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Upozornéni k tomuto navodu k pouziti

Pristroj OCULUS Pentacam® AXL byl vyroben a prezkousen

podle prisnych kvalitativnich kritérii.

Spravné pouzivani pfistroje je nezbytné pro jeho bezpecny

provoz. Pfed uvedenim pfistroje do provozu se proto dikladné

seznamte s obsahem tohoto navodu k pouziti. Dodrzujte zejména
bezpecnostni upozornéni.

m Tento navod k pouziti popisuje spravu dat pacientd,
prednastaveni v programu Pentacam® AXL a prabéh
méreni.

= Informace presahujici koncept obsluhy naleznete
v uzivatelské prirucce k Pentacam® AXL.

Drobné odchylky zde uvedenych vyobrazeni a skutecné
dodaného pristroje jsou vzhledem k vyvoji mozné.

Pokud mate dotazy nebo potrebujete dalsi informace o Vasem
pristroji, zavolejte nam nebo nadm poslete email ¢i fax. Nas
servisni tym se Vam rad bude vénovat.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: 10018324
Vydani: 05.11.2021
Revize: 04
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1 Rozsah dodavky

1 Rozsah dodavky

Cislo objednavky

Pentacam® AXL

Zakladna x-y

Ozubené tyce

Kryt

Kluzna deska

Papir pro opérku brady
Opérka brady a cela
Testovaci oko

Balicek pfislusenstvi Pentacam® AXL, obsahujici:
= Sitovy zdroj

m  Kryci Satek, cerny

= Navod k myti

m  Draténa svorka

= Inbusovy Sroubovak

Navod k pouziti

Uzivatelska prirucka

Instalace software

Dalsi prislusenstvi:

m  Protiprachovy poklop

m  Balicek pevnych disk(

= Kabel Y s galvanickym oddélenim 2 m
m  Prodluzovaci kabel pro kabel Y 4 m
m  Napdjeci kabel pro EU

= Napajeci kabel pro Svycarsko

= Napadjeci kabel pro Argentinu

= Napajeci kabel pro USA

= Napajeci kabel pro Velkou Britanii
»  Napdjeci kabel pro Australii

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)
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1 Rozsah dodavky

Softwarovy modul

Pentacam® AXL Zakladni software obsahujici:

m  Plovouci licen¢ni kli¢
vC. havodu

m  Zakladni softwarovy paket

= Viewing License

= Fast Screening Report

m  Pentacam® AXL Pamétova jednotka USB

Volitelné dostupny software

Kalkulacka IOL

PrizpGsobeni kontaktnim cockam v¢. Fourierovy analyzy
3D plOL Simulacni software a prognoza starnuti
Zobrazeni Belin/Ambroésio Enhanced Ectasia

Holladay Report & Holladay EKR65 Detail Report
Opticka denzitometrie rohovky

Modul DICOM PACS

PNS a 3D analyza katarakty

Licen¢ni paket optometrického screeningu
m  Zobrazeni Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia

Opticka denzitometrie rohovky
Ukazka 2 vysetreni
Volitelna 4 barevna znazornéni

Licenéni paket katarakty

= Software katarakty

= PNS a 3D analyza katarakty
m  Zernikova analyza

Licencni paket refrakcni
m  Refrakeni software
m  Opticka denzitometrie rohovky

Zobrazeni ,Porovnani 4 vysetieni”
Ukazka 2 vysetreni

Volitelna 4 barevna znazornéni

& OCcCULUS®

Cislo objednavky

77900
SI/77900/XXXX/CS

70015
70725
70927
017090901001

Cislo objednavky
70110

70726

70928

70728

70729

70926

70718

70727

10009399

70820

70810

10009400
10009401
10009402
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& ocuULus® 1 Rozsah dodavky

Zmény rozsahu dodavky jsou vyhrazeny v ramci dalsiho

technického rozvoje.

= Pokud pri dodani zjistite Skody po prepravé, reklamujte je
neprodlené u firmy dopravce.

= Nechte si Skody potvrdit na prepravni listing, aby bylo mozné
provést radnou nahradu skody.

Dalsi informace o preprave naleznete na Kap. 16, strana 73.

obrazovky ,Obecna nastaveni”
(Sprava dat pacient().

m  Softwarova verze programu Pentacam® AXL se zobrazuje
v nastaveni.

E m  Softwarova verze spravy dat pacientl se zobrazuje na strance

®  Minimalni rozliseni obrazovky displeje Pentacam® je
1280 x 720 pfi velikosti textu 100 %.

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04) 3/93



2 Obrazové znacky & ocuULus®

2  Obrazové znacky

i I Vyrobce |:| Trida ochrany © .+, Chranit pred vlhkem
i " Datum vyroby IP XX  Stupen i *  Prepravovat
&I ochrany T T nastojato
@ Conformité ~ C(islovyrobku -~ g " KFehké
c €S européenne I
Dodrzujte navod I ° Sériové Cislo preprava  PTipustny rozsah
@ k obsluze @ /ﬂ/ * teploty pro prepravu
Likvidace do Medical skadovani PTIPUStNY rozsah
E domaciho device i " teploty pro
odpadu je /ﬂ/ skladovani
zakazana : :

Omezeni vlhkosti
vzduchu

. Céast aplikace B Pozor

>

(21) ABCDEFG123456789 Priklad: Cislo UDI, sestavajici z Tlak vzduchu,

& UDI-DI (Device |dentification) omezeni
@
N UDI-PI (Product Identifier)
il strojové snimatelny matrix kod

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzh&user Str. 29

(<] 35582 Wetzlar ¢ GERMANY

ocuLus Made in Germany 2016-09-05

Pentacam® AXL

[REF] 70100 C E

[sN]70100 1001 6106
(21) 70100 1001 6106

24VDC 2,1A E IE P20 \«
Use only OCULUS

{_Power supply! No. 05150150 01)04049584012333

Obr. 2-1: Typovy stitek (priklad)
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3

3 Struktura dokumentace

Struktura dokumentace

Spolecné s Pentacam® AXL ziskate slozku s riznymi
dokumentacemi:

Navod k pouziti: V tomto dokumentu je podrobné popsana
konstrukce pfristroje. Dale v navodu k pouziti najdete
zakladni pokyny k zachazeni se spravou dat pacientl a
vSechny bezpecnostni pokyny k pouzivani Pentacam® AXL.

A

Pozor

VSechny bezpecnostni pokyny k pouziti Pentacam® AXL jsou
popsany v navodu k pouziti pristroje. Pfed pouzitim
Pentacam® AXL je proto povinnosti si kompletné precist navod
k pouziti a porozumét mu.

Uzivatelska prirucka: V uzivatelske prirucce jsou popsany
vsechny moznosti vysetfovaciho a vyhodnocovaciho
software a také dalsi pokyny ke spravé dat pacientd.

Instalace software: V navodu k instalaci software je popsan
postup, jak nainstalovat software Pentacam® AXL

a odpovidajici ovladace.

KdyZ pracujete s plovoucim licen¢nim klicem, je

v pfislusném navodu popsano, jak mlzete vyuzivat
Pentacam® AXL v ramci site.

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04) 5/93



4 Bezpecnostni upozornéni

& OCcCULUS®

4 Bezpecnostni upozornéni

4.1 K této prirucce

411 Pouzité piktogramy

= Peclivé si prectéte navod k pouziti.
= Navod k pouziti peclivé uschovejte v blizkosti pristroje.
2 Dodrzujte zakonna ustanoveni prevence nehod.

>

Pozor

Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd mize vést k lehkym
zranénim nebo vécnym skodam.

A\

Upozornéni

Oznacuje situace, které mohou vést k chybnym vysledkim
vySetfeni, upozornéni k pouzivani a také potrebné nebo dulezité
informace.

Oznacuje dalsi informace o vyrobku nebo manipulaci s nim,
kterym je tfeba vénovat zvlastni pozornost.

6/93

> Touto znackou jsou oznaceny cesty v menu a vyvolani
obrazovky. Pfiklad vyvolani nového vysetreni:

Pentacam® AXL > Vysetreni > Nové
Znamena:

= Na listé menu vyberte menu ,Vysetreni”.
2> Vyberte bod menu ,Skenovani”.

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)



& ocuULus® 4 Bezpecnostni upozornéni

4.2 BezpecCnostni upozornéni k pouzivani

Pozor
A\ Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku nespravné obsluhy

= Dodrzujte nasledujici bezpecnostni upozornéni.

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku zmén pfistroje
ohrozujicich bezpecnost
2 Tento pfistroj se nesmi ménit bez svoleni vyrobce. Zmény

nebo Upravy smi provadét pouze servis OCULUS
a autorizovani prodejci.

Veskeré zavazné prihody vyskytujici se v souvislosti s vyrobkem
oznamte vyrobci (vigilance@oculus.de) a prislusSnému uradu
Clenského statu, v némz mate sidlo Vy a/nebo Vas pacient.

Upozornéni k personalu obsluhy

2> Ujistéte se, ze pfristroje Pentacam® AXL jsou pouzivany
vyhradné na klinikach, ocnimi |ékafi a optiky: (vySkoleny
personal atd.).
Proto smi Pentacam® AXL pouzivat vyhradné osoby, které
jsou na zakladé svych znalosti, vzdélani a praktickych
zkusSenosti zarukou, Ze se s pfistroji bude spravné zachazet.

Upozornéni k prepravé a skladovani

Dodrzujte upozornéni v Kap. 16, strana 73.

Upozornéni k instalaci a pripojeni

= Pentacam® AXL smi instalovat a pfipojovat pouze firma
OCULUS nebo autorizovany prodejce.

= Nepouzivejte Pentacam® AXL ve vlhkych prostorach, ani
v nich pfistroje neukladejte, Kap. 16, strana 73.

= Vyvarujte se kapajici, proudici nebo strikajici vody v blizkosti
Pentacam® AXL a ujistéte se, ze do Pentacam® AXL nem(ze
proniknout zadna voda. Do blizkosti Pentacam® AXL proto
nestavte zadné nadoby s kapalinami.

= Provozujte Pentacam® AXL ve zdravotnickych prostorach
pouze v pfipadé, Ze jsou nainstalovany podle predpisd
VDE 0100-710.

> Pristroje obsazené v rozsahu dodavky neprovozujte
v prostfedi ohrozeném vybuchem, v blizkosti hoflavych
narkotizacnich prostredk( nebo tékavych rozpoustédel, jako
je alkohol, benzin a podobné.

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04) 7 /93



4 Bezpecnostni upozornéni
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ﬁz OCULUS®

Instalujte Pentacam® AXL tak, aby byla sitova zastrcka
snadno pristupna. MUzete jej pak pro pfip. prace technické
udrzby snadnéji odpojit od sité.

Nevynakladejte pfiliSnou silu na zapojeni elektrickych
konektord.

Pokud neni zapojeni mozne, zkontrolujte, zda je zastrcka
kompatibilni se zasuvkou.

Pokud zjistite u konektorového spoje poskozeni, nechte
skody odstranit v nasem servisu.

Pouzivejte pouze Pentacam® AXL, ktery je spravné
upevnény k pfislusnému zdvihacimu stolu.

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)
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4 Bezpecnostni upozornéni

Upozornéni k okoli pacienta

Okoli pacienta je prostor, v némz miize dochazet ke kontaktu
mezi pacientem a libovolnou casti systému nebo mezi pacientem
a jinou osobou pfichazejici do styku se systémem.

Opatrné

V okoli pacienta pouzivejte pristroje, které spliuji pozadavky
IEC 60601-1. Pokud se ma pouzit viceucCelova zasuvka nebo
pristroj, ktery neodpovidd smérnici IEC 60601-1, pouZijte
oddélovaci transformator.

-~
s
/
/
/
/
|
|
|
|
|
\
\ 1,5m
\
N
~

1,5m

Obr. 4-1: Okoli pacienta

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04) 9/93



4 Bezpecnostni upozornéni
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Upozornéni k provozovani ZE systému

Pentacam® AXL a pfipojeny pocitac tvori zdravotnicky elektricky
systém (ZE systém) podle DIN EN 60601-1. Pokud pripojite dalsi
pristroje, napf. tiskarnu, stane se tento pfistroj soucasti ZE
systému.

2>

Ujistéte se, Ze vSechny pristroje ZE systému odpovidaji
pozadavkidm IEC 60601-1 nebo IEC 60950-1.

Upozornéni k provozu

2 Pred prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy
Pentacam® AXL od firmy OCULUS nebo autorizovaného
prodejce.

= Nikdy neuvadéjte do provozu poskozeny Pentacam® AXL.

2 Provozujte Pentacam® AXL pouze s originalnimi dily
prislusenstvi a v technicky bezvadném stavu. Pouzivejte
pouze sitovy zdroj uvedeny v rozsahu dodavky.

= Nezakryvejte vétraci otvory.

= Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné.

= Dbejte na to, aby se pfistroj nemohl prevratit, napf. pokud by
se 0 n€j nekdo oprel nebo se na nej posadil.

2 Neodstavujte Pentacam® AXL vCetné baterie nebo kabell
na pristroje vydavajici teplo, topna télesa (napf. radiator),
mikrovinné trouby a podobné.

= Pristroj obsluhujte pouze v pripadé, Ze jste porozuméli
navodu k pouziti.

Opatrné

Svétlo vychazejici z tohoto instrumentu muze byt skodlivé.

Riziko poskozeni oka se zvysuje s dobou ozareni a poctem
impuls(.

Expozice pfi maximalnim vystupu vice nez 48 vysetreni vede
k prekroceni orientacni hodnoty pro ohrozZeni.

10/93
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4 Bezpecnostni upozornéni

Upozornéni k pouzivani laseru

A

Pozor

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku neviditelného

laserového zareni

Pentacam® AXL obsahuje laser tfidy 1 podle IEC 60825-1: 2014.

Jedna se o uzavrené laserové zafizeni. Kdyz se otevre kryt

Pentacam® AXL, mUzete byt vystaveni neviditelnému

laserovému zareni tridy 3R (5 mW).

= Nikdy neotvirejte pristroj.

= Pouze pro autorizovany servisni personal: Pfi udrzbé se
vyvarujte pfimého pohledu do laseroveho paprsku.

Upozornéni k technické udrzbé

Pro udrzeni vysoké pfesnosti méfeni Pentacam® AXL doporucuje
OCULUS Optikgerate GmbH provadét udrzbu kazdé 2 roky resp.
kazdych 25 000 méreni. Zobrazi se prislusné hlaseni, Kap. 14.3,
strana 70. Navic je uzite¢né provadét denné testovaci méreni s
testovacim okem v rezimu méreni ,axialni délky”, nez s
Pentacam® AXL zacnete pracovat.

Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete opravit, oznacte
Pentacam® AXL jako nefunkcni a informujte nas servis, Kap. 18,
strana 75.

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04) 11/93



4 Bezpecnostni upozornéni

ﬁz OCULUS®

Upozornéni k demontazi a likvidaci

= Pfiodpojovani elektrickych spoji netahejte za kabel, nybrz za
prislusné konektory.
= Zlikvidujte pristroj podle zakonnych predpis(.

Upozornéni k elektrické bezpecnosti

Pozor

Ujma na zdravi nebo vécné skody v dlsledku nespravného
stupné bezpecnosti

Spojovani Pentacam® AXL s elektrickymi pfistroji, které neslouzi
lékarskym Uceliim (napf. pfistroji pro zpracovani dat), do
zdravotnického elektrického systému nesmi vést k vytvoreni
bezpecnostniho stupné pro pacienta, ktery by byl nizsi nez
stupen IEC 60601-1 . Pokud se v disledku vazeb prekrodi
pripustné hodnoty pro svodové proudy, je nutné instalovat
ochranna opatreni, obsahujici oddélujici zafizeni.

= Dbejte na to, aby elektrické vazby s pfistroji, které neslouzi
|ékarskym ucellim, byly provedeny spravné.

= Pouzivejte pouze sitovy zdroj uvedeny v rozsahu dodavky.

