OCULUS
Pentacam® Cornea OCT

Vizualizace rohovky ve vysokém rozliseni

NAVOD K POUZITI

& OCULUS®



& OCcuULUs®

2/60 Navod k pouziti Pentacam® Cornea OCT (10038339 - Rev00)



& OCULUS®

Predmluva

Pristroj Pentacam® Cornea OCT byl vyroben a prezkousen podle pfrisnych

kvalitativnich kritérii.

Spravné pouzivani pfistroje je nezbytné pro jeho bezpecny provoz. Pred uvedenim

pristroje do provozu se proto duikladné seznamte s obsahem tohoto navodu

k pouziti. Dodrzujte zejména bezpecnostni pokyny.

m  Tento navad k pouziti popisuje pribéh méreni a pfedchozi nastaveni programu
Pentacam ™, ktera jsou k tomu nutna.

m  Informace, které vychézeji nad rdmec méreni, naleznete v uzivatelské pfirucce
k produktové radé Pentacam®.

Vzdy podle konfigurace jsou mozné nepatrné odchylky mezi zde uvedenymi

zobrazenimi a vasim pfistrojem.

Pokud mate dotazy nebo potrebujete dalsi informace o svém pfistroji, zavolejte nam

nebo ndm poslete e-mail ¢&i fax. Nas tym se Vam rad bude vénovat.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: 10038339
Revize: 00
Vydani: 12.9.2024
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ﬁz ocuLus® 1 Rozsah dodavky

1 Rozsah dodavky

Standardni rozsah dodavky

Pentacam® Cornea OCT

®m  meéfici hlava OCT

m  meéfici box OCT

® zdvihaci stll

m opérka brady a Cela

m PC All-in-one

m zakladni software Pentacam ®
m epitelovd mapa OCT

m Informace pro uzivatele

Volitelné prislusenstvi

m paket pevnych diskd
m externi 4k-monitor a PC

m NAS / DAS

Volitelny software
m kataraktova sada
m refrakéni sada
® screeningovy paket
m sada kontaktnich cocek
m CSP Pro Report
m kalkulacka IOL
Zmény rozsahu dodavky jsou vyhrazeny v ramci dalSiho technického rozvoje.
= Pokud pfi dodani zjistite Skody po prepravé, reklamujte je neprodlené u firmy
dopravce.
= Nechte si skody potvrdit na prepravni listiné, aby bylo mozné provést fadnou
nahradu Skody.

Dalsi informace o prepravé naleznete na Kap. 12 “Preprava a skladovani” na
strané 43.
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2 Obrazové znacky ﬁz oCcuULUs®

2 Obrazové znacky

2.1 Na pristroji / typovy Stitek

3

d OCULUS Opllkgerate GmbH\
Mlnchholzh&|iser Str. 29
35582 Wetzler ¢ GERMANY

oCcu LUS Made in Germarly ~ 2023-03-16 — 4
16——Pentacam” Cornea OCT

15—‘ 10019001  [WD] c eg >
14_‘ [#] 10013846 o
13—‘@ 10013846 38523230 (21)10013846 3852 3230
12—‘24VDC‘375A xﬁ | ,z}@’ 6
11 _‘ Use only OCULUS N

\_ Power supply! No. 1002913 ‘ (. 1)040(19584000026
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Obr.1: Typovy Stitek (priklad)

C.  Popis C.  Popis
1 logo vyrobce 8 likvidace do doméciho odpadu
zakazana

2 nazev a adresa vyrobce 9 aplikacni dil typ B

3 oznaceni CE a cis. akreditovaného 10  medicinsky pristroj (Medical Device)
mista

4 datum vyroby 11 Udaje o sitovém adaptéru

5 Dodrzujte navod k pouziti. 12 napdjeci napéti

6 Cislo UDI, sklada se z: 13 sériové Cislo

UDI-DI (Device Identification)
UDI-PI (Product Identifier) a
strojové snimatelny matrix kod 15  islo vyrobku

14 ¢islo modelu

7 trida ochrany 16 nézev pristroje

2.2 Na obalu

Symbol

r hl
e

T Chrante pred vihkem.

T T Prepravujte nastojato.

I Krehkeé.

L 4
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2 Obrazové znacky

Symbol

Transport

r hl

-

Storage

ar

GRSk

L

pfipustny rozsah teploty pro prepravu

pfipustny rozsah teploty pro skladovani

pfipustny rozsah vzdusné vihkosti

pfipustny rozsah tlaku vzduchu
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3 Struktura uZivatelskych informaci & oCcuULUs®

3

Struktura uzivatelskych informaci

S Pentacam® Cornea OCT obdrzite nasledujici uzivatelské informace:

Navod k pouziti Pentacam® Cornea OCT: V tomto dokumentu je popsana
konstrukce a Ucel pouziti pristroje. Tézistém navodu k pouziti je popis pribéhu
méfeni a rovnéz vsechny bezpeclnostné relevantni pokyny pro pouzivani
Pentacam® Cornea OCT.

Navod k pouziti spravy dat pacienta

Uzivatelska pfirucka: V uzivatelské pfirucce jsou popsany vsechny moznosti
vySetfovaciho a vyhodnocovaciho software a také dalsi pokyny ke spravé dat
pacientd.

Struény navod: V tomto dokumentu je popsan pribéh méreni ve formé
kontrolniho seznamu. Tento dokument ma slouzit k podpore pfi provadéni
méreni, abyste nezapomnéli na zadné dlezité pracovni kroky a mohli provést
spravné vyhodnoceni namérenych vysledkd.

