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Informéacie o tomto navode na obsluhu ﬁz OCULUSsS®

Informacie o tomto navode na obsluhu

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR (High Resolution) bolo vyrobené
a testované podla prisnych kritérii kvality.

Spravne pouzivanie zariadenia je nevyhnutné pre bezpecnu prevadzku.

Pred zacatim pouzivania zariadenia sa preto dokladne oboznamte s obsahom

tohto navodu na obsluhu. Venujte zvlastnu pozornost’ bezpe¢nostnym

pokynom.

s Oba produkty OCULUS Pentacam® a Pentacam® HR maju v podstate
rovnaky koncept obsluhy.

= Tento navod na obsluhu popisuje spravu Udajov pacienta, predvolené
nastavenia v programe Pentacam ™ a postup merania.

/ . ® ’ . v v .
=  Doplnkoveé funkcie Pentacam = HR su prislusne oznacene.

m Informéacie, ktoré presahuju ramec obsluhy, najdete v referencnej
pouzivatelskej prirucke pre zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR.

V désledku vyvoja mézu existovat mensie odchylky medzi tu uvedenymi
obrazkami a skutoc¢ne dodanym zariadenim.

Ak mate akékolvek otazky alebo chcete ziskat” dalSie informacie o svojom
zariadeni, zavolajte nam, poslite nam e-mail alebo fax. Nas servisny tim je vam
k dispozicii.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo polozky: 10018941
Revizia: 02
Zverejnenie: 16. 3. 2022

Zariadenie OCULUS je certifikované podla normy DIN EN ISO 13485, ¢im
predstavuje vysoky kvalitativny Standard v oblasti vyvoja, vyroby,
zabezpecenia kvality a servisu celého dodavatelského programu.

EN IS0 13485
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& OoCcuULUs® 1 Rozsah dodavky

1 Rozsah dodavky

Vyhotovenie:

m  Pentacam® 70700
= Pentacam® HR 70900
Zakladna x-y 70480
Upinacia doska 78050
Ozubené tyce 027051701004
Kryt 027051701005
Klzna doska 017051701007
Papier na opierku brady 65313
Opierka brady a cela 70518
Balik prislusenstva Pentacam® / Pentacam® HR, 78005
pozostavajuci z: 05150150
= Sietovy zdroj 017070000006
= Krycie rdsko, cierne 10001961
= Navod na umyvanie 027075000004
= Dr6tena spona 05520010
= Sesthranny skrutkovac

Navod na obsluhu G/70700/SK 0322 Rev02
Pouzivatelska prirucka B/70700/.../sk
Instalacia softvéru S1/50000/.../sk
Dalie prislusenstvo:

m  Prachovy kryt 026010005001
m  Balik pevnych diskov 70005
m Y kabel s galvanickou izolaciou 2 m 017090000052
m  Predlzovaci kabel pre Y kdbel 4 m 10002173
= Napéajaci kabel pre EU 05200320
= Napajaci kabel pre Svajciarsko 05200322
= Napadjaci kabel pre Argentinu 05200323
= Napajaci kabel pre USA 05200210
= Napajaci kabel pre Velkud Britaniu 05200211
»  Napdjaci kabel pre Australiu 05200212

Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev0?2) 1/73



1 Rozsah dodavky & OoCcCuULUS?

Softvérovy modul Objednavacie cislo

Zakladny softvér Pentacam®, pozostavajuci z: 70725
m  Plavajuci licencny klu¢ 77900

vrat. navodu SI/77900/.../sk
®= Licencia na prezeranie Pentacam® 70768
m  Softvérovy modul Fast Screening Report 70927
m Datovy USB kltu¢ Pentacam® 017090901001

Volitelne dostupny softvér Objednavacie cislo

IOL Calculator (len Pentacam® HR) 70110
Softvér na prisposobenie kontaktnych SoSoviek vratane 70726
Fourierovej analyzy

3D plOL simulacny softvér a progndza starnutia (len Pentacam® HR) 70928
Belin/Ambroésio Enhanced Ectasia Display 70728
Holladay Report a EKR65 Detail Report 70729
PNS a 3D analyza katarakty 70727
Opticka denzitometria rohovky 70926
CSP Report 70781
Modul DICOM PACS 70718
Licencny balik Katarakta, pozostavajuci z: 70820

m  Softvér na kataraktu
m  PNS a 3D analyza katarakty
m  Zernikeova analyza

Licencny balik Refraktiv, pozostavajici z: 70810
m  Softvér Refraktiv
m  Opticka denzitometria rohovky

Vyhradzujeme si pravo na zmeny v rozsahu dodavky v ramci
neustaleho technického vyvoja.

= Ak v ramci dorucCovania zistite poskodenie pri preprave,
reklamujte poskodenie ihned’ u prepravnej spolo¢nosti.

2 Nechajte si potvrdit’ Skodu na prepravnom liste, aby bolo
mozné reklamaciu riadne vybavit.

Dalsie informacie o preprave najdete v Kap. 17, strana 53.

2/73 Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev02)



& OoCcuULUs® 2 Piktogramy

obrazovke ,Nastavenia-Vseobecné” (sprava udajov
pacienta).

m  Verzia softvéru programu Pentacam® / Pentacam® HR sa
zobrazuje v menu [Pomocnik], polozka menu ,0O...".

= Minimalne rozliSenie obrazovky displejov Pentacam® je
1280 x 720 pri velkosti textu 100 %.

E m  Verzia softvéru na spravu Udajov pacienta sa zobrazuje na

2 Piktogramy

Piktogramy na zariadeni Piktogramy na obale

i " Vyrobca Trieda © .+, Chrante pred
M |:| ochrany T vlihkostou
i * Datum vyroby IPXX  Krytie " ° Prepravujte len
&I T T vertikalne
c 62 Conformité [ ~ Cislo vyrobku i " Krehké
S européenne !
Dodrziavajte I ° Sériové cislo Preprave  Pripustny teplotny
@ navod na obsluhu @ /ﬂ/ rozsah pre prepravu
Likvidacia s Medical skladov. Pripustny teplotny
E domovym device i " rozsah pre
odpadom /ﬂ/ skladovanie
zakazana - :
. Aplikovana cast B Upozornenie Obmedzenie vlhkosti
” /N
(21) ABCDEFG123456789 Priklad: Cislo UDI, pozostavajuce Tlak vzduchu,
& z UDI-DI (identifikacia zariadenia) obmedzenie
>
¥ UDI-PI (identifikator produktu)
el strojovo ¢itatelny maticovy kéd

Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev0?2) 3/73



3 Strukttra dokumentéacie ﬁz ocuLus®

3

’ ol OCULUS Optikgeréte GmbH |
Minchholzh&auser Str. 29
& 35582 Wetzlar « GERMANY

ocuLus Made in Germany  2016-09-05
Pentacam® HR

[REF] 70900 c €

[SN] 70900 1001 6106
) 70900 1001 6106

24VDC 2,1A ﬁﬁ @ P20 | &
Use only OCULUS N

\_Power supply! No. 05150150 (01) 0404958400026 |

Obr. 2-1: Piktogram (priklad: Pentacam® HR)

Strukttra dokumentacie

So zariadenim Pentacam® / Pentacam® HR dostavate sandn
s roznou dokumentéciou:

= Navod na obsluhu: V tomto dokumente je podrobne
popisana konstrukcia zariadenia. Dalej v ndvode na obsluhu
najdete zakladneé informacie o manipulacii so spravou udajov
pacienta, ako aj vsetky bezpecnostné informacie o pouzivani
zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR.

Upozornenie

Vsetky bezpecnostné pokyny pre pouzivanie zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR su popisané iba v navode na
obsluhu zariadenia. Preto je pred pouzitim zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR povinné, aby ste si precitali cely
navod na obsluhu a porozumeli jeho obsahu.

4/73

m  Pouzivatel'ska prirucka: V pouzivatelskej prirucke su
uvedené vsetky moznosti vySetrovacieho
a vyhodnocovacieho softvéru, ako aj dalSie informacie
o sprave Udajov pacienta.

= Struény navod: V tomto dokumente je popisany priebeh
merania vo forme kontrolného zoznamu. Tento dokument
vam ma poskytnut podporu pri vykonavani merani, aby ste
nezabudli na délezité pracovné kroky, a tym sa mohli
vysledky merania spravne vyhodnotit.

= Instalacia softvéru: Navod na instalaciu softvéru popisuje,
ako nainstalovat’ softvér zariadenia Pentacam® /
Pentacam® HR a prislusné ovladace.

Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev02)



& OoCcuULUs® 4 Bezpecnostné pokyny

Ak pracujete s plavajucim licencnym kltd¢om, prislusny navod
popisuje, ako moOzete zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR
pouzit' v ramci siete.

4 BezpecCnostné pokyny

4.1 O tomto navode
Pozorne si precitajte navod na obsluhu.

Vo

Navod na obsluhu starostlivo uschovajte v blizkosti
zariadenia.

= Dodrziavajte zakonné predpisy na prevenciu Urazov.

411 Pouzité piktogramy

Upozornenie
A Oznacuje moznu nebezpecnu situaciu, ktord moze viest k lahkym
) fyzickym zraneniam alebo materialnym Skodam.

Poznamka

Oznaluje situacie, ktoré moézu viest k chybnym vysledkom
vySetrenia, pokyny pre aplikaciu a uzitocné alebo ddlezité

informacie.
Oznacuje dodatocné informacie o vyrobku alebo manipuldcii
@ s nim, ktorym je potrebné venovat osobitni pozornost’.

> Tento symbol oznacduje cesty menu a zobrazenia
obrazovky. Priklad vyvolania nového vysetrenia:

Pentacam® / Pentacam® HR > Vysetrenie > Nové
to znamena:

= Na paneli s menu vyberte menu ,VySetrenie”.
2 Vyberte polozku menu ,Scan” (Skenovat).

Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev0?2) 5/73



4 Bezpecnostné pokyny ﬁz OoCcCuULUS?

4.2 Bezpeclnostné pokyny na pouzitie

Upozornenie
A/\ Zranenie 0s6b alebo materialne skody v désledku nespravnej
obsluhy

- Dodrziavajte nasledujlice bezpecnostné pokyny.

Zranenie 0sob alebo materialne skody v dosledku zmien
zariadenia, ktoré ohrozuju bezpecnost’

> Toto zariadenie a prislusny zdvihaci stél sa bez povolenia
vyrobcu nesmuU upravovat. Zmeny alebo Upravy moze
vykonavat' iba servis spolo¢nosti OCULUS a autorizovani
predajcovia.

Akykolvek vazny incident suvisiaci s vyrobkom nahlaste vyrobcovi
(vigilance@oculus.de) a prislusnému organu ¢lenského statu,
v ktorom mate vy a/alebo vas pacient sidlo.

Informacie pre obsluzny personal

- Zabezpecte, aby sa zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR

pouzivalo iba na klinikach a oftalmologmi a optikmi:
(vyskoleny personal atd").
Z tohto dovodu moézu zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR
pouzivat iba osoby, u ktorych je mozné na zaklade ich
vedomosti, vzdelania a praktickych skdsenosti zarucit’ spravnu
manipulaciu.

Informacie o preprave a skladovani

Dodrziavajte informacie v Kap. 17, strana 53.

Informacie o instalacii a pripojeni

= Zariadenie Pentacam® /Pentacam® HR modze nastavovat
a pripajat’iba spolo¢nost' OCULUS alebo autorizovany predajca.

> Nepouzivajte zariadenie Pentacam® /Pentacam® HR vo
vlhkych miestnostiach a ani ho tam neumiestiujte.

- Zabrante kvapkaniu, prddeniu a striekaniu vody v blizkosti
zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR a uistite sa,
ze ziadna kvapalina nemoOze vnikndt do zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR. Preto do blizkosti zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR neumiestnujte ziadne nadoby
naplnené tekutinou.

= Zariadenie Pentacam® /Pentacam® HR prevadzkujte iba
v miestnostiach pouzivanych na lekarske Ucely, ak su tieto
nainstalované v sulade s predpismi VDE 0100-710.

6/73 Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev02)
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Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev0?2)

4 Bezpecnostné pokyny

Neprevadzkujte ~ dodané  zariadenia v  prostredi
s nebezpecenstvom vybuchu, v pritomnosti horlavych
anestetik a prchavych rozpustadiel, ako je alkohol, benzin
a podobne.

Umiestnite zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR tak, aby
bola sietova zastrcka lahko dostupna. To vam ulahdi
odpojenie od siete pri pripadnych udrzbarskych pracach.

Na pripojenie elektrickych konektorov nepouzivajte velku
silu.

Ak pripojenie nie je mozné, skontrolujte, Ci zastrcka pasuje
do zasuvky.

Ak zistite akékolvek poskodenie zastrckového spojenia,
nechajte poskodenie opravit’ v nasom servise.

Pouzivajte iba zariadenie Pentacam® /Pentacam® HR,
ktoré je spravne pripevnené k prislusnému zdvihaciemu
stolu.

Nemontujte Pentacam® / Pentacam® HR na vySetrovaciu
jednotku, aby ste zachovali funkénost'.

Informacie tykajuce sa prostredia pacienta

Prostredie pacienta je priestor, v ktorom méze dojst ku kontaktu

medzi pacientom a akoukolvek ¢astou systému alebo medzi
pacientom a inou osobou, ktora prichadza do kontaktu so
systémom.