= Pouzivejte pouze pocita¢, ktery odpovida specifikacim
uvedenym v tomto navodu k pouzivani, Kap. 19, strana 77.

Pouzivani vicenasobné zasuvky

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku nezajisténé
vicenasobné zasuvky

Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku pro pripojeni
Pentacam® AXL, musite dbat nasledujicich upozornéni:

= Vicenasobnou zasuvku pouzZivejte podle pozadavkid
IEC 60601-1, oddil 16.

2 Nepokladejte vicenasobnou zasuvku na podlahu.

= Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.

> Do této vicendsobné  zasuvky zapojujte  pouze
Pentacam® AXL a popf. pocitac, ktery k nému patfi.

Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku, musi byt napajena pres

oddélovaci transformator.

Pokud pouzivate pro Pentacam® AXL novy pocitac, musite
nechat zkontrolovat elektrickou bezpecnost. Za tim Gcelem
zavolejte servis OCULUS.

12/93
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Pozor
(A} Elektromagneticka kompatibilita (EMV/kabely)

Uma na zdravi nebo vécné dkody v disledku
elektromagnetickych poruch

Pfenosna a mobilni HF komunikacni zafizeni (vysokofrekvencni)

mohou ovlivnit |ékarské elektrické pfistroje, Kap. 20, strana 80.

> Dbejte na to, aby prenosna a mobilni HF komunikacni
zafizeni nezpUsobovala rusivé vyzarovani.

= Doporuceni: Dodrzujte minimalni vzdalenost 4 m. Pokud je
vzdalenost mensi, musite zajistit, aby Pentacam® AXL
spravné fungoval.

4.3 Kyberneticka bezpecnost

Samotny pfistroj neni dimenzovany k tomu, aby se pres
propojeny pocita¢ pfipojoval k internetu nebo jiné siti i
prenosnym médiim, protoze ke svému fungovani nepotrebuje
zadné sitové ani internetové pfipojeni.

Uzivatelé, ktefi pfipoji pocitac propojeny s pristrojem k internetu
nebo jiné siti za jinym Ucelem, odpovidaji za to, aby se tak délo
kontrolovanym zpUsobem.

Odpovédnost za data:

Samotny pfistroj neni dimenzovany k pfipojovani k internetu,
pouze k pocitaci. Nepotrebuje k fungovani internet.

Pfi pouzivani pfistroje se nepfipojujte k internetu. Je to
povazovano za zneuziti.

Pokud pocitac pripojite k internetu za jinym Gcelem, odpovidate
za zajisténi datové bezpeclnosti.

Bezpecnost pristroje

Autorizovany uzivatel odpovida za to, ze v pfipadé nepouzivani
nezUlstane pristroj Pentacam® AXL nezavieny nebo jinak
nezabezpeceny, aby bylo zajisténo, ze k ePHI nebude mit pristup
neautorizovany zdravotnicky, profesionalni nebo jinak
nepovolany personal.

Odpovédnost uzivatele

Uzivatelska jména nebo hesla se nesméji predavat koleglim ani
jinym osobam, i kdyz je jim ze zakona a podle smérnic
poskytovatele povoleno nahlizet do takového druhu informaci
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4 Bezpecnostni upozornéni

14 /93

ﬁz OCULUS®

(napf. dva pracovnici obsluhy, ktefi kontroluji tentyz vzorek
pacienta).

Pracovnici obsluhy maji pfistup k ePHI pacienta a nesméji

pofizovat zadné snimky, screeenshoty ani jiné obrazky (napfr.

jinym pfistrojem) informaci, které jsou prostfednictvim pfistroje

zobrazovany.

Pracovnici obsluhy by do pfistroje neméli zadavat identifikacni

Udaje. VSechna data v pristroji by méla byt anonymizovana

a vztahovat se k ID vzorkiim, ne k pacientovi.

Hlaseni o poruseni bezpecnosti pristroje ¢i ochrany dat

Provozovatelé musi kontaktovat své lokalni IT oddéleni a oznamit

mu vSechny domnélé nebo potvrzené kompromitované ucty

uzivatele a veskera dalsi poruseni ochrany dat nebo bezpecnosti.

Obnoveni kompromitovanych tcti nebo pfistroju

Pokud jsou Ucty povazovany za kompromitované, pristroje se

ztrati nebo je odhalen nepovoleny pfistup ¢i podezreni na né€j,

IT spravci sité zdravotnické organizace zablokuji a zméni kritéria

prihlaseni uzivatele a vydaji nové prihlasovaci udaje, aby mél

uzivatel bezpecny pfistup ke svému uctu.

Nedostupna sluzba

Nedostupné sluzby nebo zakazany pfistup k informacim by méli

uzivatelé ohlasit IT oddéleni své lokalni zdravotnické organizace.

Preventivni opatreni

= Dodrzujte nasledujici opatreni, abyste zvysili kybernetickou
bezpelnost pfi pouzivani pristroje; pfipadné se obratte na
svého spravce:

Preventivni opatieni pro kontrolu pristupu k pocitaci

= Zajistéte pocitac heslem (napf. pro spusténi Windows).

= Zvolte komplexni heslo. Dobré heslo se sklada z osmi znakd

a neni k nalezeni ve slovniku. Navic by mélo obsahovat Cisla
a specialni znaky.

2> Nevolte jako heslo jméno ani nézev pfistroje (napf.
.Pentacam”).

2 Heslo pravidelné ménte.

> Nezapisujte si heslo na snadno pfistupné misto.

= Pro rlzné uZivatele pouzivejte odlisna hesla.

= Aktivujte Setfi¢ obrazovky a pouzivejte moznost nutnosti
opétovného zadani hesla pfi ukonceni Setfice obrazovky.

2 Zvolte pfimérené ¢asové nastaveni pro spusténi Setfice

obrazovky, kdyz nepracujete se softwarem (napf. 10 minut).
Pfimérené Casové nastaveni by mélo zohlednit dobu trvani
vysetreni, pocet pacient(l, dobu mezi vySetfenimi, pouzivani
jinych pfistroja v ordinaci, vice uzivateld atd.

= Kdyz opoustite své pracovisté, pocitac zamknéte (klavesova
zkratka: tlacitko s logem Windows + 'L’)

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)
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Preventivni opatreni pfi spojeni pocitace se siti LAN nebo
internetem

2 Pokud pocitac pripojite k siti LAN nebo internetu,
odpovidate za zajisténi datové bezpecnosti.

Pro spojeni pocitace se siti uprednostnujte kabelové spoje.
Pokud presto vyuzijete spojeni WLAN, ujistéte se, ze jsou
pouzivany primérené bezpecnostni metody (napr. WPA2/
AES — Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ Encryption -
standardni zaSifrovani — se silnym sitovym klicem).

>
>

Doporucuje se pouzit firewall (softwarovy nebo hardwarovy).

Dodrzujte upozornéni k zaclenéni do IT sité (Kap. 20.5,
strana 88).

Upozornéni
0 Dodrzujte také ustanoveni, upozornéni a doporuceni spolkového

Uradu pro bezpecnost v informacni technice na ochranu
kritickych infrastruktur.

Vo

Pentacam® AXL v Zadném pfipadé nepouzivejte s bezdratovymi
@ technologiemi, napfiklad bezdratovym USB.
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Pouzivani v souladu s uréenim

Pentacam® AXL pofrizuje snimky predniho segmentu oka.

Ten zahrnuje rohovku, zornicku, predni komoru a cocku oka.

Pro vyhodnoceni nasledujiciho:

m  Tvar rohovky

®  Analyza podminek cocky (opakni krystalova cocka)

®  Analyza Uhlu komory

®  Analyza hloubky predni komory

= Analyza objemu pfedni komory

®  Analyza prednich a zadnich kortikalnich zakaleni

m  Analyza umisténi katarakty (nuklearni, subkapsularni nebo
kortikalni) s pouzitim vzajemné se prekryvajicich
Stérbinovych obrazl s denzitometrii

m  Tloustka rohovky

= Axialni délka

m  Vzdalenost bélmo - bélmo (horizontalni pramér viditelné
duhovky).

Pentacam® AXL provadi také vypocty, které pomahaji |ékari pri

urcovani tloustky implantované nitroocni ¢ocky.

Predpokladana zdravotni indikace

Pentacam® AXL je vhodny jako pomucka k vysetreni riznych
onemocnéni oka, napf. nasledujicich:

m Klasifikace a pribéh keratokonu

=  Rana ektaticka onemocnéni

m  Kvantifikace optické mohutnosti rohovky

m  Kvantifikace optické mohutnosti cocky

m  Glaukom s uzavfenym Uhlem

m  Podpora planovani pro IOL

Pentacam® AXL se smi pouzit pouze k tcelu uvedenému v tomto
navodu k pouziti.

2 Dodrzujte vyse uvedena bezpecnostni upozornéni.
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5 Pouzivani v souladu s urcenim

Kontraindikace

nejsou zadné znamy

Mozné vedlejsi ucinky

m Paobraz

m  Bolesti hlavy
m  Zavrat

= Slzeni oci

Predpokladany uzivatel

Ujistéte se, Ze Pentacam® AXL pouZzivaji vyhradné ocni lékafi na

klinikach a optikové: vyskoleny personal (atd.).

m  ktefi na zakladé svych znalosti, vzdélani a praktickych
zkusenosti mohou zarucit odbornou manipulaci.

m  ktefi byli pred uvedenim do provozu zaskoleni personalem
firmy OCULUS nebo autorizovanym prodejcem

Skupina pacienti

Déti od 3 let do vékové neomezeno. Zadna omezeni ohledné
hmotnosti, zdravi a stavu: Pacient je pfi védomi a je schopen
chapat a vidét fixacni objekt.
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6 Popis pristroje

6 Popis pfistroje

6.1 Prehled soucasti pfistroje

1
2
3
4
5
6
1 Vétraci otvor 5 Pfipojovaci zdstrcka pro kabel Y
2 Meéfici okno 6  Kfizovy podstavec
3 Otvor kamery 7 Kluznd deska s kiizovymi znackami
4 Spinac pro zapnuti/vypnuti s kontrolkou 8  Joystick

Obr. 6-1: Soucdsti pristroje
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6.2 Funkce Pentacam® AXL

Pentacam® AXL porizuje Scheimpflugovy snimky predniho
segmentu oka v rdznych osovych délkach, zatimco se kamera
otaci kolem oka. Scheimpflugovy snimky pofizené béhem
vysetreni jsou odeslany do pripojeného PC.

Délka osy oka se zméri pomoci interferometrie a zobrazi.
Pofizeni Scheimpflugovych snimkd trva dvé sekundy.

Pfitom se zméfi a analyzuje az 138 000 vyskovych hodnot.

Scheimpflugovy snimky tvori zaklad pro vyskové hodnoty, které
se pouzivaji k vypoctu 3D modelu predniho segmentu oka.
Soucasné se zaznamenavaji pfipadné pohyby oka a zohledni se
pfi vypoctu.

Podle specifikace kvality (QS) Ize vycist kvalitu aktualniho méreni.
Matematicky 3D model, korigovany o pohyby oka, poskytuje
zaklad pro vsechny dalsi analyzy.

Topografie predni a zadni plochy rohovky a také pachymetrie se
vypocitavaji a zobrazuji po celé plose rohovky od limbu k limbu.
Analyza predniho segmentu oka poskytuje podklad pro vypocet
komorového uhlu, objemu komory a jeji hloubky.

Denzitometrie rohovky a krystalické cocky poskytuje automaticky
kvantifikované hodnoty.

Barevné snimky na obrazovce ukazuji vysledky méreni.

Na pohyblivém 3D modelu jsou znazornény predni a zadni
plocha rohovky, duhovka a cocka.

Pozor
A\ Firma OCULUS Optikgerate GmbH neruci za dalsi pouziti dat
porizenych pomoci Pentacam® AXL a vypoctenych vyhodnoceni

v jakékoli formé.
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7 Instalace a pripojeni
Pozor
A/\ Chybna méfeni/poskozeni pristroje v dusledku nespravné
instalace

2 Meéjte na paméti, ze pred prvnim pouzitim musi probéhnout
instalace  a pfipojeni  vySetfovaciho stanovisté
.Pentacam® AXL", které provadi nas servis nebo odbornik
autorizovany firmou OCULUS.

Upozornéni

Poskozeni pfistroje v disledku nespravného zachazeni s nim

2 Nevystavujte Pentacam® AXL zadnym otfesim, narazim,
necistotam, vlhkosti a vysokym teplotam.

2 S optickym pristrojem zachazejte s nalezitou péci.

2 Instalujte Pentacam® AXL tak, aby byla sitova zastrcka
snadno pfistupna. MUlzete pak pfistroj pro pfip. prace
technické udrzby snadnéji odpojit od sité.

= Umistéte pfistroj tak, aby méreni nemohlo byt ovlivnéno
dopadem pfimého svétla.

= Zajistéte vysetreni bez odraz(. Za tim ucelem vysetfovaci
mistnost zatemnéte.

Teplota okolniho prostredi

Provozni podminky najdete v Kap. 19, strana 77.

= Pred instalaci si zjistéte teplotu prepravy a skladovani a také
teplotu ve
vysetrovaci mistnosti pro pfistroj.

Rozdil mezi teplotou prepravy a skladovani a teplotou ve
vysetfovaci mistnosti by nemél byt vétsi nez 10°, aby se
zabranilo zamlZovani interni optiky.

= V pfipadé, zZe je teplotni rozdil vétsi nez 10°:

Nechte pfistroj stat nepouzivany ve vysSetfovaci mistnosti
alespon Sest hodin, nez se prizplsobi okolni teploté.
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71 Elektrické pfipojeni

7 Instalace a pripojeni

Pozor
A\ Ohrozeni elektrické bezpecnosti
>

>

v vV

Nepouzivejte  Pentacam® AXL  bezprostiedné vedle
ostatnich nastrojd, ani Pentacam® AXL na né neukladejte.
Pokud Pentacam® AXL pouzivate v blizkosti jinych pfistroja
nebo uloZzeny na nich, musite zajistit bezvadnou funkci
Pentacam® AXL.

Pouzivejte pouze sitovy zdroj uvedeny v rozsahu dodavky,
Kap. 20.1, strana 80.

Pokud pouzivate vicendsobnou zasuvku pro pfipojeni
Pentacam® AXL: Vicenasobnou zasuvku pouzivejte podle
pozadavkl DIN EN 60601-1.

Nepokladejte vicenasobnou zasuvku na podlahu.

Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.

Do této vicenasobné zasuvky zapojujte  pouze
Pentacam® AXL a popf. pocitac, ktery k nému patfi.
Pouzivejte zasuvku, ktera ma bezvadné pfipojeni
ochranného vodice.

X ; T 'I‘.%"_“_}
'.é ! ’ —..'il'

Obr. 7-1:  Pripojent

>

Zapojte konektor kabelu Y do zdifky a pevné spoj
zaSroubujte. Dbejte na to, aby byl konektor zapojeny ve

spravné poloze.
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Upozornéni
0 Poskozeni pristroje v disledku nespravného pfipojeni

Pokud Pentacam® AXL pripojite nespravné a pujde do néj napéti,
muze dojit po kratké dobé k poskozeni pristroje.

2 Nevynakladejte pfilisSnou silu na zapojeni elektrickych
konektord.

= Dodrzujte Udaje na typovém stitku.

Pokud je konektor vadny, kontaktuje servis OCULUS nebo
autorizovaného prodejce pro odstranéni skod.

= Prfipojku pevné zasroubujte.
= Pripojte kabel Y k pocitaci / laptopu a sitovému zdroji.

7.2 Zapnuti

Pozor
A Chybna méreni v dlsledku pfistroje nepfipraveného k provozu

2 Dbejte na to, ze pfed mérenim s Pentacam® AXL musi byt
pristroj nejméné jednu hodinu zapnuty.

Zapnéte napred PC nebo laptop.

Nasledné zapnéte Pentacam® AXL spinacem pro zapnuti/
vypnuti (poloha ON).

LED ve spinaci se pak rozsviti zelené, Obr. 7-1, strana 21.

