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Wstep

Kamera Pentacam® i Pentacm® HR (High Resolution) zostata wyprodukowana
i sprawdzona wedtug surowych kryteriéw jakosci.

Bezpieczna eksploatacja urzadzenia wymaga jego prawidtowego uzywania. Dlatego
przed jego uruchomieniem nalezy doktadnie zapoznaé sie z zawartoscia niniejszej
instrukcji uzytkowania. W szczegdlnosci nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa.

= Koncepcja obstugi Pentacam® i Pentacm® HR jest zasadniczo identyczna.
m  Dodatkowe funkcje urzadzenia Pentacam® HR (High Resolution) sa
odpowiednio oznaczone.

Do urzadzenia dotaczone sa nastepujace informacje dla uzytkownika w formie

drukowane;j:

m  Instrukcja uzytkowania: Opisuje budowe urzadzenia, zawiera wszystkie
wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z obstuga urzadzenia oraz
prowadzi uzytkownika przez przebieg pomiaru. Zawiera podstawowe wskazdwki
dotyczace obstugi zarzadzania danymi pacjentow

Wiecej informagji dla uzytkownikdédw mozna znalez¢ na stronie internetowej OCULUS

lub za pomoca dotaczonego kodu QR:

m  Podrecznik uzytkownika: Zawiera informacje wykraczajace poza podstawowe
zasady obstugi oraz opisuje wszystkie mozliwosci oprogramowania do badan
i analizy wynikéw. Zawiera dodatkowe wskazéwki dotyczace zarzadzania
danymi pacjentéw.

m  Wytyczne interpretacyjne - okulistyka: Stuzy jako pomoc przy interpretacji
wynikéw pomiaréw i wykresdw utworzonych przy uzyciu modelu z rodziny
Pentacam®.

m Instrukcja instalacji oprogramowania: Opisuje instalacje oprogramowania
i odpowiednich sterownikow.

= Instrukcja Floating License Key: Informuje o tym, jak mozna Pentacam®
uzywac w sieci.

Z powodu prac rozwojowych mozliwe sag niewielkie réznice przedstawionych ilustragji
w stosunku do dostarczonego urzadzenia.

W razie pytan lub potrzeby dalszych informacji zwigzanych z nabytym urzadzeniem
prosimy o kontakt telefoniczny, mailowy lub faksem. Nasz zespét serwisowy jest do
dyspozydji.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numer artykutu: 10029158 / PL
Wersja 05
Zwolniono do druku: 26.03.2026
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1 Zakres dostawy

1 Zakres dostawy

Standardowy zakres dostawy

Pentacam® | Pentacam® HR

Baza x-y

Ptytka montazowa

Zebatki

Pokrywa

Plyta slizgowa

Podporka pod brode i czoto z papierkiem pod brode
Informacje dla uzytkownika

Pentacam® Basis Software

kabel Y z Med. Secure Isolator + przytagcze USB

Zasilanie elektryczne dostosowane do warunkéw lokalnych

Zastona z instrukcja prania

Opcjonalne oprogramowanie

Pakiet Screening
Pakiet refrakcyjny
Pakiet za¢ma

Zestaw soczewek kontaktowych z CSP Pro

Pojedyncze licencje na oprogramowanie

Holladay Report i Holladay EKR Deteil Report

Symulacje i prognozy starzeniowej 3D plOL (tylko Pentacam® HR)
IOL Calculator (tylko Pentacam® HR)

DICOM

Prawo do zmian zakresu dostawy w ramach rozwoju technicznego zastrzezone.

2>

2>

W przypadku zauwazenia uszkodzen transportowych nalezy je natychmiast
zgtaszad do firmy spedycyjnej.

Uszkodzenia powinny zosta¢ potwierdzone na liscie przewozowym w celu
przeprowadzenia procesu reklamacji zgodnie z procedura.

Wiecej informacji na temat transportu podano w Rozdz. 10, strona 58.
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2 Bezpieczenstwo

Wszystkie istotne dla bezpieczenstwa zasady uzywania urzadzenia sg opisane tylko w
instrukcji uzytkowania.

=  Przeczyta¢ uwaznie instrukcje obstugi.
= Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé w poblizu urzadzenia.
= Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych zapobiegania wypadkom.

Wszystkie zwigzane z produktem powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ producentowi
(vigilance@oculus.de) i odpowiednim wiadzom panstwa cztonkowskiego, bedacego
miejscem zamieszkania pacjenta lub siedziba uzytkownika.

2.1 Symbole

2.1.1 Na urzadzeniu / tabliczce znamionowej

1 2 1 2
|
“ OCULUS Optlkgerate GmbH G d OCULUS Opm gerate GmbH A
Miinchholzhéliser Str. 29 Minchholzh&uler Str. 29
35582 Wetzla[ ¢ GERMANY 35582 Wetzlar|e GERMANY
ocu LUS Made in Germar|y 2026-03-16— 3 ocu LUS Made in Germany 2023-03-16 —|— 3
17 = Pentacam® 17 — Pentacam® HR
16 — [RER] 70700 CGQ T4 16 — [REF] 70900 ceg —4
15 — [ 10037829 ° 15 —[#1 10010403 S
14 —‘ [SN] 100378293852 {230 (21)10037829 3852 323¢— 5 14 —[SN] 10010403 3852 330 (21)10010403 3852 3230 — 5
L] o
13 — 24vDe; 214 E LD 13 —avoe: 214 ﬁ &
12 ‘ Use only OCULUS W @ W B 12 —_Useonly OCULUS W @ Ny 6
T \_Power supply! No. 0515010 | o|no4o|.sss4oaoo1§7—7 {_Power supply! No. 0515015) (0|)0404|I584000026 —7
1110 9 8 11 10 9 8
Rys. 2-1: Tabliczka znamionowa Pentacam® (przyktad) Rys. 2-2: Tabliczka znamionowa Pentacam ®HR (przyktad)

Czesc typu B wchodzaca w bezposredni

Nazwa i adres producenta Fairialet = clelEr [FaEnE

Zgodnos¢ z norma CE i numer jednostki

2 e 11 Wyréb medyczny (Medical Device)
3 Data produkgji 12  Informacje dotyczace zasilacza

4 Stosowac sie do instrukgji uzytkowania 13 Zasilanie

5 UDI-PI (Production Identifier) 14 Numer seryjny

6 Kod Matrix do odczytu komputerowego 15 Numer modelu

7 UDI-DI (Device Identifier) 16 Numer artykutu

8 Klasa ochronnosci 17  Oznaczenie urzadzenia

9  Nie wyrzucaé do $mieci komunalnych
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2 Bezpieczenstwo

2.1.2  Na opakowaniu

r a
‘
o)

T': Chroni¢ przed wilgocia

T T Transportowaé w pozycji pionowej
I Kruche
Transport
i a " Dopuszczalny zakres temperatur podczas transportu
L -/. J
Storage
i s " Dopuszczalny zakres temperatur podczas przechowywania
/
L . J

Dopuszczalny zakres wilgotnosci powietrza
"

@ Dopuszczalny zakres ci$nienia powietrza

2.1.3 W podreczniku

Ostrzezenie

Oznacza ewentualng sytuacje niebezpieczng, wskutek ktorej moga wystapic ciezkie
obrazenia ciata.

obrazenia ciata.

Wskazowka

Oznacza sytuacje, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub
nieprawidtowych wynikéw badania.

Ostroznie
A Oznacza ewentualna sytuacje niebezpieczng, wskutek ktdrej moga wystapié lekkie
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@ Oznacza wazne instrukcje uzytkowania i istotne informacje o urzadzeniu.

> opisuje $ciezki menu.
Przyktad wywotywania nowego badania:
Pentacam® > Badanie > Nowe
CO znaczy:
= Wybraé menu ,Badanie” (Examination) z paska menu.
= Wybraé pozycje menu ,Skan” (Scan).
[...] oznacza przyciski ekranowe i przyciski
- Odniesienie

2.2 Zasady bezpieczenstwa podczas uzytkowania

Ostroznie
A Nieprawidtowa obstuga moze spowodowa¢ obrazenia ciata lub uszkodzenie

urzadzenia.
= Nalezy przestrzegad zasad bezpieczehstwa zawartych w niniejszej instrukgji
uzytkowania.

Ostroznie
Nieautoryzowane modyfikacje urzadzenia moga spowodowac obrazenia ciata lub
A uszkodzenie urzadzenia.
= Bez zezwolenia producenta urzadzenia nie wolno poddawaé zmianom.
= Tylko serwis OCULUS lub autoryzowany sprzedawca jest upowazniony do:
m  dokonywania modyfikacji urzadzenia lub powigzanego z nim stotu
podnosnego.
m  instalowania oprogramowania lub aktualizacji oprogramowania.

2.2.1  Wskazéwki dotyczace eksploatacji systemu ME

Urzadzenie i podtaczony do niego komputer tworza razem Medyczny System

Elektryczny (ME) zgodnie z norma IEC 60601-1. Jesli podtaczy sie kolejne urzadzenia,

np. drukarke, to staja sie one czes$cig MSE.

= Wszystkie urzadzenia MSE musza by¢ zgodne z wymaganiami IEC 60601-1 lub
IEC 62368-1.
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2.2.2  Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

A

Ostroznie
Zagrozenie obrazeniami u oséb lub stratami materialnymi spowodowane
nieprawidtowym stopniem bezpieczenstwa

Potaczenie urzadzenia i nie-medycznych urzadzen elektrycznych (np. komputerow)

w medyczny system elektryczny nie moze sprawi¢, ze stopien bezpieczenstwa

pacjenta spadnie ponizej stopnia wymaganego przez IEC 60601-1. Jesli potaczenie

spowoduje przekroczenie dopuszczalnych wartosci pradéw uptywowych, nalezy

zaprojektowac srodki ochronne obejmujace urzadzenie odtaczajace.

= Zwracac uwage na poprawnos$¢ wykonania potaczen z urzadzeniami nie-
medycznymi.

= Uzywad tylko zasilacza wskazanego w zakresie dostawy.

= Korzystac tylko z takiego komputera, ktory jest zgodny ze specyfikacja podana
W niniejszej instrukgji uzytkowania,(patrz — Rozdz. 12 "Dane techniczne”
(strona 61)).

Ostroznie

Zagrozenie obrazeniami u oséb lub stratami materialnymi spowodowane
uzywaniem niebezpiecznej listwy zasilajacej

Jesli do podtaczenia urzadzenia uzywa sie listwy zasilajacej, trzeba przestrzegac
nastepujacych zalecen:

= Listwy zasilajacej uzywac zgodnie z wymaganiami I[EC 60601-1, ustep 16.

= Listwy zasilajacej nie ktas¢ na podtodze.

= Uzywad najwyzej jednej listwy zasilajace;.

= Do listwy zasilajacej podtaczac tylko urzadzenie i ewentualnie potrzebny
komputer.

=>» Listwa zasilajgca musi by¢ zasilana za posrednictwem transformatora
separacyjnego.

= Jesli do urzadzenia podtacza sie wiasny lub nowy komputer, nalezy sprawdzi¢
jego bezpieczenstwo elektryczne. Nalezy skontaktowac sie z serwisem OCULUS.

Ostroznie

Zagrozenie obrazeniami u osob lub stratami materialnymi spowodowane
zakioceniami elektromagnetycznymi

Przenosne i mobilne urzadzenia telekomunikacyjne wysokiej czestotliwosci

(np. telefony komorkowe, zestawy stuchawkowe Bluetooth itp.) moga wptywaé na

medyczne urzadzenia elektryczne. Nalezy przestrzegac wskazowek z EMV w — Rozdz.

A "Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC)” (strona 63).

= Nalezy uwaza¢, zeby przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne nie
emitowaty zaktécajagcego promieniowania.

= Zalecenie: Zachowywac minimalng odlegtosc! Jesli odstep jest mniejszy, trzeba
sie upewni¢, ze urzadzenie dziata prawidtowo.
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2.3 Wskazowki dotyczace cyberbezpieczenstwa

&

Wskazowka
Nalezy przestrzegad przepiséw, wytycznych i zalecen wiasciwych organdw
odpowiedzialnych w danym kraju za bezpieczeAstwo informacji i ochrone

infrastruktury krytyczne;j.

®

Urzadzenie zostato zaprojektowane w taki sposéb, ze nie wymaga potaczenia
sieciowego ani internetowego. Urzadzenie dziata wytacznie poprzez podtaczony
komputer.

Uzytkownicy, ktérzy tacza komputer sparowany z urzadzeniem z Internetem lub inna
siecig w innych celach, sa odpowiedzialni za zapewnienie bezpieczenstwa i kontroli
tego potaczenia.

2.3.1 Srodki bezpieczenstwa zapobiegajace nieupowaznionemu dostepowi

Aby zapewni¢ cyberbezpieczenstwo urzadzenia:
= Nalezy zabezpieczy¢ urzadzenie przed dostepem osdb nieuprawnionych.

Nalezy przestrzega nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

m  Nalezy zabezpieczy¢ komputer silnym hastem (np. podczas uruchamiania systemu
Windows).

m Nalezy wybrac ztozone hasto sktadajace sie z co najmniej dwunastu znakodw,

zawierajace litery, cyfry i znaki specjalne. Nalezy unikac stow wystepujacych

w stowniku.

Nie nalezy wybierac jako hasta imienia ani nazwy urzadzenia (np. ,Pentacam”).

Po pierwszym zalogowaniu nalezy zmieni¢ hasto domysine.

Regularnie zmieniac¢ hasto.

Nie zapisywa¢ hasta w fatwo dostepnym miejscu.

Uzywac unikalnych haset dla réznych kont uzytkownikéw.

Nie nalezy przekazywaé nazw uzytkownikéw ani haset wspdtpracownikom ani

innym osobom, nawet jesli sg one uprawnione do wgladu w tego typu informacje

zgodnie z przepisami prawa lub wytycznymi pracodawcy (np. dwoch
uzytkownikéw sprawdzajacych te sama probke pacjenta).

m Nalezy ustawic¢ wygaszacz ekranu, ktory po wytaczeniu wymaga ponownego
wprowadzenia hasta.

m Ustawi¢ odpowiedni czas wygaszacza ekranu (np. 10 minut), w zaleznosci od
warunkéw pracy, takich jak czas trwania badania i przeptyw pacjentéw.

m  Upewnic sie, ze urzadzenie jest zablokowane (skrot klawiszowy: klawisz z logo
Windows + ,L") lub zabezpieczone w inny sposdb, gdy nie jest uzywane, aby
zapobiec nieuprawnionemu dostepowi do elektronicznie chronionych danych
zdrowotnych (ePHI).