7/73



4 Bezpecnostné pokyny

8/73

& OCcCuULUS®

V blizkosti pacienta pouzivajte zariadenia, ktoré spifiaji normu
IEC 60601-1. Ak sa ma pouzit' viacnasobna zasuvka alebo
zariadenie, ktoré nesplna normu IEC 60601-1, pouzite oddelovaci

transformator.
_ - 4 - = ~ -
4 N
/ \
/ 1,5m \
/ \
/ \
’ |
! |
| |
‘ [
\ I
\ /
\ 1,5m /
\ /
/
N v
~ ~

Obr. 4-1: Prostredie pacienta

Informacie o obsluhe zdravotnickeho elektrického systému

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR a pripojeny pocitac

tvoria zdravotnicky elektricky systém (ME systém) podla normy

IEC 60601-1. Ked' pripojite dalsie zariadenia, ako napriklad

tlaciaren, toto zariadenie sa stava sucastou zdravotnickeho

elektrického systému.

- Uistite sa, ze vSetky zariadenia zdravotnickeho elektrického
systému spifiaji poziadavky normy IEC 60601-1 alebo
IEC 60950-1.

Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev02)
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4 Bezpecnostné pokyny

Informacie o prevadzke

2>

7

Pred prvym pouzitim: Nechajte spolo¢nost” OCULUS alebo
autorizovaného predajcu ukazat vam, ako pouzivat
zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR.

Nikdy nepouzivajte poskodené zariadenie Pentacam® /
Pentacam® HR.

Pouzivajte zariadenie Pentacam® /Pentacam® HR iba
s nami dodanym originalnym prislusenstvom a v perfektnom
technickom stave. Pouzivajte iba napajaci zdroj uvedeny
v rozsahu dodavky.

Nezakryvajte vetracie otvory.

Nedotykajte sa pacienta a zariadenia sucasne.

Uistite sa, Ze sa zariadenie nemoze prevratit, napriklad tak, ze
sa on opriete alebo si nan sadnete.

Neumiestiujte zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR
vratane batérie alebo kabla na zariadenia generujuce teplo,
vykurovacie telesd (napr. radiatory), mikrovinné rary
a podobne.

Zariadenie prevadzkujte len vtedy, ak ste porozumeli navodu
na obsluhu.

Informacie o udrzbe

Na zachovanie vysokej presnosti merania zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR spoloc¢nost’ OCULUS Optikgerate
GmbH odporuca vykonat' servis kazdé 2 roky alebo kazdych

25 000 merani. Zobrazi sa prislusné hlasenie.

Ak sa vyskytne chyba, ktoru nedokazete odstranit, oznacte
zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR ako nefunkcné
a kontaktujte nas servis.

Informacie o demontazi a likvidacii

2>

2>

Pri odpajani elektrickych spojeni netahajte za kabel, ale za
prislusné zastrcky alebo skrutkoveé spoje.

Zariadenie zlikvidujte v sulade s pravnymi predpismi.

Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev0?2) 9/73



4 Bezpecnostné pokyny

ﬁz OCcCuULUS®

Informacie o elektrickej bezpecnosti

A

Upozornenie

Zranenie 0s6b alebo materialne skody v désledku nespravnej
urovne zabezpecenia

Spojenie zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR s nelekarskymi
elektrickymi zariadeniami (napr. zariadeniami na spracovanie
udajov) na vytvorenie zdravotnickeho elektrického systému
nesmie viest k Urovni bezpecnosti pre pacienta nizsej, ako je
Uroven normy IEC 60601-1. Ak su v désledku spojenia prekrocené
pripustné hodnoty zvodovych prddov, musia byt zavedené
ochranné opatrenia vratane odpajacieho zariadenia.

> Uistite sa, ze spojenie s nelekarskymi zariadeniami
je vykonané spravne.

= PouZivajte iba napajaci zdroj uvedeny v rozsahu dodavky.

> Pouzivajte iba pocita¢, ktory spifia 3pecifikicie uvedené
v tomto navode na obsluhu, Kap. 20, strana 57.

Pouzitie viachasobnej zasuvky

Zranenie 0s6b alebo materialne skody v désledku nebezpecnej
viacnasobnej zasuvky

Ak na pripojenie zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR

pouzivate viacnasobnu zasuvku, musite dodrziavat nasledujice

pokyny:

= Viacnasobnu zasuvku pouzivajte v sulade s poziadavkami
normy IEC 60601-1, odsek 16.

2 Neumiestnujte viacnasobnu zasuvku na podlahu.

= Pouzite najviac jednu viacnasobnu zasuvku.

= K tejto viacnasobnej zasuvke pripajajte iba zariadenie
Pentacam® / Pentacam® HR a pripadne prislusny pocitac.

Ak pouzivate viacnasobnu zasuvku, musi byt napajana cez

oddelovaci transformator.

Ak pre zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR pouzivate novy
pocita¢, musite si nechat’ skontrolovat’ elektrickd bezpecénost.
Obratte sa s tym na servis spolo¢nosti OCULUS.

10/73
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Upozornenie
(A} Elektromagneticka kompatibilita (EMC/kabel)

Zranenie 0sOb alebo materidlne Skody v  dosledku
elektromagnetického rusenia

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia
moézu ovplyvnit' zdravotnicke elektrické zariadenia, Kap. 27,
strana 60.

> Zabezpecte, aby prenosné a mobilné vysokofrekvencné
komunikacné zariadenia nesposobovali elektromagneticky
sum.

= Odporucanie: Dodrzujte minimalnu vzdialenost 4 m. Ak je
vzdialenost’ mensia, musite sa uistit, ze zariadenie
Pentacam® / Pentacam® HR funguje spravne.

4.3 Kyberneticka bezpecCnost

Samotné zariadenie nie je urcené na pripojenie k internetu alebo
inej sieti, alebo prenosnému médiu prostrednictvom
prepojeného pocitaca, pretoZe zariadenie na svoje fungovanie
nevyzaduje sietové ani internetové pripojenie.

Pouzivatelia, ktori pripajaju pocitace sparované so zariadenim na
internet alebo inu siet’ na akykolvek iny Ucel, su zodpovedni za to,
aby sa tak dialo kontrolovanym sp6sobom.

Zodpovednost' za udaje:

Samotné zariadenie nie je urcené na pripojenie k internetu, iba
k pocitacu. Na fungovanie nepotrebuje internet.

Pocas pouzivania zariadenia sa nepripajajte na internet. Povazuje
sa to za nespravne poutzitie.

Ak pripojite pocitac k internetu na iné Ucely, zodpovedate

za zabezpeclenie bezpecnosti Udajov.

Bezpecnost zariadenia

Zodpovednostou autorizovaného pouzivatela je zabezpecit, aby
zariadenie Pentacam® AXL Wave nezostalo odomknuté alebo
inak nezabezpecené, ked sa nepouziva, aby sa zabezpecilo,

Ze neopravneny lekarsky, odborny alebo inak neschvaleny
personal nemohol ziskat' pristup k elektronicky chranenym
zdravotnym informaciam (ePHI).
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Zodpovednost pouzivatela

Pouzivatelské mena alebo hesla sa nesmu zdielat’ s kolegami ani
inymi osobami, a to ani vtedy, ked to zakon a smernice
poskytovatela umoznuju prezerat’ si rovnaky typ informacii
(napr. dvaja operatori, ktori kontroluju rovnaké vzorky pacientov).

Obsluha ma pristup k elektronicky chranenym zdravotnym
informaciam pacienta a nesmie robit  fotky, snimky obrazovky ani
obrazky (napr. pomocou iného zariadenia) akychkolvek
informacii zobrazenych prostrednictvom zariadenia.

Obsluha by do zariadenia nemala zadavat Ziadne identifikacné
Udaje. VSetky Udaje v zariadeni by mali byt anonymizované a mali
by sa vztahovat k ID vzorky, a nie k pacientovi.

Nahlasenie narusenia bezpecnosti zariadenia alebo osobnych
udajov

Prevadzkovatelia musia kontaktovat svoje miestne IT oddelenie a
nahlasit” akékolvek podozrenie alebo potvrdené narusenie
pouzivatelskych Uctov a akékolvek iné narusenie osobnych
udajov alebo bezpecnosti.

Obnova narusenych uctov alebo zariadeni

Ak sa UcCty povazuju za narusené, dojde ku strate zariadeni alebo

sa zisti neopravneny pristup ¢i podozrenie nan, spravcovia IT siete

zdravotnickej organizacie uzamknu a upravia kritéria

prihlasovania pouzivatelov a vydaju nové prihlasovacie Udaje,

aby pouzivatelovi umoznili bezpecny pristup k svojmu uctu.

Nedostupna sluzba

Pouzivatelia by mali nahlasit' IT oddeleniu svojej miestnej

zdravotnickej organizacie nedostupné sluzby alebo zakazany

pristup k informaciam.

Bezpecnostné opatrenia

= Pri pouzivani zariadenia dodrZiavajte nasledujuce
bezpeCnostné opatrenia na zvySenie kybernetickej
bezpeclnosti. V pripade potreby kontaktujte svojho spravcu:

Bezpecnostné opatrenia na kontrolu pristupu k pocitacu

= Zabezpecte pocita¢ heslom (napr. pri Starte operacného
systému Windows).

= PouZivajte zlozité heslo. Dobré heslo pozostava z 6smich
znakov a nenachadza sa v ziadnom slovniku. Okrem toho by
malo obsahovat Cisla a Specialne znaky.

2 Ako heslo nepouZivajte meno ani nazov zariadenia (napr.
.Pentacam”).

> Heslo pravidelne mente.

7

Nezapisujte si heslo na pristupnom mieste.
= Poutzivajte r6zne hesla pre réznych pouzivatelov.
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4 Bezpecnostné pokyny

= Aktivujte si Setric obrazovky a pouzivajte moznost, ktora

2>

vyzaduje opatovné zadanie hesla, ked Setric obrazovky
skonci.

Vyberte primerany cas, kedy sa ma Setri¢ obrazovky spustit,
ked' je softvérova relacia neaktivna (napr. 10 minut).
Vhodné nastavenie Casu by malo brat do Uvahy trvanie
vySetrenia, pocet pacientov, dobu medzi vysetreniami,
pouZzivanie iného vybavenia vo vySetrovacej miestnosti,
viacerych pouzivatelov atd.

Ked' opustite pracovisko, uzamknite pocitac (klavesova
skratka: klaves s logom Windows + L)

Bezpecnostné opatrenia, ak je pocitac pripojeny k sieti LAN
alebo internetu

>

>

Ak pripojite pocitac k sieti LAN alebo internetu, zodpovedate
za zabezpecenie bezpecnosti Udajov.

Na pripojenie pocitaca k sieti uprednostiujte kablové
pripojenie.

Ak aj napriek tomu pouzivate WiFi pripojenie, uistite sa, Ze su
pouzité vhodné metddy zabezpedenia (napr. Sifrovanie
WPA2/AES — Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ Encryption
Standard - so silnym sietovym kltcom).

Odporucame pouzit branu firewall (softvérovu alebo
hardvérovu).

Dodrziavajte informécie o integréacii do siete IT (Kap. 21.5,
strana 68).

Poznamka

Dodrziavajte tiez ustanovenia, pokyny a odporucania Spolkového
Uradu pre bezpecnost' informacnych technoldgii na ochranu

kritickych infrastruktur.

s bezdrétovymi technologiami, ako napr. bezdrétové USB.

E Nepouzivajte zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR
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Pouzitie v sulade s uréenim

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR robi snimky predného
segmentu oka. To zahffha rohovku, zrenicu, prednu komoru
a Sosovku oka. Vyhodnocuje sa:

tvar rohovky,

analyza podmienok SoSovky (nepriehladna krystalicka
Sosovka),

analyza komorového uhla,

analyza hibky prednej komory,

analyza objemu prednej komory,

analyza prednych a zadnych kortikalnych zakalov,

analyza umiestnenia katarakty (jadrovej, subkapsularnej
alebo kortikalnej) pomocou skrizenych snimok Strbin
pomocou denzitometrie,

hrabka rohovky.

Zamyslané lekarske pouzitie

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR je indikované ako
pomo&cka pri vySetrovani roznych ocnych chordb, ako su, ale nie
vylucne, nasledujuce vysetrenia:

>

L2 2 2 A

klasifikacia a priebeh keratokonu,

skoré ektatické choroby,

kvantifikacia optickej hustoty rohovky,
kvantifikacia optickej hustoty Sosovky,

glaukom s uzavretym uhlom,

podpora planovania pre vnutroocné sosovky (IOL).

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR sa mbze pouzivat' len
na Ucel uvedeny v tomto navode na obsluhu.

2>

Dodrziavajte vyssie uvedené bezpecnostné pokyny.
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Kontraindikacie

nie s zname

Mozné vedlajsie ucinky

Paobraz,
bolest hlavy,
zavrat,
slziace odi.

Zamyslani pouzivatelia

5 Pouzitie v sulade s uréenim

Zabezpeclte, aby sa zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR
pouzivalo iba na klinikach a oftalmolégmi a optikmi: vyskoleny
personal (atd’).