Vo

7.3 Vypnuti

Zaviete program Pentacam® AXL a spravu dat pacientd.
Rizené vypnéte operacni systém Windows.

Vypnéte Pentacam® AXL sitovym spinacem (poloha OFF).

L
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7.4 Instalace software na samostatnych PC

Software Pentacam® AXL je kompatibilni se siti. Diky tomu
muzete software Pentacam® AXL instalovat na vice pocitacich,
které jsou spojené na mistni siti.

Ujistéte se, Ze na vSech pocitacich v siti je nainstalovana tataz
verze software Pentacam® AXL.

Plovouci licen¢ni kli¢ se dodava s kazdym Pentacam® AXL.
Nainstalujte software podle popisu v prfislusném navodu k
pouziti.

Tim mUzete interaktivné a paralelné vyhodnocovat vysetreni
Pentacam® AXL, kterd jsou zaloZena na pfipojenych volitelnych
paketech a modulech.

Dodana demo vysetfeni si mlzete prohlédnout na kazdém
pocitaci, na kterém je nainstalovany software Pentacam® AXL.

Pro dalsiinformace m{zete kontaktovat autorizovaného prodejce
nebo nas servis.
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8  Sprava dat pacientu

8.1 Spusténi spravy dat pacientd

Data pacientd mUzete zadavat a pouzivat prostrednictvim spravy
dat pacient(. Pocitac nacte po zapnuti napred operacni systém.

= Kliknéte na symbol Pentacam® AXL. Zobrazi se uzivatelské
rozhrani spravy dat pacientd.

=

Do Gt e [R5t et
1 Do Ctact Fotacay Fogen (1062150100 0004, 05 bad EXFrtmr
11 Demo Cotaract. I Tmnms e
1 Dame Cataract. [0L 30 5em |moa s e
1 Demo Cataract. (oL 0 5o 1506190 05400
|1 Do Catarmt. 0L 30 e “IWHI -MN!!D'
i Demo Catma Lera S Lusamon 01071383 |30 scan/ange mage

6 e ] ‘ e ]
5 4
1 Skupinovy ram ,Funkce” 5 Tlacitko [Export]
2 Lista vysetreni 6 Tlacitko [Import]
3 Tlacitko [Vys. vymazat] 7 Seznam pacient(i
4 Tlacitko [Pac. vymazat] 8 Skupinovy ram ,Pacient”

Obr. 8-1: UZivatelské rozhrani sprdvy dat pacientt

Upozornéni

Pro vyvolani programu Pentacam® AXL musite napred zadat
nového pacienta (8) nebo ze seznamu pacientd (7) zvolit
stavajiciho pacienta. Dalsi informace o spravé dat pacientl
najdete v Kap. 12, strana 56.

8.1.1 Zapis novych pacientt

= Stisknéte tlacitko [Novy] pro zaneseni nového pacienta do
spravy dat pacientd.
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= Do okna pacienta zapiste plné jméno, prijmeni a datum
narozeni.

Nachname: [Oeuus ‘Speichem

Vomane: =

o0 [520

1D Nummer [ooaze Apbrechen

Obr. 8-2: Zapis pacientti

VolitelIné m{izete pro pacienta zadat i ID cislo.
= Sva zadani prevezméte tlacitkem [Ulozit].

Nové zalozeny pacient se zobrazi v seznamu pacientl
a automaticky se zvoli.

8.1.2 Vybér stavajiciho pacienta

V seznamu dat pacientl na levé strané obrazovky jsou vsichni
doposud vysetreni pacienti serazeni podle abecedy:

Patiertenhste
Nachname Vomame Geburtsdatum D
0000 Demo AXL Wave Momal Paiert | 01.01.1960 huge pupil diameter change
01 Demo AXL 15.08.1969 assym. KC
01 Demo AXL 28.03.1946 short eye
01 Demo AXL 19.08.1974 flat comea
01 Demo AXL 04101973 high asti
01 Demo AXL 30,04.1953 long eye, asti
01 Demo AXL 25.01.1972 keratoconus
01 Demo Cataract Cataracta Centr... | 06.04.1935 0D grade 2. 05 opague epithelium
0 Nema Cataract NEW Niffarnncs In A NS N4 1984 now with cnmeal wavefmnt daes

Obr. 8-3: Seznam pacientti

2> Stisknéte  tlacCitko [Hledat] pro rychlé vyhledani
pozadovaného pacienta v seznamu.

= Zadejte jméno pacienta nebo pocatecni pismeno jeho jména
do pole ,Prijmeni”.
Volitelné mdizete pacienta vyhledat podle jeho ID C(isla,
kfestniho jména nebo data narozeni, pokud tyto Udaje byly
zadany pfi prvnim zapisu pacienta.

= Kliknéte na poZadovany zaznam v seznamu, abyste jméno
pacienta prenesli do okna pacienta. Soucasné se objevi jiz
provedena vysetreni pacienta v okné vysetreni (vpravo).

2 Chcete-li proces ukoncit, kliknéte na ,Ukoncit hledani”.
Prislusny pacient se zobrazi na modrém pozadi.
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Rozsirené vyhledavani pacienta: Zaskrtavaci policko
[Rozsifené]

= Aktivujte zaskrtavaci policko [RozSifené].
Zobrazi se dodatec¢né vyhledavaci parametry, které se vztahuji

napf. k predchozim vysetrenim. Postupujte jako pfi zadavani
jména pacienta.

Vomame: [ Suchen (csv)
Geb. Dat.: [Flos0z2020 =] [Fins02202 =] avbrechen
1D Nunner: [ F Envetet
Unters Datum:  [T704.022020 =] Floz02200 =l

Gerit: [ |

Ao [ 5|

Unt Typ: [

Infotest [

Exgebrs: |

™ Ergebriskste inveriersn

Obr. 8-4: Rozsifené vyhleddvdni

8.2 Spusténi programu Pentacam® AXL

Pfechod ze spravy dat pacient na program Pentacam® AXL:

2> Po vybéru pacienta spustte program Pentacam® AXL
kliknutim na tlacitko [Pentacam] (Obr. 8-1, strana 24).

nebo

= spustte program Pentacam® AXL alternativné dvojklikem na
jméno zvoleného pacienta resp. na nékteré jeho vysetreni.

Provedte testovaci méreni, pokud se zobrazi hlaseni (Kap. 12,
strana 56).

Pokud zadné testovaci méreni neprovedete, ulozi se to
v programu Pentacam® AXL.
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9 Program Pentacam® AXL

Pokud se po spusténi software na pfipojeném a zapnutém
pristroji nezobrazi zadné chybové hlaseni (napr. vypadek
soucasti, nerozpoznana kamera, chybéjici referencni data atd.),
je pfistroj bezpecné pripraven k provozu.

Upozornéni
Software Pentacam® AXL neslouzi k zadavani moznych terapii
bez dalsiho profesionalniho vysetreni a dalSich lékafskych nalezd

nebo diagnostickych testu.

Tento navod k pouziti se soustfeduje na koncept ovladani

Pentacam® AXL,

proto je popis funkci  programu

Pentacam® AXL omezen na zahajeni méreni a nacteni stavajicich
vySetreni.

Podrobné informace o funkcich programu Pentacam® AXL
najdete v uzivatelske prirucce.

Patient Untersuchung Darstellung  Einstellungen  Ex | me Software

iPad Report  JPG  Drucken

Rechtes Auge 1/25 iegment: 60° - 240°
< 225 iegment: 68" - 248"

iegment: 83" - 263"

3/25 iegment: 75" - 255*
A 4/25

5/25 iegment: §1° - 271*

B/25 ieoment 98° - 278"

1 LiSta menu
2 Data vysetreni a data pacienta

d Kontrast Normal Nome: IW— m—

&+ Vomarne: m nus m

¥ 8 1D [visible || Schempllug image [ 00 |

+ Geb.Dam  [15.04.1|E0 fuge: [Rechs

[ e N o H N
P I

Obr. 9-1: Lista menu programu Pentacam® AXL

Nacteni stavajicich vysetreni

2>

>

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)

Vyberte bod menu [Vysetreni] a kliknéte na [Nacist].
Otevre se dialogové okno ,Nacteni vysetreni".
Kliknutim oznacte pozadované vysetreni.
Potvrd'te tlacitkem [OK] nebo dvojklikem.
nacte

Pozadované  vysSetfeni se do

Pentacam® AXL.

programu
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Zahajeni méreni

= Vyberte bod menu [VySetreni] a kliknéte na [Skenovat].

Aktivuje se modré Stérbinové svétlo a otevie se menu
skenovani (Kap. 10, strana 29) .

Uzitecné informace

e : Program Pentacam® AXL nabizi pfimou pomdcku. Tu poznate
RS : podle Zlutého oznaceni.

Tento symbol se zobrazuje pro nékteré namérené hodnoty.
z = Kliknéte na tento symbol pro zobrazeni prislusného méreni.
Musite zkontrolovat pfislusnou namérenou hodnotu.
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10 Menu skenovani

Pfechod z programu Pentacam® AXL do menu skenovani:

2 V programu Pentacam® AXL (Obr. 9-1, strana 27) vyberte
bod menu [Vysetieni] a kliknéte na [Skenovat].

10.1  Struktura strany obrazovky

Rechtes Auge

o]
(¢} OO

11— o

Scheimpflugaufnahme

1 Bl

T
Axial Length Scan 1/6
Augen-Status: Phak

M
NV
1

Enhanced Dynamic Scheimpflugaufn.

5 Bilder / 0.1 Sek.
© 10 Bilder / 0.2 Sek.
" 15 Bilder / 0.3 Sek.

Comea Fein
" 50 Bilder / 1 Sek.
100 Bilder / 2 Sek.

3D Scan
© 25 Bilder /1 Sek.
" 50 Bilder / 2 Sek.

Enh. Dyn.
e

Mulii Rotation
2 Umdrehungen / 2 Sec

Akkomodation
© 25 Bilder / 2 Sek.

Asiale Linge
© AXL/1Bild
@« AXL /3D Scan (25)
" AXL /3D Scan (50)
~ Ausrichtung x priifen

|Phak

10— Roendon

Fixations-Target (dpt)
hyperop myop

w247 012345

~ Spaltlicht
¥ Automatische Ausldsung

“tart Scan

N sorvice istiilig! Bite kontektieren Sie OCULUS Gmbl1 {sorvice@oceles de)

9

1 Pole,Oko”

2 Prehledovy obraz s vyrovndvaci pomiickou

3 Oblast ,Volby snimku”

4 Zaskrtdvaci policko [Stérbinové svétlo]

5 Zaskrtavaci policko [Automatické spusténi]

6 Tlacitko [Start skenovani]

Obr. 10-1: Strana obrazovky ,Skenovani”
[
[
[

8 7

Viyrovndvaci okno

7
8 Fixacni cil
9

Hlaseni pro pristroj
10 Tlacitko [Ukoncit]
11 Pole ,Orientace”

(G2FN

V poli ,Oko" (1) je vySetifované oko automaticky rozpoznano

a zobrazeno.

Prehledovy obraz (2) ukazuje zornici a nitkovy kfiz jako

vyrovnavaci pomucku.

V oblasti ,Volby snimku” (3) se nastavi forma snimani pro
prislusné vysetreni (Kap. 10.1.1, strana 30 a Kap. , strana 31).

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)
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V poli ,Axialni délka” mizete aktivovat méreni axialni délky

a zvolit status oka z rozbalovaciho seznamu.

Status oka:

m  Fakické: Standardné nastaveno. O¢ni ¢ocka pritomna.

m  Afakické: Ocni Cocka chybi.

m  Pseudofakické (silikonova IOL nebo podobny material):
Implantovana nitroocni Cocka ze silikonu nebo
podobného materialu.

m  Pseudofakické (akrylat): Implantovana nitroocni ¢ocka
z akrylatu / metakrylatu.

m  Pseudofakické, naplnéné silikonovym olejem, po
vitrektomii:
predchozi vitrektomie se sklenénym télesem naplnénym
silikonovym olejem

Pomoci zakrtavaciho polic¢ka [Stérbinové svétlo] (4) volitelné

zapnete nebo vypnete osvétleni oka modrym svétlem.

Pomoci zaskrtavaciho policka [Automatické spusténi] (5)

aktivujete automatické spusténi méreni.

Tlacitko [Start skenovani] (6) slouzi k ru¢nimu spusténi pfri

deaktivovaném tlacitku ,automatické spusténi” (5).

Alternativné miZzete pouzit i zpétné tlacitko.

Ve vyrovnavacim okné (7) jsou umistény Sipky, které Vam

ukazuji, kterym smérem musite Pentacam® AXL posunout,

abyste spustili automatické méreni (automatické spusténi).

Nastaveni ,Fixacni cil” (8) slouzi k vylepseni fixace pomoci

lehkého korekéniho nastaveni.

V tomto radku (9) se zobrazuji pfip. hlaseni tykajici se

pristroje, napf. Ze je cas na servis.

Tlacitkem [Ukoncit] (10) prerusite aktualni méreni.

Pole ,Orientace” (11) ukazuje aktualni polohu kamery

a poskytuje informaci, které oko se méri.

Nastaveni Scheimpflugovych snimku

V oblasti ,Volby snimku” (3) se nastavi pocet snimk{ a forma
snimani pro prislusné vysetreni.

Skupinovy ram ,,Scheimpflugiv snimek”

Pokud je aktivovana tato moznost, pofidi se pouze jeden
Scheimpflugtv snimek. PoZzadovanou polohu kamery Ize
libovolné zvolit kliknutim na bily krouzek v poli
,Orientace” (11).

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)
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Skupinovy ram , Rozsifeny dynamicky Scheimpflugtiv snimek”

m  Tato volba nabizi moznost poridit z jedné polohy kamery 5,
10 nebo 15 Scheimpflugovych snimkd. Pofizené snimky jsou
zpriimérovany, aby se minimalizoval zakladni Sum. Predklada
se pouze jeden Scheimpfluglv snimek. PoZzadovanou polohu
kamery Ize libovolné zvolit kliknutim na bily krouzek v poli
,Orientace” (11). Tato forma snimani je vhodna pro cisté
denzitometrické posouzeni ¢ocky.

Skupinovy ram ,,3D Scan”

m  Zde je mozné zvolit, kolik snimkd se pofidi pfi jednom
skenovani. Rozdil spociva v délce trvani vysetreni a poctu
vyhodnocenych méficich bodl. Méfeni s 50 snimky zabere
vice Casu, poskytne vSak nejpresnéjsi namérena data. Tato
forma vysetreni se voli pro vyhodnoceni rohovky a predni
komory.

Skupinovy ram ,,Cornea Fein”

m  Tato volba umoziuje koncentrovany snimek rohovky.
Hlubsi vrstvy predniho segmentu pfitom nejsou zachyceny.
Je mozné zvolit 50 Scheimpflugovych snimki za 1 sekundu
snimani nebo 100 Scheimpflugovych snimk{ za 2 sekundy
snimani.

Skupinovy ram ,, Multirotace”

m  Pokud je aktivovana tato volba, pofizuji se Scheimpflugovy
snimky béhem dvou kompletnich otoceni kolem oka z 50
rznych pozic.

Skupinovy ram ,, Akomodace”

m  Stouto moznosti se poridi celkem 50 Scheimpflugovych snimk.
Béhem snimani se ,Fixacni cil” neustale posunuje od -5 dpt k
+2 dpt. Scheimpflugovy snimky se pofizuji z jedné predem
zvolené polohy kamery.
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Skupinovy ram , Axial Length Measure modes"

= Tuto moznost zvolte pro méreni axialni délky.
S touto moznosti mizete aktivovat pozadovany rezim pro
méreni axialni délky.

> Ridte se pokyny pro nasmérovani oka pacienta na
Pentacam® AXL. Kdyz je oko pacienta spravné nasmérované
na Pentacam® AXL, zméfi pfistroj Sestkrat axialni délku oka
pacienta.

= Prectéte si hlaseni na obrazovce a poskytnéte pacientovi
pauzu na mrkani.