®  Przeprowadzi¢ szkolenie operatoréw w zakresie ochrony danych i postepowania
z danymi osobowymi.

m W razie potrzeby skontaktowac sie z dziatem IT placéwki stuzby zdrowia.
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2.3.2  Srodki bezpieczenstwa przy podtaczaniu do sieci lokalnej lub sieci internetowej

m Nie nalezy nawigzywac potaczenia z Internetem podczas korzystania z urzadzenia.
Jest to uwazane za nieprawidtowe uzytkowanie!

m Jesli komputer jest podfaczony do Internetu w innym celu, nalezy zapewnié
bezpieczenstwo danych.

Jesli komputer jest podfaczony do sieci lokalnej, nalezy zapewni¢ bezpieczehstwo

danych. Nalezy przestrzegaé co najmniej nastepujacych srodkéw ostroznosci:

= Komputer nalezy podtaczy¢ do sieci najlepiej za pomoca kabla, a nie potaczenia
bezprzewodowego.

m Nalezy stosowac solidne metody zabezpieczen, w tym zaawansowany standard
szyfrowania z silnym kluczem sieciowym, rowniez w przypadku potaczen
przewodowych. Zaleca sie tez korzystanie z firewalla (programowego lub
sprzetowego).

m Nalezy przestrzegac wskazowek dotyczacych integracji z siecig IT — Rozdz. 2.3
"Wskazdéwki dotyczace cyberbezpieczenstwa” (strona 14).

Wskazowka

0 Dziat IT placéwki opieki zdrowotnej powinien wdrozy¢ ramy zarzadzania ryzykiem
zgodne z norma IEC 80001-1, aby wspiera¢ bezpieczng integracje medycznych sieci
informatycznych. Obejmuje to ocene ryzyka, egzekwowanie kontroli dostepu,
zabezpieczanie sieci, stosowanie aktualizacji oprogramowania, monitorowanie
incydentéw, ochrone danych, zarzadzanie cyklem zycia urzadzen oraz szkolenie
pracownikow w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i integralnosci danych.
Szczegotowe informacje dotyczace bezpieczenstwa mozna uzyskac na zadanie

w oswiadczeniu producenta dotyczacym bezpieczenstwa urzadzen medycznych
(MDS2).

2.3.3  Bezpieczenstwo urzadzenia

= Upewnic sig, ze urzadzenie jest zabezpieczone przed nieuprawnionym
dostepem — Rozdz. 2.3.1 “Srodki bezpieczenstwa zapobiegajace
nieupowaznionemu dostepowi” (strona 14).
Nalezy chroni¢ urzadzenie i podtgczone systemy przed ztosliwym
oprogramowaniem.
Nowe wersje oprogramowania nalezy wdraza¢ natychmiast po ich
udostepnieniu.
Nalezy wdrozy¢ dostep personelu obstugujacego w oparciu o zasade
niezbednosci.

Dziat IT placdéwki opieki zdrowotnej jest odpowiedzialny za wdrozenie kontroli
dotyczacych obstugi i utylizacji nosnikdéw i zasobow.
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2.34  Odpowiedzialnos¢ za dane

Operatorzy powinni unika¢ wprowadzania zbednych danych identyfikacyjnych.

W miare mozliwosci dane powinny by¢ anonimizowane i powigzane

z identyfikatorem probki, a nie z pacjentem. Nalezy uzywac tylko tych danych

wejsciowych, ktére sg niezbedne do osiggniecia zamierzonego celu.

Operatorzy maja dostep do wrazliwych danych pacjentéw (ePHI).

= Nie nalezy wykonywac zdje¢, zrzutéw ekranu ani obrazéw (np. za pomoca
innego urzadzenia) informacji wyswietlanych na urzadzeniu.

Dane nalezy regularnie usuwaé zgodnie z wytycznymi placoéwki stuzby zdrowia

dotyczacymi usuwania danych, jesli odpowiednie dane sg przetwarzane na

urzadzeniu.

Dziat IT placowki stuzby zdrowia jest odpowiedzialny za usuwanie nieuzywanych kont

uzytkownikow.

Tylko upowazniony personel jest uprawniony do tworzenia kopii zapasowych. Dziat

IT placowki stuzby zdrowia zarzadza lokalizacjg kazdej kopii zapasowej, aby moc

reagowac na ewentualne zapytania osob, ktérych dane dotycza. Kopie zapasowe

i pliki archiwalne musza by¢ bezpiecznie przesytane i przechowywane.

2.3.5  Zgtaszanie i postepowanie w przypadku incydentéw zwigzanych z bezpieczenstwem

Uzytkownicy musza informowac dziat IT swojej organizacji opieki zdrowotnej
o wszystkich podejrzewanych lub potwierdzonych naruszeniach bezpieczenstwa lub
ochrony danych, w tym o podejrzewanych lub naruszonych kontach uzytkownikéw.
Uzytkownicy musza zgtaszac wszystkie awarie ustug lub problemy z dostepem.

m W przypadku uznania kont za naruszone, utraty urzadzen lub wykrycia lub
podejrzenia nieuprawnionego dostepu, dziat IT organizacji opieki zdrowotnej
blokuje konta uzytkownikdw lub zmienia kryteria logowania i wydaje nowe dane
logowania, aby uzytkownik mégt bezpiecznie uzyskaé dostep do swojego konta.
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3 Opis urzadzenia

3.1 Czesci urzadzenia

Rys. 3-1:  Komponenty urzadzenia

Otwor wentylacyjny

Okienko pomiarowe

Otwor kamery

Whacznik/wytacznik z kontrolka sygnalizacyjna
Wtyczka dla kabla Y

Suport krzyzowy

Ptyta Slizgowa

Oznaczenia okregu na ptycie Slizgowej
Dzojstik

0  Tabliczka znamionowa

= O 00 N O U1 b W N =
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& OoCcuLuUs®

3.2 Elementy wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Podpérka pod brode i czoto to elementy wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta typu B.

Rys. 3-1: Elementy wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

1 Podpérka pod czoto
2 Podpérka pod brode

3.3 Sposdb dziatania Pentacam®

Obracajac sie dookota oka, Pentacam® tworzy zgodne z reguta Scheimpfluga obrazy
przedniego odcinka oka pod réznym potozeniem osiowym. Obrazy z tej rotagji
stanowiag podstawe do obliczen danych wysokosci, z ktdérych wylicza sie wszystkie
wyniki oraz do tworzenia modelu 3D.

Caty pomiar trwa krécej niz dwie sekundy. W tym czasie kamera mierzy i analizuje do
25.000 (HR: 138.000) wartosci wysokosci. Jednoczesnie zapisywane sga ewentualne
ruchy oka, ktére sa potem uwzgledniane w kalkulacji modelu 3D.

Jesli PC otrzyma odpowiedni zestaw danych, oblicza na ich podstawie model 3D
przedniego odcinka oka. Na bazie tego modelu 3D przeprowadzane sa wszystkie
dalsze analizy.

Topografia przedniej i tylnej ptaszczyzny rogdwki oraz pachymetria sa obliczane
i prezentowane dla catej powierzchni rogéwki, od rabka do rabka.

Analiza przedniej komory jest wykorzystywana do obliczania kata, objetosci
i gtebokosci komory.

Na ruchomym tréjwymiarowym modelu widoczne sg przednia i tylna ptaszczyzna
rogoéwki, teczédwka i soczewka. Densytometria soczewki dostarcza automatycznie
skwantyfikowanych informacji.

Zrobione podczas badania obrazy Scheimpfluga sa w gtowicy pomiarowej
przeksztatcane do postaci cyfrowej i nastepnie przesytane do podtaczonego PC.

Wyniki pomiaru sg prezentowane na ekranie w postaci kolorowe;j.
Jakos¢ aktualnego pomiaru mozna odczytac na specyfikacji jakosciowej (QS).
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3 Opis urzadzenia

3.4

Uzycie zgodnie z przeznaczeniem

i interpretacje pomiaréw wykonanych za pomoca Pentacam®. Pomocne moga by¢

@ Firma OCULUS Optikgerdate GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za analize

w tym zakresie instrukcja obstugi oraz wytyczne interpretacyjne.

Pentacam® jest przeznaczony wytacznie do uzytku okre$lonego w niniejszej instrukdji
uzytkowania zgodnie z zasadami bezpieczenstwa.

3.4.1

34.2

343

344

Przeznaczenie

Pentacam® i Pentacm® HR wykonuje zdjecia przedniego odcinka oka, w tym
rogéwki, zrenicy, komory przedniej i soczewki oka, w celu analizy nastepujacych
elementéw:

Ksztatt rogdwki

Analiza warunkdéw soczewki (soczewka krystaliczna nieprzezroczysta)
Analiza kata komory

Analiza gtebokosci przedniej komory

Analiza objetosci przedniej komory

Analiza przednich i tylnych zmetnien korowych

Analiza lokalizacji katarakt (jadrowa, podtorebkowa lub korowa), z
wykorzystaniem krzyzujacych sie rozszczepdw z densytometrig
Grubos¢ rogéwki

Wskazania medyczne

Kamera Pentacam® jest zaprojektowana jako $rodek pomocniczy do badania
réznych choréb oczu, np. ale nie tylko do badania nastepujacych zagadnien:

Klasyfikacja i przebieg keratokonusa
Woczesne choroby rozstrzeniowe
Kwantyfikacja optycznej gestosci rogéwki
Kwantyfikacja optycznej gestosci soczewki
Jaskra z waskim katem przesaczania
Wsparcie doboru IOL

Przeciwwskazania

brak znanych

Mozliwe skutki uboczne

Powidok

Béle gtowy
Zawroty gtowy
kzawigce oczy
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345  Przewidywani uzytkownicy

Pentacam® przeznaczono wyfacznie do profesjonalnego uzytku w:
m  gabinetach okulistycznych

= klinikach

m U optykdw lub optometrystow

Pentacam® przeznaczony jest wylacznie do uzytkowania przez przeszkolony
personel:
m  ktdry dzieki swojej wiedzy, wyksztatceniu i doswiadczeniu praktycznemu sa
w stanie zagwarantowad prawidtowe postugiwanie sie.
m  ktdry zostat poinstruowany przez pracownikéw OCULUS lub przez
autoryzowanego sprzedawce.

346  Grupa pacjentow

Dzieci w wieku od lat 3.

Brak ograniczen odnosnie wagi ciata.

Pacjent jest przytomny.

Pacjent jest w stanie zobaczy¢ i zrozumieé obiekt fiksacyjny.
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4 Rozstawianie i podtgczanie

4 Rozstawianie i podtagczanie

Urzadzenie moze byc rozstawiane i podtaczane wytgcznie przez firme OCULUS
lub autoryzowanego sprzedawce.

m  Nie nalezy uzywac urzadzenia w pomieszczeniach wilgotnych, nie wolno takze
przechowywac w takich warunkach.

m  Unikac¢ wody kapiacej, ptynacej i rozpryskowej w poblizu urzadzenia i upewnié
sig, ze nie wniknie do niego zaden ptyn. Z tego powodu w poblizu urzadzenia
nie nalezy stawia¢ zadnych pojemnikéw z ptynami.

m  Urzadzenie nalezy uzytkowaé w pomieszczeniach do celow medycznych tylko
wtedy, gdy posiadaja one instalacje zgodng z przepisami VDE 0100-710.

m  Urzadzen objetych dostawa nie wolno eksploatowac w obszarach zagrozonych
wybuchem, w obecnosci palnych $rodkéw anestetycznych czy lotnych
rozpuszczalnikéw, jak alkohol, benzyna itp.

m  Urzadzenie nalezy rozstawiac tak, aby zachowac tatwy dostep do wtyczki
sieciowej. Dzieki temu mozna je tatwiej odtgczy¢ od sieci np. na czas naprawy.

®  Przy podtaczaniu potaczen elektrycznych nie uzywaé nadmiernej sity.

m  Jedli potaczenie jest niemozliwe, sprawdzi¢, czy wtyczka pasuje do gniazdka.

m W razie zauwazenia uszkodzenia potaczenia wtykowego, zlecic¢ jego usuniecie
naszemu Serwisowi.

m  Uzywac tylko takiego urzadzenia, ktére zostato prawidtowo zamocowane do
przystosowanego stotu podnosnego.

4.1 Warunki rozstawienia i eksploatacji

Temperatura +10°C - +35°C

Wilgotnos¢ powietrza 30% - 90%

Cisnienie powietrza 800hPa — 1060hPa

®m  Przed rozstawianiem nalezy poréwnac temperature transportu i
przechowywania z temperaturg w planowanym pomieszczeniu instalacji.

m  Rdznica miedzy temperaturg transportowa i przechowywania nie powinna by¢

wieksza niz 10°, aby unikna¢ parowania wewnetrznych przyrzadéw optycznych.

4.2 Wskazowki dotyczace srodowiska pacjenta

Srodowisko pacjenta to pomieszczenie, w ktérym moze dojéé do kontaktu pacjenta
z dowolna czescig systemu lub kontaktu pacjenta z inng osoba majaca stycznosc
Z systemem.

= W $rodowisku pacjenta uzywac¢ wytgcznie urzadzen zgodnych z IEC 60601-1.
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Rys. 4-1:  Srodowisko pacjenta

4.3 Rozstawianie urzadzenia

Wskazéwka
0 Nieprawidtowe rozstawienie moze spowodowaé nieprawidtowe pomiary lub nawet
uszkodzenie urzadzenia.
= Rozstawianie i podfaczanie urzadzenia nalezy zleci¢ naszemu dziatowi
serwisowemu lub specjaliScie autoryzowanemu przez firme OCULUS.
= Urzadzenie nalezy rozstawic tak, aby nie mogto sie przewrécié. Zamontowaé
urzadzenie na stole diagnostycznym.
= Urzadzenie nalezy ustawic¢ w taki sposéb, aby byto chronione przed kapiaca,
ptynaca lub rozpryskowa woda.

Wskazowka
0 Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego postugiwania sie nim

= Urzadzenia nie nalezy narazac na wstrzasy, uderzenia, zanieczyszczenia, wilgoc
i wysokie temperatury.
= Zurzadzeniem nalezy sie obchodzi¢ troskliwie.
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m  Urzadzenie nalezy rozstawia¢ tak, aby zachowac tatwy dostep do wtyczki
sieciowej. Dzieki temu urzadzenie mozna tatwiej odtaczy¢ od sieci np. na czas
naprawy.

m  Urzadzenie nalezy ustawi¢ w takim miejscu, zeby na pomiary nie wptywato
zadne bezposrednie swiatto.

m  Badanie powinno przebiega¢ bez jakichkolwiek odbi¢. W tym celu gabinet
nalezy zaciemnic.