Skupina pacientov

Deti od 3 rokov do neobmedzene. Bez obmedzenia hmotnosti,
zdravia a stavu: Pacient je bdely a schopny pochopit’ a vidiet’
fixaCny objekt.
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6 Popis zariadenia

6 Popis zariadenia

6.1 Prehfad komponentov zariadenia

6 Krizové sane

7 Klznd doska

8 Kruhové znacky na klznej doske
9 Joystick

10 Typovy Stitok

1 Vetraci otvor

2 Meracie okno

3 Otvor kamery

4 Zapinac/vypinac s kontrolkou

5 Pripojovacia zdstrcka pre Y kdbel
Obr. 6-1: Komponenty zariadenia
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6.2 Funkény princip zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR vytvara snimky podla
Scheimpflugovho principu predného segmentu oka v réznych
axialnych polohéach, zatial ¢o sa kamera otaca okolo oka. Obrazky
z tejto rotacie su zakladom na vypocet vyskovych udajov,

z ktorych sa odvodzuju vsetky vysledky, a na nastavenie

3D modelu.

Celkovy meraci postup trva menej ako dve sekundy. Pritom sa
odmeria a analyzuje az 25 000 (HR: 138 000) vyskovych hodnét.
Zaroven sa zaznamenavaju akékolvek pohyby oka a zohladnuju
sa pri vypocte 3D modelu.

Ak pocitac ziskal prislusny udajovy zaznam, vypocita z toho 3D
model predného segmentu oka. VSetky dalSie analyzy sa odvodia
z tohto 3D modelu.

Topografia predného a zadného povrchu rohovky, ako aj
pachymetria sa zobrazuju na celom povrchu rohovky od limbu po
limbus.

Z analyzy prednej kamery vyplyva vypocet komorového uhla,
objemu komory a hibky komory.

V pohyblivom 3D modeli sa zobrazuje predna a zadna plocha
rohovky, duhovka a SoSovka. Denzitometria SoSovky automaticky
poskytuje kvantifikované hodnoty.

Snimky podla Scheimpflugovho principu zaznamenané pocas
vySetrenia sa digitalizuju v meracej hlave a nasledne odoslu do
pocitaca.

Vysledky merania sa zobrazia prostrednictvom farebnych
zobrazeni na obrazovke.

Kvalitu aktudlneho merania je mozné odditat zo Specifikacie

kvality (QS).
Upozornenie
/A\ Spolo¢nost OCULUS Optikgerdate GmbH neruci za dalSie pouzitie
) Udajov zaznamenanych zariadenim Pentacam® /

Pentacam® HR a vypocitanych vyhodnoteni v akejkolvek forme.
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7 InStalacia a pripojenie

7.1 InStalacia

Upozornenie
A/\ Nespravne merania/poskodenie  zariadenia v  dosledku
nespravnej instalacie

= Upozoriujeme, ze pred prvym pouzitim musi byt
vysetrovacia stanica .Pentacam® / Pentacam® HR"
nastavena a pripojend nasim servisom alebo odbornikom
autorizovanym spolo¢nostou OCULUS.

2 Nemontujte Pentacam® / Pentacam® HR na vySetrovaciu
jednotku.

Poznamka

Poskodenie zariadenia v dosledku nespravnej manipulacie so

zariadenim

= Nevystavujte  zariadenie  Pentacam® / Pentacam® HR
vibraciam, narazom, necistotdm, vlhkosti a vysokym
teplotam.

= S optickym zariadenim zaobchadzajte opatrne.

2 Umiestnite zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR tak, aby
bola sietova zastrcka lahko dostupna. To vam ulahdi
odpojenie zariadenia od napajania pri akejkolvek udrzbe.

= Umiestnite zariadenie tak, aby priame svetlo nemohlo
ovplyvnit'meranie.

= Zabezpelte, aby vySetrenie nebolo ovplyvnené odrazmi.
Popripade zatemnite vySetrovaciu miestnost.

Okolita teplota

Prevadzkové podmienky najdete v Kap. 20, strana 57.

= Pred instalaciou si urobte prehlad o prepravnej a skladovacej
teplote, ako aj o teplote v miestnosti, vktorej ma byt
zariadenie umiestnené.
Rozdiel medzi prepravnou a skladovacou teplotou
a miestnostou instalacie by nemal byt vacsi ako 10 °C, aby sa
zabranilo zahmlievaniu vnutornej optiky.

= V pripade teplotného rozdielu viac ako 10 °C:
Nepouzivajte zariadenie a ponechajte ho v miestnosti
instalacie aspon Sest”hodin, kym sa prisposobi teplote okolia.

18 /73 Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev02)



& OoCcuULUs® 7 Indtalacia a pripojenie

7.2 Elektrické pripojenie

Upozornenie
A\ Ohrozenie elektrickej bezpecnosti
>

Nepouzivajte  zariadenie = Pentacam® / Pentacam® HR
bezprostredne vedla inych zariadeni a nekladte na
zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR iné zariadenia.

= Pouzivajte iba napajaci zdroj uvedeny v rozsahu dodavky,
Kap. 21.1, strana 60.

= Ak na pripojenie zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR
pouzivate viacnasobnu zasuvku: Viacnasobnu zasuvku
pouZivajte v sulade s poziadavkami normy IEC 60601-1.

Neumiestnujte viacnasobnu zasuvku na podlahu.
Pouzite najviac jednu viacnasobnu zasuvku.

v vV

K tejto viacndsobnej zasuvke pripdjajte iba zariadenie
Pentacam® / Pentacam® HR a pripadne prislusny pocitac.
= Pouzite zasuvku, ktorda ma neposkodené pripojenie
ochranného vodica.

1 Zapinac/vypinac 2 Pripojka
Obr. 7-1:  Pripojenie

= Zasunte zastrcku Y kabla do zasuvky a utiahnite spoj. Uistite
sa, Ze je zastrcka zastréena v spravnej polohe.
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Poznamka
0 Poskodenie zariadenia v doésledku nespravneho pripojenia

Ak zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR nezapojite spravne
aje pritomné napétie, zariadenie sa moze po kratkom case
poskodit.

2 Na pripojenie elektrickych konektorov nepouzivajte velkd
silu.
= Dodrziavajte Udaje na typovom Stitku.

Ak je zastrcka chybna, kontaktujte servis spolocnosti OCULUS
alebo autorizovaného predajcu, aby poskodenie opravili.

= Utiahnite konektor.
= Pripojte prip. Y kadbel k pocitacu/notebooku a k napajaciemu
zdroju.

7.3 Zapnutie

Upozornenie
A Chybné merania, pretoze zariadenie nie je pripravené na
prevadzku

- Dbajte na to, Ze pred meranim pomocou zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR musi byt zariadenie zapnuté
aspon jednu hodinu.

2 Najprv zapnite pocitac alebo notebook.

= Nasledne zapnite zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR
zapinacom/vypinacom.
LED v zapinaci/vypinaci svieti potom nazeleno, Obr. 7-1,
strana 19, poz. 1.

7.4 Vypnutie
Zatvorte program Pentacam® a spravu Udajov pacienta.
Vypnite operacny system Windows.

v vV

Vypnite  zariadenie = Pentacam® / Pentacam® HR na
sietovom spinaci.
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7.5 InStalacia softvéru na samostatnych pocitacoch

Softvér Pentacam® je kompatibilny so sietou. To vam umozni
nainstalovat’ softvér Pentacam® na viacero pocitacov, ktoré su
pripojené v lokalnej sieti.

Uistite sa, Zze na vsetkych pocitacoch v sieti je nainstalovana
rovnaka verzia softvéru Pentacam®.

Plavajuci licen¢ny klu¢ sa dodava s kazdym zariadenim
Pentacam® / Pentacam® HR. Nainstalujte softvér podla popisu
v prislusnej pouzivatelskej prirucke.

To vam umoznuje interaktivne a paralelne vyhodnocovat’
vySetrenia zariadenia Pentacam®, ktoré su zalozené na
aktivovanych volitelnych balikoch a moduloch.

Prilozené ukazkové (demo) vysetrenia si mOzete pozriet na
akomkolvek pocitaci, na ktorom je nainstalovany softvér
Pentacam®.

Pre blizSie informacie mozete kontaktovat autorizovaného
predajcu alebo nas servis.
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8  Sprava udajov pacienta

8.1 Spustenie spravy udajov pacienta

Udaje pacienta mozete zadavat a pouzivat prostrednictvom
spravy Udajov pacienta. Pocitac po zapnuti najskor nacita
operacny systém.

= Stlacte prip. ikonu Pentacam® / Pentacam® HR.
Zobrazi sa pouzivatelské rozhranie spravy Udajov pacienta.

& OCuULUS®

9
‘I:"r Unt.Typ. e Egstrn | Komektir
; n”.,. ......
8 ——= e e 2
: ‘;:: = SR O e ‘:
s e
=TT
-
7 — = Py Pt | ot — 3
5 4
1 Skupinovy ram ,Funkcie” 5 Tlacidlo [Export]
2 Zoznam vysetreni 6 Tlacidlo [Import]
3 Tlacidlo [Vymazat vys.] 7 Zoznam pacientov
4 Tlacidlo [Vymazat pac.] 8 Skupinovy rdm ,Pacient”
Obr. 8-1:  Pouzivatelské rozhranie sprdvy tdajov pacienta
Aby ste sa neskor dostali do programu Pentacam® /

Pentacam® HR, musite najprv zadat' nového pacienta (9) alebo

vybrat' existujliceho pacienta zo zoznamu pacientov (8). Dalsie
informacie o sprave Udajov pacienta najdete v Kap. 13, strana 42.
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8.2 Zadanie novych pacientov
= Stlacenim tlacidla [Novy] pridate noveho pacienta do spravy
Udajov pacienta.
2 Do okna pacienta zadajte celé meno a datum narodenia.

Petart

otrure. [0 D LW |
Vomame: [Poeudochanic Eve. 4""
S Suchen

10 Mummer:  [Milfocaitonc OL

Obr. 8-2:  Zadanie pacientov

Volitelne mozZete zadat' aj identifikacné Cislo pacienta.
= Svoje zadania potvrdte stlacenim tlacidla [Ulozit].

Novovytvoreny pacient sa zobrazi v zozname pacientov
a vyberie sa automaticky.

8.2.1 Vyber existujuceho pacienta

V zoznam pacientov na lavej strane obrazovky su uvedeni vSetci
doteraz vysetreni pacienti v abecednom poradi.

Patiertenliste
Nachname Vomame Geburtsdatum | 1D
0000 Demo AXL Wave Nomal Paiert  |01.01.1960 | huge pupi diameter change
D |0000 Demo AXL Wave Pseudophakic . | 06.06.1570
01 Demo AxL 15081969 |assym. KC
01 Demo AXL 28031946 [shoteye
01 Demo AL 19081974 |flot comea
01 Demo AXL 04101973 |highast
01 Demo AxL 0041953 |kngeye, asti
01 Demo AXL 25011972 |keratoconus
01 Demo Cataract Cataracta Centr.. [06.04.1935 | OD grade 2. 0S opague epitheium
M Nama Catarnet NEW Niffarancs In A NS N4 1984 newe with eomesl wavefmnt das

Obr. 8-3:  Zoznam pacientov

= Stlacenim tlacidla [Hladat] rychlo najdete pozadovaného
pacienta v zozname.

= Do pola ,Priezvisko” zadajte meno alebo zaciatocné pismeno
mena pacienta.
Volitelne mozete vyhladat pacienta pomocou jeho
identifikacného Cdisla, krstného mena alebo datumu
narodenia, ak tieto boli priradené pri prvom zadani pacienta.

= Kliknutim na pozadovanu polozku zoznamu prenesiete
meno pacienta do okna pacienta. V okne vySetrenia (vpravo)
sU navyse uvedené existujlce vySetrenia pacienta.
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8 Sprava udajov pacienta

8.3 Spustenie programu Pentacam

& OCcCuULUS®

Rozsirené vyhl'adavanie pacientov: Zaciarkavacie policko
[RozsSirené]

= Zaciarknite policko [RozSirené].

Zobrazia sa dalSie parametre vyhladavania tykajuce sa napriklad
predchadzajucich vysetreni. Postupujte rovnako ako pri zadavani
mena pacienta.

Vomanme: [ Suchen {csv)
Gieb. Dat [Eis 082018 ~] [Fhsos20s -] Abbrechen
1D Mummer [ W Ewetet
Unters Datum: |1 115.02.2019 =] [Chsoe201s =]
Gert [ =
Auge I |
Ut Typ [
Infotext [
Ergebris: |

I Ergebrislste nvertieren

Obr. 8-4: Rozsirené vyhladdvanie

®

Prechod Sprava Udajov pacienta > program Pentacam®:

= Po vybere pacienta spustite program Pentacam® kliknutim
na tlacidlo [Pentacam] (Obr. 8-1, strana 22).

= Pripadne spustite program Pentacam® dvojitym kliknutim
na meno vybraného pacienta, resp. prislusné vysetrenie.
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9 Program Pentacam®

Ak sa po spusteni softvéru s pripojenym a zapnutym zariadenim
nezobrazi ziadne chybové hlasenie (napr. vypadok komponentu,
nerozpoznana kamera, chybajuce referencné Udaje atd’), je
zariadenie bezpecne pripravené na poutzitie.

Poznamka

Softvér Pentacam® nie je uréeny na navrhovanie moznych terapii
bez dalSieho odborného vysetrenia a dalSich lekarskych nalezov
alebo diagnostickych testov.