2 Pozadejte pacienta, aby se dival na Cervené blikavé svétlo.
Kliknéte na tlacitko OK pro pokracovani 3D méreni.

> Ridte se pokyny pro piesné nasmérovani oka pacienta na
Pentacam® AXL.

Kdyz je aktivovano ,Vyrovnani 6x kontrolovat”, spusti se méreni

axialni délky pouze v pripadé€, pokud je pacient béhem celého

méreni spravné fixovany.

Jakmile je Pentacam® AXL spravné nasmérované, méreni se

spusti automaticky.

Deaktivované ,Force aligment” znamena: Méreni axialni délky
probihaji bez preruseni.

,Vyrovnani 6x kontrolovat” je aktivované standardné a mélo by se
deaktivovat pouze v pfipadé€, ze ma pacient problémy s fixaci na
Cervené blikavé svétlo.

Zaskrtavaci policko [Rozs. dyn.] ve skupinovém ramu ,,3D Scan”

m  Aktivace funkce ,Rozs. dyn.” prodluzuje dobu osvitu pro
Scheimpflugdv snimek. Vyhodou je dobré zobrazeni
fakickych nitrooc¢nich cocek. Pfi tomto rezimu snimani se
nevypocitavaji ani nezobrazuji zddna barevna znazornéni
a vyhodnoceni.

Posuvny regulator ,Fixacni cil”

= Fixacni cil” (8) umoznuje lepsi zafixovani pohledu pacienta.
K tomu Ize aktivni ,fixacni cil”, Cervené blikajici LED uprostred
modré Stérbiny, posunovat v krocich po 0,5 dpt. Cilem je
kompenzovat zrakové vady pacienta a zajistit snadnéjsi fixaci.
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10 Menu skenovani

10.2 Informace ke snimani Scheimpflugovych snimku

Topografie 3D skenovani
Pachymetrie 3D skenovani
Analyza predni 3D skenovani
komory

Denzitometrie 3D skenovani
Axialni délka

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)

25-50
25-50
25-50

25-50

Ano
Ano

Ano

Ano

Ano

Neaplikujte mydriatika.

PouZijte stejny pocet snimkd,
abyste umoznili kontrolu pokroku,
a aplikujte mydriatika.

Respektujte status oka.
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V této kapitole je popsan postup,
m  jak se méfi axialni délka (Kap. 11.1, strana 34)
m  jak se meri predni segment oka (Kap. 11.2, strana 43)

A

Pozor
Chybna méreni v disledku nespravné obsluhy

2 Pred prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy
Pentacam® AXL od firmy OCULUS nebo autorizovaného
prodejce.

Chybna méreni v disledku pfistroje nepfipraveného k provozu

= Dbejte na to, Ze pred mérenim s Pentacam® AXL musi byt
pristroj nejméné jednu hodinu zapnuty.

Chybna méreni v disledku lehkych pohyb( pacienta

Vzhledem k drobnym pohyblm, ke kterym mize dojit, neni jiz

pacient pfimérené nasmérovany vUici Pentacam® AXL.

2> Méfeni s Pentacam® AXL provadéjte pouze v pfipadé, ze
pacient sedi na pevné zidli. V pfipadé osob sedicich na
invalidnim voziku aktivujte brzdu.

11.1

34/93

Postup pro méreni axialni délky

Prednastaveni

Je nezbytné nutné, abyste pred kazdym mérenim osové délky
zvolili spravny status oka. Rizné stavy oka vedou k riznym
vysledkim pfi méreni osové délky a ovliviuji tak vypocet tloustky
nitroocni ¢ocky. Status oka musi vySetrfujici zvolit pred kazdym
mérenim osové délky.
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Bitte den Augenstatuz des rechten Auges auzswahlen

Phakie

Aphakie

Pzeudophakie [Silikon-10L oder shnliche]

Pzeudophakie [Scmlat-10L]

Pseudoph., Silikon-0l gefiilt-nach Vitrektomie

2 \Vyberte status oka:

Fakické: Standardné nastaveno. O¢ni cocka pfitomna

m  Afakické: Oc¢ni ¢ocka chybi. Korekce namérené axialni délky
0 +0,200 mm

m  Pseudofakické (silikonova IOL nebo podobny material):
Implantovana nitrooc¢ni ¢ocka ze silikonu IOL nebo
podobného materialu. Korekce axialni délky o +0,120 mm

m  Pseudofakické (akrylat): Nitroocni cocka z akrylatu/
metakrylatu je jiz implantovana. Namérena hodnota osové
délky se koriguje o +0,110 mm.

m  Pseudofakické, naplnéné silikonovym olejem, po vitrektomii:
predchozi vitrektomie se sklenénym télesem naplnénym
silikonovym olejem. Korekce osové délky o -0,692 mm.

Pozor
A Nebezpeli chybného méreni, zplsobené nezkontrolovanou
) vérohodnosti

2 Zkontrolujte vérohodnost u obou o¢i.

Doporucené rozdily mezi obéma ocima by mély byt nasledujici:

m  Axialni délka AXL < 0,3 mm.

m  Zakfiveni < 0,18 mm odpovida priblizné 1 D. (zaloZené na
indexu lomu 1,3375)

®  Rozdil tloustky nitroocni Cocky az k dosazeni emetropie se
stejnym cilovym lomem < 1 D.

Nize uvedené podminky mohou vysledky méreni ovlivnit nebo

znemoznit méreni:

m  Hluboka katarakta, zakaleni rohovky v centru vidéni, silné
problémy s fixaci.

Méjte na paméti: U pseudofakickych oci neni hloubka predni

komory dana, je ale mozné hloubku predni komory rucné zmerit

na Scheimpflugové snimku.
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Prednastaveni

v ¥V

Vo

Spust'te menu skenovani (Kap. 10, strana 29).

Ujistéte se, Ze je aktivni tlacitko ,Automatické spusténi”
Ujistéte se, ze je aktivni tlacitko ,Vyrovnani 6x kontrolovat”.
Kdyz je aktivovano ,Vyrovnani 6x kontrolovat”, spusti se
méreni axialni délky pouze v pripadé, pokud pacient spravné
fixuje. Méreni se spusti automaticky. Deaktivované Vyrovnani
6x kontrolovat znamena: Méreni axialni délky se provadéji
bez preruseni.

.Vyrovnani 6x kontrolovat” je aktivovano standardné.
.Vyrovnani 6x kontrolovat” aktivujte pouze v pripadé, Ze ma
pacient velké problémy s fixaci.

Nastavte vysku stolu.

Zkontrolujte, zda

= je po kazdém vysetieni na opérku brady polozen novy
papir. Alternativné je mozné opérku brady po kazdém
vysetreni vycistit a dezinfikovat (Kap. 74, strana 67).

m je opérka cela po kazdém vySetreni vycisténa
a dezinfikovana (Kap. 14, strana 67).

m  jsou Cocka pred kamerou a akrylové sklo Cisté.

Pozadejte pacienta, aby polozil bradu na opérku brady
a oprel se ¢elem o opérku cela.

Nedotykejte se soucasné pacienta a Pentacam® AXL.
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Hrubé serizeni

= Nastavte opérku brady tak, aby oci pacienta byly pfiblizné ve
vysce cerného krouzku (1) na opére mezi bradou a celem

A
1 Znacka (Cerny krouZek) 2 Otocnd rukojet’
Obr. 11-1:  Umisténi pacienta

2 Vysku odi nastavte otocnou rukojeti (2).

Pacient sedi spravné, pokud se celem a bradou dotyka
opérek a jeho oci jsou ve vysce znacky.

Pokud opérku brady prestavite na mensi hlavu (napf. hlavu
ditéte), mlze prestavovani prekazet testovaci oko. Odklopte
testovaci oko stranou a pak prestavte opérku brady.

= Priklad hrubého sefizeni pro pravé oko: Posunte za tim
Ucelem kfizovy podstavec (1), az se znacka vzadu na

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04) 37 /93



11 Pribéh méreni

38/93

& OCcCULUS®

kfizovém podstavci bude pfiblizné kryt s krouzkem R (3) na
kluzné desce (6).

5 S — 1
2 NG ||
=="0
R
3 2
1 KfiZovy podstavec 4 Znacka na kfizovém podstavci
2 Kruhovad znacka vlevo 5 Joystick

3 Kruhova znacka vpravo
Obr. 11-2: Predbézné sefizeni

>

>

Podivejte se z boku na vySetfované oko pacienta a
presvédcte se, Ze se jeho oko nachazi pred méricim oknem.
Popf. upravte polohu kfizového podstavce smérem doleva
resp. doprava.

Zatemnéni mistnosti / kryci Satek

>

Pokud neni osvétleni ve vySetfovaci mistnosti ztlumene resp.
vypnuté, prehodte pres pacienta a Pentacam® AXL kryci
Satek obsazeny v rozsahu dodavky.

Pozadejte pacienta, aby se dival na cerveny fixacni cil/
Cerveny fixacni bod.
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Serizeni

2 Pohybujte obrazem s kfizem smérem k pacientovi, az budou
jasné vidét Ctyri infracervené LED.

Obr. 11-3: Prehledovy obrazek

= Obraz zornice zaostfite tak, Ze pohybujete joystickem ve
sméru Pentacam® AXL resp. pry¢ od Pentacam® AXL.
Oba sloupky napravo a nalevo od zornice Vam pritom
pomohou nalézt spravnou polohu. Cim jsou znacky bliz ke
stfedu sloupku, tim je nastaveni lepsi.

= Korigujte polohu Pentacam® AXL vlevo a vpravo a vyskové
nastaveni.
K tomu pohybujte joystickem doleva resp. doprava a otacejte
rukojeti joysticku po sméru hodinovych rucicek resp. proti
nému.
Koncové polohy jste dosahli, kdyz se centralni rohovkovy
reflex nachazi uvnitr kosticky ve stfedu nitkového kfize.

= Tésné predtim, nez dosahnete koncové polohy, poproste
pacienta, aby dosiroka otevrel oci a nemrkal.
Pentacam® AXL spusti automaticky méreni.

Alternativné mUzete pouzit vyrovnavaci pomucku z

vyrovnavaciho okna, viz “Jemné serizeni” na strane 40.
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Axial Length Scan 1/6
Augen-Status: Phak

D
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Jemné serizeni

2 Vyrovnejte podle toho, jak je zadano ve vyrovnavacim okné.
Priklad (Sedé Sipky): vzdalenost od oka pacienta neni spravna.
= Posunte pristroj smérem k pacientovi nebo pry¢ od ného.

Priklad (Cervené Sipky): Posunte resp. otacejte joystick do
uvedenych sméra.

= Pohnéte joystickem doprava.

= Otacejte joystickem proti sméru hodinovych rucicek.
= Posunte joystick lehce dopredu.

Sipka Pohyb kamery Pohyb joysticku

- vpravo Zatlacte joystick doprava

¢+ vlevo Zatlacte joystick doleva

4+ dopredu Zatlacte joystick k pacientovi
3 dozadu Zatlacte joystick od pacienta
() nahore Otocte joystickem po sméru

hodinovych rucicek
4\ dole Otocte joystickem proti sméru
hodinovych rucicek

Jakmile dosahnete ocekavané polohy, objevi se uprostied kruhu

cerny kriz, ktery je obklopen Ctyfrmi cernymi carami.

Pentacam® AXL spusti automaticky méreni.

= Pfiru¢nim spusténi: Méreni spust'te stisknutim tlacitka [Scan]
nebo zpétného tlacitka.

Pozor
Méreni s rucnim spusténim nelze podle okolnosti reprodukovat.
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2 Poproste pacienta, aby mrkal normalné. Udelejte kratkou
prestavku a pak pokracujte s 3D Pentacam mérenim.

2 Ridte se pokyny na obrazovce a poté pokracujte s 3D
Pentacam mérenim.
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= Prejdéte na méreni “Serfizeni” na strané 47.

1

Rechtes Auge Auge

& Rechts © Links

Scheimpllugaufnahme
1 Bild

Enhanced Dynamic Scheimpflugautn.
© 5 Bilder /0.1 Sek.
© 10 Bilder / 0.2 Sek.
© 15 Bilder / 0.3 Sek.

Cornea Fein
© 50 Bilder /1 Sek.
€ 100 Bilder / 2 Sek.

o ! o
s} o
Jok .
Scan wird durchgefahet 3D Scan

; Enh. Dyn
Geben Sie dem Patienten eine kurzi Pause mit Augen! i v LIS
Das blaue Spaltlicht ist jetzt eingeschaltet © 50 Bilder/ 2 Sek.
Bitte weisen Sie den Patienten an, die rot blinkende Marke im blauen
Spaltlich zu fixieren und zentrieren Sie fir die 3D-Messung.

Mulii Rotation
2 Umdrehungen / 2 Sec

|| S0 Sconfon: ke ;| Akkomodation

© 25 Bilder/ 2 Sek.
1 Axiale Lange
i © AXLJ1 Picture
\ & AXL /3D Scan (25)
-

- © AXL j 3D Scan (50)
W Ausrichtung Bx priifen

[Phakic K|

Fixations-Target (dpt)  Spaltlicht
hyperop myop ¥ Automatische Auslosung

Boenden e Stant Scan |

[ sorvice istlaliig! _ Bitte kontakieren Sie 0GULUS Gmbl1 (service@oculus de) | | ‘

1 Hlaseni s instrukcemi
Obr. 11-4: Pentacam® AXL: Provadéni 3D méreni

Béhem méreni obou oci se mohou objevit nasledujici hlaseni.

Axial Length Warning x Axial Length Warning x

The measured axial length value has a probability of < 1%. | The measured axial length value has a probability of < 2%.
Please check carefully the axial length graph and compare the _ Please check carefully the axial length graph and compare the
axial length of the fellow eye for plausibility! axial length of the fellow eye for plausibility!

Obr. 11-5: Hlaseni: Kontrola verohodnosti

Upozornéni

Hodnoty axialni délky neodpovidaji hodnotam normalniho
obyvatelstva.

= Zkontrolujte hodnoty axialni délky obou oci.

Vérohodnost je oznacena zlutou hodnotou QS. Vystraha se ulozZi
do programu Pentacam® AXL.
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y Tento symbol se zobrazi v kalkulacce IOL.
2 = Kliknéte na tento symbol pro zobrazeni pfislusného méreni.
Musite zkontrolovat pfislusSnou namérenou hodnotu.

Pokud ma namérena hodnota osové délky pravdépodobnost
<1 %, mize se objevit toto hlaseni.

Axial Length Warning X
0 The measured axial length value has a probability of < 1%.
" Please check carefully the axial length graph and compare the
aial length of the fellow eye for plausibility!
Potential cause:
Dirty optical window of the measuring head.
Please clean the optical windows and repeat the
measurement.
It is recommended to carry out an AXL test measurement
shortly.

Obr. 11-6: Hldseni: znecistené optické okno

Vystraha

Chybna méreni v dlisledku znecisténého okna
2> Vydistéte optické okno.

2 Provedte nové testovaci méreni.

Pokud neprovedete testovaci méreni, toto hlaseni se ulozi
v programu Pentacam® AXL a bude oznaceno cervenou
hodnotou QS, napfiklad v kalkulaéce IOL.

2 Opakujte méreni.
Musite zkontrolovat pfislusnou namérenou hodnotu.
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11.2 Postup pro méreni predniho segmentu oka

Prednastaveni

>
>

v

2>

2>

Spustte menu skenovani (Kap. 10, strana 29).

Pokud je tfeba, zménte moznosti snimani pro vysetfovanou
cast predniho segmentu oka.

Standardné jsou prednastavené moznosti ,3D skenovani”
s ,25 snimky za sekundu”.

Nastavte vysku stolu.

Zkontrolujte, zda

®m  je po kazdém vysetreni na opérku brady polozen novy
papir. Alternativné je mozné opérku brady po kazdém
vySetreni vycistit a dezinfikovat (Kap. 14, strana 67).

m  je opérka Cela po kazdém vySetreni vyciSténa a dezinfi-
kovana (Kap. 14, strana 67).