Instalace software: V navodu k instalaci software je popsan postup, jak
nainstalovat software Pentacam® Cornea OCT a odpovidajici ovladace.
Plovouci licenéni kli¢: Kdyz pracujete s plovoucim licencnim klicem, je
v pfislusném navodu popsano, jak muzete vyuzivat Pentacam® Cornea OCT
Vv ramci sité.

10 /60
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& OCULUS® 4 Bezpecnostni upozornéni

4 Bezpecnostni upozorneni

Vsechny bezpecnostné relevantni pokyny k pouziti Pentacam® Cornea OCT jsou
popsany v navodu k pouziti pfistroje. Pfed pouzitim Pentacam® Cornea OCT je proto
povinnosti si kompletné precist navod k pouziti a porozumét mu.

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

©

4.1 Pouzité piktogramy

Vystraha
Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, ktera miize vést k tézkym zranénim.

Opatrné
Oznacuje mozZnou nebezpecnou situaci, ktera maze vést k lehkym zranénim.

Upozornéni

Oznacuje situace, které mohou vést k poskozeni pfistroje nebo chybnym vysledkdim
vysetreni.

Oznacuje dulezité pokyny pro pouziti a rovnéz dulezité informace o vyrobku.

© @B P

> Cesty v menu jsou oznaceny pomoci >.
Napriklad pro vyvolani nového vysetreni:
Pentacam® Cornea OCT > Vysetieni > Nové
to znamena:
= VIisté menu zvolte polozku [VySetfeni] [Examination].
= Zvolte bod menu [Skenovani] [Scan].

[...] Body menu a tlacitka jsou uvedeny ve hranatych zavorkach.

Navod k pouziti Pentacam® Cornea OCT (10038339 - Rev00) 11/ 60
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4.2 Bezpecnostni upozornéni k pouzivani

Opatrné
V dlsledku chybné obsluhy mize dojit ke zranéni osob nebo poskozeni pfistroje.
= Respektujte a dodrzujte bezpecnostni upozornéni v tomto navodu k pouziti.

A
A

Opatrné

V dGsledku neschvalenych zmén na pfistroji mdze dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni pristroje.

= Tento pfistroj a pfislusny zdvihaci stdl se nesméji ménit bez svoleni vyrobce.

= Zmény nebo Upravy smi provadét pouze servis OCULUS a autorizovani prodejci.

Veskeré zavazné udalosti vyskytujici se v souvislosti s vyrobkem oznamte vyrobci
(vigilance@oculus.de) a pfislusnému Gradu c¢lenského statu, v némz mate sidlo Vy a/
nebo Vas pacient.

4.2.1 Upozornéni pro personal obsluhy

Dodrzujte Udaje uvedené v Kap. 5.5 “Predpokladani uzivatelé” na strané 19.

4.2.2  Upozornéni k prepravé a skladovani

Dodrzujte Udaje uvedené v Kap. 12 “Preprava a skladovani” na strané 43
a naslednych kapitolach.

42.3  Upozornéni k instalaci a pripojeni

Pristroj smi instalovat a pfipojovat pouze firma OCULUS nebo autorizovany prodejce.
Nepouzivejte pfistroj ve vihkych prostorach, ani v nich pfistroj neukladejte.

® Vyvarujte se kapajici, proudici nebo strikajici vody v blizkosti pfistroje a ujistéte se,
Ze do ného nemuze proniknout zadna kapalina. Do blizkosti pfistroje proto
nestavte zadné nadoby s kapalinami.

m  Provozujte pfistroj ve zdravotnickych prostorach pouze v pfipadé, ze jejich
instalace odpovidaji predpisim VDE 0100-710.

m Pristroje obsazené v rozsahu dodavky neprovozujte v prostiredi ohrozeném
vybuchem, v blizkosti hoflavych narkotizacnich prostiedkl nebo tékavych
rozpoustédel, jako je alkohol, benzin a podobné.

m Instalujte pristroj tak, aby byla sitovéa zastrcka snadno pristupna. Mizete jej pak
pro pfip. prace technické udrzby snadnéji odpojit od sité.

Nevynakladejte prilisnou silu na zapojeni elektrickych konektord.
Pokud neni zapojeni mozné, zkontrolujte, zda je zastréka kompatibilni se zasuvkou.

Pokud zjistite poskozeni zastrcky nebo zasuvky, nechte Sskody odstranit v nasem
servisu.

m Pouzivejte pouze pfistroj, ktery je spravné upevnén ke vhodnému zdvihacimu stolu.
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424  Upozornéni k okoli pacienta

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

= Vokoli pacienta pouZzivejte pouze pristroje, které spliuji pozadavky IEC 60601-1.

e
£ N
# \
/ 1,5m \
f \
d \
! ‘ 1
| il |
| ! |
om0
| & ,
\ /
\ 1,5m /
\ /
7
N -
/- T T = AN Y
/ \
/ \
/ N\ 25m

Obr.2: Okoli pacienta

42.5 Upozornéni k provozovani ZE systému

Pristroj a pfipojeny pocitac spolecné tvofi zdravotnicky elektricky systém (ZE systém)

podle IEC 60601-1. Pokud pfipojite dalSi pfistroje, napf. tiskarnu, stane se tento

pfistroj soucasti ZE systému.

m Vsechny pfristroje ZE systému musi odpovidat pozadavkim IEC 60601-1 nebo IEC
62368-1.

4.2.6  Upozornéni k provozu

m Pred prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy pfistroje firmou OCULUS
nebo autorizovanym prodejcem.