4.4 Podtgczanie urzadzenia

Wskazowka
0 W przypadku réznic temperatur miedzy temperatura transportu i przechowywania
a temperaturg w pomieszczeniu instalacji, zwtaszcza powyzej 10°C, uktad optyczny
moze zaparowac i/lub moze dojs¢ do kondensacji.
= Pozostawic nieuzywane urzadzenie w pomieszczeniu instalacji na co najmnie;j
6 godzin przed jego podtaczeniem, aby urzadzenie mogto dostosowac sie do
temperatury otoczenia.

Ostroznie
A Nieprzestrzeganie ponizszych instrukcji moze zagrozi¢ bezpieczenstwu elektrycznemu:
=>» Urzadzenia nie wolno uzywaé w bezposrednim sgsiedztwie innych urzadzen.
= Urzadzenia nie wolno stawia¢ na innych urzadzeniach.
= Nalezy uzywac wytacznie dostarczonego zasilacza lub zasilacza identycznego
z zasilaczem podanym w danych technicznych (— Rozdz. 12 “Dane techniczne”
(strona 61)).
Nie nalezy umieszczaé zadnych ciezkich przedmiotéw ani samego urzadzenia
na kablu zasilajgcym.
W przypadku korzystania z listwy zasilajgcej do podtgczenia urzadzenia, listwa
zasilajgca musi spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1.
Listwy zasilajgcej nie ktas¢ na podtodze.
Nie nalezy narazac kabla sieciowego ani listwy zasilajacej na dziatanie wysokich
temperatur. Nie umieszczaé na grzejnikach!
Uzywac najwyzej jednej listwy zasilajacej.
Do listwy zasilajgcej podtaczac tylko urzadzenie i ewentualnie potrzebny
komputer.
Uzywac gniazda elektrycznego posiadajacego prawidtowe przytacze dla
przewodu ochronnego.

L 2 7 L L T T 7

5 O

g ¥

1 Wihacznik/wytacznik
2 Wtyczka kabla Y

.

Rys. 4-1: Podftaczanie i wigczanie
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&

Wskazowka

Jesli urzadzenie nie zostanie prawidtowo podtaczone i zostanie podtaczone napiecie,

urzadzenie moze zostaé uszkodzone po krotkim czasie.

= Przy podtaczaniu potaczen elektrycznych nie uzywac nadmierne;j sity.

=  Przestrzegac informacji podanych na tabliczce znamionowej.

= Jesli wtyczka jest uszkodzona, w celu usuniecia wady prosze sie skontaktowac
z serwisem OCULUS lub autoryzowanym sprzedawca.

1. Kabel Y wlozy¢ do gniazda i przykreci¢ potgczenie na wtyczce. Zwréci¢ uwage na
wiozenie wtyczki w prawidtowej pozycji.

2. Ewentualnie kabel Y podtaczy¢ do komputera i zasilacza.

3.  Wiozyé wtyczke zasilacza do gniazda. Upewnic sie, ze wtyczka jest catkowicie
witozona do gniazda.

4.5 Wiaczanie
Wskazowka
0 Btedne pomiary wskutek uzywania urzadzenia w stanie niegotowym do pracy
= Urzadzenie przed wykonaniem pomiaréw musi by¢ wigczone przez co najmniej
godzine.
1. Najpierw wiaczy¢ komputer.
Nastepnie wtgcznikiem/wytacznikiem wigcza sie urzadzenie.
Dioda LED we wiaczniku/wytaczniku zapala sie na zielono.
4.6 Wytaczanie
1.  Zamknac Pentacam® i zarzadzanie danymi pacjentow.
. Zamkna¢ system Windows.
3. Nastepnie wylaczy¢ urzadzenie wytacznikiem sieciowym.
4.7 Aktualizacja oprogramowania i/lub instalacja na kilku komputerach
Oprogramowanie Pentacam® jest kompatybilne z siecig, tzn. oprogramowanie
Pentacam® mozna zainstalowa¢ na kilku komputerach PC potaczonych ze soba
w sieci lokalne;j.
Do kazdego urzadzenia jest dotaczony Floating License Key.
Oprogramowanie lub aktualizacje oprogramowania moga by¢ instalowane wytacznie
przez serwis OCULUS lub autoryzowanego sprzedawce.
Najnowsza wersja oprogramowania jest juz zainstalowana w momencie dostawy.
Ta sama wersja oprogramowania Pentacam® powinna by¢ zainstalowana na
wszystkich komputerach w sieci.
W ten sposéb mozna w sposob interaktywny i rownoczesny analizowac badania
Pentacam®, bazujace na udostepnionych, opcjonalnych pakietach i modutach.
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Dostarczone badania demonstracyjne mozna przegladac na kazdym komputerze, na
ktorym jest zainstalowane oprogramowanie Pentacam .

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z serwisem OCULUS lub
autoryzowanym sprzedawca.
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5 Program Pentacam®

Jesli po starcie programu przy podtaczonym i wigczonym urzadzeniu nie pojawi sie
komunikat o btedzie, urzadzenie jest gotowe do pracy.

Bez profesjonalnych badan i innych czynnosci medycznych czy testow

diagnostycznych program Pentacam® nie moze stuzy¢ do okreslania mozliwych
terapii.

5.1 Ekran startowy (Startscreen)

Oprogramowanie urzadzenia uruchamia sie w zarzadzaniu danymi pacjenta poprzez
klikniecie przycisku Urzadzenie.
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Load
= > Last Name: [Doe m
Scan [ Contrast Normal ]
First Name: [Joe m
Date of Birth [01.01.1970 Eye [ %0 |
Exam Date: 00
— Adjust Image | | Time: | -
so°
k| nai: | [0 |
i ovl | sso |
- | | oo
is: 8.0
as:
LA | KN
Pachy: x[mm] yimm] -
430
Thinnest Lacat. © |
20
Chamber Volume: I Angle: I am
400 |
A.C.Depth (Ext): [ Pupil (3D): | 390 |
Enter I0P | I0P(Sum): [ HWTW: [ -
Show Fill [Corneal Thickness =~ m-
Cornea Front 14 2
S— v v o
il 320
o " " [2o]
Lens Front 2 2 4 m
Lens Back 2 2 T -
o]
Scale ¥ ¥
i 150 |
Cutout Width 607 :‘ o 100 |
Cutout Pos 270 4 | .
Ll Curvature
T R — T T Abs.
Normalize | Animate | ! ] ! 1 7

Rys. 5-1: Ekran startowy: Zestawienie

1 Otworzy¢ strone ekranowa ,Skanowanie”

2 Dane pacjenta i data badania
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5.2 Strona ekranowa ,Skanowanie”

= Menu [Badanie] (Examination) > [Skanowanie] (Scan)

Right eye “Eye | |
# Right CLlet ——2
o Qo
15 — o < I |
= Image 1
| 1 Picture —l 3
Enhanced Dynamic Scheimpflug Image —
© 5 Picture /0.1 Sec ‘
© 10 Picture / 0.2 Sec — 4
15 Picture / 0.3 Sec ‘|
ComeaFine |
50 Picture / 1 Sec | | 5
© 100 Picture } 2 Sec ||
3D Scan - -
& 25 Picture / 1 Sec | 6
" 50 Picture / 2 Sec |
A
|
~Fixation Target (D) . w sitligt . 7
hyperopic myopic * Automalic Release 8
Quit 241 0-1-23-45 | StartScan I
. | |
13— | I I |

12 11 10 9

Rys. 5-1: Strona ekranowa "Skanowanie” w Pentacam ®HR

1 Obraz przedni / obraz zrenicy ~ Przedstawia obraz na zywo z oka pacjenta oraz ustawienie
Pentacam® w kierunku pionowym i poziomym.
Celem jest umieszczenie zéttej kropki oznaczajacej wierzchotek
rogowki posrodku krzyza nitkowego. Niebieska kropka oznacza
srodek zrenicy, natomiast niebieski pierscien obejmuje cata zrenice.

2 Oko Oko (prawe / lewe) jest zwykle rozpoznawane automatycznie. Jesli
nie, mozna je tutaj wybrac recznie.

3 Zdjecie metoda Scheimpfluga  Jedli ta opcja jest aktywna, fotografowany jest tylko jeden obraz
Scheimpfluga.
Zadane potozenia kamery mozna dowolnie wybraé poprzez
klikniecie biatych pierscieni w polu ,Orientacja”.

3 Enhanced Dynamic Z jednej pozycji kamery mozna wykona¢ 5, 10 lub 15 obrazéw
Zdjecie metoda Scheimpfluga  Scheimpfluga.
Uzyskane obrazy sa usredniane w celu zminimalizowania szuméw
tta. Prezentowany jest tylko jeden obraz Scheimpfluga. Zagdane
potozenia kamery mozna dowolnie wybrac poprzez klikniecie
biatych pierscieni w polu ,Orientacja”. Ta forma fotografowania jest
przeznaczona do czysto densytometrycznej oceny soczewki.
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4

10

11

12
13
14

15

5.3

Cornea precyzyjnie

3D Scan

[Swiatto z lampy szczelinowej]
(Slit Light)

[Automatyczna aktywacja]
(automatic release)

[Start skanowania] (Start Scan)

Okno regulagji

Cel fiksacji

[Zakoncz] (Quit)
Komunikaty urzadzenia

Obraz Scheimpfluga na zywo

Orientacja

(tylko Pentacam HR)

3D-Scan z 50 lub 100 obrazami przekrojowymi (zamiast
normalnych 25 obrazéw przekrojowych)

Ta opcja umozliwia skupione fotografowanie rogéwki.

Gtebsze warstwy przedniego odcinka nie sa tu rejestrowane. Wybrac
mozna 50 obrazéw Scheimpfluga wykonywanych w ciagu 1 sekundy
albo 100 obrazéw Scheimpfluga robionych w 2 sekundy.

Wybra¢, ile obrazéw ma sie sktadac na jeden skan.

Réznica polega na czasie trwania i liczbie analizowanych punktéw

pomiaru. Skan z 50 obrazami trwa wprawdzie dtuzej, ale przy dobrej
fiksacji pacjenta pozwala osiggnaé najwyzszy poziom doktadnosci.

Ta forma badania stuzy do analizy rogéwki i przedniej komory.

Wiaczanie / wytaczanie podswietlenia oka niebieskim swiattem

Aktywacja / dezaktywacja automatycznego wyzwalania pomiaru

Reczne wyzwalanie skanowania, gdy [Automatyczne wyzwalanie]
(Automatic Release) jest dezaktywowane. Alternatywnie mozna
zastosowac przycisk Return.

Strzatki wskazuja kierunek, w ktérym nalezy przesunac urzadzenie za
pomoca joysticka, aby aktywowaé automatyczne wyzwalanie
pomiaru.

(tylko Pentacam HR)

wyswietla sie jako migajgca na czerwono dioda LED posrodku
niebieskiej szczeliny

.Cel fiksacji” umozliwia lepsze zafiksowanie pacjenta. W tym celu
aktywny ,cel fiksacji” mozna przesuwac w krokach co 0,5 dpt. Celem
jest korekcja btednego widzenia pacjenta i utatwienie fiksagji.

Anuluje biezacy pomiar.
Pojawiaja sie w razie potrzeby, np. gdy konieczny jest serwis.

Pokazuje odlegtos¢ miedzy urzadzeniem a pacjentem.
Celem jest ustawienie czerwonej kropki na przedniej ptaszczyznie
rogoéwki na czerwonej linii.

Wskazuje aktualng pozycje kamery i informuje, ktére oko jest
mierzone.

Woczytywanie istniejgcych badan

1.  Wybrac [Badanie] (Examination) i klikng¢ [Wczytaj] (Load).
Otworzy sie ponizsze okno dialogowe ,Wczytaj badanie”.

2. Zaznaczy¢ zadane badanie.

3. Potwierdzi¢ wybér przyciskiem [OK] lub podwdjnym kliknieciem.

Zadane badanie jest wczytywane do programu Pentacam®.
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5.4 Bezposrednia pomoc

Za pomoca matego z6ttego znacznika znajdujacego sie w rogach przyciskow i pol
mozna jednym kliknieciem myszki wyswietli¢ bezposrednig pomoc.

Przyktady:

- Fizations-Tanget (dpfl)
hyperop L
1 L] L] N' L] L] L] 1
+2+41 0-1-2-3-4-5

~—

5.5 Rejestr obrazéw Scheimpfluga w okreslonych celach badawczych

Cele badania

Topografia
Pachymetria

Analiza przedniej komory

Ogélne informacje o
sztucznych soczewkach

Funkcje pomiarowe

Densytometria

Cele badania

Automat.
Tryb badania aktywacja
pomiaru
3D-Scan 25-50 Tak
3D-Scan 25-50 Tak
3D-Scan 25-50 Tak Nie zakrapla¢ oka w celu rozszerzenia
zrenicy!
Enhanced Dynamic 15 Tak Jesli zrenica okaze sie nie dosy¢
(w przypadku HR z rozszerzona, nalezy zakropli¢ srodki
trybem badania 3D- rozszerzajace.
Scan) Do pomiaréw wykorzystywac skanowania
3D.
3D-Scan 25-50 Tak Jesli zrenica okaze sie nie dosy¢
rozszerzona, nalezy zakropli¢ srodki
rozszerzajace.
3D-Scan 25-50 Nie W celu kontrolowania przebiegu pomiaru
Enhanced Dynamic 5-15 nie zmieniac liczby zdjec¢ i stosowac srodki

rozszerzajace zrenice.

Specjalne wskazowki dla Pentacam® HR

IOL, ICL, PIOL

Automat.
Tryb badania Obrazy | aktywacja

pomiaru
Skan 3D dla PIOL lub 25-50 Tak Jedli zrenica okaze sie nie dosy¢
diuzszy czas rozszerzona, nalezy zakropli¢ srodki
naswietlania rozszerzajace.
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6

Przebieg pomiaru

&

Wskazowka

Nieprawidtowa obstuga moze skutkowaé nieprawidtowymi pomiarami
= Przed pierwszym uzyciem: Zwrdci¢ sie do OCULUS lub autoryzowanego
sprzedawcy z prosba o poinstruowanie z zakresu obstugi urzagdzenia.