®  jsou osvétlovaci Stérbina, Cocka kamery a plexisklova
deska cisté.

Pozadejte pacienta, aby polozil bradu na opérku brady
a oprel se ¢elem o opérku cela.

Nedotykejte se soucasné pacienta a Pentacam® AXL.

Hrubé serizeni

2>

P\ :
1 Znacka (Cerny krouzek) 2 Otocnd rukojet
Obr. 11-7: Umisténi pacienta

Nastavte opérku brady tak, aby oci pacienta byly pfiblizné ve
vySce Cerného krouzku (1) na opére mezi bradou a celem
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= Vysku odi nastavte otocnou rukojeti (Obr. 11-7, strana 43,
poz. 2).
Pacient sedi spravné, pokud se celem a bradou dotyka
opérek a jeho oci jsou ve vysce znacky.

Pokud opérku brady prestavite na mensi hlavu (napf. hlavu
ditéte), mlze prestavovani prekazet testovaci oko. Odklopte
testovaci oko stranou a pak prestavte opérku brady.

= Priklad hrubého sefizeni pro pravé oko: Posunte za tim
Ucelem kfizovy podstavec (1), az se znacka vzadu na
kfizovém podstavci (4) bude pfiblizné kryt s krouzkem R (3)
na kluzné desce.

| O

:_J/

2 TN

w— 0
H%
O

1 Kfizovy podstavec 4 Znacka na kiizovém podstavci
2 Kruhovad znacka vlevo 5 Joystick

3 Kruhova znacka vpravo

Obr. 11-8: Predbézné sefizeni

= Podivejte se z boku na vySetfované oko pacienta a
presvédcCte se, Ze modré stérbinové svétlo osvétluje rohovku.

= Popf. upravte polohu kfizového podstavce smérem doleva
resp. doprava.

44 /93 Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)



& ocuLus® 11 Praibéh méfeni

Obr. 11-9: Stérbinové svétlo na rohovce

Upozornéni

Pokud neni Zadné modré stérbinové svétlo viditelné, ujistéte se,
Ze je aktivované zaskrtavaci policko [Stérbinové svétlo] na strance
obrazovky ,Skenovani”.

Zatemnéni mistnosti / kryci satek

= Pokud neni osvétleni ve vysetfovaci mistnosti ztlumené resp.
vypnuté, prehodte pres pacienta a Pentacam® AXL kryci
Satek obsazeny v rozsahu dodavky.
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scan
Rechtes Auge Auge I— 1
& Rechts € Links
o 9 o0
1 1 — o O (o] 5 Suhaulnzvllignumhma | 2
°_ T N © I
° ° = 5 Oilder 0.1 8ok
[e) o) © 10 Bilder / 0.2 Sek.
15 Bilder / 0.3 Sek.
(o]
o o Cornea Fein
50 Bilder { 1 Sek.
© fo) s 5 o ° 100 Bilder { 2 Sek. 3
a 3D Scan
© 25 Bilder / 1 Sek. E",ﬂ' Dyns
< 50 Bilder { 2 Sek.
Axial Length Scan 1/6 e
Augen-Status: Phak € 2 Umdrehungen /2 Sec
Akkomodation
25 Bilder / 2 Sek.
" Axiale Lange
1 Picture J AXL
# 3D Scan (25) f AXL
© 3D Scan (50) f AXL
I™ Ausrichtung 6x priifen
|Phakic =l
Fixations-Target {dpt) 4 1 4
hyperop myop 4 i 6 5
10— Bnanden 24042305 ) |
| |
9 8 7 6
1 Pole,Oko” 7 Vyrovndvaci okno
2 Prehledovy obrdzek 8  Fixacni cil
3 Oblast ,Volby snimku” 9  Hldseni pro prFistroj
4 Zaskrtdvaci policko [Stérbinové svetlo] 10 Tlacitko [Ukoncit]
5 Zaskrtavaci policko [Automatické spusténi] 11  Pole ,Orientace”
6 Tlacitko [Start skenovani]

Obr. 11-10: Strana obrazovky ,Skenovdni”
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Serizeni

= Posunte kfizovy podstavec k pacientovi, az bude na
Scheimpflugoveé snimku vidét rohovka vysetfovaného oka.

Obr. 11-11:  Scheimpflugtv snimek (vlevo)®@ a obrdzek zornice (vpravo)
a. Tato obrazovka je dostupnd pouze spolecné se snimkem Pentacam® AXL
bez méreni axialni délky.
Obraz je nejostrejsi, kdyz se Cerveny bod na Scheimpflugové
snimku ocitne na cervené linii (tyka se Pentacam® AXL bez
méreni axialni délky).
= Obraz zornice zaostfite tak, Ze pohybujete joystickem ve
sméru Pentacam® AXL resp. od Pentacam® AXL pryc.
2 Korigujte polohu Pentacam® AXL vlevo a vpravo a vyskové
nastaveni.
K tomu pohybujte joystickem doleva resp. doprava a otacejte
rukojeti joysticku po sméru hodinovych rucicek resp. proti
nému.
Predbézna koncova poloha kamery je dosazena, kdyzZ jsou
zaostfené Ctyri infracervené LED a nitkovy kfiz Cerveného
kfize se nachazi uprostred zornice.
= Poproste pacienta, aby dosiroka otevrel oci a nemrkal.

Pentacam® AXL spusti méreni automaticky.
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Jemné serizeni

2 Vyrovnejte podle toho, jak je zadano ve vyrovnavacim okné.
Posurite resp. otacejte joystick do uvedenych smérd.

Priklad:

= Pohnéte joystickem doprava.
= Otacejte joystickem proti sméru hodinovych rucicek.

- = Posunte joystick lehce dopredu.
Sipka Pohyb kamery Pohyb joysticku
—) vpravo Zatlacte joystick doprava
¢+ vlevo Zatlacte joystick doleva
4+ dopredu Zatlacte joystick k pacientovi
3 dozadu Zatlacte joystick od pacienta
() nahore Otocte joystickem po sméru
hodinovych rucicek
4\ dole Otocte joystickem proti sméru
hodinovych rucicek
= Jakmile dosahnete ocekavané polohy, objevi se uprostred
kruhu cerny kfiz, ktery je obklopen Ctyfmi cernymi carami.
— Pentacam® AXL spusti méreni automaticky.
@I = Pfiru¢nim spusténi: Méreni spustte stisknutim tlacitka [Scan]
- nebo zpétného tlacitka.

Pozor
A Méreni s rucnim spusténim nelze podle okolnosti reprodukovat.

= Poproste pacienta, aby odtahl hlavu od opérky brady a cela.

2 Zkontrolujte vysledek méreni podle kvalitativni specifikace
(Kap. 11.3, strana 49).
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11.3 Kvalitativni specifikace

11.3.1 Kvalitativni udaje v programu Pentacam® AXL

Poté, co jste provedli automatické nebo rucni méreni, otevre se
program Pentacam® AXL. V poli (1) se zobrazi hodnota pro
kvalitativni specifikaci ,QS":

1

 OCULUS - PENTACAM  AXL-Scan
pasent Untersuchung Darstehng _Brsiekngen

EEE————— gL )

76 orusen
Name: [35 Demo, Bt Unt Datm:  [140321 | & 0s: [ox Avge:  [Cinks
Gob. Dawm: [OTTT93 Paiontonil] U zat  [lEmw| T Unt lnfo:  [Rocalc Rocals

Aviale LangeSNR: OS. Augen-Stalus:

24425 mm (1520 |OK Phak

e Sy e o )L_//me,ammw"—ﬂ
0 220 240 260 280 300 320

A A e b m et e
160 190 200

M0 360 e ' e

1 Zobrazeni QS
Obr. 11-12: Program Pentacam® AXL se zobrazenim ,QS”

Upozornéni

VsSechna vysetreni se automaticky ukladaji, bez ohledu na kvalitu
méreni.
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1 Jednotliva méreni s hodnotami zbarvenymi sedé 2 Pomeér signdlu k sumu pri méreni axidlni délky
Obr. 11-13: Zobrazeni vysledkt pro mereni osové délky

Data skenovani AXL (1)

m  Axialni délka: Konecny axialni vysledek se vypocita ze vsech
vérohodnych $picek. Pomoci tlacitka <Vysledek> se zobrazi
kfivka signalu nejlepsiho skenu.

= SNR: Pomér signalu k Sumu (Signal to noise ratio)
m  Pokud se objevi OK, je méfeni bezchybné a reprodukovatelné.

SNR >=6,3

m  Pokud je pole oznacené Zluté, je mozné méreni opakovat.
SNR >= 5,0

m  Pokud je pole oznacené Cervené, musi se méreni opakovat
.SNR < 5,0

Pokud je platna pouze jedna z Sesti hodnot SNR, zobrazi se pouze
jako samostatna hodnota cervené, prestoze hodnota SNR lezi
nad mezni hodnotou.

= 1-6, x (mm), y (mm), z (mm): Zobrazeni vSech Sesti
jednotlivych skent s vysledky. Pomoci cislovanych tlacitek si
mUzete prohlédnout prislusné signalové kfivky.
Sedé hodnoty: Pro zvyieni kvality méfeni se viechny
jednotlivé skeny filtruji, aby se odstranily chybné Spicky. Ty se
zobrazi Sedé a nepfispivaji k vysledku, viz Obr. 17-14,
strana 51.
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= QS: Pokud data skenovani AXL (1)
m v polizobrazi OK, je méreni bezchybné a reprodukovatelné.
SNR >= 6,3
®  jsou v poli oznacCené Zluté, je mozné méreni opakovat.
SNR >=5,0
®  jsou v poli oznacCené Cervené, musi se méreni opakovat.
SNR < 5,0

= Pokud je pole ,QS" podbarvené Zluté, kliknéte na tlacitko.
Otevre se nasledujici dialogové okno:

W Qualitats-opezimikationen zur Untersuchung %]
Cormea Vorderflache
Analysiertes Areal:  [61%  (»60) OK
Giillige Daten: (0F)  [100%_  (>95) OK
Fehlende Segmente: [0 (<) oK
Fehl Seq. forlaufend: [0 (<)  OK

3D Modell Abweichung(3 (<14 OK

Comea Riickflache
Andlysiertes Areal:  [52%  (350) OK
Gilige Daten: (QF)  [37% _ (90) OK
Fehlende Segmente: [0 (<) Ok
Fehl Seg. fortloufend: [0 (<2) oK

3D Modell Abweichung|3 (<14 oK
Positionierung (XY):  [435 (<1000) OK

Positionierung (2): |42 (<1500) OK
Augenbewegung: 37 (<150) OK

Axiale Lange:
SNR: 112 (40) OK
Positionierung (<v):  [185 (<300) OK

Positionierung (2): |58 (<800) OK

3D Scan: OK
AXL: OK

Obr. 11-14: Kvalitativni specifikace k vysetieni

= Zkontrolujte vysledky méreni.
= V pripadé pochyb opakujte méreni.
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ﬁz OCULUS®

Upozornéni k jednotlivym parametrim

Analyzovana oblast

Pokud je tato hodnota pod mezni hodnotou, mél by pacient
oko vic otevrit.

Platna data

Pokud je tato hodnota pod mezni hodnotou, musi se
mistnost zatemnit.

Chybéjici segmenty a Chybéjici segmenty prubézné
Pokud je néktera z téchto hodnot pod mezni hodnotou, mél
by byt pacient pozadan, aby béhem méreni nemrkal.
Odchylka od 3D modelu: Odchylka zméfené rohovky od
vypocteného 3D modelu

Polohovani (XY) a Polohovani (Z)

Pokud je néktera z téchto hodnot nad mezni hodnotou,
v okamziku spusténi méreni doslo pfipadné k posunuti
kfizového podstavce.

Pohyby oci

Pokud je tato hodnota nad mezni hodnotou, je pacient
pripadné nedostatecné fixovany.

SNR

(signal to noise ratio) Pomér signalu k Sumu

Ukonceni ,, QS”

>

Pomoci tlacitka [Prerusit] se vratite zpét do programu
Pentacam® AXL.

Vysetfeni popf. vymazte, pokud neni kvalita snimku
dostatecna.

Ukoncete aktualni, ulozené vysetreni.

Popf. pfipravte vysetfeni nového pacienta. Za tim ucelem
vyberte v prehledu ,Pentacam” menu ,Vysetreni” a kliknéte
na [Novy pacient/Konec].
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11.3.2 Kvalitativni udaje v programu Pentacam®

Poté, co jste provedli automatické nebo rucni méreni, otevre se
program Pentacam® AXL. V poli (1) se zobrazi hodnota pro
kvalitativni specifikaci ,QS":

@ oCULUS - PENTACAM 18] x|
Patient Untersuchung Darstelng Enstelungen  Extsrne Software DICOM #adReport PG Drucken
75 Seqment, 300" - 1207 LY KoniasiNomal | [l NS [3Demo Refiactive - HEW
T T
225 Segment 292° - 112 - Vomame: [High Keratoconus 05, PEP 0D m
325 Segment. 285° - 105 A\
[ Segment 277" - 97" \ 1D: [rew s camera G0 =]
5/25 Seqment: 269' - 69" 1 . =
= Seanent 26752 ) ’ Geb. Dak. 11119871 Auge:  Links =
7125 Segment, 254° - 74° 3-— Unt Dat: 18.05.2011 Zer 125116 |
8/25 Segment; 246° - 66 / - | _Bideinstelungen

750
700
=0
K [e0zdt -
ot Astig [71opt m
oo

Pupillenzentrum: + |492pm 037 +1.29
Diinnste Stelle: O [345um +0.43 1.05

Kammenvolmen: 230 mm > ket [B4°
V. K. Tiefe (It} 397 mmn Pugile: 347 mm
Emng [0D | 10D(Sum]: +6.3 mmHg @ HH: 12.3 o

|Sagitale Krimnmung orderfische]
Comea Vorderflache
Comea Riickflache
lis

Linse Vordeiflache
Linse Riickfiche

Skala

Anschnittweite

Anschittposition

1 Zobrazeni QS
Obr. 11-15: Program Pentacam® AXL se zobrazenim ,QS”

Upozornéni
Vsechna vysetreni se automaticky ukladaji, bez ohledu na kvalitu
méreni.
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Pokud pole ,QS"
ukazuje OK, je méfeni bezchybné a reprodukovatelné.

ﬁz OCULUS®

je podbarvené Zluté, méli byste méreni pfip. opakovat.

je podbarvené Cerveng, opakujte méreni.
- Pokud je pole ,QS" podbarvené Zluté, kliknéte na tlacitko.
Otevre se nasledujici dialogové okno:

Analysiertes Areal:  [61%
Giillige Daten: (QF)  [100% _
Fehlende Segmente: [0
Fehl. Seq. forlaufend: [0 _

3D Modell Abweichung|3

Analysiertes Areal:  [52%
Giiltige Daten: (OF)  [97%

Fehlende Segmente: [0
Fehl. Seg. fortlautend: [0

3D Modell Abweichung|9

Positionierung (<Y): 435

Positionierung (2): |42
Augenbewegung: 37

Cornea Vorderflache
(60) OK
(95) OK
(«1) OK
(<2 0K
(<14  OK
Comnea Riickflache
©50) OK
©90) OK
(1) oK
<2 OK
(<14 oK
(<1000) OK
(<1500) OK

(€150) OK

1]

Axiale Lénge:

SNR: 112 (40) OK
Positionierung (<v):  [185 (<300) OK

3D Scan: OK
AXL: OK

Positionierung (2):  [58 (<800) OK

Obr. 11-16: Kvalitativni specifikace k vysetreni

> Zkontrolujte vysledky méreni.
> V pfipadé pochyb opakujte méreni.

Upozornéni k jednotlivym parametrim

54 /93

Analyzovana oblast

Pokud je tato hodnota pod mezni hodnotou, mél by pacient
oko vic otevrit.

Platna data

Pokud je tato hodnota pod mezni hodnotou, musi se
mistnost zatemnit.