@& ocuLus - PENTACAM i ) - (o) x|
Patient L ch D: |l |l Externe Software iPadReport JPG Drucken
| 7 Segmei |59 - 233" P2 Kepiosinoma] [ [7Demo
2125 Segmer |: 66" - 246" F 2 Vorname: [tris/Pupil Camera
2725 Segmer| 74 - 254 'y e D [
{ [ v Segmer |: 82° - 262° 1 j Geb. Dat: [15.031965 Auge: [Rechts
A Segne |87 209 h - Bideinstelungen| || Unt. Dat: [20022011 Zeit  [11:4251
£J28 <, P o r o 2 |

1 Panel s menu
2 Udaje o vysetreni a tdaje pacienta
Obr. 9-1: Panel s menu programu Pentacam® / Pentacam® HR

Nacitanie existujucich vysetreni

= Vyberte polozku ponuky [Vy3etrenie] a kliknite na tlacidlo [Nacitat].
Otvori sa dialégové okno ,Nacitat vysetrenie”.

Pozadované vysetrenie oznacite kliknutim nan.

Potvrd'te stlacenim tlacidla [OK] alebo dvojitym kliknutim.
Pozadované vysetrenie sa nacita do programu Pentacam®.

>
>

Zahajenie merania

= Vyberte polozku ponuky [VySetrenie] a kliknite na tlacidlo
[Skenovat].
Rozsvieti sa modré strbinové svetlo a otvori sa menu
Skenovanie (Kap. 10, strana 27).

KedZe sa tento navod na obsluhu zameriava na koncept obsluhy
zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR, je funkcny popis
programu Pentacam® obmedzeny na zahdjenie merania
a nacitanie existujucich vysetreni.

Podrobné informacie o funkciach programu Pentacam® najdete
v pouzivatelskej prirucke.

Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev0?2) 25/73



9 Program Pentacam® & oCcuLus®

Uzitocné informacie

Program Pentacam® poskytuje priamu napovedu. Spoznate ju
podla zItého oznacenia. [Frmmmmmmm;
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10 Menu Skenovanie

Prechod Program Pentacam® > Menu Skenovanie:

2 V programe Pentacam® vyberte (Obr. 9-1, strana 25)
polozku menu [Vysetrenie] a kliknite na [Skenovat].

10.1  Struktira obrazovky

Scan

Rechtes Auge - Aug: - 1
O & Rechts  Links
O ¢ s C
11— O O >
O/—’\ O
O @]
o © 1Bild
O O
o ®) @ * Enhanced D ic Scheimpflugauf
nhanced Dynamic Scheimpflugaufn.
o E O " 5Bilder /0.1 Sek. 3
© 10 Bilder { 0.2 Sek.

15 Bilder / 0.3 Sek.

CSP Mulli-:Scan 1/5
Central Scan ~3D Scan -
" 25 Bilder { 1 Sek.
50 Bilder / 2 Sek.
 CSP 25 Bilder / 2 Sek. Full lllum_
»  CSP 3x50 Bilder / 2 Sek. r
* CSP 5x50 Bilder / 2 Sec
[ Spaltlicht - BB 4
AT 5
9 —— Beenden I Start Scan |
I Service ist falligl  Bitte i ie OCULUS GmbH de). I
8 7 6
1 Pole ,Oko” 7 Nastavovacie okno
2 Obrdzok ocnej duhovky 8 Hldsenie o zariadeni
3 Oblast' ,Moznosti snimania” 9 Tlacidlo [Ukoncit]
4 Zaciarkavacie policko [Strbinové svetlo] 10 Snimka podla Scheimpflugovho principu
5 Zaciarkavacie policko [Automatické spustenie] 11 Pole ,Orientdcia”

6 Tlacidlo [Spustit skenovanie]
Obr. 10-1: Obrazovka ,Skenovanie”

m  VySetrované oko sa automaticky rozpozna a zobrazi sa v poli
,Oko" (1).

m  Snimka zrenice (2) zobrazuje orientaciu Pentacam® /
Pentacam® HR vo vertikadlnom, resp. horizontalnom smere.
Cielom je dostat Zlty bod, ktory oznacuje apex rohovky, do
stredu nitového kriza. Modry bod oznacuje stred zrenice,
zatial ¢o Zlty kruzok ramuje zrenicu.

m  Voblasti ,MozZnosti snimania” (3) sa nastavuje druh snimania pre
prislusné vysetrenie (Kap. 10.1.1, strana 28 a Kap. 10.1.2, strana 29).
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10.1.1
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ﬁz OCcCuULUS®

Pomocou zaciarkavacieho policka [Strbinové svetlo] (4)
zapinate alebo vypinate osvetlenie oka modrym svetlom.
Pomocou zaciarkavacieho policka [Automatické spustenie]
(5) aktivujete automatické spustenie merania.

Tlacidlo [Spustit’ skenovanie] (6) sltzi na manuélne spustenie,
ked' je deaktivované tlacidlo ,Automatické spustenie” (5).
Alternativne mozZete pouzit aj tlacidlo Return.
Nastavovacie okno (7) udava prostrednictvom zobrazenych
Sipok potrebné smery, ktorymi sa musi pohybovat’
Pentacam ™~ pomocou joysticku, aby sa aktivovalo
automatické spustenie merania.

Stlacenim tlacidla [Ukoncit] (8) m&zete prerusit” aktualne
meranie.

Tento riadok (9) moze zobrazovat hlasenia o zariadeni,
napr. ze je potrebny servis.

Aktualna snimka podla Scheimpflugovho principu (10)
zobrazuje vzdialenost Pentacam® / Pentacam® HR od
pacienta. Cielom nastavenia je dostat Cerveny bod na
prednej ploche rohovky na cervendu diaru.

Pole ,Orientacia” (11) zobrazuje aktualnu polohu kamery
a poskytuje informaciu o tom, ktoré oko sa meria.
Nastavenie ,Fixation Target” (8) je exkluzivny parameter
Pentacam® HR (Kap. 10.1.2, strana 29). Pouziva sa na
zlepsSenie fixacie pomocou nastavenia miernej korekcie.

Nastavenia snimok podla Scheimpflugovho principu

V oblasti ,Moznosti snimania” (3) sa nastavuje pocet snimok a typ
snimania pre prislusné vysetrenie.

Skupinovy ram ,Snimanie podla Scheimpflugovho principu”

Ak je tato moznost’ aktivovana, zaznamena sa iba jeden
snimok podla Scheimpflugovho principu. PoZzadovanu
polohu kamery je mozné lubovolne zvolit kliknutim na biele
krazky v poli ,Orientacia” (11).

Skupinovy ram ,Enhanced Dynamic snimanie podla Scheim-
pflugovho principu”

Tato moznost” ponuka moznost snimania 5, 10 alebo 15
snimok podla Scheimpflugovho principu z jednej polohy
kamery. Nasnimané snimky sa spriemeruju, aby sa
minimalizoval zakladny Sum. Je prezentovana iba jedna
snimka podla Scheimpflugovho principu. Pozadovanu
polohu kamery je mozné lubovolne zvolit kliknutim na biele
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krazky v poli ,Orientacia” (11). Tento druh snimania je
vhodny na cCisto denzitometrické posudenie Sosovky.

Skupinovy ram ,,3D Scan”

m  Tuje mozné vybrat, kolko snimok sa nasnima. Rozdiel je
v dizke trvania vyetrenia a pocte vyhodnocovanych
nameranych bodov. Skenovanie s 50 snimkami trva preto
dlhsie, dosahuje vsak pri dobrej fixacii pacienta najvyssiu
presnost. Tento typ vySetrenia mdzete vybrat na vysetrenie
rohovky a prednej komory.

= Dalej mozete vybrat, & sa méa vykonavat skenovanie CSP
(Cornea Skleral Profil). Pri skenovani CSP sa meria nielen
rohovka, ale aj profil skléra, pozri aj Kap. 11.2, strana 36.

10.1.2 Pentacam® HR — Exkluzivne parametre

Poznamka
Dalej opisané parametre najdete len pri  zariadeni
Pentacam® HR.

Pentacam® HR ponuka doplnkové moznosti pri vybere druhov
snimania. Exkluzivne parametre najdete v oblasti ,Moznosti
snimania” (3).

Skupinovy ram , Rohovka Jemne”

m  Tato moznost umoznuje koncentrované snimanie rohovky.
HIbSie vrstvy predného segmentu sa pritom nesnimaju. Je
mozné vybrat 50 snimok podla Scheimpflugovho principu za
1 sekundu snimania alebo 100 snimok podla
Scheimpflugovho principu za 2 sekundy snimania.

Skupinovy ram , Multi-Rotation”

m Ak aktivovana tato moznost, snimky podla Scheimpflugovho
principu sa nasnimaju pocas dvoch Uplnych rotacii okolo oka
z 50 r6znych pozicii.

Skupinovy ram ,,Akomodacia”

m S touto moznostou sa nasnima celkom 50 snimok podla
Scheimpflugovho principu. Pocas snimania sa ,Fixation
Target” neustale posuva z -5 dpt az na +2 dpt. Snimky podla
Scheimpflugovho principu sa nasnimaju z predtym zvolenej
polohy kamery.
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- Fixations-Target (dpi)
hyperop myop

| idaaak

& OCuULUS®

Zaciarkavacie policko [Enh. Dyn.] v skupinovom rame
3D Scan”

m  Aktivovanie funkcie ,Enh. Dyn.” predlzuje expozi¢ny ¢as na
Scheimpflugovu snimku. Vyhodou je dobré zobrazene
fakickych vnutroocnych Sosoviek. V tomto rezime snimania
sa nevypocitavaju a nezobrazuju Ziadne farebné znazornenia
a hodnotenia.

Jazdec ,Fixation Target”

m Fixation Target” umoznuje lepsiu fixaciu pacienta. K tomu je
mozné presuvat’ ,Fixation Target”, cervenu blikajucu diédu
LED v strede modrej Strbiny, v krokoch po 0,5 dpt. Cielom je
kompenzovat zrakové chyby pacienta a zabezpecit
jednoduchsiu fixaciu.

10.2 Informacie pre snimanie snimok podfa Scheimpflugovho principu

Ciele

vysetrovania

Topografia
Pachymetria

Analyza prednej
kamery

Umelé SoSovky
vseobecne

Meracie funkcie

Denzitometria

Ciele

vysetrovania

IOLs, ICL, PIOLs
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Rezim Autom. Poznamky
vySetrovania spustenie
merania

3D-Scan 25-50 Ano
3D-Scan 25-50 Ano
3D-Scan 25-50 Ano Nerozkvapkavajte oko!
Enhanced Dynamic 15 Ano Ak by zrenica nebola dostatocne
(priHR s rozsirend, pouzite mydriatika.
rezimom Na merania pouzite 3D-Scan.
vySetrovania 3D-
Scan)
3D-Scan 25-50 Ano Ak by zrenica nebola dostato¢ne

rozsirend, pouzite mydriatika.
3D-Scan 25-50 Nie Na kontrolu priebehu pouzite
Enhanced Dynamic ~ 5-15 rovnaky pocet snimok a aplikujte

mydriatika.

Specialne pokyny pre Pentacam® HR

Rezim Obrazky | Autom. Poznamky
vySetrovania spustenie

merania
3D Scan pre PIOL, 25-50 Ano Ak by zrenica nebola dostatocne
prip. dIhsi expozicny rozsirena, pouzite mydriatika.
cas
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11  Priebeh merania

Upozornenie
A\ Chybné merania v désledku nespravnej obsluhy

2 Pred prvym pouzitim: Nechajte spolocnost' OCULUS alebo
autorizovaného predajcu ukazat vam, ako pouzivat
zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR.

Chybné merania, pretoze zariadenie nie je pripravené na
prevadzku

> Dbajte na to, Ze pred meranim pomocou zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR musi byt zariadenie zapnuté
aspon jednu hodinu.

Chybné merania v dosledku miernych pohybov pacienta

V dbsledku malych pohybov, ktoré sa mézu vyskytnuat, pacient uz
nie je umiestneny primerane k zariadeniu Pentacam® /
Pentacam® HR.

= Meranie vykonavajte pomocou zariadenia Pentacam® /
Pentacam® HR len vtedy, ked pacient sedi na pevnej
stolicke. V pripade osOb na invalidnom voziku aktivujte
brzdu.

11.1  Vykonanie merania

Prednastavenia

- Spustite menu Skenovanie (Kap. 10, strana 27).

2 V pripade potreby zmente moznosti snimania pre cast
predného segmentu oka, ktora sa ma vysetrit’.

V predvolenom nastaveni su moznosti ,3D Scan”
prednastavené na ,25 snimok/1 sekundu”.
- Nastavte vysku stola.
= Skontrolujte, Ci
®= jenaopierke brady novy papier alebo prip. ¢i bola opier-
ka brady vycistena a dezinfikovang,

®m  bola opierka Cela vycistena a dezinfikovana,
pozri aj Kap. 15, strana 48.

- Poziadajte pacienta, aby polozil bradu na opierku brady
a Celo na opierku cela.

2 Nedotykajte sa pacienta a zariadenia sucasne.
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Hrubé nastavenie

= Nastavte opierku brady tak, aby oci pacienta boli priblizne na

urovni Cierneho krazku (1) na opierke brady a cela

Y i

1 Znacka (Cierny kruZok) 2 Otocny gombik
Obr. 11-1:  Polohovanie pacienta

= Nastavte Uroven oc¢i pomocou oto¢ného gombika (2).

Pacient sedi spravne, ked sa celo a brada dotykaju opierky
a oci su na Urovni znacky.
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= Priklad hrubého nastavenia pre pravé oko: Na tento ucel
posuvajte krizové sane (1), az kym sa znacka na zadnej strane
krizovych sani (4) priblizne nezhoduje s kruhom R (3) na
klznej doske (6).

