desinfecte la punta del palpador utilizando Unicamente las disoluciones liquidas.
La utilizacion de un autoclave, gas (EtO) u otro método no autorizado por DGH
Technology dafiara el palpador e invalidara la garantia.
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22

Cuidados y mantenimiento

221 Cuidado del palpador USB

El palpador USB es una unidad completamente sellada. Se puede sumergir el
palpador en el agua hasta el cable durante el uso normal.

/\ ADVERTENCIA

No intente abrir el alojamiento del palpador.

El palpador se debe limpiar tras cada uso. Véase la seccion "Limpieza y
desinfeccion" para mas detalles.

Compruebe periodicamente la cara frontal del palpador, buscando grietas que
puedan producir pérdidas de liquidos, ya que ello podria perjudicar al
funcionamiento del palpador.

Mantenga siempre seca la conexion USB del palpador.

Compruebe periddicamente los cables USB por si se han producido cortes, grietas y
deformaciones. La presencia de dichos defectos puede perjudicar el funcionamiento
del dispositivo.

/\ ADVERTENCIA

No intente desconectar o retirar el cable USB del palpador.

22.2 Mantenimiento del palpador USB
NO se requieren pruebas y mantenimiento periddico del USB Ultrasound Probe.

22.3 Condiciones de operacion
El DGH 8000 (Scanmate-B) debe funcionar en las condiciones siguientes:

o Temperatura maxima de funcionamiento 40 °C (104 °F)
e Temperatura minima de funcionamiento 10 °C (50 °F)
e Intervalo de humedad de funcionamiento 20 - 80% sin condensacion
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22.4 Almacenamiento

Cuando no se esta utilizando el DGH 8000, debe almacenarse en una zona limpia y
seca.

Para evitar que se produzcan dafos en el DGH 8000, no debe almacenarse en zonas
en las que puede quedar expuesto a:

e Vibraciones excesivas

e Demasiado polvo y suciedad

e Liquidos o condensacion

e [mpactos

Almacene el DGH 8000 en las condiciones ambientales siguientes:

e Temperatura: -10°Cab50°C (14 °Fa 122 °F)
e Humedad relativa: 20% a 80% (sin condensacion)
e Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

22.5 Transporte

Nunca debe sujetarse el DGH 8000 mediante el cable USB.

Nunca debe plegarse doblando demasiado el cable USB. Ello podria provocar
desperfectos en el cable.

Transporte el DGH 8000 en las condiciones ambientales siguientes:

e Temperatura: -10°Ca50°C (14 °F a 122 °F)
e Humedad relativa: 20% a 80% (sin condensacion)
e Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Cuando se transporte el DGH 8000 a una zona distinta u cuando se devuelva para su
reparacion o mantenimiento, utilice el embalaje original del DGH 8000.

Si no se encuentra disponible el embalaje original, empaquételo de tal modo que el
DGH 8000 quede protegido.

22.6 Eliminaciéon

Pdngase en contacto con DGH Technology, Inc. antes de desprenderse del DGH
8000.

En lo que se refiere a la etiqueta WEEE, la informacion siguiente va dirigida a los
estados miembros de la UE:
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El uso de
doméstico.

este simbolo indica que este producto no debe tratarse como residuo
Al asegurarse de que este producto se elimina correctamente, usted

ayudara a prevenir consecuencias potenciales negativas para el medio ambiente y la
salud humana, que de otro modo se producirian por una manipulacién inadecuada
de los residuos de este producto. Para mas informacion relacionada con la

devolucion

y el reciclaje de este producto, por favor consulte con DGH

Technology, Inc.

23 Soluci

on de problemas

Si se detecta un problema con el DHG 8000, pruebe las recomendaciones que se indican
a continuacion:

Error durante

lainstalacion de .Net Framework

o Para instalar .Net framework en Windows SBS Server 2008, son necesarias las
etapas siguientes:

1.

Error durante

Seleccione en el MenU inicio: START - Administrative Tools = Server
Manager.

Haga clic en "Features" (caracteristicas) en el panel izquierdo del cuadro de
dialogo Server Manager (administrador del servidor).

Haga clic en "Add Features" (afiadir caracteristicas) en el panel Features del
cuadro de dialogo Server Manager (administrador del servidor).

Expanda ".NET Framework 3.5.1 Features" (caracteristicas del .NET
Framework 3.5.1) en el cuadro de diadlogo Select Features (seleccion de
caracteristicas).