Nikdy neuvadéjte do provozu poskozeny pfistroj.
Pristroj provozujte pouze s originalnimi dily pfislusenstvi, které jsme dodali my

a pouze v bezvadném technickém stavu. Pouzivejte pouze sitovy adaptér
uvedeny v rozsahu dodavky.

m Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné.

Navod k pouziti Pentacam® Cornea OCT (10038339 - Rev00) 13/ 60



4 Bezpecnostni upozornéni & oCcuULUs®

m Dbejte na to, aby se pfistroj nemohl prevratit, napf. pokud by se o néj nékdo oprel
nebo se na néj posadil.

m Nestavte pfistroj v€etné baterie nebo kabell na pfistroje vydavajici teplo (napf.
topna télesa, mikrovinné trouby nebo podobné).

m Pristroj obsluhujte pouze v pfipadé, ze jste porozuméli navodu k pourziti.

Pristroj dle ISO 15004-2:2007 skupina 2

Diagram, ktery ukazuje relativni spektralni vykon nastroje mezi 305 nm a 1100 nm,
kdyz je nastroj provozovan s maximalni svételnou intenzitou a maximalni aperturou,
poskytne OCULUS na vyzadani. Spektralni vystup se zobrazi pro paprsek poté,
co opusti nastroj.

A

Opatrné

Svétlo vyzafované nastrojem je potencialné nebezpecné. Cim je delsi doba expozice
a ¢im je vyssi pocet impulzQ, tim je vyssi i riziko poskozeni oci. Svételné pulsobeni
tohoto nastroje pfi provozu s maximalnim vykonem prekracuje po 9341 sekundach
bezpecnostni smérnici.

Pro trh USA:

A

Opatrné

Svétlo vyzafované nastrojem je potencialné nebezpec¢né. Cim je delsi doba expozice,
tim je vyssi riziko poskozeni oci. Svételné zatizeni tohoto pfistroje pfi provozu
s maximalni intenzitou prekracuje po 2055 sekundach (na jedno oko pacienta)
doporu¢ené maximalni zatizeni (RME) 2,2 J/cm? leda by uzivatel ucinil dodate¢na
opatreni, kterymi by toto zatizeni minimalizoval.

4.2.7

4.2.8

4.2.9

Upozornéni k technické udrzbé

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

Dodrzujte upozornéni v Kap. 10 “Ciéténi, dezinfekce a Gdrzba” na strané 37.

Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete opravit, oznacte pfistroj jako nefunkéni
a informujte servis OCULUS.

Upozornéni k demontazi a likvidaci

®  Pfiodpojovani elektrickych spojl netahejte za kabel, nybrz za pfislusné konektory,
nebo povolte Sroubové spoje.
m Zlikvidujte pfistroj podle zakonnych predpist.

Upozornéni k elektrické bezpecnosti

A

Opatrné

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku nespravného stupné bezpeénosti
Spojovani pristroje s elektrickymi pfistroji, které neslouzi Iékarskym Gcelim (napf.
pfistroji pro zpracovani dat), do zdravotnického elektrického systému nesmi vést
k vytvoreni bezpecnostniho stupné pro pacienta, ktery by byl nizsi nez stupen
IEC 60601-1 . Pokud jsou v disledku takovych spojeni prekroceny pfipustné hodnoty
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& OCULUS® 4 Bezpecnostni upozornéni

pro svodové proudy, musi byt zavedena ochranna opatreni, obsahujici oddélujici

zafizeni.

= Dbejte na to, aby elektricka spojeni s pristroji, které neslouzi Iékarskym ucellim,
byla provedena spravné.

= Pouzivejte pouze sitovy adaptér uvedeny v rozsahu dodavky, nebo takovy, ktery
je s nim identicky.

= Pocitac pouzity ve spojeni s pfistrojem musi odpovidat specifikacim, které jsou
uvedeny v navodu k pouziti (Viz kap. 15 “Technické Udaje” na strané 46)

Opatrné

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku nezajisténé vicenasobné zasuvky
Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku pro pfipojeni pfistroje, musite dbat
nasledujicich upozornéni:

Vicenasobnou zasuvku pouZivejte podle pozadavk( IEC 60601-1, oddil 16.
Nepokladejte vicendsobnou zasuvku na podlahu.

Pouzijte maximalné jednu vicendsobnou zasuvku.

Do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze pfistroj a popf. pfislusny pocitac.
Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku, musi byt napajena pres oddélovaci
transformator.

Pokud pouzivate pro pfistroj novy pocitac, musite nechat zkontrolovat
elektrickou bezpecnost. Za tim Ucelem zavolejte servis OCULUS.

L N

Opatrné

Ujma na zdravi nebo vécné skody v diisledku elektromagnetickych poruch

Pfenosna a mobilni VF (vysokofrekvencni) komunikacni zafizeni (napf. mobily,

sluchatkové sety Bluetooth apod.) mohou ovlivnit |ékarské elektrické pfistroje.

Respektujte upozornéni k EMC v Kap. 16.1 “Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)”

na strané 49. Viz kap. 4.2.5 “Upozornéni k provozovani ZE systému” na strané 13

= Dbejte na to, aby prenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni nezplsobovala
zadné rusivé vyzarovani.

= Doporuceni: Dodrzujte minimalni vzdalenost! Pokud je vzdalenost mensi,
musite zajistit, aby pfistroj spravné fungoval.
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4.3

Upozornéni ke kyberbezpecnosti

Upozornéni

Dodrzujte ustanoveni, upozornéni a doporuceni Spolkového Uradu pro bezpecnost
v informacni technice na ochranu kritickych infrastruktur.