6 | 1
5 /Q’ b '
4
v 2
RN
3 /
1 Krizové sane 4 Znacka na krizovych saniach
2 Kruhova znacka vlavo 5 Joystick
3 Kruhova znacka vpravo 6 Klzna doska

Obr. 11-2: Prednastavenie

= Pozrite sa zboku na vySetrované oko pacienta a uistite sa, ze
modré strbinové svetlo osvetluje rohovku.

2 V pripade potreby upravte polohu krizovych sani dolava,
resp. doprava.
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f7 o Y
SR

Obr. 11-3: Strbinové svetlo na rohovke

Poznamka

Ak nie je viditelné Ziadne modré Strbinové svetlo, skontrolujte,
Ci je na obrazovke ,Skenovanie” aktivované zaciarkavacie policko
[Strbinové svetlo].

Zatemnenie miestnosti/krycie risko

= Ak osvetlenie vo vysetrovacej miestnosti nie je zatemnené,
resp. vypnuté, umiestnite dodané krycie rusko na pacienta
a na zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR.

Nastavenie

= Zatlacte krizové sane smerom k pacientovi, kym na snimke podla
Scheimpflugovho principu neuvidite rohovku vysetrovaného oka.

Obr. 11-4:  Snimka podla Scheimpflugovho principu (vlavo) a snimka zrenice (vpravo)

Maximalne ostrd snimku dosiahnete vtedy, ak je v snimke
podla Scheimpflugovho principu Cerveny bod na Cervenej Ciare.
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- Zaostrite obraz zrenice pohybom joysticku v smere
k zariadeniu Pentacam® / Pentacam® HR alebo pre¢ od
zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR.

> Korigujte lavo-pravy polohu zariadenia Pentacam® /
Pentacam® HR a nastavenie vysky. K tomu posunte joystick
dolava, resp. doprava a otocte rukovat joysticku v smere
alebo proti smeru hodinovych ruciciek.

Predbezna koncova poloha sa dosiahne vtedy, ak je zlty bod
v strede nitového kriza.

- Poziadajte pacienta, aby otvoril oko dokoran a nezmurkal.

Jemné nastavenie

2 Vykonajte nastavenie podla pokynov v nastavovacom okne.
K tomu posuvajte, resp. otacajte joystick v uvedenych
smeroch.

Priklad:

= Posunte joystick doprava.

> Otocte joystick proti smeru hodinovych ruciciek.

- = Mierne zatlacte joystick dopredu.
Sipka Pohyb kamery Pohyb joysticku
Y doprava Zatlacte joystick doprava
¢+ dolava Zatlacte joystick dolava
4+ dopredu Zatlacte joystick smerom k pacientovi
* dozadu Zatlacte joystick smerom od pacienta
() nahor Otocte joystick v smere hodinovych
ruciciek
4\ nadol Otocte joystick proti smeru
hodinovych ruciciek
Ak sa poloha dosiahne dostatocne presne, v strede kruzku sa
zobrazi kriz obklopeny Styrmi pruhmi. Zariadenie Pentacam® /
— Pentacam® HR automaticky spusti meranie.
@l = Pri manualnom spusteni: Spustite meranie stlacenim tlacidla
—=— [Skenovat] alebo tlac¢idla Return.

Upozornenie
A/\ Meranie s manualnym spustenim nemusi byt za urcitych
okolnosti reprodukovatelné.
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= Poziadajte pacienta, aby zlozil hlavu z opierky brady a cela.

= Skontrolujte vysledok merania na zaklade Specifikacie kvality
(Kap. 12, strana 39).

11.2  Zvlastnosti pri merani CSP

30 Scen Pri merani CSP sa snima nielen rohovka, ale aj profil skléra. Tento
25 Bilder {1 Sek. L. v. . n . , v v . AV "
50 Bider /2 Sek. sluzi na lepsie prisposobenie kontaktnych Sosoviek. Mozete zvolit
 CSP 25 Bilder / 2 Sek. Full lllum_ .z .

C CSPySBider/2Sek T nasledujuce meranie CSP:

¥ CSP 5x50 Bilder / 2 Sec

m  CSP 25 snimok/2 sek:
1 meranie — centralne skenovanie
m  CSP 3 x 50 snimok/2 sekundy:
1 meranie — centralne skenovanie,
2 periférne merania — decentralizované skenovanie nazalne,
decentralizované skenovanie temporalne
m  CSP5 x 50 snimok/sekunda:

= 1 meranie — centralne skenovanie,
4 periférne merania — necentralne skenovanie, decentra-
lizované skenovanie nazalne, decentralizované skenovanie
temporalne, decentralizované skenovanie Superior,
decentralizované skenovanie Inferior.

= Pri prvom centralnom skenovani postupujte podla popisu
v Kap. 11.1, strana 31. Po prvom merani sa zobrazi
nasledujuca obrazovka.

Bilder laden...

Untersuchung vereeren

e -

[csrscaninio
CSP Muli-Scan 1 /6
Cantral Scan

;.

{
{
!

» R
Gy & - - % = ® <l
*) m!«s.un.,.nl 5 beraont -Pakt |§|mms Poserten. I (R Tr— el g AP 0 -

6 5

1 Jednotlivd snimka podla Scheimpflugovho principu 4 Informdcia o QS
2 CSP skenovanie, informdcie 5 Tlacidlo [Accept Scan] a [Repeat Scan]
3 Karta zakryti: centrdlna oblast’ 6  Obrdzok ocnej dihovky

Obr. 11-5: CSP displej (centrdlne skenovanie)

36 /73 Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev02)



& OCULUS® 11 Priebeh merania

Kvalita snimky sa zobrazuje v poli ,QS-Info” (4)". Ak sa zobrazi
hlasenie ,Central Scan successfull”, je meranie bez chyb
a reprodukovatelné.

= Kliknite na tlacidlo [Accept Scan] (5), ak ste spokojny
s meranim.

V pripade potreby budete presmerovany na periférne
merania.

Ak nie ste spokojny s meranim, mozZete meranie zopakovat.
= Kliknite na to na tlacidlo [Repeat Scan] (5).

Meranie sa zopakuje. Staré a nové merania sa teraz umiestnia
oproti sebe, takze mozete vybrat lepsie z oboch merani.

CSP Scan Info

CSP Multi-Scan 1 /5
Central Scan

QS-Info: Apex position could not be calculafill
Please repeat the Central Scan I

Accept Scan 1 | Repeat and keep 1 | Repeat and keep 2| {Accept Scan 2 |

Central Scan successfull

Obr. 11-6: Staré a nové meranie

Meranie mdzete opakovat [lubovolne casto.

Ak ste spokojny s meranim, budete automaticky presmerovany
na dalSie periférne meranie.

= Kliknite na to na tlacidlo [Accept Scan] (5).

Periférne merania

Podla zvoleného rezimu merania budete po UspeSnom
centralnom skenovani automaticky vyzvany na vykonanie
periféernych merani. Pri periférnych meraniach zostava postup
merania zasadne rovnaky. Aké skenovanie prave prebieha,
mozete zistit v ,CSP skenovanie, informacie” (3).
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& OCcCuULUS®

Aby sa dosiahlo dobré zakrytie rohovky a skléra, je potrebné
udrziavat oko natolko otvorené, aby pozadovana merana oblast’
nebola zakryta vieckami.

Odporucame podrzat horné viecko pomdckou Lidroller®.
Spodné viecko si mdze pacient podrzat sam prstom.
Pri nazalnom skenovani napriklad je doélezité, aby sa horné a
dolné viecko uchopovali a udrziavali aj nazalne.

Po kazdom skenovani mate moznost zopakovat meranie.

Doplnkovo merana oblast sa zobrazuje v informaciach
skenovania farebne. Dobré zakrytie je pri priemere cca 16 mm.
Po kazdom dalSom periférnom skenovani sa karta zakryti rozsiri
o dalsi segment, kym nevznikne Uplny profil rohovky a skléra:

CSP Scan Info

CSP Multi-Scan 3 /5

Decentered Scan Temporal

‘CSP Scan Info

CSP Multi-Scan 2 /5

Decentered Scan Nasal

ITempuraI Scan successfull ITa-mpumI Scan successfull

Repeat Scan | Accept Scan Repeat Scan |

Nazdlne skenovanie

CSP MultiScan 4/5

Decentered Scan Superior

ISupEriur Scan successfull

Repeat Scan |

Superidrne skenovanie
Obr. 11-7: Karty zakryti

Tempordlne skenovanie

CSP Multi-Scan5/5
Decentered Scan Inferior

ITEI"pI]Iﬂ' Scan successfull

Repeat Scan | Accept Scan

Inferiérne skenovanie
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& ocJULus® 12 Specifikécia kvality

12  Specifikacia kvality

Po automatickom alebo manualnom spusteni merania sa otvori
® . I .

program Pentacam . V poli pod udajmi o pacientoch sa

zobrazuje tlacidlo ,QS":

@ OCULUS - PENTACAM -|8] x|
Patient Untersuchung Darstelung Enstelungen  Externe Software DICOM PadReport G Drucken

Segment: 300° - 1207 L Kontrast Nomal [3 Demo Refractive - HEW

Segment: 292° - [High Keratoconus 05, PKP 0D
Seqment: 265' -

Segment 277" - 87"
Segment, 269 -89
Segment: 262° - 82°
Segment: 254° - 74° [180520m1 zet  [125118

Fr—T ; Bideinstelungen

[rew ¥ camera

1111971 Auge:  |Links
ge:

Kt [602dot Astig [T dnt
-

ficl I L o [074
Ach: T o
ey 1141 as: 1

Pachy: rom]

Pupillenzentrurc + [452ym 037
Dinnste Stelle: O [345m +043
Kammervolumer: 230 mm* winket  [3H4°
VK, Tiefe (Ine} 397 o Pupille: 347 ton

Eing 0D |I0DGun;  [+63mnHa B HH: 12.3 rom

|Sagitale Krimmung Rorderfiiche)
Comnea Varderflsche
Cormea Riickfliche ; 5.
I e .. 3

“-h-‘ A

Linzse Vorderflache &

Linse Rliickflsche. . 4 WL

Skala

Anschittwaite

Anschnittposition

1 Tlacidlo ,QS”
Obr. 12-1: Program Pentacam® s tlacidlom ,QS"

m Ak savtlacidle ,QS" zobrazi OK, je meranie bez chyb
a reprodukovatelné.

m Ak je tlacidlo ,QS" zvyraznené Cervenou farbou, zopakujte
meranie.
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12 Specifikécia kvality ﬁz oCcuUuLus®

m  Ked ma pole ,QS" ZIté pozadie, kliknite na tlacidlo.
Otvori sa nasledujuce dial6gové okno:

& Examination Quality Specification

Comea Front
Analpsed drea: % 65 OK
Yalid Data [BF): ER (S0 oK
Lost Seaments:

K1 OK

Lost Seg. Continuous 1) oK

1717

3D Model Dieviation: K14 OK

Comea Back
Analysed rea: 00% | [(50) DK
Yalid Data [AF): 00% | (90 OK
Lost Segments:

1) oK

Lost Seq. Continuous K1 OK

1 TR A

3D Model Dieviation: K14 OK

Alignment (7] EEl [<800) 0K
Aligrment ) 365 [<800)  OK
Eye Movement

[<150)  OK

CSF Fiation: CAF W CGF Fiiation insuificien

-

Obr. 12-2: Specifikdcie kvality pre vysetrenie?

a. ,CSP Fixation” sa zobrazuje len pri skenovani CSP

- Skontrolujte vysledky merania.
= V pripade pochybnosti zopakujte meranie.

Poznamka

Vsetky vySetrenia sa ukladaju automaticky bez ohladu na kvalitu
aktualneho merania.

Poznamky k jednotlivym parametrom

= Analyzovana oblast’

Ak je tato hodnota pod limitnou hodnotou, pacient by mal
oko otvorit viac.

= Platné udaje
Ak je tato hodnota pod limitnou hodnotou, je potrebné
miestnost  zatemnit'.

= Chybajuce segmenty a Chybajuce segmenty priebezne
Ak je niektora z tychto hodndét nad hranicnou hodnotou,
pacienta treba poziadat, aby pocas merania nezmurkal.

= Polohovanie (XY) a Polohovanie (Z)

Ak je jedna z tychto hodndt nad hranicnou hodnotou,
krizové sane sa mohli v momente spustenia merania pohnut.
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ﬁz ocJULus® 12 Specifikécia kvality

= Pohyby oka
Ak je tato hodnota nad hrani¢nou hodnotou, méze byt
pacient nedostatocne zafixovany.

= CSP Fixation
Ak je tato hodnota pod limitnou hodnotou, je potrebné
zopakovat meranie. V pripade potreby vysvetlite pacientovi,
Ze musi zafixovat' ¢ierny krazok.

Ukoncenie ,, QS”

= Stlacenim tlacidla [ZrusSit] sa vratite spat” do programu
Pentacam®
= Ukoncite aktualne ulozené vysetrenie.

2 V pripade potreby pripravte vysSetrenie nového pacienta.
K tomu vyberte v prehlade ,Pentacam” menu ,Vysetrenie”
a kliknite na polozku [Novy pacient/Koniec].
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13 Sprava udajov pacienta

Po dokonceni vysetrenia si moZete Udaje pacienta spolu
s vysledkami merania

m  premenovat, Kap. 13.1, strana 42,

m  exportovat, Kap. 13.2, strana 42,

®m importovat, Kap. 13.3, strana 44,

m  zalohovat, Kap. 13.4, strana 45.

DalSie informacie o sprave U(dajov pacienta najdete
v pouZivatelskej prirucke.