&

Wskazowka

Btedne pomiary wskutek uzywania urzadzenia w stanie niegotowym do pracy
= Urzadzenie przed wykonaniem pomiaréw musi byé wtaczone przez co najmniej
godzine.

&

Wskazéwka

Btedne pomiary spowodowane lekkimi ruchami pacjenta

Wystepujace naturalnie niewielkie ruchy powoduja, ze pacjent nie jest juz

odpowiednio ustawiony wzgledem urzadzenia.

= Pomiar z uzyciem urzadzenia przeprowadzac tylko wtedy, gdy pacjent siedzi na
stabilnie stojagcym krzesle.

= Jedli osoba siedzi na wozku inwalidzkim, nalezy zaciagna¢ hamulec.

Instrukcja uzytkowania koncentruje sie na koncepcji obstugi urzadzenia. Opis funkgji
programu Pentacam® ogranicza sie do rozpoczecia pomiaru i wczytania istniejgcych
badan.

Szczegdtowe informacje o funkcjach programu Pentacam®- znajduja sie
w podreczniku uzytkownika.

m  Nigdy nie eksploatowac uszkodzonego urzadzenia.

m  Urzadzenie nalezy eksploatowac tylko z akcesoriami dostarczonymi przez
OCULUS i tylko w nienagannym stanie technicznym. Uzywac tylko zasilacza
otrzymanego wraz z dostawa.

= Nie zakrywac otwordw wentylacyjnych.

Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i urzgdzenia.
Trzeba pamieta¢, ze urzadzenia nie wolno przechyla¢, np. opierajac je,a takze ze
nie wolno na nim niczego stawiac.

m  Urzadzenia z akumulatorami czy kablami nie wolno ustawia¢ na urzadzeniach
generujacych ciepto (np. kaloryferach, kuchenkach mikrofalowych itp.).

m  Urzadzenie powinno sie obstugiwad tylko wtedy, gdy zrozumiato sie instrukcje
uzytkowania.

ISO 15004-2:2007 Urzadzenie grupy 2

Wykres pokazujacy wzgledne widmo wyjsciowe przyrzadu w zakresie od 305 nm do
1100 nm, gdy przyrzad pracuje przy maksymalnym natezeniu swiatta i maksymalnej
aperturze, jest dostepny w firmie OCULUS na Zzadanie. Widmo wyjsciowe jest
wyswietlane dla wiazki po opuszczeniu przyrzadu.
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Ostroznie

Swiatto emitowane przez ten przyrzad jest potencjalnie niebezpieczne. Im duzszy
czas ekspozycji i wieksza liczba impulséw, tym wieksze ryzyko uszkodzenia oczu.
Ekspozycja na swiatto tego przyrzadu podczas pracy z maksymalng moca przekracza
wytyczne bezpieczenstwa po 225 zabiegach.

6.1 Przygotowania

1. Otwarcie menu skanowania w programie Pentacam®:
Menu [Badanie] (Examination) > [Skanowanie] (Scan)
Aktywuje sie niebieskie Swiatto lampy szczelinowej i otwiera sie menu

skanowania.

2. W razie potrzeby, zmieni¢ opcje zapisywania dla badanej czesci przedniego
odcinka oka.
Standardowo wstepnie ustawione sg opcje “"Skanowanie 3D" z 25 obrazami/
1 sekunda".

w

Ustawi¢ wysokosc¢ stotu.
4. Sprawdzi¢, czy
®  na podpdrce pod brode lezy swiezy papier lub czy ewentualnie podpdrka
pod brode zostata wyczyszczona i zdezynfekowana
m  podpdrka czota zostata wyczyszczona i zdezynfekowana.
5. Poprosi¢ pacjenta, aby opart gtowe na podpérce pod brode i czoto.

= Nie dotykac¢ jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.
6.2 Zaciemnianie pomieszczenia
6. Zaciemni¢ pomieszczenie.

= Jedli nie mozna wytaczy¢ lub przyciemnié oswietlenia w gabinecie, nalezy
umiesci¢ dostarczong zastone nad pacjentem i urzadzeniem.

Rys. 6-1: Proband i urzadzenie wraz ze Sciereczkg ochronna
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6.3 Pozycjonowanie pacjenta

7. Prawidtowo wypozycjonowad pacjenta.
W razie potrzeby wyregulowaé wysokos¢ stotu.
Pacjent siedzi prawidtowo, gdy
m  podbrodek spoczywa w zagtebieniu podpérki pod brode
m  czoto opiera sie o podpdrke pod czoto
®m  oczy znajduja sie na wysokosci oznaczenia.

Rys. 6-1: Pozycjonowanie pacjenta

1 Oznaczenie dla ukierunkowania na wysokosci oczu
2 Uchwyt obrotowy do dopasowania wysokosci podpérki pod brode
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6.4 Wyrdéwnanie urzadzenia

Suport krzyzowy

Oznaczenie okregu z lewej ,L"
Oznaczenie okregu z prawej ,P”
Oznaczenie suporcie
krzyzowym

Dzojstik

Ptyta slizgowa

o un .l;wr\)—\ﬁ

Rys. 6-1: Czesci do pozycjonowania urzadzenia (urzadzenie przyktadowe)

8. W przypadku regulacji orientacyjnej (np. dla prawego oka) nalezy przesuwac
suport krzyzowy, az oznaczenie z tytu suportu krzyzowego bedzie w przyblizeniu
zgodne z oznaczeniem okregu R na ptycie $lizgowe;j.

9. Patrzac z boku na badane oko pacjenta, nalezy sprawdzi¢, czy niebieskie swiatto
z lampy szczelinowej oswietla rogéwke.

W razie potrzeby skorygowac pozycje suportu krzyzowego w lewo lub w prawo.

Rys. 6-2: Swiatto z lampy szczelinowej na rogéwce

Instrukcja uzytkowania Pentacam® i Pentacm® HR (10029158 / PL — Wer.05) 33/74



6 Przebieg pomiaru

& OoCcULUs®

zaznaczone jest pole wyboru [Swiatto z lampy szczelinowej] (Slit Light) na ekranie

@ Jesli niebieskie swiatto z lampy szczelinowej jest niewidoczne, sprawdzi¢, czy

.Skanowanie”.

6.5

Precyzyjne ustawianie i wyzwolenie pomiaru

2>

10.

11.

12.

13.

14.

Na ekranie skanowania wprowadzono ustawienia dla zadanego pomiaru
— Rozdz. 5.2 "Strona ekranowa ,Skanowanie”” (strona 27).

Suport krzyzowy przysunaé do pacjenta, az zobaczy sie rogdéwke badanego oka
na obrazie Scheimpfluga.

Rys. 6-1: Obraz Scheimpfluga (z lewej) i obraz teczdéwki (po prawej)

Wyostrzy¢ obraz teczéwki, przestawiajac dzojstik w kierunku do przodu lub do
tytu. Obraz jest najostrzejszy, gdy czerwona kropka na obrazie Scheimpfluga
dotknie czerwonej linii.

Skorygowac potozenie lewo-prawo urzadzenia (przesuwajac dzojstik w lewo lub
w prawo) oraz wysokos$¢ (obracajac uchwyt dzojstika).

Tymczasowa pozycja kofcowa zostanie osiagnieta wtedy, gdy zétta kropka
znajdzie sie na srodku krzyza nitkowego.
Pacjent powinien jeszcze raz mrugnaé, a
nastepnie szeroko otworzy¢ oko i juz wiecej
nie mrugac.

Prosze wprowadzi¢ ostatnie poprawki
dotyczace ustawienia urzadzenia.

Zaraz po osiggnieciu zadanej pozycji, na

srodku pierscienia pojawia sie czarny krzyz

z czterema czarnymi liniami po bokach.

= Urzadzenie automatycznie usuwa
pomiar.

W celu recznego wyzwolenia nacisngc¢ I@'

przycisk [Skan] (Scan) lub przycisk Return.
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@ Odtworzenie pomiaru z reczng aktywacjg moze by¢ niemozliwe.

15. Po zakonczeniu pomiaru pacjent moze wyjaé gtowe z podpdrki pod brode i czoto.
Po zakonczeniu pomiaru wyswietla sie ekran przegladowy.

16. Sprawdzi¢ jako$¢ pomiaru na podstawie specyfikacji jakosciowej — Rozdz. 6.6
“Sprawdzanie jakosci (QS) pomiardw i rozpoznawanie btedéw pomiarowych”
(strona 35).

6.6 Sprawdzanie jakosci (QS) pomiaréw i rozpoznawanie btedow
pomiarowych

Ocena za pomoca pola ,QS" pomaga oceni¢ jako$¢ pomiaru i rozpoznaé btedy
W procesie pomiarowym.

&

Wskazowka
Niezaleznie od jakosci pomiaru wszystkie badania sa automatycznie zapisywane.

Croeas | zmcenie

OK Pomiar prawidtowy i powtarzalny.
czerwony  Powtdrzy¢ pomiar

20ty Pomiar nie jest optymalny: Sprawdzi¢ wyniki pomiaréw! Klikng¢ w pole.

Jesli pole ,QS" jest podswietlone na zéto lub czerwono, nalezy sprawdzi¢ wartosci QS.

Klikna¢ pole ,QS", aby otworzy¢ rozszerzone specyfikacje jakosciowe.
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iy OCULUS - PENTACAM  bersichtsdarstellung
Patient Examination Display _Settings _External software

- a8 x
PG Print

75 oo T : —— Last Name: [05 Demo Screening -
o Seoment 652 First Name: [Regular Astigmatism m
D: [rew iris camera K
3725 Segment: 75" 255
Date of Birth 17.06.1982 Right
a2 Segment: 83-- 263 Eve 9 A0
Exam Date [1s122012 Time:  [11:35:44
5725 Segment: 91°-271° N

Ki:  [434D Astig:  [29D
= Q-val

K2 [463D @mmy 033
Axis: -

(stosp) P75 as: 0K

Pachy: x[mm] ylmm]

cFEm . o oo
OFtm . [ow . [w
FrAmm Ao [T
BSmm  PupilDic [8Imm
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Thinnest Locat.

Chamber Volume:

A C.Depth (Ext);
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Show. Fill [Corneal Thickness =l
Carnea Front 2 4
Comnea Back 2 3
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Lens Front 3 2
Lens Back 2 3
Scale 2 3

Cutout Width
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Cutout Pos 270" jl
Normalize Animate ] ] ; ] .

Rys. 6-1: Przycisk ekranowy ,QS” w ekranie przeglagdowym

17. Sprawdzi¢ wyniki pomiaru.
W razie watpliwosci nalezy powtorzy¢ pomiar.

r.' Examination Quality S pecification

Comea Front Cornea Front

Analysed Area 3 (=60 oK Analysed Area: 72% (>60)
Valid Data [QF]: 7% (35 0K Analysed Area 7.0mm: 100% (>90)
Lost Segments: 1 [«3] oK Vaiid Data (QF): 100% (>80)

Lost S ts: <1]
Lost Seg. Continuous: |1 [=2] oK il L) <

Lost Seg. Continuous: 1)
30 Madel D eviation: 9 [=14) oK

3D Model Deviation: (<14)

Comea Back
Cornea Back

Analysed Area, E5% [>50) oK Analysed Area: (>50)
Valid Data (QF): 96% [>90)  OK

Analysed Area 7.0mm: (>90)

1 <3 oK
Lost Seq. Continuous: |1 [=2] oK

Lost Segments

Valid Data (QF):

Lost Segments:

2D Model Deviation:  [21 [<14] 2D Model Deviation | Lost Seg. Continuous:

3D Model Deviation:
Alignment (<Y} 215 [<1000] DK

Alignment (XY): (<800)
Alignment (2], 171 [<1000) 0K

Alignment (2): (<1000)
Eve Movement: )| [=150) DOK

Eye Movement: (<150)

Complete:
3D Model Deviation !

Cancel

Rys. 6-2: Specyfikacje jakosciowe
dla skanowania

Rys. 6-3: Specyfikacje jakosciowe
dla pomiaru tomograficznego

Analizowany obszar ... Zmierzony obszar rogowki jest zbyt maty.

= Pacjent musi szerzej otworzy¢ oko. W razie potrzeby nalezy podtrzymacd
pacjenta, przytrzymujac goérna powieke.

36/74 Instrukcja uzytkowania Pentacam® i Pentacm® HR (10029158 / PL — Wer.05)



& oCcuULUs® 6 Przebieg pomiaru

Parametry QS

Dane wazne

Brakujace segmenty,
kolejne brak. segm.

Pozycjonowanie (XY)
Pozycjonowanie (Z)

Ruchy oka

CSP Fixation

Jesli wystapi btad, ...

... na obrazach Scheimpfluga nie mozna byto okresli¢ zadnych ciagtych punktow
danych, co czasami moze mie¢ miejsce w przypadku nieregularnych lub bardzo
zmetniatych rogéwek. W takim przypadku mozna spodziewac sie maksymalnej
wartosci z z6ttym ttem, nawet jesli pomiar zostanie powtdrzony.

Lub zZrédto swiatta otoczenia zaktdcito wykonywanie zdjecia.

= Catkowicie zaciemni¢ gabinet.

... pacjent mrugnat lub cien nosa jest zbyt duzy.

= Przed rozpoczeciem procesu pomiaru pacjent powinien jeszcze raz mrugnac,
a nastepnie unieruchomi¢ czerwong diode LED lub czarny pierscien
urzadzenia podczas procesu pomiaru bez mrugania.

= Jesli btad jest spowodowany zastonieciem linii kamery przez nos, nalezy lekko
obrdcic¢ gtowe pacjenta, aby nos znalazt sie z dala od kamery.

... urzadzenie zostato przesuniete podczas wyzwalania pomiaru.
= Powto6rzy¢ pomiar.

... pacjent nie ustawit sie prawidtowo wzgledem celu.

= Przed rozpoczeciem procesu pomiaru pacjent powinien jeszcze raz mrugnac,
a nastepnie unieruchomic czerwong diode LED lub czarny pierscien
urzadzenia podczas procesu pomiaru bez mrugania.

= Jedli ta wartos¢ lezy powyzej wartosci granicznej, pomiar trzeba powtorzyd.
W razie potrzeby poinformowac pacjenta, ze musi on wpatrywac sie w czarny
pierscien.

6.7 Konczenie pomiaru

18. Zamknac¢ okno za pomoca [Anuluj] (Cancel).
19. Zakonczy¢ biezacy pomiar lub rozpocza¢ pomiar nowego pacjenta, wybierajac
opcje z menu [Pacjent] (Patient) > [Nowy pacjent/Zakoncz] (New patient/end).