Pristroj nepotrebuje ke své funkci zadné sitové ani internetové pfipojeni. Samotny
pfistroj neni dimenzovany k tomu, aby se pfes propojeny pocita¢ pfipojoval
k internetu nebo jiné siti ¢i pfenosnym médiim.

Uzivatelé, kteri pfipoji pocitac propojeny s pfistrojem k internetu nebo jiné siti za
jinym Ucelem, odpovidaji za to, aby se tak délo kontrolovanym zptsobem.

Pro prenos dat vysetfeni z pfistroje do PC vzdy pouzivejte pfipojeni pres kabel.
Nepouzivejte bezdratové technologie.

4.3.1

Preventivni opatreni proti nepovolanému zasahu

Pro zajisténi kybernetické bezpecnosti pfistroje:
= Zajistéte pristroj proti nepovolanému zasahu neautorizovanych osob.

PFi vSech preventivnich opatrenich:

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

m  Zvolte komplexni heslo. Dobré heslo se skldda alespori z osmi znak( a neni
k nalezeni ve slovniku. Navic by mélo obsahovat Cisla a specialni znaky.
Nevolte jako heslo jméno ani nazev pfistroje (napf. ,Pentacam”).

Heslo pravidelné ménte.

Nezapisujte si heslo na snadno pfistupné misto.

Pro rdzné uzivatele pouzivejte odlisna hesla.

Aktivujte spofi¢ obrazovky a pouzivejte moznost nutnosti opétovného zadani

hesla pfi ukonceni Setfice obrazovky.

m Zvolte pfimérené ¢asové nastaveni pro spusténi spofice obrazovky, kdyz
nepracujete se softwarem (napf. 10 minut).
Pfimérené casové nastaveni by mélo zohlednit dobu trvani vysetieni, pocet
pacientl, dobu mezi vySetienimi, pouzivani jinych pfistroji v ordinaci, vice
uzivateld atd.

m  KdyZ opoustite své pracovisté, pocitac¢ zamknéte (klavesova zkratka: tlacitko

s logem Windows + L)

m Popr. se obratte na svého spravce.
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4.3.2

4.3.3

434

4.3.5

4.3.6

Odpovédnost uzZivatele

Uzivatelska jména nebo hesla se nesméji predavat koleglim ani jinym osobam, i kdyz
je jim ze zakona a podle smérnic poskytovatele povoleno nahlizet do takového druhu
informaci (napf. dva uzivatelé, ktefi kontroluji tentyz vzorek pacienta).

Uzivatelé maji pristup k citlivym datdm pacienta (ePHI). Nesméji porizovat zadné
snimky, screeenshoty ani jiné obrazky (napf. jinym pfistrojem) informaci, které jsou
prostfednictvim pristroje zobrazovany.

Uzivatelé by do pfistroje neméli zadavat identifikacni Udaje. VSechna data v pfistroji
by méla byt anonymizovana a vztahovat se k ID vzork(im, ne k pacientovi.

HIaseni o poruseni bezpecnosti pristroje Ci ochrany dat

Provozovatelé musi kontaktovat své lokalni IT oddéleni a oznamit mu vSechny
domnélé nebo potvrzené kompromitované Ucty uzivatele a veskerad dalsi poruseni
ochrany dat nebo bezpecnosti.

Obnoveni kompromitovanych Uctl nebo pristroji

Pokud jsou ucty povazovany za kompromitované, pfistroje se ztrati nebo je odhalen
nepovoleny pfistup ¢i podezieni na néj, IT spravci sité zdravotnické organizace
zablokuji a zméni kritéria pfihlaseni uzivatele a vydaji nové pfihlasovaci Udaje, aby
mél uzivatel bezpecny pfistup ke svému Gctu.

Nedostupna sluzba

Nedostupné sluzby nebo zakazany pfistup k informacim by méli uzivatelé ohlasit IT
oddéleni své lokalni zdravotnické organizace.

Preventivni opatreni pri spojeni pocitace se siti LAN nebo internetem

= Pfi pouzivani pfistroje se nepfipojujte k internetu. Je to povazovano za zneuziti!
= Pokud pocitac pfipojite k internetu za jinym Ucelem, odpovidate za zajisténi
datové bezpecnosti.

Pokud pocitac¢ pripojite k siti LAN nebo internetu, odpovidate za zajisténi datové

bezpecnosti.

Respektujte pritom:

m Pro spojeni pocitace se siti uprednostiujte kabelové spoje.

m Pokud presto vyuzijete spojeni WLAN, ujistéte se, Ze jsou pouzivany pfiméfené
bezpecnostni metody (napf. WPA2/AES — Wi-Fi Protected AccessAdvanced/
Encryption - standardni zasifrovani — se silnym sitovym klicem).

Doporucuje se pouzit firewall (softwarovy nebo hardwarovy).

Dodrzujte upozornéni k zaclenéni do IT sité (Viz kap. 16.5 “Navod k integraci do
IT sité” na strané 58).
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5 Pouzivani v souladu s urcenim

Zarizeni Pentacam® Cornea OCT je urceno vyhradné pro pouziti popsané v tomto
navodu k obsluze pfi dodrzeni bezpecnostnich upozornéni.