13.1 Premenovanie udajov pacienta
Udaje o pacientovi je mozné po ich vytvoreni nasledne zmenit.

= Stlacte tla¢idlo [Zmenit].

Vstupné polia pre Udaje pacienta su teraz odomknuté, kurzor
preskoci na pole ,Priezvisko”.

= Zmente polozky v jednotlivych poliach.
= Stlacte tlacidlo [Ulozit].

13.2 Export udajov pacienta
Ak chcete napriklad preposlat Udaje pacienta a vySetrenia inej
ambulancii, mbzete tieto Udaje exportovat’.
= Oznalte pacienta a pripadne jedno z vysSetreni v prislusnom
zozname.

= Stlacte tlacidlo [Export] pod zoznamom pacientov. Zobrazi sa
nasledujuce dialégové okno:

Patientendaten exportieren: X

11 =a

& Enzelne Datei (U12) Vereichnis:  [C\CORVIS\130815_074239.U12 I 2

¢ Email

" Ordner

" Bedienteil

" Andere PeriData A Bendtigter Speichemlatz: 49,88 MB (52.306.403 Bytes)
4 —— ¥ EinschlieBiich Kamerabilder

I™ Daten anonymisieren | Eoterwn | Abrechen | 3

1 Vyber ciela dloziska 3 Tlacidlo [Zrusit] a [Exportovat]
2 Tlacidlo [...] 4 Moznosti pri exporte udajov

Obr. 13-1: Dialégové okno , Export tidajov pacienta”
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& OoCcuULUs® 13 Spréava Udajov pacienta

Moznosti pre import a export Udajov su prednastavené v oblasti
@ .Nastavenia”, pozri tiez v pouzivatelskej prirucke.

V zavislosti od nastaveni nemusite vykonat' vsetky nasledujuce
pracovné kroky (napr. vyber adresara).

= V polozke ,Ciel” (1) vyberte, ako chcete exportovat udaje.

Odporucanie: Exportujte Udaje pacienta cez moznost ,Jeden
@ stbor (U12)".

= Stlacte tlacidlo [...]. (2).

= Vdialégovom okne vyberte adresar, resp. subor, do ktorého

sa maju exportovat’ Udaje pacienta.

Svoj vyber potvrdte stlacenim tlacidla [OK], resp. [Otvorit].
Vyberte, Ci sa maju Udaje exportovat’ so snimkami z kamery
alebo bez nich a pripadne anonymizovane.

= Ak chcete Udaje exportovat, stlacCte tlacCidlo [Exportovat] (3).

Vo

Poznamka
Predpoklady na prenos udajov do druhého pocitaca:

= Program Pentacam® musi byt  nainstalovany na druhom
pocitaci. Ak sa aktualizuje program na Pentacam® PC
(vysielac), musi sa aktualizovat’ program aj na druhom PC
(prijimac).

= Uistite sa, ze je PC pripojeny k lokalnej sieti, ktora je ovladana
pomocou plavajuceho licencného kluca, alebo ze je
k pocitacu pripojeny samostatny licencny klt¢, aby bolo
mozné vysetrenia vyhodnocovat' interaktivne.
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13.3 Import udajov pacienta

Ak napriklad dostanete Udaje pacienta na pamatovom médiu,
mozete tieto Udaje importovat.

Poznamka
Strata udajov v désledku pocitacovych virusov
j Pocitacové virusy mozu viest k strate Udajov.

2 Pred importovanim skontrolujte, ¢i pamatové médium
neobsahuje virusy.

= Stlacte tlacidlo [Import]. Zobrazi sa nasledujuce dialégové
okno:

Suchen: [ | Grb/Hsischrsbung bsschten I~ ignoriers ID lm“—!"“—”‘“‘l 4
1 Vyber zdroja udajov 4 Tlacidlo [Import]
2 Tlacidlo [..] 5 Zoznam pacientov

3 Zoznam vysetreni
Obr. 13-2: Dialégové okno ,Import”

Moznosti pre import a export Udajov su prednastavené v oblasti

.Nastavenia”, pozri tiez v pouzivatelskej prirucke.

2 V zavislosti od nastaveni nemusite vykonat vsetky
nasledujlce pracovné kroky (napr. vyber adresara).

= Vyberte tU moznost (1), kde su zdrojové udaje (,Priecinok”
alebo ,U12").

44 /73 Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev02)



& OoCcuULUs® 13 Spréava Udajov pacienta

E Odporucanie: Importujte Udaje pacienta cez moznost',U12".

2> Stlacte tlacidlo [...]. (2).

2 V dialogovom okne vyberte adresar, resp. sibor obsahujuci
Udaje pacienta.

= Svoj vyber potvrdte stlacenim tlacidla [OK], resp. [Otvorit].
Najdeni pacienti a prislusne vySetrenia sa zobrazia v spodnej
Casti dialogového okna.

= Ak chcete Udaje importovat, stlacte tlacidlo [Import] (4).
Udaje st nasledne dostupné v sprave Udajov pacienta.

13.4 Zalohovanie udajov

V pravidelnych intervaloch by ste mali zalohovat’ vSetky udaje

o pacientoch a vySetreniach. Ak dbjde k strate Udajov, mézZete
pouzit’ tuto funkciu na obnovenie Udajov z predtym vytvorenej
zalohy. Kedze zalohovanie Udajov trva urcity cas v zavislosti od
objemu Udajov a Udajov, ktoré sa maju zalohovat, malo by sa
zalohovanie vykonavat, ak pocitac a zariadenie nie su nejaky cas
potrebné.

Poznamka
Strata Udajov v dosledku pocitacovych virusov
Pocitacove virusy mozu viest k strate udajov.

= Pred zalohovanim udajov skontrolujte pamatové médium
(externy pevny disk, USB kl'i¢ atd’), ¢i neobsahuje virusy.

vSeobecné pravidla pre vytvaranie zaloznych kopii. Zalozné
subory by mali byt vzdy ulozené na samostatnom systéme

E Pre zalohovanie Udajov pomocou spravy Udajov pacienta platia
(napr. na USB klUci s dostato¢nou kapacitou).
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& OCcCuULUS®

13.4.1 Zalohovanie udajov
2 Stlacte tlacidlo [Zalohovat] v pravej hornej Casti spravy
Udajov pacienta. Zobrazi sa nasledujuce dialégové okno:
[ Backup
Backup Rekonstruieren 1
O e
[V EinschiieRich Kamerabilder
5 Sichem Rekonstier~ __| 2
Backup Vewsichnis: [CNCORVIS . | Frei: 139.36GB (149.632.471.040 Bytes)
4 —‘ Abbrechen “—
1 Vyber udajov, ktoré sa maju zdlohovat 4 ZdloZny adresdr a tlacidlo [...]
2 Tlacidlo [Obnovit] 5 Tlacidlo [Zdlohovat]
3 Zobrazenie volného ulozného
priestoru
Obr. 13-3: Dialégové okno ,Zalohovanie”
= Vyberte, ¢i sa maju zalohovat vsSetky Udaje alebo iba
zmenené udaje.
Sprava udajov pacienta interne oznaci vsetky zalohované udajové
zaznamy.
Ak vyberiete moznost ,Iba zmenené a nové Udaje”, budu sa
zalohovat' iba Udajové zaznamy, ktoré este neboli zalohované
v predtym vytvorenej zalohe.
= Stlacte tlacidlo [...] napravo od pola ,Zalozny adresar” (4).
= V dialbgovom okne vyberte adresar, do ktorého sa maju
Udaje ulozit’.
= Svoj vyber potvrdte stlacenim tlacidla [OK].
= Ak chcete Udaje zalohovat, stlacte tlaCidlo [Zalohovat] (5).
Predtym vybrané Udaje sa nasledne ulozia do prislusného
adresara.
13.4.2 Obnovenie udajov

46 /73

Po strate Udajov je mozné Udaje z predtym vytvorenej zalohy

Udajov nacitat’ spat’ do spravy udajov pacienta.

= Stlacte tlacidlo [...].

= Vdialégovom okne vyberte adresar, v ktorom sa nachadzaju
zalohované udaje.

= Svoj vyber potvrdte stlacenim tlacidla [OK].

= Stlacenim tlacidla [Obnovit] (2) nacitajte Udaje. VSetky Udaje
v prislusnom adresari sa prenesu do spravy Udajov pacienta.
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13.4.3 Automatické zalohovanie

Okrem manualneho zalohovania existuje aj moznost’
automatického spustenia zalohovania po ukonceni spravy udajov
pacienta. Potrebné nastavenia sa vykonavaju v Casti ,Nastavenia”,
pozri pouzivatelsku prirucku.

14 SkusSobné merania s Pentacam® / Pentacam® HR

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR je testované
a kalibrované vo vyrobnom zavode spoloc¢nosti OCULUS.

Okrem toho spolo¢nost" OCULUS Optikgerate GmbH odporuca
vykonavat pravidelné skiSobné merania so zariadenim
Pentacam® / Pentacam® HR.

Zacnite test meranim na [udskom oku.
Vykonajte aspon pat po sebe iducich merani na jedno oko.
Vypocitajte aritmeticky priemer a zaznamenajte hodnoty.

Tieto merania by sa mali vykonavat s tym istym okom raz za
mesiac, ako je opisané vyssie.

Porovnajte aritmeticky priemer pociatocného merania

s aktualnym meranim. Nasledujuca tabulka popisuje rozsah
tolerancie medzi vysledkom pociatocného merania a vysledkom
aktualneho merania:

Zakrivenie +/- 0,25 dpt
Pachymetria +/- 10 um

Ak je rozdiel medzi pociatocnou hodnotou a aktualnym meranim
mimo rozsahu tolerancie, kontaktujte nas servis alebo vasho
autorizovaného predajcu.
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15 Cistenie, dezinfekcia a udrzba

Tato kapitola popisuje Cistenie Pentacam® / Pentacam® HR.
Sterilizacia nie je potrebna.
= Dodrziavajte popisy produktov, resp. navod na obsluhu

prostriedkov a zariadeni, ktoré pouzivate pri oSetrovani
a Cisteni zariadenia alebo prislusenstva.

- Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR necistite
agresivnymi, chlér obsahujucimi, abrazivnymi alebo
Zieravymi Cistiacimi prostriedkami.

15.1 Cistenie

Upozornenie
/A\ Ak sa zariadenie Pentacam® /Pentacam® HR pre tUto pracu
) neodpoji od siete, hrozi nebezpecenstvo zasahu elektrickym

prudom.

2 Vypnite zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR, Kap. 7.4,
strana 20.

> Pred ¢istenim odpojte sietovi zastrcku. Tahajte iba za
sietovu zastrcku, nie za kabel.

Potrebny material:

= Cistiaci prostriedok na plastové povrchy s antistatickym
ucinkom

= Cistiaci prostriedok na lakované povrchy: Zmes rovnakych
dielov liehu a destilovanej vody, v pripade potreby s
niekolkymi kvapkami bezného Cistiaceho prostriedku

m  Makka sucha handricka nepustajuca vlakna
= Vydisteny stlaceny vzduch

Intervaly cistenia

= Zariadenie Cistite raz za mesiac alebo podla potreby.

Cistenie krytu

2 Povrch krytu je najlepsSie Ccistitt makkou handrickou
a antistatickym cistiacim prostriedkom.

- Na lakovanych povrchoch utrite zvysky zmesou na lakované
povrchy.
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Cistenie opierky brady a ¢ela

> Dbajte na to, aby sa do Ziadneho z otvorov zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR nedostala tekutina.

= Opierku brady a opierku cela vycistite mydlovym roztokom
(pri silnom znecisteni alkoholom).

= Pouzite navlhéenu handricku, ktora nepusta vldkna.

Cistenie osvetlovacej $trbiny

Optika Strbinového osvetlenia a SoSovka pred kamerou su presné
suciastky a su citlivé na tlak. Ich povrch je citlivy na poskriabanie.

Poznamka
0 Poskodenie optiky
= Na cistenie osvetlovacej strbiny nepouzivajte utierky ani iné

Cistiace prostriedky.

2 Osvetlovaciu S$trbinu v strede opatrne vycistite iba
vycCistenym stlacenym vzduchom.

2 Na distenie SoSovky kamery pouzite sucht handricku, ktora
nepusta vlakna, a davajte pritom velky pozor.

15.2 Dezinfekcia

= Odporucanie: Pouzivajte dezinfekéné obrusky, ktoré su
vhodné pre zdravotnicke pomdcky, napr.:
Mikrozid sensitive wipes premium; Fa. Schiilke & Mayr
Softpack 48 ks/cC. vyr. 165711
Schiilke & Mayr GmbH; telefon: +4940521000; fax: +494052100318
E-mail@schuelke.com; www.schuelke.com

Poznamka
o Poskodenie zariadenia dezinfekénym roztokom
Dezinfekény roztok moéze poskodit’ povrch zariadenia, ak ho

nastriekate priamo nan.

2> Dezinfekény roztok vzdy nastriekajte iba na Cistiacu
handricku, nie priamo na zariadenie.

Po kazdom vysetreni dezinfikujte opierku Cela.

Ak na opierku brady nepouzivate papier: Po kazdom
vysetreni dezinfikujte opierku brady.

Vo
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15.3 Udrzba

Na zachovanie vysokej presnosti merania zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR spoloc¢nost’ OCULUS Optikgerate
GmbH odporuca vykonat' servis kazdé 2 roky alebo kazdych

25 000 merani.