Chybéjici segmenty a Chybéjici segmenty prubézné
Pokud je néktera z téchto hodnot pod mezni hodnotou, mél
by byt pacient pozadan, aby béhem méreni nemrkal.
Polohovani (XY) a Polohovani (Z)

Pokud je néktera z téchto hodnot nad mezni hodnotou,
v okamziku spusténi méreni doslo pfipadné k posunuti
kfizového podstavce.

Odchylka od 3D modelu: Odchylka zméfené rohovky od
vypocteného 3D modelu
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11 PrGbéh méreni

Pohyby oci

Pokud je tato hodnota nad mezni hodnotou, je pacient
pripadné nedostatecné fixovany.

SNR

(signal to noise ratio) Pomér signalu k Sumu

Ukonceni ,, QS”

>

Pomoci tlacitka [Prerusit] se vratite zpét do programu
Pentacam® AXL.

Vysetfeni popf. vymazte, pokud neni kvalita snimku
dostatecna.

Ukoncete aktualni, ulozené vysetreni.

Popf. pfipravte vysetfeni nového pacienta. Za tim ucelem
vyberte v prehledu ,Pentacam” menu ,Vysetreni” a kliknéte
na [Novy pacient/Konec].
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12 Sprava dat pacientd

Kdyz ukoncite vysetieni, mizete data pacienta s vysledky méreni
m prejmenovat, Kap. 12.1, strana 56

m  exportovat, Kap. 12.2, strana 56

®m importovat, Kap. 12.3, strana 58

m ulozit, Kap. 12.4, strana 59

Dalsi informace ospravé dat pacientd najdete v uzivatelské
prirucce.

12.1  Prejmenovani dat pacienta
Po zalozeni mUzete data pacienta dodatecné ménit.
= Stisknéte tlacitko [Zménit].
Zadavaci pole dat pacienta jsou nyni uvolnéna, kurzor skoci
do pole ,Pfijmeni”.
= Zmeénte zaznamy v jednotlivych polich.
= Stisknéte tlacitko [Ulozit].

12.2 Exportovani dat pacienta
Tato data m(iZete exportovat a poslat tak data pacienta
a vySetreni napf. do jiné ordinace.
= Oznacte pacienta a popr. dodatecné nékteré z vySetreni
v pfislusném seznamu.

= Stisknéte tlacitko [Export] pod seznamem pacientd. Zobrazi
se nasledujici dialog:

Patientendaten exportieren: X

1 e
& Einzelne Datei (U12) Verzeichnis:  [C\CORVIS\150815_074239.U12 = 2
' Email
" Ordner
" Bedienteil
 Andere PenData - Bendtigter Speichemlatz: 49,88 MB (52.306.403 Bytes)
4 — ¥ EinschieRich Kamerabilder
™ Daten anonymisieren | Exponeren [ N:bn:d‘\enl 3
1 Vybér cile ukladani 3 Tlacitka [Prerusit] a [Exportovat]
2 Tlacitko [...] 4 Moznosti vybéru pfi exportu dat

Obr. 12-1: Dialog ,Exportovdni dat pacienta”
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& ocuULus® 12 Sprava dat pacientd

Moznosti pro import a export dat jsou prednastavené v oblasti
.Nastaveni”, viz téz Uzivatelska prirucka.

V zavislosti na nastaveni nepotfebujete provadét vsechny
nasledujici pracovni kroky (napf. vybér adresare).

= Jako ,Cil" (1) vyberte, jak chcete data exportovat.

Doporuceni: Exportujte data pacientd prostrfednictvim moznosti
.Jednotlivy soubor” (U12)".

Stisknéte tlacitko [...] (2).

Vyberte v dialogu adresar resp. soubor, do kterého se maji
data pacienta exportovat.

Vybér potvrdte tlacitkem [OK] resp. [Ulozit].

Vyberte, zda se data maji exportovat s obrazky kamery nebo
bez nich a pfip. anonymizovana.

= Stisknéte tlacitko [Exportovat] (3) pro exportovani dat.

Data pacienta a vySetfeni se nyni ulozi do zvoleného
adresare. Ulozena data muizete poslat v pfiloze emailu.

Vo

Vo

Poznamka
Pozadavky pro prenos dat z jednoho pocitace do druhého:

= Program Pentacam® AXL musi byt nainstalovan na obou
pocitacich. Kdyz se program aktualizuje na odesilajicim
pocitaci, musi byt aktualizovan i na pfijimacim pocitaci.

m  Ujistéte se, Ze je pocitac pfipojeny k mistni siti, ktera je
kontrolovana plovoucim licencnim klicem, nebo Ze je
samostatny licencni kli¢ spojeny s pocitacem, aby bylo
mozné vysetreni interaktivné vyhodnotit.
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12.3

& ocuLuUs®

Importovani dat pacienta

Pokud obdrzite data pacienta napf. na pamétové jednotce USB,
mUzZete je importovat.

Upozornéni

Ztrata dat v dUsledku pocitacovych vird

Viry v pocitac¢i mohou zapficinit ztratu dat.

2 Pred importem zkontrolujte pamétovou jednotku USB, zda
neobsahuje virus.

= Stisknéte tlacitko [Import]. Zobrazi se nasledujici dialog:

Suchen: I Gro/Meinschreioung beachten I™ gnorere ID oo 1 s | 4
\ \ [
1 Vyber zdroje dat 4 Tlacitko [Import]
2 Tlacitko [...] 5 Seznam pacient(

3 Lista vysetreni
Obr. 12-2: Dialog ,Import”

Moznosti pro import a export dat jsou prednastavené v oblasti

.Nastaveni”, viz téz Uzivatelska prirucka.

2 V zavislosti na nastaveni nepotrebujete provadét vsechny
nasledujici pracovni kroky (napf. vybér adresare).

58/93

2 Vyberte moznost (1), v niz jsou k dispozici zdrojova data
(,Slozka" nebo ,U12").
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& ocuULus® 12 Sprava dat pacientd

Doporuceni: Importujte data pacienta prostfednictvim moznosti
&2 LU12".

> Stisknéte tlacitko [...] (2).

2 Vyberte v dialogu adresar resp. soubor, v némz jsou ulozena
data pacienta.

2> Vybér potvrdte tlacitkem [OK] resp. [Otevrit].
Ve spodni casti dialogu se zobrazi nalezeni pacienti
a pfislusna vysetreni.

= Stisknéte tlacitko [Import] (4) pro importovani dat.
Data jsou nasledné k dispozici ve spravé dat pacientd.

12.4  Zalohovani dat (backup)

V pravidelnych intervalech byste méli provést zalohovani vsech
dat pacientll a vySetreni. Pokud by doslo ke ztraté dat, mlzete

s pomoci této funkce data znovu obnovit z predem vytvorené
zalohy. V zavislosti na objemu jiz zalohovanych dat a téch, ktera
potrebujete zalohovat, zabere zalohovani néjakou dobu, proto by
se mélo provadét, kdyz se pocitac a pfistroj urcity ¢as nepouzivaji.

Upozornéni
Ztrata dat v dasledku pocitacovych vird

Viry v pocitaci mohou zapficinit ztratu dat.

= Pred zalohovanim dat zkontrolujte pamétové médium
(externi pevny disk, jednotku USB atd.), zda neobsahuje virus.

platnd pravidla pro vytvofeni nahradnich kopii. Ukladani
nahradnich souborl by se proto mélo vzdy provadét na
samostatny systém (napf. na dodany pevny disk USB nebo
pamétovou jednotku USB s dostatecnou kapacitou).

E Pro zalohovani dat s pomoci spravy dat pacientli plati vSieobecné
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12.4.1 Zalohovani dat

= V horni pravé casti spravy dat pacientl stisknéte tlacitko
[Zalohovat]. Zobrazi se nasledujici dialog:

Backup b 4 1

Backup 2 Rekonstruieren
" Alle Daten sichem
(& Nur geanderte und neue Daten
¥ EinschlieBlich Kamerabilder
° 7 _ schem | __ Rekonsiniersn | 2
4 Backup Verzeichnis: [CACORVIS .| Fri 139.35GB (149632471040 Bies | 3
Abbrechen
1 Vybér dat pro zdlohovdni 4 Adresdr zdlohy a tlacitko [...]
Tlacitko [Obnovit] 5 Tlacitko [Zalohovat]
3 Zobrazeni volného pamétového
mista

Obr. 12-3: Dialog ,Zaloha”

= \Vyberte, zda se maji zalohovat vSechna data nebo jenom ta
zmeénéna.

Sprava dat pacientl interné oznaci vSechny zalohované datové
zaznamy.

KdyZ zvolite moznost ,Pouze zménéna a nova data”, zalohuji se
pouze datové zaznamy, které nebyly zalohovany pfi predchozim
zalohovani.

Stisknéte tlacitko [...] napravo od pole ,Adresar zalohy” (4).
Vyberte v dialogu adresar, do kterého se maji data zalohovat.
Vybér potvrdte tlacitkem [OK].

Stisknéte tlacitko [Zalohovat] (5) pro zalohovani dat. Prve
zvolena data se poté zalohuji do prislusného adresare.

L2 2
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& ocuULus® 12 Sprava dat pacientd

12.4.2 Obnova dat

Po ztraté dat je mozné data z prve vytvorené datové zalohy opét

nacist do spravy dat pacientd.

= Stisknéte tlacitko [...].

2 Vyberte v dialogu adresar, v némz jsou ulozena zalohovana
data.

2 Vybér potvrdte tlacitkem [OK].

= Stisknéte tlacitko [Obnovit] (2) pro nacteni dat. VSechna data
v pfislusném adresari se pfevezmou do spravy dat pacientd.

12.4.3 Automaticka zaloha

Kromé rucné provadéné zalohy existuje i moznost provést
zalohovani automaticky pfi ukonceni spravy dat pacientd.
Nastaveni k tomu potrebna se provedou v oblasti ,Nastaveni”,
viz uZivatelska prirucka.
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13 Testovaci méreni s Pentacam® AXL

13.1

Testovaci méreni: Tomografie (3D skenovani)

Pentacam® AXL se testuje a kalibruje ve firmé OCULUS.

OCULUS Optikgerate GmbH navic doporucuje provadét
pravidelna testovaci méreni s Pentacam® AXL.

Test zacnete mérenim na lidském oku.

Provedte nejméné pét za sebou jdoucich méreni na jednom oku.

Vypocitejte aritmeticky primér a hodnoty zapiste.

Tato vyse popsana rada méreni by se méla se stejnym okem
provadét jednou mésicné.

Porovnejte aritmeticky prdmér pocatecniho a aktualniho méreni.
Nasledujici tabulka popisuje rozsah tolerance mezi vysledkem
pocatecniho méreni a vysledkem aktualniho méreni:

Zakfiveni +/- 0,1 dpt

Pachymetrie +/- 10 um

Pokud je rozdil mezi vychozi hodnotou a aktualnim mérenim
mimo rozsah tolerance, uvédomte nas servis nebo svého
autorizovaného prodejce. Hodnoty jsou napf. znazornény

v prehledovém zobrazeni, viz uzivatelska prirucka.

13.2 Testovaci méreni: Délka osy

13.2.1
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Montaz testovaciho oka

Nastroj a material

m  Testovaci oko (70108)
= Inbusovy kli¢ 1,5 mm

Postup

2> Vypnéte Pentacam® AXL.
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= Pomoci inbusového kli¢ce namontujte testovaci oko na misto
proti opérce brady a Cela, pfimo pod drzak opérky Cela.

Obr. 13-1: Montdz testovaciho oka

2> Ujistéte se, Ze je testovaci oko v parkovaci poloze, kdyz se
pravé nepouziva.

Obr. 13-2: Testovaci oko v parkovaci poloze

13.2.2 Provedeni testovaciho méfeni
Testovaci méreni osové délky se musi provadét denné pred
prvnim mérenim.
Po vyvolani méficiho rezimu se objevi tato obrazovka:
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Achslangen Test

Achsléngen Testmessung

Bitte fiihren Sie eine Achsléngen Testmessung einmal am Tag durch und vergleichen Sie
die gemessene Achslénge mit der des Testauges.

Schwenken Sie das Testauge nach oben und 6ffnen Sie die Schutzabdeckung. Geben
Sie den erwarteten Achslangenwert in das nachfolgende Eingabefeld ein.

Ubersprin...

Ridte se pokyny na obrazovce a zadejte osovou délku testovaciho
oka. Nasledné kliknéte na Dalsi. Pokud preskocite testovaci
méreni, ulozi se to do software a vSechna nasledujici méreni AXL
obdrzi v QS poli vystrahu ,Chybi testovaci méreni”.
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Pafient Unersuchung _Daistellung _Enstellungen

JEG Drucken

Abbrechen Starte Scan

Nasmérujte Pentacam® AXL k testovacimu oku, ,jemné sefizeni”
na Strana 40.

= Poté stisknéte tlacitko ,Start skenovani”.
Pokud je testovaci méreni Uspésné, objevi se toto hlaseni:

aistellung _Enstelungen

Test bestanden!
Erwartete Achslénge: 24.49 mm
Gemessene Achslange: 24.47 mm

Die erlaubte Toleranz betrégt £0.05 mm.

Pro ukonceni procesu kliknéte na ,OK".
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’

Pokud se testovaci méreni nezdafi, objevi se toto hlaseni:

Test fehlgeschlagen!

Erwartete Achslénge: 24.29 mm

Gemessene Achslange: 24.50 mm

Die gemessenen Achslange liegt auBerhalb des Toleranzbereichs von =0.05 mm.

Mdgliche Griinde:

* Die Pentacam wurde nicht eine Stunde vor der Testmessung eingeschaltet.

« Der Referenzwert ist nicht korrekt. Bitte priifen Sie, ob die Achslinge des
Testauges der erwarteten Achslange tbereinstimmt.

« Der Raum war nicht abgedunkelt.

o Das Gerat war nicht optimal auf das Messauge ausgerichtet.

 Das Messfenster ist verschmutzt. In diesem Fall finden Sie in der
Gebrauchsanweisung weitere Informationen zur Reinigung.

Bitte wiederholen Sie bitte die Testmessung.

Falls diese wieder fehlschlagen sollte, kontaktieren Sie bitte die OCULUS Optikgerate GmbH
oder IThren autorisierten Fachhandler.

Wiederho...

2> Vylucte vSechny mozné dlvody nezdafeného testovaciho
meéreni (viz obrazovku).

2 Opakujte testovaci méreni.

>

Pokud by se testovaci méreni opét nezdarilo, ukoncete
proces kliknutim na OK a kontaktujte firmu OCULUS.

2 Ridte se pokyny na obrazovce.

Pro pfipad, Ze je nutné testovaci oko vyménit, napf. po prasknuti,
zadejte hodnotu osové délky nového testovaciho oka do
zadavaciho pole, nez s novym testovacim okem zacnete provadét
méreni.
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& oCcuUuLus® 14 Ciéténi, dezinfekce a Gdrzba

Po ukonceni méreni s testovacim okem muzete testovaci oko
sklopit dold.

T — == __]
Obr. 13-3: Testovaci oko sklopené dolui

Ochranny kryt se zavie sam od sebe. MUzete pokracovat ve
vysetrovani.

Béhem vysetreni: Pokud opérku brady prestavite na mensi hlavu
(napf. hlavu ditéte), mlze prestavovani prekazet testovaci oko.
Odklopte testovaci oko stranou a pak prestavte opérku brady.

14  Cisténi, dezinfekce a udrzba

V této kapitole je popsan postup cisténi a dezinfekce

Pentacam® AXL.

Sterilizovani neni nutné.

= Respektujte popis vyrobku resp. instrukce k pouziti
prostiedkd a pfristroji, které pouzivate pri oSetfovani
a Cisténi pristroje nebo prislusenstvi.

2> Nedistéte Pentacam® AXL disticimi prostredky, které jsou
agresivni, obsahuji chlér, jsou abrazivni nebo ostré.