5.1 Urceni Ucelu
Pristroj Pentacam® Cornea OCT je koncipovan ke snimani fotografii predni sekce oka
v ramci tvorby Scheimpflugova snimku a OCT snimku.
Scheimpflugovy snimky zahrnuji rohovku, pupilu, predni o¢ni komoru a cocku oka
a slouzi k posouzeni:
® tvaru rohovky
analyzy stavu ¢ocky (neprihledna krystalova cocka)
analyzy Uhlu predni komory
analyzy hloubky pfedni komory
analyzy objemu predni komory
analyzy predni a zadni kortikaIni opacity
analyzy polohy katarakt (nuklearni, subkapsularni a/nebo kortikalni) s pouzitim
kfizovych Stérbinovych snimkd s denzitometrii
tloustky rohovky
m vzdalenosti bélmo - bélmo

OCT systém je koncipovan pro tvorbu snimk{ in vivo, priiezd a trojrozmérnych
snimkd i méreni struktur rohovky, véetné epitelt rohovky a stromat rohovky.

Pfistroj Pentacam® Cornea OCT je koncipovan pro pouzivani jako diagnosticky
pristroj pfi diagnostice a |é¢bé nemoci odi.

5.2 Medicinska indikace

Pfistroj Pentacam® Cornea OCT je koncipovan pro pouzivani jako diagnosticky
pristroj pfi diagnostice a Iécbé nemoci oci.

5.3 Kontraindikace

Z4dné nejsou znamy.

5.4 Mozné vedlejsi ucinky
Z4dné nejsou znamy.
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5.5 Predpokladani uzivatelé

Pfistroj Pentacam® Cornea OCT je urcen vyhradné pro pouziti:
m V ordinacich o¢nich lékaf{

m na klinikach
®m U ocnich optikl nebo optometristl

Pentacam® Cornea OCT je uréen pro pouzivani vyskolenymi ¢leny personalu:
m  ktefi na zakladé svych znalosti, vzdélani a praktickych zkusenosti mohou zarucit
odbornou manipulaci.

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

5.6 Skupina pacient(

Déti od 5 let a dal bez vékového omezeni.

Z4dna omezeni s ohledem na hmotnost, zdravi a stav.
Pacient je pfi védomi.

Pacient je schopen chéapat a vidét fixacni objekt.
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6 Popis pristroje

6.1 Soucasti pristroje

Obr.3: Komponenty pfistroje

Popis

opérka cela

kamera pro duhovku s modrym Stérbinovym svétlem
Scheimpflugova kamera
opérka brady

1
2

3

4

5 otocna rukojet’
6 kfizovy podstavec

7 zékladna / méfici box

8 sitova pripojka

9 pripojeni USB

10  kluzna deska s kfizovymi znackami
11 pripojny konektor

12 joystick

13  spinac pro zap/vyp s kontrolkou
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6.2

6.3

Pouzivané soucasti

( \

1  opérka cela

: 2  opérka brady
-8 WO
oct
y
= S

= o le0——

Obr.4: Pouzivané soucasti

Opérka brady a Cela jsou pouzivané soudasti typu B.

ZpUsob funkce

Zatimco se Pentacam® Cornea OCT otaci okolo oka, snima Scheimpflugovy snimky
predni sekce oka v riznych osach. Scheimpflugovy snimky sejmuté béhem vysetreni
jsou prenaseny na pripojené PC. Scheimpflugovy snimky jsou nasnimany v pribéhu
dvou sekund. Z Scheimpflugovych snimkd je zméfeno a vyhodnoceno az 138 000
(volitelné az 276 000) skutecnych vyskovych hodnot. Scheimpflugovy snimky jsou
podkladem pro data o vysce, ze kterych je propocten matematicky 3D model predni
sekce oka. Soucasné jsou zaznamenany a brany v potaz vSechny pohyby oka.
Specifikace kvality (QS) udava kvalitu provedeného méreni. Matematicky 3D model,
korigovany o pohyby oka, poskytuje zaklad pro vsechny dalsi analyzy. Tomografie
pfedni a zadni plochy rohovky, pachymetrie a denzitometrie se vypocitavaji
a zobrazuji po celé plose rohovky od limbu k limbu. Geometrickéa analyza predni ocni
komory tvofi podklad pro propocet thlu komory, objemu komory a hloubky komory.
Denzitometrie rohovky a Cocky poskytuje automaticky kvantifikované hodnoty.
Barevné snimky na obrazovce ukazuji vysledky méfeni. Na pohyblivém 3D modelu
jsou znazornény predni a zadni strana rohovky, duhovka a cocka.

OCT systém vytvari soucasné se Scheimpflugovym systém obrazy (tomogramy) tak,
Ze rotuje kolem oka.

Opticky systém koherencni tomografie ve spektralnim rozsahu pofizuje signaly
prostfednictvim vice skend. Za timto Ucelem je Sirokopasmové svétlo, které ma
kratkou koherencni délku, rozdéleno pomoci délice paprskd do dvou dil¢ich paprska.
Jeden dil¢i paprsek je sméfovan na vzorek (rohovka), druhy diléi paprsek prochazi
referencni cestou. Vzorkem reflektované svétlo je prelozeno referencnim svétlem,
¢imz vzniknou interferencni vzory, které jsou zachyceny spektrometrem. Rlzné
struktury podél optické osy (hloubka) mohou byt pak rozliSovany na zakladé svych
charakteristickych spektralnich interferencnich vzorQ. Pocitacovy software pak sestavi
snimky z naskenovanych OCT dat, snimky vizualizuje a analyzuje, aby vytvoril karty
a namérené hodnoty. Trojrozmérné snimky jsou ziskany boc¢nim skenovani po celé
rohovce v rliznych osach.
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Opatrné

Firma OCULUS Optikgerdte GmbH nerudi za dalsi pouziti dat pofizenych pomoci
Pentacam® Cornea OCT a vypoctenych vyhodnoceni v jakékoli formé.
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7 Instalace a pripojeni

7

Instalace a pripojeni

7.1 Instalace

Opatrné

Nespravnou instalaci mohou vzniknout chybna méreni nebo dokonce mize dojit

k poskozeni pfistroje.