Program Pentacam® zostanie zamkniety. Nastapi powrét do zarzadzania danymi
pacjenta, gdzie mozna utworzy¢ lub wybraé nowego pacjenta.
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6.8 Pomiar tomograficzny

Pomiar tomograficzny za pomoca menu sekwencji tomograficznej opisanego ponizej
jest mozliwy wytacznie z licencja CSP Pro.

1. Otwarcie pomiaru tomograficznego w programie Pentacam ®:
Menu [Badanie] (Examination) > [Nowa sekwencja tomograficzna]
(New Tomography Sequence)
Wiacza sie niebieskie swiatto szczelinowe i otwiera sie ekran skanowania do
pomiaru tomograficznego.

2. Przygotowac pomiar, ustawi¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji i przeprowadzic
pomiar od — Rozdz. 6.1 "Przygotowania” (strona 31) do — Rozdz. 6.5
“Precyzyjne ustawianie i wyzwolenie pomiaru” (strona 34)

PATIENT: Test Test, 01.01.2001 AGE (TODAY): 23

7 - - Patient View:
~

Use QS K1 K2 CCT  ACD(ext)

v Automatic Release

4 3 2 1

Rys. 6-1: Ekran badania ,Tomografia”

jesli pole wyboru jest zaznaczone, pomiar uruchamia sie

[Automatyczna aktywacja] 3 . . .
1 I s . ggtﬁggjicgczme, gdy tylko pozycja bedzie wystarczajgco
2 [Start skanowania] (Start Scan)
3 [Wstecz] (Back)

Aktywowanie / dezaktywowanie pomiaru CSP Pro
4 [CSP Pro] — Rozdz. 6.9 “Pomiar CSP Pro” (strona 40)

(9]

Obraz Scheimpfluga na zywo

Parametry fotografowania m  Zastosowanie: Nalezy aktywowac to pole wyboru, aby
tomografii uzy¢ danych do petnej analizy sekwencji. Mozna wybrac
tylko jedno badanie na tryb badania dla catej analizy
sekwengji.

QS: Specyfikacje jakosciowe, patrz Rozdz. 6.6, strona 35.
K1: Ptaski promien zakrzywienia rogéwki

K2: Ostry promien zakrzywienia rogowki

CCT: (central corneal thickness) centralna grubos¢ rogowki
Glebokosé VK: Glebokosci przedniej komory

()}

7 Wybrany tryb pomiarowy
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= Sprawdzi¢ wynik badania na podstawie specyfikacji jakosciowej (— Rozdz. 6.6
“Sprawdzanie jakosci (QS) pomiardw i rozpoznawanie btedéw pomiarowych”
(strona 35)).

Po zakohczeniu pomiaru wyswietla sie ekran przegladowy.

PATIENT: Test Test, 01.01.2001 AGE (TODAY): 23

TOMOGRAPHY

Use QS K1 K2 CCT  ACD(exty |IRImage A Comeal Thickness

¥ Vv 441D 447D 598um 335mm

Pupil Diameter: N/A

@) CSP Pro + NewScan QS: OK

2 1
Rys. 6-2: Widok wynikéw pomiaru dla tomografii

1 Wartos¢ ,QS" dla specyfikacji jakosciowej
2 Przycisk ekranowy [+Nowe skanowanie] (+New Scan)
3 Pole wyboru [Use]

Wskazowka

Wszystkie badania sg zachowywane automatycznie, niezaleznie od jakosci pomiaru.

Poteas [zmaenie

OK Pomiar prawidtowy i powtarzalny.
czerwony Powt6rzy¢ pomiar

Z0tty Pomiar nie jest optymalny: Sprawdzi¢ wyniki pomiarow! Kliknaé w pole.

Jesli pole ,QS” jest podswietlone na zéHo lub czerwono, nalezy sprawdzi¢ wartosci
QS — Rozdz. 6.6 “Sprawdzanie jakosci (QS) pomiaréw i rozpoznawanie btedéw
pomiarowych” (strona 35)
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6.9 Pomiar CSP Pro

Podczas pomiaru CSP Pro mierzona jest nie tylko rogdéwka, ale takze cze$¢ twardowki.
Umozliwia to dopasowanie soczewek kontaktowych o wiekszej srednicy, takich jak
soczewki twardowkowe.

Aby wykonac¢ pomiar CSP Pro, nalezy postepowac w nastepujacy sposéb:

1. Przesuna¢ regulator ,CSP Pro” w prawo, aby aktywowac pomiar CSP Pro.
Domyslnie regulator jest zawsze wytaczony, co powoduje wykonanie pomiaru
tomograficznego.

2. Upewnic sie, ze pole wyboru [Automatycznie aktywowac] (Automatic Release)
jest aktywne.

3. Przygotowac pomiar, ustawi¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji i przeprowadzié¢
pomiar od — Rozdz. 6.1 "Przygotowania” (strona 31) do — Rozdz. 6.5
“Precyzyjne ustawianie i wyzwolenie pomiaru” (strona 34),

PATIENT: Test Test, 01.01.2001 AGE (TODAY): 23

CSP PRO z Patient View:

Use QS Coverage(1Smm):  Sag.H.(15mm):

® CSPPro <« Back Start Scan v Automatic Release

Rys. 6-1: Ekran badania ,CSP Pro”

1 [CSP Pro] przesunaé w prawo, aby aktywowac pomiar CSP Pro
2 Parametry fotografowania m  Zastosowanie: Nalezy aktywowac to pole wyboru, aby uzyé danych
CSP Pro do petnej analizy sekwencji. Mozna wybra¢ tylko jedno badanie na

tryb badania dla catej analizy sekwencji.
m  QS: Specyfikacje jakosciowe, patrz Rozdz. 6.6, strona 35.
m  Pokrycie (15 mm): Stopien pokrycia rogowki i twarddwki
w procentach.
m  Wys. strzatk. (15 mm): Wysokos¢ strzatkowa rogdéwki dla srednicy
15 mm.
3 Wybrany tryb pomiarowy = CSP Pro

4. Sprawdzi¢ wyniki pomiaréw w odniesieniu do specyfikacji jakosciowych —
Rozdz. 6.6 “Sprawdzanie jakosci (QS) pomiaréw i rozpoznawanie bteddéw
pomiarowych” (strona 35).
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Po zakonczeniu pomiaru wyswietla sie ekran przegladowy.

GA,01.01.2001 ALTER (HEUTE): 24
Rechts

CSP PRO

Use QS Abdeckung(15mm)  Sag.H. (15mm): Zusammenfassung Sean 1

Abdeckung (15 mm): [EZ] Abdeckung (20 mm): FIE Qs: 0K

C)—

7 \:
@

® CSP Pro

1 2 3 4 5 6 7
Rys. 6-2: Widok wynikéw dla pomiaru CSP Pro

Przycisk ekranowy [+Nowe skanowanie] (+New Scan)

Wartos¢ ,QS" dla specyfikacji jakosciowej

Wartos¢ dla catkowitego pokrycia

Wyswietlanie sumy wszystkich pojedynczych pomiaréw
Pojedynczy pomiar

Przycisk ekranowy [Dodaj pomiar] (Add measurment)

~N o AN =

Przycisk ekranowy [Powtdrzenie pomiaru] (Repeat measurement)

Wskazéwka
Wszystkie badania sg zachowywane automatycznie, niezaleznie od jakosci pomiaru.

Poieas [zmaenie

OK Pomiar prawidtowy i powtarzalny.
czerwony Powt6rzy¢ pomiar

70y Pomiar nie jest optymalny: Sprawdzi¢ wyniki pomiaréw! Klikna¢ w pole.

Jesli pole ,QS" jest podswietlone na z6tto lub czerwono, nalezy sprawdzi¢ wartosci
QS - Rozdz. 6.6 "Sprawdzanie jakosci (QS) pomiaréw i rozpoznawanie btedéw
pomiarowych” (strona 35)
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CSP PRO

PATIENT: Screenshots GA, 01.01.2001 AGE (TODAY): 24

Use QS Coverage(15mm):  Sag.H.(15mm): Summary View n Sean2

Coverage (15 mm) Coverage (20 mm): [Z2] 0 QS Blinking Error |

1@

i)

Missing comneal and scleral data

The measurement cannot be used due t§jmissing data and
must be repeated

@ CSP Pro QsS: Blinking Error ! Finish

1 2 3

Rys. 6-3: Komunikat o btedzie po pomiarze CSP Pro

Komunikat o btedzie
Przycisk ekranowy [fil] = Usuwanie pomiaru
Przycisk ekranowy [22] = Dodaj pomiar

wN_‘E

Jesli ocena QA pierwszego pomiaru nie jest wystarczajaca, aby uzy¢ go do oceny,
nalezy powtdrzy¢ pomiar:
1.  Klikng¢ [Powtérzenie pomiaru] (Repeat measurement).
Pomiar zostanie powtérzony, a poprzednie dane pomiarowe zostana
automatycznie usuniete.

Aby uzyskac dobry zasieg dla rogowki i twarddwki, konieczne jest tak mocne otwarcie
oka, aby zadany obszar pomiarowy nie zostat zastoniety przez powieki. Zalecamy
przytrzymanie gornej powieki za pomoca LidStick® lub alternatywnie diugiego
bawetnianego wacika. Pacjent moze ostroznie odciaggnac¢ powieke dolng palcem.

2. Klikna¢ [Dodaj pomiar] (Add measurment), aby doda¢ kolejny pomiar.
Obszar pokrycia kazdego pojedynczego pomiaru jest wyswietlany w innym
kolorze.
Na mapie pokrycia, pokrycie wszystkich poszczegdlnych pomiardéw jest
wyswietlane jeden na drugim.

3. Przeprowadza¢ kolejne badania az do uzyskania zadanego pokrycia; np.
kompletnego profilu twarddéwki rogowki.

4. W razie potrzeby nalezy usuna¢ pomiary z zéttym lub czerwonym QS.
Jest to rowniez konieczne w przypadku koniecznosci wykonania wiecej niz 4
pojedynczych pomiaréw w celu uzyskania >95% pokrycia.
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6 Przebieg pomiaru

PATIENT: S GA, 01.01.2001 AGE (TODAY): 24

CSP PRO

Use QS Coverage (15mm):  Sag.H.(15mm): Summary View

Coverage (15mm): 100% Coverage (20 mm): EEZY

® CSP Pro

Finish

1 2 3 4 5

Rys. 6-4: Pokrycie pojedynczych pomiaréw i catkowite pokrycie

Obszary pokrycia pojedynczych pomiarow Skan 1, Skan 2 i Skan 3 natozone na
siebie

Pomiar pojedynczy skan 1

Pomiar pojedynczy skan 2

Pomiar pojedynczy skan 3

Przycisk ekranowy [Gotowe] (Finish)

5. Aby zakonczy¢ pomiar CSP Pro, klikna¢ przycisk [Gotowe] (Finish).
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PATIENT: Screens A,01.01.2001 AGE (TODAY): 24

CSP PRO

Use QS Coverage (15 mm): Sag. H. (15 mm): ‘Summary View A Cornea Scleral Elevation
Comea BFS Radius: 7.87 mm
Scleral BFS Radius: 12 mm

v v, 100% 3884 ym Coverage (15 mm): 100% Coverage (20 mm): EETY

CSP Pro |+ New Scan QS: OK

1 2 2 3

Rys. 6-5: Ekran wynikdw z mapa wysokosci rogéwki i twarddwki

1 Parametry pomiaru CSP Pro

2 Obrazy Scheimpfluga
3 Mapa wysokosci
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7 Zarzadzanie danymi pacjentow

Po zakoniczeniu badania dane pacjenta z wynikami pomiaréw mozna
®  nazwac inaczej,
(= Rozdz. 7.5 "Zmiana nazwy danych pacjenta” (strona 47))
m  eksportowal
(= Rozdz. 7.6 "Eksportowanie danych pacjenta” (strona 47))
®  importowac
(= Rozdz. 7.7 "Importowanie danych pacjenta” (strona 49))
m  zapisac
(— Rozdz. 7.8 "Zabezpieczanie danych (tworzenie kopii zapasowej)” (strona 50))

Wiecej informacji na temat Zarzadzania danymi pacjentéw podano w Podreczniku
uzytkownika.

7.1 Uruchamianie Zarzadzania danymi pacjentow

Komputer i urzadzenie sg wiaczone, a system operacyjny uruchomiony.
1. Prosze kliknag¢ ikone Pentacam na pulpicie.
Pojawia sie interfejs uzytkownika zarzadzania danymi pacjentow.

=T
Patient: [~ Functions:
Last name: [6 Demo Comea NEW New Pentocom | _ sewess || 1 1
First name: |Assymetric KC & CXL Change I
9 it 0. B: [aarsz Search
l 1D Number: [<C OD: OS nomal. follow-up for LI
Pationt list: Previous examinations:
7| Firstname. Date of birth A # | Date Time. Device ES Type of
5 Demo Screening Assymetric Comea 05/01/1948 1 20/05/2008 09:22:17 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
5 Demo Screening Astigmatismus 05/09/1966 10 20/05/2008 09:20:37 Pentacam Right (25) 3D-Scar|
8 5 Demo Soreening Hyperopia 01/01/1958 B 29/03/2007 17:08:17 Pentacam Left 1251 2D-Sear 2
5 Demo Screening Thin Comea 15/04/1969 e 29/02/2007 17.06:09 Pentacam Right (25) 3D-Scar]
& Comea Comeal Warpage. Post RGP 18/02/1968 7 11/09/2006 16:54:36 Pentacam Left (25) 3D-Scar]
6 Comea Fuchs Dystrophie 01/09/1969 & 11/09/2006 16:53:03 Pertacam Right (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Comesl Wampage. Post RGP 18/02/1968 B 27/06/2006 10:22:47 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Comeal Wavefront 12/08/1970 4 27/06/2006 10:20:57 Pentacam Right (25) 3D-Sear|
6 Demo Comea Dsek 20/10/1524 2 09/05/2006 14:26:19 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Fuchs Dystrophie 01/09/1969 1 (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Intacs 15/03/1954
6 Demo Comea Intacs 23/04/1948
6 Demo Comea Intacs 24/12/1983
& Demo Comea Kerstoglobus 20111978
6D omea NEW 25/08/1972
& Demo Comea NEW 13/11/1947
7 ————— | 6 Demo Comea NEW Post Femto OD 01/01/1954
6 Demo Comea NEW! Ectasia After LASIK. Pre-post 30/06/1984 ]
7 Demo nis/Pupil Camera 15/03/1965
7 Demo nis,/Pupil Camera 09/01/1970 =}
4| 1 >

Rys. 7-1: Interfejs uzytkownika zarzadzania danymi pacjentow
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1

Obszar ,Funkcje”

Lista badan

Przycisk ekranowy [Skasuj
bad.] (Delete exam.)