En la lista expandida”.NET Framework 3.5.1 Features” (caracteristicas del
.NET Framework 3.5.1) compruebe UNICAMENTE ".NET Framework 3.5.1"
y haga clic en el botdn Next (siguiente).

Haga clic en el boton Install (instalar) en el cuadro de didlogo "Confirm
Installation Selections™ (confirmar selecciones de instalacidn).

Cuando aparece el cuadro de didlogo "Installation Results" (resultados de la
instalacion), haga clic en el botdn Close (cerrar).

la instalacion de .SQL Server 2008 R2

e Confirme que el usuario dispone de atributos de administrador del sistema

cuando

se instale SQL Server.

e Si se ha desinstalado previamente SQL, se debe reiniciar el ordenador antes de
volver a instalar de nuevo SQL.

e En funcidn de los ajustes de seguridad del sistema, puede fallar la instalacion de
SQL Server si no se utiliza una contrasefia “Strong” (segura). Asegurese de que
la contrasefia de administrador utiliza una contrasefia que contiene una
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combinacion de mayusculas, minusculas, cifras y simbolos, y tiene por lo menos
8 caracteres de longitud (IDGHTest1 es un ejemplo de contrasefia segura).

No se puede realizar la conexidon con la base de datos del DGH-Scanmate

e Confirme que la ubicacion, nombre de usuario y contrasefia para conectarse con
la base de datos son correctos.

e Si se ha movido la base de datos o se ha reinstalado SQL Server, necesitara
volver a adjuntar la base de datos DGH-Scanmate al servidor de la Base de
Datos del DGH. Véase la seccidn 19.5 para mas detalles.

o Sise conecta a una base de datos utilizando una red, compruebe que el ordenador
que aloja la base de datos se encuentra ENCENDIDO y que el firewall de dicho
ordenador que aloja la base de datos se ha configurado para permitir el acceso a
SQL Server (véase la seccion 19.8 para mas detalles). Ademas, verifique que
ambos ordenadores se encuentran en el mismo WORKGROUP (grupo de
trabajo) o DOMAIN (dominio).

No se puede realizar la conexién con el servidor de la base de datos del DGH-
Scanmate

e Confirme que la ubicacion (denominacion del ordenador) y la contrasefia para
conectarse con el servidor de la base de datos son correctos.

o Sise conecta a una base de datos utilizando una red, compruebe que el ordenador
que aloja la base de datos se encuentra ENCENDIDO y que el firewall de dicho
ordenador que aloja la base de datos se ha configurado para permitir el acceso a
SQL Server (véase la seccion 19.8 para mas detalles). Ademas, verifique que
ambos ordenadores se encuentran en el mismo WORKGROUP (grupo de
trabajo) o DOMAIN (dominio).

e Si se ha perdido u olvidado la contrasefia de administrador del sistema para el
SQL Server, puede resultar necesario reiniciarlo utilizando Management Studio.

1. Ponga en funcionamiento Management Studio tal como se ha descrito en la
seccion 19.

2. Seleccione “Windows Authentication” (autentificacion de Windows) en lugar
de “SQL Server Authentication” (autentificacion de SQL Server).

3. Haga clic con el boton derecho del mouse en la Cuenta del usuario “sa” (que se
encuentra en Security—> Logins (identificaciones de seguridad)) y seleccione
Properties (propiedades).

4. Introduzca y confirme la nueva contrasefia.

Palpador USB no conectado

e Confirme que se han instalado los drivers para el puerto USB 2.0 al que se ha
conectado actualmente el palpador. VVéase la seccion 10.8 para mas detalles.
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e Confirme que el cable USB esta conectado firmemente con el palpador.

e Intente conectar el palpador en un puerto USB distinto del ordenador.

La clave del palpador ha caducado

e Se debe conectar el palpador al PC que ejecuta la aplicacion Scanmate después de
cada 20 horas de uso.

e Si al conectar el palpador no se reinicia la clave del palpador, pruebe las etapas
descritas en la seccion “USB Probe Not Connected” (palpador USB no esta
conectado) de la guia de solucién de problemas.