Zobrazi sa prislusné hlasenie.
V dennom zobrazovacom okne:

i Service is due! Please contact your local distributor.
8 2N

Obr. 15-1: Denné zobrazovacie okno

V nastaveniach, pozri pouzivatelsku prirucku:

]
Service due: 12.2014 (24994 Measuwrements)

Cancel

Obr. 15-2: Dadtum najbliZsieho servisu, resp. pocet vykonanych vysetreni

V menu Skenovanie, Kap. 10, strana 27:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Obr. 15-3: Predbezné informdcie (3 mesiace predtym)

Quit ‘

I Service is due! Please contact your local distributor.

Obr. 15-4: Informdcie o nutnosti vykonania servisu

Pri vySetrovani (ulozi sa):

as: AL

Obr. 15-5: Vystraznd znacka oznacujuca, Ze je potrebnd tdrzba

Nechajte Udrzbu zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR
vykonat nasim servisom alebo autorizovanym predajcom.
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15.4  Pripevnenie papiera k opierke brady

Ak chcete umiestnit novy papier na opierku brady, postupujte
nasledovne:

R o 1

1 Upevriovacie koliky 3 Opierka brady
2 Papier na opierku brady
Obr. 15-6: Pripevnenie papiera na opierku brady

= Vytiahnite obidva upevnovacie koliky (1) z opierky brady.
= Polozte papier na opierku brady (2) tak, aby sa otvory
v papieri a opierka brady (3) nachadzali na sebe.

= Zastrcte dva upevnovacie koliky (1) do opierky brady.
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16  Odstranovanie chyb

& OCcCuULUS®

Upozornenie
A/\ Zranenie o0sOb alebo poskodenie zariadenia v dosledku

nespravneho odstranovania chyb

2 Ak sa vyskytne chyba, ktoru nedokazete odstranit’ podla
nasledujucich pokynov, oznacte zariadenie ako nefunkcné
ainformujte o tom nas servis alebo autorizovaného

odborného predajcu.

Porucha Mozna pricina Naprava

Napajaci zdroj bez napatia

Sietovy kabel Pentacam® /
Pentacam® HR nie je

, spravne zastrceny.
Po spusteni programu

Pentacam® /
Pentacam® HR sa otvori
dialégové okno: ,Ziadna
komunikacia

s Pentacam®!”,

Softvérové/hardvérové
problémy

Skontrolujte, ¢i svieti kontrolka na
napajacom zdroji. Ak nie, pripojte
napajaci zdroj.

Skontrolujte, Ci

= je sietovy kabel v zariadeni
Pentacam® / Pentacam® HR
spravne zastrceny.

® je v menu Skenovanie (Kap. 10,
strana 27) viditelné modré
Strbinové svetlo.

je USB klUc spravne zastrceny.

Vypnite zariadenie Pentacam® /
Pentacam® HR, restartujte
pocitac. Hned ako je aktivna sprava
udajov pacienta, zapnite zariadenie
Pentacam® / Pentacam® HR. Pri
spusteni programu Pentacam® /
Pentacam® HR sa musi zobrazit’
hlasenie ,Load Bootloader”.
Kontaktujte servis alebo
autorizovaného predajcu.
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17 Preprava a skladovanie

Pred prepravou a uskladnenim zariadenia Pentacam® /
Pentacam® HR ho musite odborne demontovat’ a zabalit'.

17.1 Informacie o preprave a skladovani

Skladovanie

Okolita teplota -10°C az +55 °C
Relativna vlhkost vratane 10 % az 95 %
kondenzacie
Tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa
Preprava
Okolita teplota -40°C az +70°C
Relativna vlhkost vratane 10 % az 95 %
kondenzacie
Tlak vzduchu 500 hPa az 1060 hPa
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17 Preprava a skladovanie

17.2 Demontaz

& OCcCuULUS®

= Ukoncite aktualne sedenie.
2 \Vypnite zariadenie.
= Odpojte kabel z pocitaca/notebooku a napajaci zdroj.

Obr. 17-1: Demontaz

= Uvolnite skrutkovy spoj Y kabla a vytiahnite ho.

17.3 Preprava a skladovanie

Tahajte iba za zastreku, nie za kabel.

Upozornenie
A Poskodenie zariadenia v dobsledku nespravnej prepravy
a nespravneho skladovania

>
>

Zabrante narazom, otrasom a znecisteniu.
Zabrante vysokym teplotam a vihkosti.

Vo

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR prepravujte
opatrne.

Pri prenasani nedrzte zariadenie za joystick.

Skladujte zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR v sulade
s podmienkami skladovania.

Neumiestnujte v blizkosti radiatorov a vlhkosti.
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18 Likvidacia

18 Likvidacia

V sulade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/19/EC
a zakonom Spolkovej republiky Nemecko o uvadzani na trh, vrateni

/

a ekologickej likvidacii elektrickych a elektronickych zariadeni,
odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni sa musia
recyklovat’ a nesmu sa vyhadzovat' do domového odpadu.

- Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR zlikvidujte

odborne.

19 Zarucné ustanovenia a servis

19.1 Zarucné ustanovenia

Dodrziavajte nasledujluce zarucné ustanovenia:

Je dolezité, aby ste pred alebo pocas pouzivania dodrziavali
navod na obsluhu a bezpecnostné pokyny.

Mate narok na zaruku na zariadenie Pentacam® /
Pentacam® HR v sulade so zakonnymi ustanoveniami.

Pri zasahoch nepovolanych oséb do zariadenia Pentacam® /
Pentacam® HR zanikaju vsetky zarucné naroky. Neodborné
Upravy a opravy mozu sposobit’ znacné nebezpeclenstvo pre
pouzivatela a pacienta.

Zarucné naroky zanikaju aj v pripade zasahu neopravnenych
0s6b do dodaného pocitaca (hardvér i softvér).

Poskodenie pri preprave reklamujte ihned' pri alebo po
doruceni u prepravnej spolo¢nosti a nechajte si poskodenie
potvrdit' na prepravnom liste, aby bolo mozné reklamaciu
riadne vybavit.

Vo vSeobecnosti platia nase VSeobecné obchodné a dodacie
podmienky platné v case kupy.
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19 Zarucné ustanovenia a servis

ﬁz OCcCuULUS®

19.2 Zodpovednost za funkénost, resp. Skody

Spolocnost OCULUS sa povazuje za zodpovednu za bezpecnost,
spolahlivost’ a pouzitelnost’ zariadenia Pentacam® /
Pentacam® HR iba vtedy, ak budete dodrziavat nasledujuce
ustanovenia:

Zariadenie pouzivajte v sulade s tymto navodom na obsluhu.

Na alebo v zariadeni Pentacam® / Pentacam® HR nie su
Ziadne diely, ktoré by mohol servisovat  alebo opravovat’
pouzivatel. Ak sU montazne prace, rozsirenia, nastavovania,
opravy, zmeny alebo opravy vykonavané neopravnenym
personalom, ak sa zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR
nespravne udrziava alebo sa s nim nespravne zaobchadza,
je akakolvek zodpovednost zo strany spolo¢nosti OCULUS
vylicena.

Ak vyssie uvedené prace vykonavaju opravnené osoby,
musia predlozit' osvedcenie o druhu a rozsahu oprav,
popripade s Udajmi o zmenach menovitych Udajov alebo
pracovnej oblasti. Osvedcenie musi obsahovat datum

a vykon, ako aj udaje o firme s podpisom.

Spolo¢nost OCULUS na poziadanie spristupni na tento Ucel
opravnenym osobam zoznamy nahradnych dielov

a dodatocné popisy.

Uistite sa, ze pri opravach sa pouzivaju iba originalne diely od
spolocnosti OCULUS.

19.3 Adresa vyrobcu a servisu

Doplnujuce informacie ziskate od nasho servisu alebo od nasich
autorizovanych zastupcov.
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Adresa vyrobcu a servisu:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&auser Stral3e 29

35582 Wetzlar
NEMECKO & ocuLus®

Tel.: + 49 641 2005-0
Fax: + 49 641 2005-255
E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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20 Technické udaje

Meraci diel

Kamera

Svetelny zdroj

Rychlost’

Pocet
vyhodnocovanych
meracich bodov

Rozmery
SxHxV

Hmotnost’

Pentacam®
digitalna CCD kamera

modré LED (475 nm
bez UV ziarenia)

50 snimok za

2 sekundy? kazda
s 500 nasnimanymi
meracimi bodmi

max. 25 000

275 x 320 az 400 x
500 az 530 mm

7,2 kg

a. Scheimpflugova snimka celého predného segmentu

b. Jemny sken rohovky

Meraci rozsah

Zakrivenie:

Presnost’

Reprodukovatelnost

Pracovna
vzdialenost’

Sietovy zdroj

Pentacam®

3 az 38 mm
9 az 99 dpt

+ 0,2 dpt
+ 0,2 dpt

80 mm

20 Technické udaje

Pentacam® HR
digitalna CCD kamera

modré LED (475 nm
bez UV ziarenia)

100 snimok za

2 sekundy® kazda

s 2760 nasnimanymi
meracimi bodmi

max. 138 000

275 x 320 az 400 x
500 az 530 mm

7,8 kg

Pentacam® HR

3 az 38 mm
9 az 99 dpt

+ 0,1 dpt
+ 0,1 dpt

80 mm

Sietovy zdroj HEMG 49 (05150150)
Sietova pripojka 90 - 264 V AC,
Frekvencia 47/63 Hz
Prikon, max. 85V AC
Vystupné napatie 24V DC

Poistky integrované nadprudové vypnutie
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Napajanie pridom Pentacam® / Pentacam® HR

Napatie 24 V DC
Max. prikon

Pentacam® 35W
Pentacam® HR 42 W

Ostatné informacie

Kontraindikacie nie sU zname

Ocakavana zivotnost’ az 10 rokov

Klasifikacia podla normy IEC 60601 - 1

Typ ochrany pred zasahom elektrickym 2
pradom

Stupen ochrany pred zasahom elektrickym Typ B
pradom

Stupen ochrany proti skodlivému vniknutiu IP20
vody

Prevadzkové podmienky

Teplota +10°C az +35°C
Vlhkost vzduchu 30% az 90%
Tlak vzduchu 800 hPa az 1060 hPa

Podmienky skladovania

Okolita teplota -10 °C az +55 °C
Relativna vlhkost vratane kondenzacie 10 % az 95 %
Tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa

Prepravné podmienky

Okolita teplota -40°C az +70°C
Relativna vlhkost vratane kondenzacie 10 % az 95 %
Tlak vzduchu 500 hPa az 1060 hPa
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20 Technické udaje

Pocitac
Pocita¢ musi spinat” poziadavky normy IEC 60950,

Odporucané Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
Specifikacie pocitaca Windows® 10, Intel® HD Graphics

CE podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach (MDR)

Zariadenie je vyrobkom triedy vyrobkov lla.

q

Postupy posudzovania zhody: (EU) smernica 2017/745
o zdravotnickych poméckach: Priloha IX, odsek | a lll.
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21.1

ﬁz OCcCuULUS®

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zdravotnicke elektrické zariadenia podliehaju Specialnym
bezpecnostnym opatreniam s ohladom na elektromagneticku
kompatibilitu a musia byt inStalované a uvadzané do prevadzky
podla pokynov pre EMC uvedenych v sprievodnej dokumentacii.

Pre zariadenia a systémy OCULUS nie je potrebné dodrziavat’

Ziadne Specialne opatrenia.

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia

mo&zu ovplyvnit' zdravotnicke elektrické zariadenia.

Definicia minimalnej prevadzkovej kvality, resp. podstatnych

technickych vlastnosti

m  Mensie rusenie analégovej kamery zariadenia (mensie
rusenie obrazu na zobrazeni) pocas vysetrenia je pripustné,
pretoze to nema vplyv na diagnostiku, liecbu
a monitorovanie.

m  Kratkodobé mihotanie osvetlenia zariadenia pocas
vysetrenia je pripustné, pretoZze to nema vplyv na
diagnostiku, liecbu a monitorovanie.

m  Kratkodobé prerusenie USB spojenia pocas vysetrenia je
pripustné, pretoze to nema vplyv na diagnostiku, liecbu
a monitorovanie.

Upozornenie

Pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a kablov, ktoré nie su
Specifikované spolocnostou OCULUS, méze viest” k zvySenym
emisidam alebo znizeniu odolnosti zariadenia Pentacam® /
Pentacam® HR vodi ruseniu.

2 Pouzivajte iba prislusenstvo, prevodniky a kable
Specifikované spoloc¢nostou OCULUS.

Pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a kablov Specifikovanych

spolocnostou OCULUS s inymi zariadeniami nez Pentacam® /

Pentacam® HR mdze viest' k zvysenym emisiam alebo znizeniu

odolnosti inych zariadeni vodi ruseniu.