= Nechte pfistroj nainstalovat a pfipojit nasim servisem nebo odbornikem,
kterého autorizovala firma OCULUS.

= Instalujte pfistroj tak, aby se nemohl prevratit.

= Instalujte pfistroj tak, aby byl chrdnén pred kapajici, proudici nebo stfikajici
vodou.

Upozornéni

Poskozeni pristroje v dlisledku nespravného zachazeni s nim

= Nevystavujte pfistroj zadnym otfes(im, naraz{im, necistotam, vihkosti a vysokym
teplotam.

= S pristrojem zachazejte s nalezitou péci.

m Instalujte pfistroj tak, aby byla sitovéa zastréka snadno pfistupna. Mizete pak

pristroj pro pfip. prace technické udrzby snadnéji odpojit od sité.
Umistéte pfistroj tak, aby méreni nemohlo byt ovlivnéno dopadem pfimého svétla.
m Zvolte misto instalace tak, aby mohlo byt zabezpeceno vysetreni bez odraz(.
m VysSetrovaci mistnost byste méli zatemnit.
7.2 Podminky instalace a provozu

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

Pred instalaci porovnejte prepravni a skladovaci teplotu s teplotou

v predpokladané vysSetfovaci mistnosti.

Rozdil mezi teplotou prepravy a skladovani a teplotou ve vySetfovaci mistnosti by
nemél byt vétsi nez 10 °C, aby se zabranilo zamlzovani interni optiky.
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ﬁz OCcuULUS®

7.3 Elektrické pripojeni
Opatrné
A PFi rozdilu mezi teplotou prepravy a skladovani a teplotou ve vySetfovaci mistnosti,
zejména pokud je vyssi nez 10 °C, se mlZe zamlzovat optika a/nebo se tvorit
kondenzat.
= Nez pfistroj pfipojite, nechte ho stat nepouzivany ve vySetfovaci mistnosti
alespon 6 hodin, aby se mohl pfizpGsobit okolni teploté.
Opatrné
A Elektrickd bezpecnost mlze byt ohrozena, pokud nebudete dodrzovat nasledujici
pokyny:
= NepouZivejte pfistroj bezprostiedné vedle ostatnich pfistroja.
= Nestavte pfistroj na jiné pfistroje.
= Pouzivejte pouze spolecné dodavany sitovy adaptér nebo identicky s tim, ktery
je uveden v rozsahu dodavky (Viz kap. 1 “Rozsah dodavky” na strané 7).
= Nestavte zadné tézké predméty nebo samotny pfistroj na sitovy kabel.
= Pokud pro pfipojeni pfistroje pouzivate vicenasobnou zasuvku, musi tato
vicenasobné zasuvka odpovidat pozadavkidim IEC 60601-1.
= Nepokladejte vicenasobnou zasuvku na podlahu.
= Nevystavujte sitovy kabel ani vicenasobnou zasuvku zadnym vysokym teplotam.
Neumistujte je na topeni!
= Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.
= Do této vicendsobné zasuvky zapojujte pouze pfistroj a popf. pfislusny poditac.
= Pouzivejte zasuvku, kterd ma bezvadné pripojeni ochranného vodice.
1 1 spinac pro zap/vyp
2  konektor pro Y-kabel
2
Obr.5: Pfipojeni a zapnuti
Upozornéni
Pokud pfistroj pfipojite nespravné a je pod napétim, mize po kratké dobé dojit
k jeho poskozeni.
= Nevynakladejte priliSnou silu na zapojeni elektrickych konektor(.
= Dodrzujte Udaje na typovém stitku.
= Pokud je konektor vadny, kontaktuje servis OCULUS nebo autorizovaného
prodejce, aby odstranil poskozeni.
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-
.

Prip. spojte USB kabel s pocitacem/laptopem.

Zastrte zastrcku sitového adaptéru do zasuvky. Dbejte na to, aby zastrcka byla
kompletné zasunutd v zasuvce.

N

7.4 Zapnuti

Opatrné

Chybna méreni v dlisledku pristroje nepfipraveného k provozu

= Dbejte na to, Ze pfistroj musi byt pred mérenim nejméné jednu hodinu zapnuty.
1. Zapnéte PC nebo laptop.

Nasledné zapnéte pfistroj spinacem pro zap/vyp.
LED ve spinaci pro zap/vyp se rozsviti zelené.

7.5 Vypnuti

Ukoncete program Pentacam® a spravu dat pacientd.

. Rizené vypnéte opera¢ni systém Windows.
3. Vypnéte pristroj spinacem pro zap/vyp.

N =

7.6 Aktualizace softwaru a/nebo instalace na vice PC
Software Pentacam® je kompatibilni se siti, to znamena Ze software Pentacam®
muUze byt instalovan také na vice PC spojenych vzajemné v lokalni siti.
Plovouci licencni kli¢ se dodava s kazdym Pentacam® Cornea OCT.

Software, resp. aktualizace softwaru smi instalovat pouze servis OCULUS nebo
autorizovany prodejce OCULUS.

Pfi dodavce je jiz nainstalovana aktualni verze softwaru.