24 Garantia

DGH Technology, Inc. “DGH” garantiza que cada nuevo DGH 8000 y Sus accesorios
adjuntos (denominado en lo sucesivo “Equipo”) esta exento de defectos de material y de
mano de obra, durante doce (12) meses a partir de la fecha de entrega al comprador
original. Est4 garantia no serd aplicable en el caso de defectos resultantes de un
accidente, mal uso, manipulacion incorrecta, negligencia, instalacion incorrecta,
reparacion incorrecta 0 modificacion incorrecta realizadas por personas ajenas a DGH.
Esta garantia no serd aplicable si la operacion y mantenimiento del Equipo no se ha
realizado conforme a los manuales de operacion y mantenimiento e instrucciones o
boletines emitidos respecto al mismo por DGH. El coste del servicio de elementos
sustituibles o consumibles, comprendiendo las piezas y la mano de obra realizada en
relacién con los servicios de mantenimiento rutinarios segun se describen en dicho
Manual del Operador, no queda cubierto por esta garantia y es responsabilidad del
comprador.

Esta garantia se limita estrictamente a la sustitucién o reparacion de la parte que se ha
encontrado defectuosa, en material y mano de obra. A eleccion de DGH, dicha parte se
sustituira o se reparara sin cargo, F.O.B. en nuestra fabrica, por DGH.

DGH se reserva el derecho de realizar cambios en el disefio y material del Equipo sin
incurrir en ninguna de las obligaciones, para incorporar dichos cambios en Equipos ya
completados en la fecha efectiva de cualquier cambio.

Esta es la Gnica garantia de este producto y reemplaza explicitamente a otras garantias
explicitas o implicitas tanto si son establecidas por la ley como si incluyen de cualquier
otro modo alguna garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un uso
particular. Independientemente del defecto alegado, DGH no asumira, bajo ninguna
circunstancia, ninguna responsabilidad sobre las pérdidas de tiempo, inconveniencias u
otros dafios consecuenciales, incluidos pero no limitados a, pérdidas o dafios de
propiedades de personas, o pérdidas de ingresos DGH no ha asumido ni autorizado a
ninguna otra persona (incluido cualquier distribuidor autorizado para vender su Equipo)
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que asuma para el mismo cualquier otra responsabilidad relacionada con la venta del
Equipo.

25 Vida uatil / vida en almacenaje

La vida atil / vida en almacenaje indicada para este dispositivo es de 5 afios.
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26 Servicio de atencion al cliente

Si se experimentan problemas con este equipo, véanse las secciones apropiadas de este
manual. La mayoria de llamadas al servicio técnico se deben a una mala interpretacion
del funcionamiento del instrumento, tal como se describe en el manual. Las
instrucciones que se encuentran en el presente manual se han revisado cuidadosamente
para garantizar un funcionamiento sin errores del DGH-8000.

Sin embargo, si se considera que existe un problema con el equipo o con un transductor,
pongase en contacto con el Departamento de Atencion al Cliente en la direccion
siguiente. DGH Technology, Inc. Puede ponerse asimismo en contacto mediante nuestro
sitio web en www.dghkoi.com. Cuando se ponga en contacto con nosotros, por favor
proporcione el modelo y nimero de serie del equipo. EI nimero del modelo y el nimero
de serie se encuentran en la parte lateral del palpador USB y se pueden ver asimismo en
la pantalla seleccionando el botén “About” (acerca de) que se encuentra en la barra de
herramientas “Help” (ayuda).

Fabricado por:
TECHNOLOGY, INC.,

DGH TECHNOLOGY, INC. DG: I
110 SUMMIT DRIVE
SUITEB

EXTON, PA 19341
USA (610) 594-9100

Representante europeo autorizado:
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20

2514 AP, La Haya
EC REP Paises Bajos
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APENDICE A ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA INFORMATICO

Requisitos minimos del sistema

Procesador: 32 bit 0 64 bit, 2 GHz

Memoria: 2 GB RAM

Unidad 6ptica: DVD-ROM (para la instalacion del software)
Disco duro: 1 GB minimo, 100 GB recomendado

Puertos: USB 2.0

Pantalla: Resolucion 1024x768

Periféricos: Raton (o alfombrilla tactil), teclado

Fuente de alimentacion de CA: Calidad médica

Sistemas operativos compatibles

Microsoft Windows XP SP3 o superior (32 Bit)

Microsoft Windows Vista SP1 o superior (32 o 64 Bit)

Microsoft Windows 7 (32 0 64 Bit)

Microsoft Windows 8 (32 o 64 Bit)

Microsoft SBS (2003 0 2008) - SQL Server Unicamente instalacion

/\ ADVERTENCIA

El uso de un adaptador de CA de calidad “Non-Medical” (no para uso médico)
puede causar potencialmente dafios al sistema, al palpador, al operador y/o al
paciente.