Przycisk ekranowy [Skasuj
pac.] (Delete Patient)

Przycisk ekranowy
[Eksport] (Export)

Przycisk ekranowy
[Import] (Import)

Lista pacjentéw
Obszar ,Pacjent”

7.2 Tworzenie nowego pacjenta

1.

2.

Lista wszystkich dostepnych urzadzen
Ustawienia

Backup: — Rozdz. 7.8 “Zabezpieczanie
danych (tworzenie kopii zapasowej)”
(strona 50)

Zakoncz

wszystkie dotychczasowe badania dotyczace
wybranego pacjenta

— Rozdz. 7.6 “"Eksportowanie danych
pacjenta” (strona 47)

— Rozdz. 7.7 “"Importowanie danych pacjenta”
(strona 49)

Dane pacjenta

Nowy: — Rozdz. 7.2 “Tworzenie nowego
pacjenta” (strona 46)

Zmien

Wyszukaj

Nacisnac przycisk [Nowy] (New), aby utworzy¢ nowego pacjenta do zarzadzania

danymi pacjentow.

Wopisac nazwisko, imie i date urodzenia w oknie pacjenta.

Comment2:

Rys. 7-1: Dodawanie pacjenta

Opcjonalnie pacjentowi mozna tez nada¢ numer ID.

Wopisy zastosowac przyciskiem ekranowym [Zapisz] (Save).
Nowo utworzony pacjent pojawia sie na liscie pacjentow i zostaje wybrany

automatycznie.

7.3 Wybor istniejgcego pacjenta

Na liscie pacjentdw po lewej stronie ekranu w kolejnosci alfabetycznej sg podani

wszyscy dotychczas przebadani pacjenci.
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Patient list

Lastname:

Firstname

Date of bith

Commert1

Mustermarn

Amne

23.11.1986

Demo

Normal

25011966

Demao

Nomal

17.11.1976

Patient

31121960

Patiert

20051926

Patient

13.01.1950

09121964
05.09.1933

Rys. 7-1: Lista pacjentéw

1.  Wybrad pacjenta z listy pacjentéw.
lub
Nacisnac¢ przycisk [Wyszukaj] (Search) i wpisa¢ nazwisko, imig, numer
identyfikacyjny lub date urodzenia poszukiwanego pacjenta.

2. Klikna¢ nazwisko poszukiwanego pacjenta, aby przenies¢ dane do okna
.Pacjent”.
W oknie po prawej stronie wyswietli sie wéwczas lista wszystkich
dotychczasowych badan tego pacjenta.

7.4 Rozszerzone wyszukiwanie pacjenta: Pole wyboru [Rozszerzone]
(Extended)

= Aktywowac pole wyboru [Rozszerzone] (Extended).
Wyswietlajg sie dodatkowe parametry wyszukiwania, dotyczace np. poprzednich
badan. Procedura jest taka, jak po wpisaniu nazwiska pacjenta.

-~ Patiert.

— I
First name [
Dat.o.B [Pz 2201

= oo | ==

1D Number | > Btendea

Commertt: |

Comment2: I
Exam date: 22122011
Device

=] [Fiz2122011

L4 <l

Type of exam

Infotext

Invert result

Rys. 7-1: Rozszerzone wyszukiwanie

7.5 Zmiana nazwy danych pacjenta

Po utworzeniu dane pacjentéw mozna zmieniac.

= Nacisnaé przycisk ekranowy [Zmien] (Change).
Pole edycji danych pacjenta sg odblokowane, kursor przeskakuje do pola
,Nazwisko" (Last name).

= Zmieni¢ wpisy w poszczegdlnych polach.
= Nacisnaé przycisk ekranowy [Zapisz] (Save).

7.6 Eksportowanie danych pacjenta

Dane mozna eksportowac np. po to, aby skierowac¢ dane pacjenta i badania do

innego lekarza.

1. Zaznaczy¢ pacjenta i ewentualnie dodatkowo jedno z badan na odpowiedniej
liscie.
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2. Nacisnac przycisk ekranowy [Eksport] (Export) ponizej listy pacjentow. Pojawi sie
nastepujgce okno dialogowe:

Export patient data: E‘
1 e
* Single file (U12) Falder: MU B (e AT ) J —_— 2
.
" Folder
" Control unit
" Other Merniory required: 2,34 MB (2.450.010 Bytes]
4 ¥ Including Bitrmaps
Expait Cancel | 3

Rys. 7-1: Okno dialogowe ,Eksportowanie danych pacjenta”

1 Wybdr miejsca zapisu

2 Przycisk ekranowy [...]

3 Przyciski ekranowe [Anuluj] i [Eksport]

4 Mozliwosci wyboru eksportowanych danych

Opcje importu i eksportu danych sa wstepnie zdefiniowane w obszarze ,Ustawienia”,
patrz tez Podrecznik uzytkownika.

W zaleznosci od ustawien, nie trzeba wykonywaé wszystkich krokéw roboczych

(np. wybiera¢ katalogu).

3. W, Cel" (1) wybra¢, w jaki sposdb maja zosta¢ wyeksportowane dane.

Zalecamy wyeksportowac dane pacjentdw poprzez opcje ,Pojedyncze dane (U12)".

4. Nacisnag¢ przycisk ekranowy [...] (2).

5. W wyswietlonym oknie dialogowym nalezy wybra¢ folder lub plik, do ktérego
maja zosta¢ wyeksportowane dane pacjenta.

6. Wprowadzi¢ nazwe i miejsce docelowe zapisywanego pliku.

7. Nalezy upewni¢ sie, ze wybrano [Including bitmaps].

8. Klikna¢ na [Eksportuj] (Export).
Dane pacjenta i badania zostana zapisane w okreslonym miejscu docelowym.

Dane zapisane na dysku twardym mozna wystac jako zatacznik wiadomosci e-mail.

Warunki transferu danych do innego komputera:

®  Na drugim komputerze musi by¢ zainstalowany program Pentacam®. Jesli
aktualizuje sie program na komputerze Pentacam ® (nadawcy), to trzeba zrobic
to samo na drugim komputerze (odbiorcy).

= Upewnic sig, ze komputer jest potaczony z lokalna siecig, kontrolowana przez
Floating License Key lub ze pojedynczy License Key jest przypisany do
komputera, aby badania mozna byto analizowac w sposéb interaktywny.
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7.7 Importowanie danych pacjenta

Jesli dane pacjenta sg przekazywane np. na nosniku danych USB, mozna je
zaimportowac.

Wirusy komputerowe moga by¢ przyczyna utraty danych.

NiebezpieczehAstwo utraty danych spowodowane wirusami komputerowymi
0 = Przed importem sprawdzi¢, czy nosnik danych nie jest zawirusowany.

1. Nacisna¢ przycisk ekranowy [Import]. Pojawi sie nastepujace okno dialogowe:

X
1 =S
& Folder Foider: | | | 2
U2 ™ Remove source files
€1 Corirol urit:
3
Seach: [ T Machoass ot | canest |

|
Rys. 7-1: Okno dialogowe ,Import"

Wybér zrédta danych

Przycisk ekranowy [...]
Lista badan
Przycisk ekranowy [Import] (Import)

U A W N =

Lista pacjentéw

patrz tez Podrecznik uzytkownika.

= W zaleznosci od ustawien, nie trzeba wykonywaé wszystkich krokéw roboczych
(np. wybiera¢ katalogu).

@ Opcje importu i eksportu danych sg wstepnie zdefiniowane w obszarze ,Ustawienia",

2.  Wybrac opcje (1), w ktdrej znajduja sie dane zrodtowe (,Folder” lub ,U12").

@ Zalecenie: Dane pacjentow importowaé poprzez opcje ,U12".

3. Nacisnac przycisk ekranowy [...] (2).
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4. W oknie dialogowym wybra¢ katalog lub plik, w ktérym znajduja sie dane
pacjenta.

5.  Wybdr potwierdzi¢ przyciskiem [OK] lub [Otwérz] (Open).

6. W dolnej czesci okna dialogowego sg wyswietlani znalezieni pacjenci oraz
przynalezne badania.

7. Nacisngc przycisk ekranowy [Import] (4), aby zaimportowaé dane.
Dane staja sie dostepne w systemie zarzadzania danymi pacjentéw.

7.8 Zabezpieczanie danych (tworzenie kopii zapasowe))
Powinno sie regularnie zabezpiecza¢ dane pacjentéw i badan. Gdyby doszto do
utraty danych, za pomoca tej funkcji mozna zrekonstruowaé dane na podstawie
wczesniej wykonanej kopii zapasowej. Poniewaz w zaleznosci od objetosci zbioru
danych wykonywanie kopii zapasowej moze trwac przez pewien czas, powinno sie ja
wykonywac wtedy, gdy komputer i urzadzenie nie sg potrzebne.
Wskazowka
0 Niebezpieczenstwo utraty danych spowodowane wirusami komputerowymi
Wirusy komputerowe moga by¢ przyczyna utraty danych.
= Przed sporzadzeniem kopii zapasowej sprawdzi¢, czy no$nik danych
(zewnetrzny twardy dysk, pamiec¢ USB itd.) nie jest zawirusowany.
Dla zabezpieczania danych za pomocg Zarzadzania danymi pacjentéw obowigzuja
0godlne zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa. Pliki zapasowe zawsze powinny by¢
zapisywane w oddzielnym systemie (np. na dostarczonej pamieci USB o
wystarczajacej pojemnosci).
7.8.1  Zabezpieczanie danych
1. Nacisnac¢ przycisk ekranowy [Backup] w gérnej prawej czesci zarzadzania
danymi pacjentow. Pojawi sie nastepujace okno dialogowe:
[® Backup
Backup Restore 1
:
5 - Save Restore ! 2
bdwpdmoy: [ .| ree: s
Rys. 7-1: Okno dialogowe ,Backup"
1 Wybér danych przewidzianych do zabezpieczenia
2 Przycisk ekranowy [Zrekonstruuj] (Restore)
3 Wskazanie dostepnej ilosci pamieci
4 Katalog kopii zapasowej i przycisk ekranowy [...]
5 Przycisk ekranowy [Zabezpiecz] (Save)
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7 Zarzadzanie danymi pacjentow

2.

Zdecydowad, czy zabezpieczone maja zosta¢ wszystkie dane, czy tez tylko
zmienione.

rekordy danych.

@ Zarzadzanie danymi pacjentdéw zaznacza wewnetrznie wszystkie zabezpieczane

Gdy wybierze sie opcje ,Tylko zmienione lub nowe dane", zabezpieczone zostana
tylko te rekordy danych, ktére nie zostaty zabezpieczone w poprzedniej kopii

zapasowej.

3. Nacisngac przycisk ekranowy [...] z prawej strony pola ,Katalog kopii zapasowej"
(4).

4. W oknie dialogowym wybra¢ katalog lub plik, do ktérego maja zostac
skopiowane dane.

5.  Wybor potwierdzi¢ przyciskiem [OK].

6. Nacisnac przycisk ekranowy [Zabezpiecz] (Save) (5), aby skopiowaé dane.

Wybrane dane zostaja zapisane w wybranym katalogu.

7.8.2  Odtwarzanie danych

Po utracie danych mozna je z powrotem wczyta¢ do Zarzadzania danymi pacjentow
z wezesniej wykonanej kopii zapasowe;.

1.
2.

w

Nacisnac¢ przycisk ekranowy [...].

W oknie dialogowym wybrac katalog, w ktérym znajduja sie zabezpieczone
dane.

Wybér potwierdzi¢ przyciskiem [OK].

Nacisngc przycisk ekranowy [Zrekonstruuj] (Restore) (2), aby wczytaé dane.
Wszystkie dane z odpowiedniego katalogu zostaja przeniesione do systemu
zarzadzania danymi pacjentéw.

7.8.3  Automatyczne tworzenie kopii zapasowe;j

Poza recznym wykonywaniem kopii zapasowej istnieje mozliwos$¢ automatycznego
tworzenia takiej kopii przy zamykaniu Zarzadzania danymi pacjentéw. Koniecznych
do tego ustawien dokonuje sie w obszarze "Ustawienia”, patrz Podrecznik
uzytkownika.
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8 Czyszczenie, dezynfekcja i obstuga techniczna

Sterylizacja urzadzenia nie jest potrzebna.

= Przestrzegad zalecen z opisow produktow czy instrukgji uzytkowania srodkéw i
urzadzen stosowanych do pielegnacji i czyszczenia kamery albo jej akcesoriow.

2 Kamery Pentacam® nie czysci¢ agresywnymi, zawierajacymi chlor, $cierajacymi
czy ostrymi srodkami do czyszczenia.

8.1 Interwaty czyszczenia, dezynfekgji i konserwacgji

Potozyc¢ swiezy papier na podpdrce pod brode lub zdezynfekowad

RZE podporke pod brode, jesli papier nie jest uzywany

Przed kazdym uzyciem Zdezynfekowaé podpédrke pod czoto

Co miesiac Wyczysci¢ urzadzenie (obudowa, szczelina oswietlajgca)
Co miesiac Wykonywanie pomiaru testowego

Co 2 lata lub

00 25 000 pomiaréw Konserwacja przez serwis OCULUS lub autoryzowanego sprzedawce

8.2 Materiaty eksploatacyjne

Papierowa podktadka na 400 arkuszy, nr art. 65313
podporke pod brode

LidStick® 2 rolki, kazda po 100 szt., na art. 77502
Chusteczki mikrozid ® sensitive wipes premium
dezynfekujace Firma Schiilke & Mayr GmbH

rézne wielkosci opakowan: np. 2x 50 sztuk w miekkim
opakowaniu, nr art. 59882

8.3 Czyszczenie

Ostroznie

A NiebezpieczeAstwo porazenia pradem elektrycznym, jesli na czas wykonania tych prac
Pentacam® nie zostanie na wszystkich biegunach odtgczona od sieci elektrycznej.
2  Wylaczy¢ Pentacam®, Rozdz. 4.6, strona 24.

= Przed czyszczeniem wyciagnac wtyczke sieciowa z gniazda. W tym celu chwytac
za wtyczke, nie ciggnac za kabel.