Pro udrZeni vysoké presnosti méreni Pentacam® AXL a zamezeni
porucham musite kryci sklo ¢as od casu vycistit. Kdyz je pfi
testovacim mereni vidét Spicka pfi 39 mm, zobrazi se k tomu
prislusné hlaseni, viz Kap. 13, strana 62.
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& OCcCULUS®

141 Cisténi
Pozor
A/\ Nebezpeli zésahu elektrickym proudem, pokud neni
Pentacam® AXL pri téchto pracich ve vsech pdlech odpojeny od
proudu.
= Vypnéte Pentacam® AXL, Kap. 7.3, strana 22.
= Pred disténim vytahnéte sitovou zastrcku. Uchopte pritom
sitovou zastrcku, netahejte za kabel.
Potfebné materialy:
= Cisti¢ na plastové povrchy s antistatickym Gcinkem
= Cisti¢ na lakované povrchy: Smés stejného podilu alkoholu
a destilované vody, popr. s nékolika kapkami bézného
prostfedku na myti nadobi
m  Mékka sucha tkanina nepoustéjici vlakna
= Vycistény stlaceny vzduch
m  BézZny distic skel
Intervaly cisténi
= Pristroj vycistéte jednou mésicné nebo podle potreby.
Cisténi pouzdra
= Plochy pouzdra vycistéte nejlépe meékkou tkaninou
a antistatickym cisticim prostredkem.
= Z lakovanych ploch otrete pfipadné zbytky pomoci smési
pfipravkd na lakované povrchy.
Cisténi opérky brady a éela
= Dbejte na to, aby se do nékterého z otvord Pentacam® AXL
nedostala kapalina.
Nepouzivejte kapaliny ve sprejovych lahvich.
= Opérku brady a Cela cistéte mydlovym roztokem (pfi silném
znecisteni alkoholem).
= Pouzivejte navlhcenou tkaninu nepoustéjici vlidkna.
Cisténi osvétlovaci stérbiny
Optika stérbinového osvétleni a cocka pred kamerou jsou presné
soucasti a jsou citlivé na tlak. Jejich povrchy jsou choulostivé na
poskrabani.
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Upozornéni
0 Poskozeni optiky
= K cisténi osvétlovaci Stérbiny nepouzivejte tkaninu ani jiné

Cistici prostredky.

= Osvétlovaci stérbinu uprostfed opatrné vycistéte pouze
vycCisténym stlacenym vzduchem.

> Cocku pred kamerou Cistéte obzvlast opatrné suchou
tkaninou nepoustéjici viakna.

= Plexisklovou desku vycistéte béznym Ccisticem skel.

14.2 Dezinfekce

= Doporuceni: Pouzivejte dezinfekcni ubrousky, vhodné pro
|ékarské vyrobky, napt.:

= Mikrozid sensitive wipes premium
Fa. Schilke & Mayr
mékké baleni 48 kusu
vyr. €. 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Fax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Upozornéni
Poskozeni pristroje dezinfekcnim roztokem

Dezinfekéni roztok mize povrch pfistroje poskodit, pokud je na

néj pfimo nastrikany.

= Nastrikejte dezinfekcni roztok jen na cistici hadfik, ne pfimo
na pristroj.

= Opérku Cela dezinfikujte po kazdém vysetreni.
= Pokud pro opérku brady nepouzivate papir: Opérku brady
dezinfikujte po kazdém vysetreni.
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14.3 Technicka udrzba

Pro udrzeni vysoké presnosti méreni Pentacam® AXL doporucuje
OCULUS Optikgerate GmbH provadét udrzbu kazdé 2 roky resp.
kazdych 25 000 méreni. K tomu obdrzite hlaseni.

V okné dennich oznameni:

Service is due! Please contact your local distributor.
8N

Obr. 14-1: Okno dennich oznameni

V nastavenich, viz uzivatelska prirucka:

]
Service due: 12.2014 (24994 Measwements)

Cancel

Obr. 14-2: Datum pristiho servisu resp. pocet provedenych vysetreni

V menu skenovani, Kap. 10, strana 29:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Obr. 14-3: Predbéznad informace (3 mésice predem)

Quit |

I Service is due!l Please contact your local distributor.

Obr. 14-4: Informace, kdy je potrebny servis

Pri vySetreni (to se ulozi):

as: AL

Obr. 14-5: Znacka upozornéni, Ze je zapotiebi udrzba

Nechte provést udrzbu Pentacam® AXL v nasem servisu nebo u
autorizovaného prodejce.
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Pozor
A/\ Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku neviditelného
laserového zareni

Pentacam® AXL obsahuje laser tfidy 1 podle IEC 60825-1: 2014.

Jedna se o uzavrené laserové zafizeni. Kdyz se otevre kryt

Pentacam® AXL, mulzete byt vystaveni neviditelnému

laserovému zareni tridy 3R (5 mW).

= Nikdy neotvirejte pfistroj.

= Pouze pro autorizovany servisni personal: Pfi udrzbé se
vyvarujte pfimého pohledu do laserového paprsku.

14.4  Pripevnéni papiru na opérku brady

Pokud chcete polozit novy papir na opérku brady, postupujte
nasledovné:

1 Fixacni koliky 3 Opérka brady
2 Papir na opérce brady
Obr. 14-6: Upevnéni papiru na opérce brady

= Vytahnéte oba fixacni koliky (1) z opérky brady.

= Polozte papir na opérku brady (2) tak, aby se otvory papiru
kryly s otvory opérky brady (3).

= Nasadte oba fixacni koliky (1) do opérky brady.
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15 Odstranovani chyb

Pozor
A/\ Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete opravit podle
nasledujicich pokyn(, oznacte pfistroj jako nefunkéni a informujte

nas servis nebo svého autorizovaného prodejce.

Po spusténi programu Sitovy zdroj bez napéti Zkontrolujte, zda sviti
Pentacam® AXL se otevre kontrolka na sitovém zdroji.
dialogové okno: ,Z4dné Pokud ne, privedte napéti do
komunikace s sitového zdroje.

Pentacam® AXL!"

Sitovy kabel Pentacam® AXL  Zkontrolujte, zda je
neni fadné zapojeny. = sitovy kabel v
Pentacam® AXL
spravné zapojeny.
= v menu skenovani (Kap. 10,
strana 29) viditelné modré
Stérbinové svétlo.

m  konektor USB spravné

zapojeny.
Problémy se softwarem/ Vypnéte Pentacam® AXL
hardwarem a znovu zapnéte pocitac.

Jakmile je aktivni sprava dat
pacientd, zapnéte

Pentacam® AXL. Pfi spousténi
programu Pentacam® AXL se
musi objevit hlaseni ,Load
Bootloader”. Kontaktujte servis
nebo svého autorizovaného
prodejce.
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16 Preprava a skladovani

16 Preprava a skladovani

Pfedtim nez Pentacam® AXL prepravite a uskladnite, musite jej

spravné demontovat a zabalit.

16.1  Upozorneni k preprave a skladovani

Skladovani

Teplota okolniho prostredi
Relativni vlIhkost v¢etné kondenzace

Tlak vzduchu

Preprava

Teplota okolniho prostiedi
Relativni vlIhkost v¢etné kondenzace

Tlak vzduchu

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)

-10°Caz + 55 °C
10 % az 95 %
700 hPa az 1060 hPa

-40°C az + 70 °C
10 % az 95 %
500 hPa az 1060 hPa
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16.2 Demontaz
= Ukoncete aktualni sezeni.
2> Vypnéte pfistroj.
= Vytahnéte kabel z pocitace / laptopu a sitového zdroje.

Obr. 16-1: Demontdz

= Uvolnéte Sroubovy spoj kabelu Y a vytahnéte ho.
Tahejte pfitom pouze za zastrcky, ne za kabel.

16.3 Preprava a skladovani

Pozor
A Poskozeni  pfistroje v  dlsledku nespravné prepravy
) a nespravného uskladnéni

= Vyvarujte se narazu, otresl a znecisténi.
2 Vyvarujte se vysokych teplot a vlhkosti.

Pristroj Pentacam® AXL prepravujte opatrné.

Pfi pfenaseni nedrzte pfistroj za joystick.

Uskladnéte Pentacam® AXL podle skladovacich podminek.
Vyvarujte se blizkosti topnych téles a vlhkosti.

L2 2 7
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17 Likvidace

17 Likvidace

Podle smérnice 2012/19/ES Evropského parlamentu a Rady z 4.
Cervence 2012 a zadkona Spolkové republiky Némecko o uvadéni

elektrickych a elektronickych zafizeni do obéhu, jejich stazeni
a ekologické likvidaci je tfeba staré elektrické a elektronické
pristroje odveézt k recyklaci, protoze se nesméji likvidovat do
domaciho odpadu.

/ = Spravné zlikvidujte Pentacam® AXL.

18 Zarucni podminky a servis

18.1  Zarucni podminky

Dodrzujte nasledujici zarucni ustanoveni:

Dulezité je, abyste pred pouzitim pfristroje resp. pfi ném
respektovali navod k pouziti a bezpecnostni upozornéni.
Ohledné Pentacam® AXL mate narok na zarucni plnéni
podle zakonného ustanoveni.

Pokud se na Pentacam® AXL provedou zasahy
neautorizovanymi osobami, veskeré zarucni naroky zanikaji.
V disledku neodbornych zmén a oprav mohou totiz
vzniknout znacna rizika pro uzivatele i pro pacienta.
Naroky na zarucni plnéni zanikaji také v pripadé, ze jsou
provedeny zasahy neautorizovanymi osobami na dodaném
pocitaCovém hardware a software.

Skody vzniklé pFepravou reklamujte pfi dodani resp. hned po
ném u podniku dopravce a nechte si skody potvrdit na
prepravni listing, aby bylo mozné provést fadnou nahradu
Skody.

Obecné plati nase vSeobecné obchodni a dodaci podminky
ve znéni platném k datu zakoupeni.
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18.2

ﬁz OCULUS®

Ruceni za fungovani resp. Skody

Firma OCULUS se povazuje za odpovédnou za bezpecnost,
spolehlivost a provozuschopnost Pentacam® AXL pouze
v pfipadé, ze dodrzite nasledujici ustanoveni:

Pristroj pouzivate v souladu s timto navodem k pouziti.

Na Pentacam® AXL nebo v ném nejsou Zzadné soucasti, které
by musel uzivatel udrzovat nebo opravovat. Pokud
neautorizovany personal provede montazni prace, rozsireni,
sefizeni, Upravy, zmény nebo opravy, pokud je

Pentacam® AXL nespravné udrzovan nebo se s nim
nespravné zachazi, je jakékoli ruceni ze strany OCULUS
vylouceno.

Pokud vyse uvedené prace provadéji opravnéné osoby,

je tfeba si od nich vyzadat osvédceni o druhu a rozsahu
opravy, popf. s uvedenim zmén jmenovitych dat nebo
pracovniho rozsahu. Osvédceni musi obsahovat datum

a provedeni a také firemni Udaje s podpisem.

OCULUS na prani poskytne opravnénym osobam za timto
Ucelem seznamy nahradnich dil(l a dodatecné popisy.

Dbejte na to, aby se pro opravy pouzivaly pouze originalni
soucasti od OCULUS.

18.3 Adresa vyrobce a servisu

Doplnujici informace obdrzite od naseho servisu nebo od nami
autorizovanych zastoupeni.

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&auser Stral3e 29

35582 Wetzlar
NEMECKO ﬁz ocuLus®

Tel.: + 49 641 2005-0
Fax: + 49 641 2005-255
Email: sales@oculus.de
www.oculus.de
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19 Technické udaje

Meérici hlava

Kamera

Svételny zdroj

Rychlost

Pocet vyhodnocenych méficich

bodu

Rozméry (S x H x V) (méici hlava)

Hmotnost Pentacam® AXL

(meérici hlava)

Meéfvici rozsah

Zakriveni

Presnost
Reprodukovatelnost
Pracovni vzdalenost
Axialni délka
Reprodukovatelnost

Sitovy zdroj

Sitovy zdroj
Sitova pfipojka
Frekvence

max. prikon
Vystupni napéti
Pojistky

Navod k pouziti Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/CS — rev04)

19 Technické udaje

Digitalni CCD kamera

modré LED
(475 nm, bez UV)

100 snimkd za dvé
sekundy, kazdy s 2760
snimanymi meéficimi
body

max. 138 000

275 x 320 az 400 x
500 az 530 mm

8,4 kg

3 az 38 mm
9 az 99 dpt

+ 0,1 dpt
+ 0,1 dpt
80 mm

14 az 40 mm
= 30 um

HEMG 49 (05150150)
90 -264 V AC

47- 63 Hz

85 VA

24V DC

integrované odpojeni pfi

prepéti
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19 Technické udaje

NapajeniPentacam® AXL
Napéti
max. pfikon

Dalsi informace

Kontraindikace

ﬁz OCULUS®

24V DC
42 W

nejsou zadné znamy

Ocekavana zivotnost az 10 let
Klasifikace podle IEC 60601 - 1

Druh ochrany proti zasahu elektrickym 2

proudem: Tfida ochrany

Stupen ochrany proti zasahu elektrickym B

proudem: Typ

Stupen ochrany proti skodlivému vniknuti IP20

vody

Provozni podminky

Teplota
VlIhkost vzduchu
Tlak vzduchu

Skladovaci podminky

Teplota okolniho prostredi
Relativni vlhkost véetné kondenzace

Tlak vzduchu

Prepravni podminky

Teplota okolniho prostredi
Relativni vihkost vcetné kondenzace

Tlak vzduchu

+10°Caz + 35 °C
30 % az 90 %
800 hPa az 1060 hPa

-10°Caz + 55 °C
10 % az 95 %
700 hPa az 1060 hPa

-40°Caz + 70 °C
10 % az 95 %
500 hPa az 1060 hPa
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19 Technické udaje

Pocitac

Pocita¢ musi spliovat pozadavky normy DIN EN 62368-1 nebo
DIN EN 60950.

Doporucené Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
specifikace pocitace Windows® 10, Intel® HD Graphics

CE podle narizeni (EU) 2017/745 o lékarskych vyrobcich (MDR)

Pristroj je vyrobek produktové tridy lla.

CE

Posuzovani shody: (EU) 2017/745 MDR: Priloha IX bez oddilu II.
Klasifikace podle IEC 60825 - 1: 2014

Pristroj obsahuje laser tfidy 1.

Maximalni vystupni hodnota laserového zareni 0,7 mW
Doba trvani impulsu 520 ms
Pocet impuls( za vySetreni 6x
Vinova délka 880 nm
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20.1

ﬁz OCULUS®

Elektromagneticka kompatibilita (EMV)

Lékarské elektrické pfistroje podléhaji zvlastnim preventivnim

bezpecnostnim opatfenim ohledné EMV a musi byt instalované

a uvedené do provozu podle upozornéni EMV uvedenych

v privodni dokumentaci.

Pro pfistroje a systémy OCULUS neni tfeba dodrzovat zvlastni

opatreni.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni

mohou ovlivnit 1ékarské elektrické pristroje.

Vyrobeno s ohledem na pfipustné vypadky béhem testi EMV

nebo v jejich disledku, bez nep¥iznivého dopadu na zakladni

bezpecnost:

s Kratké preruseni spojeni USB béhem vySetreni je pripustné,
nebot’ to neovliviiuje diagnostiku, osetreni ani sledovani.

Pozor

Pouzivani pfrislusenstvi, ménicd a vedeni, ktera nejsou
specifikovana firmou OCULUS, mize vést ke zvySenému
vyzafovani nebo ke snizené odolnosti Pentacam® AXL vUci
ruseni.

2 PouZivejte pouze pfislusenstvi, ménice a vedeni, ktera jsou

specifikovana firmou OCULUS.