Na vsech PC v siti by méla byt nainstalovana shodna verze softwaru Pentacam®.
Tim mizete interaktivné a paralelné vyhodnocovat vysetfeni Pentacam®, ktera jsou
zalozena na pfipojenych volitelnych paketech a modulech.

Dodand demo vysetreni si muizete prohlédnout na kazdém PC, na kterém je
nainstalovan software Pentacam®.

Pro dalsi informace kontaktujte servis OCULUS nebo autorizovaného prodejce
OCULUS.
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8 Program Pentacam®

Pokud se po spusténi software na pfipojeném a zapnutém pristroji nezobrazi zadné
chybové hlaseni, je pfistroj bezpecné pripraven k provozu.

8.1 Uvodni obrazovka a menu

= Last Name: [Doe
Contrast Normal
First Name: [Joe
Cy e |
Date of Birth: [oTo11970 Eve: |
B> Date i
: o - || eenome | Time: |

50°

[SEN| Astig: |
5, Q-val
ks ke (ﬂ;?n) [
s (stlesep) [ as:
Pachy: [mm] yImm]

Pupil Center. +
Thinnest Locat - O

Chamber Volume: [ Angle: [
A_C. Depth (Ext): [ Pupil Dia: |
Enter I0P ||0P{Sum): [ HWTW: [

Show Fill [Cormeal Thickness -

Comnea Front ¥ ¥
Comea Back ~ ~ 8|
Iris ¥ ¥ -
Lens Front ¥ ¥ 4|
Lens Back ¥ ¥ -
o]

Scale " "
Cutout Width 60" 2 o

Cutout Pos 270
-]

Normalize | Animate |

Obr.6: Uvodni obrazovka: piehled

1 lista menu
2  data vySetieni a data pacienta

Software Pentacam® neslouzi k zadavani moznych terapii bez dalSiho

profesionalniho vysetreni a lékarskych nalezl nebo diagnostickych testd.
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8.2 Obrazovka ,Skenovani”
Menu [Vysetieni] [Examination] > [Skenovani] [Scan]

Eve

€ Right et — 2
Scheimpflug Image -
ciPidtt — 4 3
Enhanced Dynamic Scheimpflug Image
© 5 Picture /0.1 Sec
10 Picture / 0.2 Sec
15 Picture / 0.3 Sec —| 4
3D Scan
© 25 Picture /1 Sec
50 Picture / 2 Sec —| 5
0oCT
@ 3D Scan (25)
 Sector Scan (257
© Averaging [ 6
3D Scan (25) / Averaging (5) |
¥ OCT Live Image 7
~Fixation Target (D) F# slit Light 8
hyperopic  myopic W ic Release 9
Quit, w241 012345 | f Start Scan |

Obr.7: Obrazovka ,Skenovani”

Cpole T pgpis —
1 Okno sefizeni s obrazem Zobrazuje live obraz oka pacienta a pomoci zobrazenych Sipek udava,
duhovky kam se pfistrojem musi pohybovat pomoci joysticku, aby bylo oko
vycentrovano a aby se automaticky spustilo méreni.
Zluty bod oznacuje apex rohovky. Musi byt umistén do stfedu nitkového
krize.
Modry bod oznacuje stred pupily.
Modry krouzek oznacuje pupilu.

2 ,0Oko" Oko (vpravo / vlevo) je zpravidla rozpoznano automaticky a zde
aktivovano. V pripadé, ze ne, musi byt vybrano manualné.

3 ,Scheimpfluglv snimek” Pokud je aktivovana tato moznost, poridi se pouze jeden Scheimpfluglv
snimek.

Pozadovanou polohu kamery Ize libovolné zvolit kliknutim na bily
krouzek v poli ,Orientace”.
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-_

,Rozsifeny dynamicky Volitelné Ize z pozice kamery snimat 5, 10 nebo 15 Scheimpflugovych
Scheimpfluglv snimek” snimka.
Pofizené snimky jsou zprdimérovany, aby se minimalizoval zakladni Sum.
Predklada se pouze jeden Scheimpflugliv snimek. Pozadovanou polohu
kamery Ize libovolné zvolit kliknutim na bily krouzek v poli ,Orientace”.
Tato forma snimani je vhodna pro cisté denzitometrické posouzeni
cocky.
5 ,3D Scan” Vyberte, kolik snimkd ma byt v ramci skenu snimano. Rozdil spociva
v délce trvani vysetfeni a poctu vyhodnocenych méficich bodd.
Skenovani 50 snimkd trva proto déle, dosahuje ale pfi dobré fixaci
pacienta nejvyssi presnosti. Tato forma vysSetreni se voli pro vyhodnoceni
rohovky a predni komory.
6 ,OCT” 3D Scan (25): Pristroj béhem snimani rotuje okolo oka a déla 25 snimkd
v rlznych osach. Ke kazdému obrazku je sestaven jeden OCT snimek
(snimek rezu).
Sector Scan (25°): Cilené Ize zvolit 1 sektor, ze kterého jsou pak v 1°
odstupnovanich snimany snimky.
Averaging: Prelozeni vice snimkl do jednoho (vytvareni stredové
hodnoty) pro docileni vysoké kvality zobrazeni.
3D Scan (25) / Averaging (5): Kombinovano z 3D Scan + 5 snimki rezu
(OCT) v horizontalni ose (180°), které jsou homogenizovany.
7  Zaskrtavaci policko [Live snimek
OCT] [OCT Live Image]
8 Zaskrtavaci policko [Stérbinové
svétlo] [Slit Light]
9 Zaskrtavaci policko Aktivace/deaktivace automatického spusténi méreni
[Automatické spousténi]
[Automatic Release]

Zobrazit / nezobrazit live snimek rezu

Zapnuti/vypnuti osvétleni oka modrym svétlem

10 Tlacitko [Start skenovani] Slouzi k ru¢nimu spusténi pfi deaktivovaném zaskrtavacim policku
[Start Scan] [Automatické spousténi] [Automatic Release]. Alternativné muzete
pouzit i zpétné tlacitko.
11 Snimek OCT Zobrazit / nezobrazit live snimek OCT (muze byt relevantni pfi snizeném
vykonu pocitace, zobrazeni snimkl OCT vyzaduje velky vykon pocitace)
12 Fixacni cil Cervené blikajici LED uprostfed modré $térbiny.