Potrzebne materiaty:

m  srodek do czyszczenia powierzchni plastikowych o wtasciwosciach
antystatycznych

m  $rodek do czyszczenia powierzchni lakierowanych: mieszanka rownych czesci
spirytusu i wody destylowanej, ewentualnie z kilkoma kroplami zwyktego ptynu
do mycia naczyh
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®  miekka, niestrzepiaca sie, sucha szmatka
B 0Czyszczone sprezone powietrze

8.3.1 Czyszczenie obudowy

= Powierzchnie obudowy najlepiej czysci¢ miekka szmatka i antystatycznym
srodkiem do czyszczenia.

= Przy uzyciu mieszanki do czyszczenia powierzchni lakierowanych zetrzec
ewentualne resztki z takich powierzchni.

8.3.2  Czyszczenie podporki pod brode i czoto

= Zwrdci¢ uwage, aby do zadnego z otwordw urzadzenia nie dostata sie
jakakolwiek ciecz.

= Podpodrke pod brode i czoto czysci¢ roztworem mydta (jesli s3 mocno
zanieczyszczone, uzy¢ alkoholu).

= Uzywad niestrzepigcej sig, zwilzonej szmatki.

8.3.3  Czyszczenie szczeliny oswietlajacej
Optyka Swiatta z lampy szczelinowej i soczewka przed kamera sa elementami

precyzyjnymi i niewytrzymatymi na nacisk. Jej powierzchnia jest wrazliwa na
zarysowania.

Uszkodzenie optyki z powodu niewtasciwego czyszczenia
0 = Do czyszczenia szczeliny oswietlajacej nie uzywac szmatek lub innych srodkéw

czyszczacych.

=  Srodek szczeliny ostroznie przedmuchuije sie tylko oczyszczonym sprezonym
powietrzem.

= Soczewke przed kamera z najwyzsza ostroznosciag czysci¢ niestrzepiaca sie,
suchg szmatka.

8.4 Dezynfekcja

= Uzywad Sciereczek dezynfekujacych do wyrobéw medycznych.
Zalecenie, patrz — Rozdz. 8.2 "Materiaty eksploatacyjne” (strona 52).

Roztwor dezynfekujacy rozpryskiwany bezposrednio na powierzchnie urzadzenia

moze jg uszkodzic.

= Roztworem najpierw spryska¢ szmatke, nie rozpylac¢ bezposrednio na
urzadzenie.

0 Uszkodzenie urzadzenia wskutek dziatania roztworu dezynfekujacego

Podporke pod czoto dezynfekowaé po kazdym uzyciu.
Jesli na podporce pod brode nie uzywa sie papieru, dezynfekowaé podporke
pod brode po kazdym uzyciu.

4
2>
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8.5 Wykonywanie pomiarow testowych

Urzadzenie przed dostawa jest testowane i kalibrowane w zaktadzie OCULUS.
OCULUS zaleca rowniez przeprowadzanie regularnych pomiaréw testowych.
= Test rozpoczyna sie od pomiaru ludzkiego oka.
Wykonac¢ przynajmniej 5 kolejnych pomiaréw dla kazdego oka.
Obliczy¢ srednig arytmetyczna i zanotowaé wartosci.
= Raz w miesigcu nalezy przeprowadzi¢ pomiary (jak opisano powyzej) tego
samego oka.
= Nastepnie poréwnad srednig arytmetyczng z poczatku pomiaréw z aktualna
wartoscia.

Ponizsza tabela opisuje zakres tolerancji pomiedzy wynikiem pomiaru poczatkowego
a wynikiem pomiaru aktualnego:

Zakres tolerangji

Tomografia Podstawowy +/- 0,2 dpt
HR +/- 0,1 dpt
Pachymetria +/- 10 um

Jesli réznica miedzy wartoscia wyjsciowa a aktualnym pomiarem wykracza poza
zakres tolerancji, prosze sie skontaktowac z naszym serwisem lub autoryzowanym
sprzedawca.

8.6 Konserwacja

Aby utrzymaé wysoka precyzje pomiarowa urzadzenia, OCULUS zaleca, aby co roku
lub co 25 000 pomiaréw zleca¢ przeprowadzenie prac konserwacyjnych.
Oprogramowanie urzadzenia bedzie powiadamiaé uzytkownika o zblizajacej sie
konserwacji na réozne sposoby:

m W oknie codziennych wskazan
Service is due! Please contact your local distributor.

1N

m W ustawieniach, patrz I

Podrecznik uzytkownika Setvice due: 12.2014 (24994 Measurements)
Data nastepnego serwisu lub
liczba przeprowadzonych &l
badan

® W menu skanowania:
jako informacje z Quit ‘

wyprzedzeniem

(3 miesigce WCZGShIeJ) Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

lub
gdy nadejdzie termin serwisu. . |

I Service is due! Please contact your local distributor.
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m  Podczas badania (jest ono
zapisywane) obok pola QA

pojawia sie wskaznik. QS- @ |_
- )

= Nalezy skontaktowac sie z serwisem OCULUS lub lokalnym sprzedawca w celu
umowienia wizyty serwisowe;.

8.7 Mocowanie papieru na podporce pod brode

Aby umiesci¢ nowy papier na podpérke pod brode, postepowal w nastepujacy

sposob:
o nooes
1

Mocowania
— 3

2 Papierowa podktadka pod brode

3 Podpérka pod brode
Rys. 8-1: Mocowanie papierowej podktadki pod brode

1. Zdjac¢ oba mocowania z podpdrki pod brode.
Umiesci¢ nowy papier podpérki pod brode. Otwory w papierze i podpérce pod
brode musza by¢ wyréwnane.

3. Przetozy¢ oba mocowania przez papier i podpdrke pod brode.
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9 Usuwanie btedow

A

Ostroznie

Nieprawidtowe usuwanie usterek moze spowodowac obrazenia os6b lub
uszkodzenie urzadzenia.
>

Jesli nie mozna usunac usterki, nalezy oznaczy¢ urzadzenie jako ,nieczynne”
i skontaktowac sie z serwisem lub autoryzowanym sprzedawca.

Dane kontaktowe:

m  Telefon (w pilnych przypadkach): +49 641 2005-800
Przygotowad aplikacje TeamViewer i podac nastepujace informacje:
m  Numer klienta
m  Numer seryjny
m  Wersja oprogramowania
m  Opis bledu
m  Podjete juz dziatania
m  E-mail: service@oculus.de
Przestac te same informacje.
m W razie potrzeby uzupetnic o: Pliki U12, zdjecia
m  Duze pliki mozna przestaé za posrednictwem serwisu WeTransfer.
9.1 Podstawowe dziatania majace na celu usuniecie btedu

Dziatanie

Ponowne
uruchomienie

Kontrola pofaczen
wtykowych

Kontrola ustawien
zasilania

Kontrola portéw USB
Kontrola bazy XY

L 20 20 20 7 7 D 2 N

v

Wytaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku wigczania/wytaczania.
Odczeka¢ 15 sekund.
Wiaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku wigczania/wytgczania.

Sprawdzi¢, czy wszystkie kable sg prawidtowo podtaczone.

Sprawdzi¢ potaczenie wtykowe miedzy kablem Y a zasilaczem.
Sprawdzi¢ potaczenie wtykowe miedzy kablem Y a komputerem.
Sprawdzi¢, czy uzywany jest przedtuzacz USB. Musi to by¢ kabel typu
repeater.

Sprawdzi¢, czy uzywany jest aktywny hub USB (z wtasnym zasilaniem).

Przejs¢ do ustawien systemowych.

Wytaczy¢ opcje [Aktywuj szybki start (zalecane)] (Activate quick start).
Przejs¢ do Menedzera urzadzen.

Klikna¢ zaktadke [Zarzadzanie energia] (Power Management).
Dezaktywowac opcje [Komputer moze wytaczyé to urzadzenie w celu
oszczedzania energii] (Allow the computer to turn off this device to save
power).

Wymieni¢ porty USB w komputerze.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest prawidtowo osadzone na bazie XY.
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9.2 Czynnosci zwigzane z usuwaniem usterek specyficzne dla danego
urzadzenia

Sprawdzi¢, czy kontrolka na zasilaczu
Zasilacz bez napiecia Swieci sie. Jesli nie, podtaczy¢ napiecie
do zasilacza.

Sprawdzi¢, czy kabel sieciowy jest
poprawnie wtozony do gniazda
w Pentacam ™.

Kabel sieciowy Pentacam® nie
jest prawidtowo wiozony

w menu skanowania (Rozdz. 6,
Po uruchomieniu programu strona 30) widoczne jest niebieskie
Pentacam® otwiera sie okno Swiatto z lampy szczelinowe;j.
dialogowe: ,Brak komunikacji

7 Pentacam® 1. wtyk USB jest poprawnie wtozony.

Wytaczy¢ Pentacam®, zrestartowac
komputer. Gdy zarzadzanie danymi
pacjentow stanie sie znéw aktywne,
Problemy z oprogramowaniem/  wiaczy¢ Pentacam®. Przy uruchamianiu
ze sprzetem programu Pentacam ® musi sie pojawi¢
komunikat ,Load Bootloader”.
Skontaktowac sie z serwisem lub swoim
autoryzowanym sprzedawca.
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10  Transport, przechowywanie i utylizacja

Przed transportem i/lub przechowywaniem urzadzenia trzeba je umigjetnie
zdemontowac i zapakowac.

Ostroznie
A Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego transportowania i przechowywania

2>

Unika¢ uderzen, wstrzasdw i zanieczyszczen.

= Unika¢ wysokich temperatur i wilgoci.

= Nalezy ostroznie transportowac urzadzenie.

= Urzadzenia nie przenosi¢ za dzojstik.

= Skfadowad urzadzenie w warunkach spetniajacych wymagania.
= Unikac bliskosci grzejnikdw i wilgoci.

10.1  Warunki przechowywania

Temperatura otoczenia -10°C - +55°C
Wilgotnos¢ wzgledna wigcz. z kondensacja 10% — 95%
Cisnienie powietrza 700 hPa — 1060 hPa

10.2  Warunki transportu

Temperatura otoczenia -40°C - +70°C
Wilgotnos¢ wzgledna wigcz. z kondensacja 10% - 95%
Cisnienie powietrza 500 hPa - 1060 hPa
10.3 Demontaz
1. Zakonczy¢ aktualne badanie.

2.

Whytaczy¢ urzadzenie.
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10 Transport, przechowywanie i utylizacja

3. Odfaczyc kabel od komputera é ]
i zasilacza. %a
4. Odkreci¢ potaczenie Srubowe kabla ’S,
Y i $ciaggnad je.

Ciagnac przy tym tylko za
wtyczke, nie za kable.

Rys. 10-1: Wycigganie kabla Y

104  Utylizacja

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/EC Parlamentu Europejskiego i Rady oraz z ustawa
Republiki Federalnej Niemiec o wprowadzaniu do obrotu, wycofywaniu z obrotu
i przyjaznej dla  Srodowiska utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego, stary sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy oddawac
w punktach recyklingu - nie wolno go wyrzuca¢ z domowymi odpadami.

2 Pentacam® utylizowa¢ prawidtowo zgodnie z przepisami prawa.
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11 Warunki gwarancji i serwis

Warto zapoznac sie z naszymi Ogolnymi Warunkami Handlowymi (OWH) na naszej
stronie internetowej www.oculus.de
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12 Dane techniczne

Czes$¢ pomiarowa

Zakres pomiarowy

Kamera
Zrédho $wiatta

Predkos¢

Liczba analizowanych
punktéw pomiaru

Wymiary, szer. x gt. x wys.
Ciezar

Pentacam®

cyfrowa kamera CMOS

niebieskie diody LED (475 nm,
bez UV)

50 zdje¢ w 2 sekundy? , kazde
zdjecie z 500 sfotografowanymi
punktami pomiaru

maks. 25.000

275 x 320 - 400 x 500 - 530 mm
7,2 kg©

Pentacam® HR
cyfrowa kamera CMOS

niebieskie diody LED (475 nm,
bez UV)

100 zdje¢ w 2 sekundy®, kazde
zdjecie z 2760 sfotografowanymi
punktami pomiaru

maks. 138.000

275 x 320 - 400 x 500 - 530 mm
7.8 kg©

Obraz catego odcinka przedniego z zastosowaniem Scheimptlug

a.
b.  Doktadny skan rogéwki
c) Cigzar bez bazy

Pentacam® Pentacam® HR
Zakrzywienie 3-38 mm 3-38 mm
9-99 dpt 9 -99 dpt
Doktadnos¢ + 0,2 dpt + 0,1 dpt
Odtwarzalnos¢ + 0,2 dpt + 0,1 dpt
Odstep roboczy 80 mm 80 mm
Zasil
AMAE T Zasilacz HEMG49-5240210-7 (05150150)
Przytacze sieciowe 100 — 240 V AC
Czestotliwos¢ 50/60 Hz
Pobdér mocy, maks. 85 VA
Napiecie wyjsciowe 24V DC
Bezpieczniki zintegrowany odtacznik przepieciowy
Zasilanie elektryczne NEOlaEE 24V DC
Maks. pobdér mocy Pentacam® 35W
Pentacam ®HR 35W
Zywotnosé . . .
Oczekiwana zywotnosc¢ do 10 lat
Klasyfikacja
Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym 2
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym Typ B
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Wymagania IT

Wersja
oprogramowania

Oznakowanie CE

Woyposazenie IT (komputer, monitor itp.) musi spetnia¢ wymagania IEC 62368-1.

Zalecana specyfikacja komputera Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,

Windows® 11, Intel® HD Graphics

Pentacam® Oprogramowanie Od wersji 1.34

Informacje na temat wersji oprogramowania dostepnej w urzadzeniu mozna znalez¢
w menu [Pomoc] (Help) > ,Informagje...".

C€

0123

Urzadzenie jest produktem klasy lla.

Procedura oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR), zatgcznik 1X,
sekgje lilll.
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Zatacznik

A

Kompatybilnosc elektromagnetyczna (EMC)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja szczegdlnym srodkom bezpieczehnstwa
pod wzgledem EMC i nalezy je instalowaé oraz eksploatowa¢ zgodnie ze
wskazéwkami EMC z dotgczonej dokumentacji.

Urzadzenia OCULUS sa przystosowane do pracy w otoczeniu profesjonalnych
urzadzen medycznych, np. w gabinetach lekarskich lub klinikach, ale nie w poblizu
aparatury chirurgicznej HF i nie w pomieszczeniach medycznego systemu
elektrycznego do obrazowania rezonansu magnetycznego z ekranowaniem HF.