Pouzivani pfislusenstvi, ménicl a vedeni, ktera jsou specifikovana
firmou OCULUS, s jinymi pfistroji nez Pentacam® AXL, mUze vést
ke zvySenému vyzarovani nebo ke snizené odolnosti jinych
pfistrojd vaci ruseni

2 PouZivejte pouze pfislusenstvi, ménice a vedeni, ktera jsou

specifikovana firmou OCULUS a ne s jinymi pfistroji nez
Pentacam® AXL.
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20 Pilohy

Pro dosazeni shody s pozadavky IEC 60601-1-2 6.1 a 6.2 musite
pouzivat nasledujici pristroje, prislusenstvi, ménice a vedeni:

70100
05200320

05200210
(110 V)

05150150
70002

Pentacam® AXL

Kabely s konektory, 25m

EU standard

Kabely s konektory, 25m

US standard

Sitovy zdroj HEMG 49 24V, 2,1A
Kabel Y s galvanickym 2m
oddélenim

20.2 Smeérnice a prohlaseni vyrobce:
Elektromagnetické rusivé vyzarovani Pentacam® AXL

Smérnice a prohlaseni vyrobce: Elektromagnetické rusivé vyzarovani Pentacam® AXL, IEC 60601-1-2,

5.2.2.1, tabulka 1

Pentacam® AXL firmy OCULUS je urcen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém
prostredi. Uzivatel Pentacam® AXL by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Méreni rusiveho
vyzarovani
Vysokofrekvencni
vyzarovani podle CISPR 11

Vysokofrekvencni
vyzarovani podle CISPR 11

Vyzarovani vyssich
harmonickych frekvenci
podle IEC 61000-3-2
Vyzarovani kolisani
napéti/flikru podle

IEC 61000-3-3

Soulad

Skupina 1

Trfida B

Trida A

splnéno

Elektromagnetické prostredi - smérnice

Pristroj vyuziva vysokofrekvencni energii vyhradné
pro svou interni funkci. Proto je jeho
vysokofrekvencni vyzarovani velmi nizké a je
nepravdépodobné, ze by rusilo sousedni
elektronicka zarizeni.
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabulka 2

Zkousky odolnosti proti
ruseni

Vybijeni statické elektfiny
(ESD) podle IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické prechodové
rusivé velic¢iny / bursts podle
IEC 61000-4-4

Razova napéti (surges)
podle IEC 6100-4-5

Poklesy napéti, kratkodoba
preruseni a pfi kolisani
napajeciho napéti podle
IEC 61000-4-11

Magnetické pole pfi napajeci
frekvenci (50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

DINEN 60601-
zkusebni
hladina

6 kV DC
kontaktni vyboj
+ 8 kV
Vyboj
vzduchem

+ 2 kV pro
sitova vedeni
+ 1kV pro
vstupni a
vystupni vedeni
+ 1kV
symetrické
napéti

+ 2 kV
souhlasné
napéti

<5% U,

(> 95 % pokles
U.) po 2
periody

40 % U, (60 %
pokles U;) po 5
period

70 % U,

(30 % pokles U,
) po 25 period

<5 % U,
(> 95 % pokles
U)po5s

3 A/m

Hladina
souladu

+ 6 kV
+ 8 kV

<5%U;

(> 95 % pokles
U.) po V2
periody

40 % U, (60 %
pokles U;) po 5
period

70 % U,

(30 % pokles U,
) po 25 period

<5 % U,
(> 95 % pokles
U)po5s

3A/m

Elektromagnetické
prostredi - smérnice

Podlahy by mély byt ze dreva
nebo betonu nebo byt
pokryté keramickymi
dlazdicemi. Pokud je
podlaha opatrena
syntetickym materialem,
musi byt relativni vihkost
vzduchu alespon 30 %.

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
prostredi administrativni
budovy nebo nemocnice.

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
prostredi administrativni
budovy nebo nemocnice.

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
prostiedi administrativni
budovy nebo nemocnice

Pokud uzivatel

Pentacam® AXL vyzaduje
jeho dalsi fungovani i po
nastalém preruseni
napajeciho napéti,
doporucuje se napajet
Pentacam® AXL z
neprerusitelného napajeciho
zdroje nebo z baterie.

Magneticka pole pfi sitové
frekvenci by méla odpovidat
typickym hodnotam, jaké se
vyskytuji v administrativnich
budovach a nemocnicich.

Poznamka: U, je sitové stridavé napéti pred aplikaci zkusebni hladiny
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabulka 4

Zkousky DIN EN 60601- Hladina Elektromagnetické prostredi - smérnice
odolnosti zkuSebni souladu
proti ruseni hladina

Pfenosné a mobilni radiové pristroje by se nemély
pouzivat v mensi vzdalenosti od Pentacam® AXL
vCetné vedeni, nez je doporucena ochranna
vzdalenost, ktera se vypocita podle rovnice
odpovidajici vysilaci frekvenci.

Doporucena ochranna vzdalenost:

Vedené 3 Vg Ve = 3V d = R}—SJﬁ’

vysokofrekven 150 KHz az 80 V1)

¢ni rusivé MHz

veli¢iny podle d = [(3E' S)VTD pro 80 MHz a2 800

IEC 61000-4-6 2 Wi E = 3 Wi MHz 1

80 MHz az 2,5

Vyzarované GHz

wsokofrekven d = [ L]0P prodo0 MHzaz2s

¢ni rusivé (E1)

iy GHz

veliciny podle

IEC 61000-4-3
pricemz P je jmenovity vykon vysilace ve wattech
(W) podle Udaja vyrobce vysilace a d je
doporucena ochranna vzdalenost: v metrech (m).
Intenzita pole stacionarnich radiovych vysilacu
by méla byt pfi vsech frekvencich podle vysetreni
na misté (a) nizsi nez hladina souladu (b).
V okoli pfistrojl nesoucich nasledujici obrazovou
znacku jsou mozné poruchy:

(((i)))
Poznamka 1: Pri 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech pfipadech. Sifeni elektromagnetickych

velicin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmét( a lidi.

a. Intenzitu pole stacionarnich vysilacd, napr. zakladnovych stanic radiovych telefond a mobilnich vysilacek,
amatérskych radiovych stanic, AM a FM radiovych a televiznich vysilacl nelze teoreticky presné predem
stanovit. Pro zjisténi elektromagnetického prostredi ohledné stacionarnich vysilacl je treba zvazit studii
stanovisté. Pokud namérena intenzita pole na misté, na kterém se Pentacam® AXL pouziva, prekracuje vyse
uvedenou hladinu souladuy, je treba Pentacam® AXL sledovat, aby bylo mozné prokazat funkce v souladu
s urcenim. Pokud jsou pozorovany nezvyklé vykonové charakteristiky, mohou byt zapotiebi dodatecna
opatreni, jako napf. zména nasmérovani nebo jiné umisténi Pentacam® AXL.

b. Nad frekvencni rozsah 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
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Doporucené ochranné vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi telekomunikacnimi zafizenimi a Pentacam® AXL, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2,
tabulka 6

Pentacam® AXL je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostredi, v némz jsou
vysokofrekvencni rusive veliciny kontrolované. Uzivateli Pentacam® AXL muize pomoci vyvarovat
se elektromagnetického ruseni, kdyz bude dodrzovat minimalni vzdalenost pfistroje od pfenosnych
a mobilnich vysokofrekvencnich telekomunikacnich zafizeni (vysilacll) - v zavislosti na vystupnim
vykonu komunikacniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Ochranna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci vm

Jmenovity vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

w d=12vP d=12 VP d=23 VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2.3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni uvedeny v horni tabulce, Ize doporucenou
ochrannou vzdalenost d v metrech (m) zjistit s pouzitim rovnice, ktera patfi do prislusného sloupce,
pficemz P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle Udajd vyrobce vysilace.
Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech pripadech. Siteni
elektromagnetickych velicin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predméta a lidi
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20.3 Nakres pripojeni

Pentacam® AX

Kabel Y

Sitovy zdroj
(05150150)

Sitova pfipojka

Computer/PC/laptoq
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20.4 Datovy list sitového zdroje HEMG 49-S240210-7 (05150150)

H HiTRON

UNIVERSAL INPUT AC-DC MEDICAL & ITE APPLICATION
EXTERNAL DESKTOP SWITCHING ADAPTER 48-50 WATTS
GREEN POWER SINGLE OUTPUT HEMG49 SERIES

SPECIFICATION

FEATURES:

B ACCOMMODATE UNIVERSALAC INPUT
E MEET MEDICAL STANDARDS IEC60601-1
& ITE STANDARDS IEC60950-1

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STARLEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

Input Connector: 3 pole AC inlet IEC320-C14(DT7) /
2 pole AC inlet IEC320-C8(DTS).

Input Frequency: 47-63Hz.

Inrush Current: 12Arms (52Apk) at 230Vac.

Dielectric Withstand: Meet IEC60601-1 & IEC60950-1.
EMI: Meet EN55011 & EN55022 / FCC Class B.
Hold-up Time: Typical 12mS at 115Vac.

Typical 70mS at 230Vac.
Over Temp. Protection: Optional (NTC circuit).
Earth Leakage Current (Class I) : Less than 0.3 mA.
Touch Leakage Current (Class I & II) :Less than 0.1mA.
No Load Power: Less than 0.3W at 230Vac

Input Current: Typical 0.91A at 115Vac/ 0.57A at 230Vac.

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

Over Current Protection (OCP):
Fully protected against output overload and short circuit.
The PSU will shut down after OCP is activated.
Consult the factory for OCP setting.

GENERAL SPECIFICATION
Efficiency: Typical 87%-88% (various with the output
voltage)

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

Transient Response: Output voltage returns in less than
5.5mS following a 50% load change.

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

TEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class II for DT8(C8)

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

Power Density: 3.14-3.27Watts. / Cubic inch.

Desktop Format.

NOTE: (1) All measurements are at nominal input, full load, and +25°C unless otherwise specified.
(2) Load regulation is measured at 115Vac or 230Vac in percentage to indicate the change in output voltage as the load varied from half load to full load (+%).
(3) The exact obtainable load regulation depends upon the output cord selected and load current.
(4) Due to requests in market and advances in technology, specifications subject to change without notice.

cm Us @ €

For the details of safety approval, please consult the factory.

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

MODEL NO. AC INLET O/P VOLTAGE O/P CURRENT
HEMG49-S120400-7 IEC320-C14(DT7) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0Vdc 3.3A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0Vdc 3.3A
HEMG49-S240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vdc 2.1A
HEMG49-S240210-8 TEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
_
©
—
OT6 125.00 [4.92]
T y ™y
] 0
o, LED
<
~ m ]
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32.50 [1.28]
1
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20.5 Navod k zapojeni do IT sité
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Pristroj tvori spolu s pfipojenym pocitaCem a na ném bézicim
softwarem programovatelny elektricky lékarsky systém (PEMS)
podle IEC 60601-1.

Bezpodminecné dodrzujte oddil ("Kyberneticka bezpecnost” na
strané 13) v oddile ,Bezpecnostni upozornéni” (Strana 6) v
navodu k obsluze pristroje.

Dodrzujte nasledujici upozornéni k realizaci zaclenéni PEMS do IT

sité:

Ucelem zaclenéni PEMS do IT sité miize byt:

m  Udéleni licence lokalnim licen¢nim serverem

m  Ukladani a vyvolavani dat vysetfeni na mistni sitové jednotce

m Tisk

= Export dat

= DICOM workflow

Potirebné vlastnosti IT sité, do niz ma byt PEMS zaclenén:

s  Uprednostnujte kabelové spojeni LAN

= Sit'IPv4

m  Fast Ethernet (nejméné 100 Mbit/s)

Potrebna konfigurace vlastnosti IT sité, do niz ma byt PEMS

zaclenén:

m  Udéleni licence: Potfebné otevrené porty: 3968 TCP; 51371 -
51372 UDP

m  Ukladani, tisk, export dat: Uvolnéni soubor(l a tiskarny pro
sité Microsoft (SMB 3.0 nebo vyssi - potfebny otevieny port:
445)

= DICOM trida ukladaci sluzby = PACS

= DICOM Worklist Management Service - tfida (Modality
Worklist Server)

Technické specifikace sitového spojeni s PEMS, vcetné

specifikace datové bezpecnosti:

m  Prectéte si oddil o kybernetické bezpecnosti (Strana 13)
v oddile ,Bezpecnostni upozornéni” (Strana 6) v navodu
k obsluze pfistroje.

m Viznavod k obsluze ,Plovouci licencni kli¢ — sprava licenci pro
softwarové moznosti”

m Viz popis rozhrani DICOM specificky podle pfistroje

Zamysleny tok informaci mezi PEMS, IT siti a ostatnimi

pristroji v IT siti a zamysleny routing prostrednictvim IT sité

m License Handling od mistniho licencniho serveru k PEMS
a obracené

m  Ukladani a export dat v mistni sitové paméti a nacitani
z mistni sitové paméti

m  Vystup na mistni tiskarnu
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Seznam nebezpecnych situaci, které vyplyvaji z toho, ze IT sit’
neni schopna poskytnout funkce, potrebné ke splnéni ucelu
integrace PEMS do IT sité:

m Ztrata dat

= Nevhodna vyména dat

m  Poskozeni dat

m  Nevhodné Casové prifazeni dat

= Necekany prijem dat

= Nepovolany pfistup k datdm

dosud neidentifikovanym rizikim pro pacienta, uzivatele nebo

Pfipojeni PEMS k IT siti spolu s ostatnimi pfistroji mlze vést k
@ treti osoby.

Odpovédna organizace by méla tato rizika identifikovat,
analyzovat, posoudit a kontrolovat.

Pozdéjsi zmény v IT siti s sebou mohou nést nova rizika a vyzadat
si nové analyzy.

Ke zménam v IT siti patfi:

= Zmény v konfiguraci IT sité

m  Zapojeni dodatecnych clankd do IT sité

m  Odpojeni prvkl od IT sité

m  Aktualizace pristroju pripojenych k IT siti
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20.6 Dokumentace Iékarského vyrobku

Dokumentace lékarského vyrobku MPB/70100/CS
Oznaceni: (model/typ): Pentacam® AXL
Druh vyrobku: Systém méfeni povrchu rohovky
vC. funkce méreni osové délky
Vyrobni firma: OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzhauser Str.29
35582 Wetzlar
Dodavatelska firma: viz vyse
Navod k pouziti: G/70100/CS
Druh provozu: energeticky, 230 V
Trida vyrobkl podle MPG: Il
Zkousky / kontroly (druh / Ihaty): zadné

Opatreni pred uvedenim do provozu

1. Zaskoleni odpovédné osoby dne kym

(jméno, instituce, podpis)

1. Funkcni zkouska dne kym

(jméno, instituce, podpis)

Odpovédna osoba

(jméno, instituce, podpis)

Zaskoleni personalu

Datum Jméno zaskolené osoby Podpis Skolitel Podpis

Funkcni poruchy / opakované obdobné chyby obsluhy
Datum Druh poruchy / chyby Opatreni Vysledek Podpis
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Dokumentace lékarského vyrobku

MPB/70100/CS|

Adresa (Urad / vyrobce)

Hlaseni o zavadach / Ohlaseni nehody

Odesilatel (provozovatel / odpovédnéa osoba)

Misto a datum udalosti

Popis a posouzeni udalosti

Oznaceni (model/typ):

Ujma na zdravi: ano [ ne [
Vyrobek / pfistroj

Rok pofizeni:

Por. ¢./ID C.: Seriove C.:

Firma (vyrobce/dodavatel):

Druh vyrobku/druh pfistroje:
Opatreni

(Misto/datum)

Vysvétlivky

(jméno, instituce, podpis)
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Dokumentace lékarského vyrobku MPB/70100/CS
Opatreni technické udrzby a zkousky / kontroly
Datum Druh opatreni Provadéjici osoba / firma Vysledek / poznamka
Pripominka / poznamky Zkratky / legenda

Bezpecnostné techn. kontrola  STK
Kontrola méfici techniky MTK
Standardizace
Udrzba
Oprava

7<;Uél'|'l

Kalibrace
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Adresa vyrobce a servisu

Némecko:

OCULUS Optikgerate GmbH

Muinchholzh&user StraBe 29 - 35582 Wetzlar - GERMANY
Tel. +49 641 2005-0 « Fax +49 641 2005-255

Email: sales@oculus.de « www.oculus.de

& OoCcCULUS®

G/70100/XXXX/CS

Lot:
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