2 Spolu so  zariadenim  Pentacam® /Pentacam® HR
pouzivajte iba prislusenstvo, prevodniky a kable
Specifikované spolo¢nostou OCULUS.
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21 Prilohy

Aby ste dosiahli sulad s poziadavkami normy I[EC 60601-1-2 6.1 a
6.2, musite pouzit nasledujlce zariadenia, prislusenstvo,
prevodniky a kable:

Objednavacie Popis
Cislo

77000 Pentacam® /
Pentacam® HR

05200320 Kabel so zastrckou, 25m
Standard EU

05200210 Kabel so zastrckou, 25m

(110 V) Standard US

05150150 Sietovy zdroj HEMG 49 24V, 2,1 A

017090000052 Y kabel s galvanickou 2m
izolaciou

21.2 Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu:
Elektromagnetické ruSenie zariadenia

Elektromagnetické vyzarovanie, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabulka 1

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR od spolocnosti OCULUS je urcené na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Pouzivatel zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Merania rusivych emisii
Vysokofrekvencné emisie
podla CISPR 11

Vysokofrekvencné emisie
podla CISPR 11

Emisie harmonickych
kmitov podla normy
IEC 61000-3-2

Emisie kolisania napatia/
blikania podla normy
IEC 61000-3-3

Zhoda Elektromagnetické prostredie — smernice

Skupina 1 Zariadenie vyuziva vysokofrekvencnu energiu len
pre svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho
vysokofrekvencné emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, ze spbsobia rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

Trieda B

Trieda A

splna
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Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabulka 2

Testy odolnosti proti
ruseniu

Vyboj statickej elektriny
(ESD) podla normy
IEC 61000-4-2

Rychle prechodné elektrické
rusivé premenné podla normy
IEC 61000-4-4

Razové napatie
podla normy IEC 6100-4-5

Poklesy napatia, kratkodobé
prerusenia a vykyvy
napajacieho napatia podla
normy

IEC 61000-4-11

Magnetické pole pri napajacej
frekvencii (50/60 Hz) podla
normy IEC 61000-4-8

IEC 60601 -
testovacia
uroven

+ 6 kV
kontaktny
vyboj
+ 8 kV
vzduchovy
vyboj
+ 2 kV pre
sietove vedenia
+ 1kV pre
vstupné a
vystupné
vedenia

+ 1kV
symetrické
napatie

+ 2 kV
suhlasné
napatie

< 5% U,

(> 95 % pokles
Uy ) za V2 cyklu

40 % U, (60 %
pokles U;) za
5 cyklov

70 % U,

(30 % pokles
U;) za 25 cyklov

<5 % U,
(> 95 % pokles
U)za5s

3 A/m

Uroven suladu

+ 6 kV
+ 8 kV

< 5% U,

(> 95 % pokles
U;) za V2 cyklu

40 % U, (60 %
pokles U ) za
5 cyklov

70 % U,

(30 % pokles
U.) za 25 cyklov

<5 % U,
(> 95 % pokles
Ur)za5s

3A/m

Elektromagnetické
prostredie — smernice

Podlahy by mali byt z dreva,
betdnu alebo keramickych
dlazdic. Ak su podlahy
pokryté syntetickym
materialom, musi byt
relativna vihkost aspon 30 %.

Kvalita napajacej siete by
mala zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita napajacej siete by
mala zodpovedat typickému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita napajacej siete by
mala zodpovedat' typickému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouzivatel zariadenia
Pentacam® /

Pentacam® HR vyzaduje
nepretrzitlu prevadzku aj
pocas prerusenia napajania,
odporuca sa, aby bolo
zariadenie Pentacam® /
Pentacam® HR napajané
z neprerusitelného zdroja
napajania alebo batérie.

Magnetické polia sietovej
frekvencie by mali
zodpovedat' typickym
hodnotam charakteristickym
pre typické komercné

a nemocnicné prostredie.

Poznamka: U je sietové striedavé napatie pred pouzitim testovacich Urovni
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Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabulka 4

Testy IEC 60601 - Uroveii stladu Elektromagnetickeé prostredie - smernice
odolnosti testovacia
proti ruseniu uroven

Prenosné a mobilné radiové zariadenia by sa
nemali pouzivat' blizSie k zariadeniu
Pentacam® / Pentacam® HR vratane kablov,
ako je odporucana bezpecna vzdialenost
vypocitana pomocou rovnice platnej pre
vysielaciu frekvenciu.

Odporucana bezpecna vzdialenost’

Vedeny vysoky 3 Vg Ve =3V -3 51

kmitocet podla 150 kHz az d = —\—/’—— JP

normy |EC 80 MHz (V)

61000-4-6 ) .

3V/m E=3V/m d = (3—53 JP  pre 80MHz az 800 MHz

Vyzarovany 80 MHz az -1

vysoky 2,5 GHz

kmitocet podla 77 .

normy IEC d = _(———E1)_ﬂ> pre 800 MHz a7 2,5 GHz

61000-4-3
kde P je menovity vykon vysielaca vo wattoch
(W) podla udajov vyrobcu vysielaca a d je
odporucana bezpecnostna vzdialenost’
v metroch (m).
Intenzita pola stacionarnych radiovych
vysielaCov by mala byt nizsia ako Uroven
suladu (b) pri vsetkych frekvenciach, ako sa
urcilo vySetrenim na mieste (a).
V blizkosti zariadeni, ktoré su oznacené
nasledujucim symbolom, m6ze dojst k ruseniu:

(@)
Poznamka 1: Pri 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.
Poznamka 2: Tieto smernice nemusia platit vo vietkych pripadoch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je

ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a [udi.

a. Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako su zakladfiové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefény a
pozemné mobilné radia, amatérske radiové stanice, AM a FM rozhlasové a televizne vysielace, nie je mozné teoreticky
presne predurcit. Na postdenie elektromagnetického prostredia vzhladom na stacionarne vysielace by sa mala zvazit’
Studia miesta. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa pouziva zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR,
prekracuje vyssie uvedenu Uroven stladu, malo by sa zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR sledovat, aby sa
overilo, ¢i funguje podla urceného Gcelu. Ak spozorujete nezvycajné technické vlastnosti, mézu byt potrebné dalsie
opatrenia, ako je zmena orientécie alebo premiestnenie zariadenia Pentacam® / Pentacam® HR.

b. Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.
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Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunikacnymi zariadeniami a zariadenim Pentacam® / Pentacam® HR,
IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabulka 6

Zariadenie Pentacam® / Pentacam® HR je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi,
v ktorom su vyzarované vysokofrekvencné rusivé premenné kontrolované. Pouzivatel zariadenia
Pentacam® / Pentacam® HR mo&ze pomoct vyhnit sa elektromagnetickému ruseniu udrziavanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvencnymi telekomunikacnymi
zariadeniami (vysiela¢mi) a zariadenim — v zavislosti od vystupného vykonu komunikacného
zariadenia, ako je uvedené niZsie.

Bezpecnostna vzdialenost' zavisi od vysielacej frekvencie v m

Menovity vykon vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

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

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

1 1,2 1,2 2.3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Pre vysielace s maximalnym menovitym vykonom, ktory nie je uvedeny v tabulke vyssie, je mozné
odporucanu vzdialenost d v metroch (m) urcit’ pomocou rovnice patriacej k prislusnému stlpcu, kde
P je maximalny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla Specifikacie vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.

Poznamka 2: Tieto smernice nemusia platit vo véetkych pripadoch. Sirenie elektromagnetického
Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a ludi
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21.3 Nacrt pripojenia

Pentacam® /Pentacam® HR

Y kabel

Sietovy zdroj
(05150150)

O sietova pripojka

Pocita¢/notebook
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21.4 Datovy list pre sietovy zdroj HEMG 49-S240210-7 (05150150)
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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
H MEET MEDICAL STANDARDS IEC60601-1
& ITE STANDARDS IEC60950-1

EMI MEET EN 55011 & ENS55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVELYV &

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

IEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class Il for DT8(CS8)

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

cm Us @ e
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

MODEL NO. AC INLET O/P VOLTAGE O/P CURRENT
HEMG49-S120400-7 IEC320-C14(DT7) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0Vdc 3.3A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0Vdc 33A
HEMG49-S240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vdc 2.1A
HEMG49-S240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
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21.5 Navod na integraciu do IT siete

Spolu s pripojenym pocitacom a na nom spustenym softvérom
tvori zariadenie programovatelny elektricky zdravotnicky systém
(PEMS) podla normy IEC 60601-1.

Nutne dodrziavajte odsek (“Kyberneticka bezpecnost™ na
strane 11) v odseku ,Bezpecnostné pokyny” (strana 5) v navode
na obsluhu zariadenia.

Dodrziavajte nasledujuce informacie o realizacii integracie PEMS
do IT siete:

Ucelom integracie PEMS do IT siete moze byt

m licencovanie prostrednictvom lokalneho licencného servera,

m ukladanie a vyvolavanie uUdajov vySetreni na lokalnom
sietovom disku,

= tlag,

m  export Udajov,

= DICOM-Workflow.

Potrebné vlastnosti IT siete, do ktorej ma byt integrovany

PEMS:
m uprednostnite kdblové pripojenie LAN,
= siet' |IPv4,

m  Fast-Ethernet (minimalne 100 Mbit/s).
Potrebna konfiguracia IT siete, do ktorej ma byt integrovany

PEMS:
m Licencovanie: Potrebné otvorené porty: 3968 TCP; 51371 -
51372 UDP

= Ukladanie, tla¢, export Udajov: Zdielanie suborov a tlaciarni
pre siete Microsoft (SMB 3.0 alebo novsi — potrebny otvoreny
port: 445]

m Trieda Uloziska DICOM = PACS

m Trieda DICOM Worklist Management Service (Modality
Worklist Server)

Technické Specifikacie sietového pripojenia k PEMS vratane

specifikacii bezpecnosti udajov:

m  Precditajte si odsek o kybernetickej bezpecnosti (strana 11)
v Casti ,BezpecCnostné pokyny” (strana5) v navode na
obsluhu zariadenia.

m  Pozri navod na obsluhu ,Plavajuci licencny klU¢ — sprava
licencii pre moznosti softvéru”.

m Pozri popis rozhrania DICOM Specifického pre dané
zariadenie

Zamyslany informacny tok medzi PEMS, IT sietou a inymi

zariadeniami v IT sieti a zamysl'ané smerovanie cez IT siet’

m  Spracovanie licencii z lokalneho licen¢ného servera na PEMS
a naopak
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m  Ukladanie a export Udajov do lokalneho sietového Uloziska
a nacitanie z lokalneho sietového uUloziska

= Tlac na lokalnej tlaciarni

Zoznam nebezpecnych situacii vyplyvajucich z toho, ze IT siet’
nedokaze poskytovat funkcie potrebné na dosiahnutie tcelu
integracie PEMS do IT siete:

= strata Udajov,

= nevhodna vymena udajov,

m  poskodenie udajov,

= nevhodné Casové mapovanie udajov,
m  neocakavany prijem udajov,

®  neopravneny pristup k udajom.

k predtym neidentifikovanym rizikam pre pacientov, obsluhu

Pripojenie PEMS k IT sieti s inymi zariadeniami moéze viest
@ alebo tretie strany.

Zodpovedna organizacia by mala tieto rizika identifikovat,
analyzovat, posudit  a skontrolovat.

Nasledné zmeny v IT sieti m&zu priniest’ nové rizika a vyzaduju si
dodatocnu analyzu.

Zmeny v IT sieti zahfnaju:

=  zmeny v konfiguracii IT siete,

m  pripojenie dalSich produktov k IT sieti,

= odpojenie prvkov od siete,

m  aktualizacia zariadeni pripojenych do IT siete.
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21.6  Kniha zdravotnickych zariadeni

Kniha zdravotnickych zariadeni MPB/70700/SK

Nazov: (model/typ): Pentacam® /

Pentacam® HR
Druh vyrobku: Systém na meranie povrchu rohovky
Vyrobca: OCULUS Optikgerate GmbH

Minchholzhauser Str.29

35582 Wetzlar
Dodavatel: pozri vysSie
Navod na obsluhu: G/70700/xxxx/sk
Prevadzkovy rezim: energeticky, 230 V

Trieda vyrobku podla zakona Il
o zdravotnickych poméckach:

Testy/kontroly (druh/terminy): Ziadne
Opatrenia pred uvedenim do prevadzky

1. Poucenie zodpovednej osoby dna vykonal

(meno, institucia, podpis)

1. Funkcny test dna vykonal

(meno, institdcia, podpis)

Zodpovedné osoby

(meno, institucia, podpis)

Poucenie personalu

Datum Meno poucenej osoby Podpis Poucenie vykonal Podpis

Funkcné poruchy/opakované podobné obsluzné chyby
Datum Typ poruchy/chyby Opatrenie Vysledok Podpis
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Kniha zdravotnickych zariadeni

MPB/70700/SK

Sprava o poruche/Uraze
Adresa (Urad/vyrobca)

Odosielatel (prevadzkovatel/zodpovedna osoba)

Miesto a datum udalosti

Popis a vyhodnotenie udalosti

Nazov (model/typ):

Zranenie osob: ano O nie
Vyrobok/zariadenie

Rok kupy:

Por. ¢./ident. ¢.: Sér. ¢.:

Firma (vyrobca/dodavatel):

Typ vyrobku/zariadenia:

Opatrenia

(miesto/datum)

Vysvetlivky

(meno, institucia, podpis)

Navod na obsluhu Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SK 0322 Rev0?2)
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Kniha zdravotnickych zariadeni MPB/70700/SK

Opatrenia na Udrzbu a testy/kontroly
Datum Typ opatrenia Vykonal/firma Vysledok/poznamka
Vysvetlivky/poznamky Skratky/legendy

Bezpecnostna kontrola STK

Metrologicka kontrola MTK

Ciachovanie E

Udrzba W

Oprava R

Kalibracia K
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Adresa vyrobcu a servisu

Nemecko:

OCULUS Optikgerate GmbH

Munchholzhauser Stral3e 29 - 35582 Wetzlar - NEMECKO
Tel. +49 641 2005-0 ¢ Fax +49 641 2005-255

E-mail: sales@oculus.de « www.oculus.de

& OoCcCULUS®

G/70700/SK
Davka:
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