/\ ADVERTENCIA

La utilizacion de software “No esencial” conjuntamente con el software
Scanmate podria tener un impacto desconocido / adverso en el funcionamiento
del dispositivo y, por consiguiente, no se recomienda.

/\ ADVERTENCIA

Debido a la amenaza de virus informaticos se recomienda instalar un programa
antivirus en el ordenador en el que se ejecuta la aplicacion DGH Connect y
realizar periédicamente copias de seguridad de los registros de los pacientes.
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APENDICE B RESUMEN DE LA SALIDA ACUSTICA (Palpador 12,0

MHZz)

indice MI TIS TIS TIS TIB TIB TIC

Modo Escaneo Sin escaneo Sin escaneo Escaneo Sin escaneo

Agprt =1 cm? Agprt >1 cm?

Frecuenciade 10,4 10,4 NA NA 10,4 NA NA
comunicacion acustica
Potencia de salida 0,173 0,173 NA NA 0,173 NA NA
Potencia de salida 0.173 0.173 NA NA 0.173 NA NA
acotada (mW) ! ! )
Potencia de salida 0.056 0.056 NA NA 0.056 NA NA
atenuada (MW) ! ! !
Intensidad media 1.26 1.26 NA NA 1.26 NA NA
temporal del pico ! ! !
espacial (mW/cm?)
Intensidad media 041 041 NA NA 041 NA NA
temporal del pico ! ! !
espacial atenuada
(mW/icm?)
Presi6n ac(istica de 114 1.14 NA NA 114 NA NA
rarefaccion del pico ! ! !
Presi6n acustica de 0.65 0.65 NA NA 0.65 NA NA
rarefaccion del pico ! ! !
atenuada (MPa)
angulo sélido del h NA NA NA NA
e salida -1 20 omy | 0028 | 028 0,28
Diametro de abertura 0.60 0.60 NA NA 0.60 NA NA
equivalente (cm) ! ! !
Profundidad para TIS 0 0 NA NA 0 NA NA
Profundidad para TIB 0 0 NA NA 0 NA NA
Integral de la 157 157 NA NA 157 NA NA
profundidad en la ! ! !
intensidad de impulsos
atenuada maxima (cm)

Informacion complementaria:

B-Modo Unicamente con angulo de escaneo de 60 grados, velocidad de escaneo de 15 Hz y 256
lineas por escaneo
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APENDICE C

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SCANMATE-B

Modo de formacion de
imagenes

Funciones

Resolucion

Tonos de gris

Tamaio del sector

Transductor

Selecciones de
profundidades

Mediciones

Procesamiento de la
sefal

Funciones de archivo

Requisitos de potencia
del puerto USB2

Entorno

Temperatura de
almacenamiento

- B Scan con Vector modo A

- Conectividad estandar en puerto USB (2.0)

- Mdltiples modos de interrupcién: botén en el palpador, teclado, o
tecla programable en la pantalla

- Zoom con resolucién mejorada utilizando 4 veces en la obtencion de
muestras

- Grabacion automatica de imagenes en modo de interrupcién

- Electronica, 0,015 mm; Clinica, < 0,1 mm
- 256 (8 bits) tonos de gris reales
- Sector de 60 grados

- Ancho de banda grande, elemento Unico: 12 MHz y 15 MHz

-3cm, 6 cm (12 MHz); 5 cm, 10 cm (15 MHz)
- 2 calibraciones para mediciones de distancia

- Posprocesado de las imagenes

- Control de TGC, préximo, medio y lejano

- Controles de contraste e intensidad de la imagen
- Promedio de imagenes

- Interpolacién

- Datos del examen: Nombre del paciente y comentarios
- Bufer de video hasta 512 imagenes o 34 segundos
- Arquitectura abierta del sistema

- 5,0 VDC (+/-5%)
- 500 mA (maximo)
- 2,5 vatios (maximo)

- Temperatura maxima de funcionamiento 40 °C (104 °F)

- Temperatura minima de funcionamiento 10 °C (50 °F)
- Intervalo de humedad de funcionamiento 20 - 80% sin condensacion

-10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)
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