Urzadzenia i systemy OCULUS nie wymagaja szczegdlnych srodkdéw ostroznosci.

&

Uwaga

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF moga wptywac¢ na
medyczne urzadzenia elektryczne i pogarszac¢ jego wydajnos¢.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym,

w ktérym wielkosci zaktdcajgce wysokiej czestotliwosci sa kontrolowane. Klient lub

uzytkownik urzadzenia moze pomoc uniknaé zaktdcen elektromagnetycznych,

przestrzegajac minimalnych odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi

urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci (nadajnikami)

a urzadzeniem, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej

mocy wyjsciowej urzadzen telekomunikacyjnych.

= Przenos$ne urzadzenia telekomunikacyjne wysokiej czestotliwosci (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny
by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
urzadzenia. W przeciwnym razie wydajnos$¢ urzadzenia moze ulec pogorszeniu.

Definicja minimalnej jakosci roboczej lub istotne cechy wydajnosciowe

m  Drobne usterki analogowej kamery urzadzenia (nieznaczne szumy
wyswietlanego obrazu) podczas badania sa dopuszczalne, poniewaz nie maja
wplywu na diagnoze, terapie i nadzoér.

m  Krétkie migotanie oswietlenia urzadzenia podczas badania jest dopuszczalne,
poniewaz nie majg wptywu na diagnoze, terapie i nadzor.

m  Krétkotrwate przerwanie potaczenia USB podczas badania jest dopuszczalne,
poniewaz nie ma to wptywu na diagnoze, terapie i nadzor.

Ostroznie

Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i przewodow niewyspecyfikowanych przez
OCULUS moze powodowac podwyzszong emisje lub obnizaé odpornos¢ na

zaktocenia Pentacam®.

2 Uzywad tylko akcesoriow, przetwornikow i przewodow wyspecyfikowanych
przez OCULUS.
= Akcesoridw, przetwornikow i przewoddw wyspecyfikowanych przez OCULUS nie

nalezy uzywac z urzadzeniami innymi niz Pentacam®.

Aby osiagna¢ zgodnos¢ z wymaganiami IEC 60601-1-2, nalezy uzywac nastepujacych
urzadzen, akcesoriow, przetwornikow i przewodow:
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70700 10037829 Pentacam®
70900 10010403 Pentacam®HR
05200320 Kabel z wtyczka, standard UE 25 m
05200210 Kabel z wtyczka, standard US 25m
(110 V)
05150150 Zasilacz HEMG49-5240210-7 24V, 2,1 A
70002 10040099 Med. Secure Isolator 2m
B Dyrektywy i deklaracja producenta:

Elektromagnetyczna emisja zaktdcen

promieniowanie elektromagnetyczne, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabela 1

Kamera Pentacam® produkgji firmy OCULUS jest przeznaczona do eksploatacji w nizej podanym $rodowisku

elektromagnetycznym. Uzytkownik Pentacam® powinien zapewni¢, zeby byta ona uzywana w takim
srodowisku.

Pomiary emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy
zaktocen

Emisje HF Grupa 1 Urzadzenie korzysta z energii wysokiej czestotliwosci
wedtug CISPR 11 wyfgcznie na swoje wewnetrzne potrzeby. Dlatego tez

jego emisja wysokiej czestotliwosci jest bardzo niska
i jest nieprawdopodobne, zeby doszto do zakt6cen
sasiednich urzadzen elektrycznych.

Emisje HF wedtug CISPR 11 Klasa B

Emisja wyzszych Klasa A
harmonicznych wedtug
IEC 61000-3-2

Emisja wahan napiecia/ spetniono
migotania wedtug IEC
61000-3-3
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Elektromagnetyczna odpornos¢ na zaktocenia, IEC 60601-1-2

Kontrole odpornosci na
zaktdcenia

Wytadowania statyczne (ESD)
wedtug IEC 61000-4-2

Szybkie zaktocenia impulsowe
typu burst wedtug IEC 61000-4-4

Napiecia udarowe (Surges) wg
IEC 6100-4-5

Spadki napiecia, krotkotrwate
przerwy i w razie wahan napiecia
zasilania wedtug

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne dla
czestotliwosci zasilania (50/60
Hz) wedtug IEC 61000-4-8

IEC 60601-
poziom
kontrolny

£ 6 kV
Wytadowanie
stykowe
+ 8 kV
Przerwa
powietrzna

+ 2 kV dla
przewodow
sieciowych

+ 1 kV dla
przewodow
wejsciowych i
wyjsciowych

+ 1 kV Napiecie
przeciwbiezne
+2kV
Napiecie
wspotbiezne

< 5% U;

( > 95% spadek
U.) dla 2 okresu

40% U (60%
spadek U;) dla
5 okresow

70% U,

(30% spadek U;)
dla 25 okresow

<5% U,

(> 95% spadek
U:)na5s

3 A/m

Poziom
zgodnosci

£ 6 kV
£+ 8 kV

+1kV
+ 2 kV

< 5% U,

(> 95% spadek
U.) dla 2 okresu

40% U (60%
spadek U;) dla 5
okresow

70% U,

(30% spadek U-)
dla 25 okresow

<5% U,

(> 95% spadek
U:)na5s

3A/m

Komentarz: U, to prad przemienny przed uzyciem poziomu kontrolnego

Srodowisko
elektromagnetyczne -
dyrektywy

Podtoga powinna by¢
wykonana z drewna lub betonu,
albo pokryta ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtoga
jest pokryta materiatem
syntetycznym, poziom
wilgotnosci wzglednej
powinien wynosi¢ co najmniej
30%.

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadaé
typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Jakos$¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym

Jesli uzytkownik Pentacam®
wymaga ciaggtego dziatania
réwniez podczas przerw w
doptywie energii elektrycznej,
zaleca sie, aby Pentacam®
zasila¢ z zasilacza awaryjnego
lub akumulatora.

Pola magnetyczne dla
czestotliwosci sieciowej
powinny odpowiadac¢ typowym
wartosciom wystepujacym w
srodowisku biznesowym lub
szpitalnym.
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Elektromagnetyczna odpornos¢ na zakiocenia, IEC 60601-1-2

Kontrole
odpornosci na
zaktdcenia

Przewodzone
zaktocenia HF
wedtug IEC
61000-4-6

Emitowane
zaktocenia HF
wedtug IEC
61000-4-3

Komentarz 1:
Komentarz 2:

IEC 60601- Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy
poziom kontrolny  zgodnosci

Przenosne i mobilne urzadzenia radiowe
wiacznie z przewodami nie powinny by¢
uzywane w odstepie mniejszym od Pentacam®
niz zalecana odlegtos¢ ochronna, obliczona na
podstawie rownania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadawania.

Zalecana odlegtosc ochronna:

3 Vskut Vekut = 3V -3 5 -

Od 150 kHZ d = I P

do 80 MHz _(V1)_[

3V/m E=3V/m -3 51

od 80 MHz d = | == |./P dla80MHz do 800 MHz
do 2,5 GHz L(E1)-

d = [—l—}Jﬁ dla 800 MHz do 2,5 GHz
(E1)

gdzie P to moc znamionowa nadajnika

w watach (W) zgodnie z informacjami od
producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ ochronna w metrach (m).

Zgodnie z testem przeprowadzonym na
miejscu (a), natezenie pola stacjonarnych
nadajnikéw radiowych powinno by¢ dla
wszystkich czestotliwosci mniejsze niz poziom
zgodnosci (b).

W sasiedztwie urzadzen z ponizszym znakiem
graficznym mozliwe sa zaktécenia:

(@)

Dla 80 Hz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Podane wytyczne moga nie obowiagzywac dla wszystkich przypadkéw. Rozchodzenie
sie parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpgji i odbi¢ od budynku,
przedmiotow i ludzi.
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Elektromagnetyczna odpornos¢ na zakiocenia, IEC 60601-1-2

a. Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, np. stacji bazowych telefonii komérkowej i przenosnych
urzadzen radiokomunikacji ladowej, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz
nadajnikéw nie da sie wczesniej doktadnie okresli¢. Aby ustali¢ srodowisko elektromagnetyczne pod katem
nadajnikéw stacjonarnych, konieczne jest przeprowadzenie studium lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie

pola w lokalizacji, gdzie jest uzywana Pentacam® przekracza podany poziom zgodnosci, nalezy obserwowat

Pentacam®, aby potwierdzi¢ dziatanie zgodne z przeznaczeniem. W przypadku zauwazenia niezwyktych
cech wydajnosci konieczne moga by¢ dodatkowe Srodki, jak np. zmiana ustawienia lub inne miejsce

uzytkowania Pentacam®.
b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci ochronne miedzy przenosnymi i mobilnymi

urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci a Pentacam®, IEC 60601-1-2

Kamera Pentacam® jest przeznaczona do eksploatacji w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
wielkosci zaktocajgce wysokiej czestotliwoéci sa kontrolowane. Uzytkownik Pentacam® moze pomdc unikngé
zaktocen elektromagnetycznych, przestrzegajac podanych nizej minimalnych odlegtosci miedzy przenosnymi
i mobilnymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci (nadajnikami) a urzadzeniem, w
zaleznosci od mocy wyjsciowej urzadzenia telekomunikacyjnego.

Odlegtos¢ ochronna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w m

Moc znamionowa od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika W d=12VP d=1.2VP 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

Dla nadajnikéw, ktérych maksymalna moc znamionowa nie zostata podana w powyzszej tabeli, zalecana
odlegtosc¢ ochronng d w metrach (m) mozna okresli¢, stosujac rownanie podane w odpowiedniej kolumnie,
gdzie P oznacza maksymalna moc znamionowa nadajnika w watach (W) zgodnie z informacja podana przez
producenta nadajnika.

Komentarz 1: Dla 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Komentarz 2: Podane wytyczne moga nie obowigzywac dla wszystkich przypadkéw. Rozchodzenie sie
parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbi¢ od budynku, przedmiotéw i ludzi
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C Schemat podtaczenia

Pentacam®
Pentacam® HR

Med. secure isolator

Zasilacz
(05150150)

Komputer stacjorfarny

O  Przytacze sieciowe
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D Karta informacyjna zasilacza HEMG 49-5240210-7 (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
B MEET MEDICAL STANDARDS IEC60601-1
& ITE STANDARDS IEC60950-1

EMI MEET EN 55011 & ENS55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVEL YV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264 Vac.

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

TIEC60950-1, 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.

c“ Us @ e

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 33A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0vVde 33A
HEMG49-5240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vde 2.1A
HEMG49-S240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
J—
©
—
DT8 125.00 [4.92]
‘ol 4 N
2 0
o, LED
=
—
©
\ J

DT?

32.50 [1.28]
S
FH
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E Instrukcja integracji z siecig IT

Wedtug IEC 60601-1, urzadzenie wraz z podtagczonym komputerem i pracujagcym na

nim oprogramowaniem urzadzenia tworzy programowalny medyczny elektryczny

system (PEMS).

Nalezy w petni przestrzega¢ — Rozdz. 2.3 “Wskazéwki dotyczace

cyberbezpieczenstwa” (strona 14).

Nalezy przestrzegac ponizszych wskazéwek odnosnie integracji PEMS z siecia IT:

Celem integracji PEMS z siecia IT moze by¢:

Uzyskanie licencji z lokalnego serwera licencyjnego

Zapisywanie i odczytywanie danych badan z lokalnego dysku sieciowego

Drukowanie

Eksport danych

DICOM-Workflow

Wymagane wlasciwosci sieci IT, z ktéra ma zosta¢ zintegrowany PEMS:

m  Preferowane potaczenie LAN to kablowe

m  Sie¢ IPv4

m  Szybka sie¢ Ethernet (co najmniej 100 Mbit/s)

Wymagana konfiguracja sieci IT, z ktéra ma zosta¢ zintegrowany PEMS:

m  Licencja: Wymagane otwarte porty: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Zapisywanie, drukowanie, eksportowanie danych: udostepnienie plikow i
drukarki dla sieci Microsoft (SMB 3.0 lub wyzsza - wymagany otwarty port: 445]

m  Klasa zapisu DICOM = PACS

m  Klasa DICOM Worklist Management Service (Modality Worklist Server)

Techniczne specyfikacje potaczenia sieciowego z PEMS, w tym specyfikacje

bezpieczenstwa danych:

®m  Przeczytal rozdziat dotyczacy cyberbezpieczenstwa (= Rozdz. 2.3 "Wskazowki
dotyczace cyberbezpieczenstwa” (strona 14)) .

m  Patrz instrukcja obstugi ,Floating License Key — zarzadzanie licencjami dla opgji
oprogramowania”

m  Patrz specyficzny dla urzadzenia opis interfejsu DICOM

Planowany przeptyw informacji miedzy PEMS, siecia IT i innymi urzadzeniami

w sieci IT oraz planowany routing przez sie¢ IT

m  Przekazywanie licengji z lokalnego serwera licencyjnego do PEMS i odwrotnie

m  Zapisywanie i eksport danych do lokalnego dysku sieciowego oraz wczytywanie
z lokalnego dysku sieciowego

m  Wydruk na lokalnej drukarce

Lista sytuacji niebezpiecznych, wynikajacych z faktu, ze sie¢ IT nie jest w stanie

udostepni¢ funkcji niezbednych do realizacji celu integracji PEMS z siecia IT:

utrata danych

nieprawidtowy transfer danych

uszkodzenie danych

nieprawidtowe tymczasowe przyporzadkowanie danych

nieoczekiwany odbiér danych

dostep oséb nieupowaznionych

Instrukcja uzytkowania Pentacam® i Pentacm® HR (10029158 / PL — Wer.05) 71/74



12 Dane techniczne & OoCcCuULUS®

niezidentyfikowanymi do tej pory zagrozeniami dla pacjentdéw, operatoréw lub oséb
trzecich.

Organizacja odpowiedzialna powinna te zagrozenia zidentyfikowac, przeanalizowac,
ocenic i kontrolowad.

@ Podfaczenie PEMS do sieci IT, w ktérej pracuja inne urzadzenia moze skutkowad

P&zniejsze zmiany w sieci IT moga skutkowac kolejnymi zagrozeniami i moga
wymagac¢ dodatkowych analiz.
Za zmiany w sieci IT uwaza sie:

®  zmiany konfiguracji sieciowej

m  podiaczenie dodatkowych urzadzen do sieci
m  odtgczenie elementdow od sieci

m  aktualizacja urzadzen podtaczonych do sieci
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