LFixacni cil” umozniuje lepsi zafixovani pacienta. K tomu lze aktivni
Lfixacni cil” posunovat v krocich po 0,5 dpt. Cilem je kompenzovat
zrakové vady pacienta a zajistit snadnéjsi fixaci.

13 Tlacitko [Ukondit] [Quit] Prerusi aktualni méreni.
14 Aktualni Scheimpfluglv snimek Zobrazuje vzdalenost Pentacam® Cornea OCT k pacientovi.

Cilem nastaveni je dostat cerveny bod na predni plose rohovky na
Cervenou linku.

15 Pole ,Orientace” Informuje o aktudlni pozici kamery a o tom, které oko se méfi.

8.3 Nacteni stavajicich vysetreni
1. Vyberte bod menu [VySetreni] [Examination] a kliknéte na [Nacist][Load].
Otevre se dialogové okno ,Nacist vysetreni”.
2. Oznacte pozadované vysetreni.
3. Potvrdte pomoci [OK] nebo dvojklikem.
Pozadované vysetfeni se nacte do programu Pentacam®.
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8 Program Pentacam®

8.4 Pfima napovéda

Program Pentacam® nabizi pfimou napovédu. Poznéate ji podle malé zluté znacky

vedle textl, tlacitek apod. .

Priklady:

Beenden

- Fixations-Target (dpi) 1

hyparop myop

R
#2241 0-1-2-34-5

|
]

= Otevrete pfimou napovédu kliknutim na Zlutou znacku.

Informace ke sniméani Scheimpflugovych snimkd

Cile vysetreni Vysetiovaci rezim | Snimky | Automat. Upozornéni
spusténi méreni

Topografie 3D Scan 25-50
Pachymetrie 3D Scan 25-50
Analyza predni komory 3D Scan 25-50
Umélé cocky obecné Rozsireny dynamicky 15

(u HR mit

rezimem vysetreni
3D skenovani)

Meérici funkce 3D Scan 25-50

Denzitometrie 3D Scan 25-50
Rozsireny dynamicky 5-15

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne

Do oka nekapat ve velkém rozsahu!

Pokud neni zornicka dost rozsirena,
pouzijte mydriatika.
Na méreni pouzijte 3D skenovani.

Pokud neni zornicka dost rozsirena,
pouzijte mydriatika.

Pro kontrolu prlibéhu pouzijte stejny
pocet snimkl a mydriatika.

Navod k pouziti Pentacam® Cornea OCT (10038339 - Rev00)
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9

Pribéh mereni

Nespravnou obsluhou mohou vzniknout chybna méreni

= Pred prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy Pentacam® Cornea OCT
od firmy OCULUS nebo autorizovaného prodejce.

Chybna méfeni v disledku pfristroje nepfipraveného k provozu
= Pred mérenimi musi byt pfistroj nejméné jednu hodinu zapnuty.

Chybna méfeni v dlisledku lehkych pohyb( pacienta

Na zékladé drobnych pohybl, ke kterym dochazi pfirozené, uz neni pacient

polohovan pfimérené k pfistroji.

= Méfeni s Pentacam® Cornea OCT provadéjte pouze v pfipadé, ze pacient sedi
na pevné zidli. Pokud osoba sedi na invalidnim voziku, zatdhnéte brzdu.

&
&
&
®

Navod k pouziti se soustredi na koncept obsluhy Pentacam® Cornea OCT. Popis
funkci programu Pentacam™ je omezen na zahjeni méfeni a nacteni stavajicich
vySetreni.

Podrobné informace o funkcich programu Pentacam®

najdete v uzivatelské pfirucce.

9.1 Pripravy
1. Spustte menu skenovani tak, Ze zvolite bod menu [Vysetfeni] [Examination]
a kliknete na [Sken] [Scan]. Aktivuje se modré Stérbinové svétlo a otevie se menu
skenovani.
2. Pokud je treba, zménte moznosti snimani pro vySetfrovanou ¢ast predniho
segmentu oka. Standardné jsou prednastaveny moznosti 3D Scan” s ,25 snimky
/ 1 sekundu” (viz také Kap. 8.2 "Obrazovka ,Skenovani”" na strane 27).
3. Nastavte vysku stolu.
4. Zkontrolujte, zda
®m  na opérce brady lezi Cisty papir nebo zda je popf. opérka brady vycisténa
a vydezinfikovana.
B je opérka Cela vycisténa a vydezinfikovana.
5. Poproste pacienta, aby polozil hlavu do opérky brady a Cela.
= Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné!
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9 Pribéh méreni

9.2 Hrubé serizeni pristroje

Obr.8: Umisténi pacienta (priklad pfistroje)

Popis
1 Cerveny krouzek k orientaci pro vysku oka
2  otocna rukojet pro uzplsobeni vysky podpéry brady

kfizovy podstavec
kruhova znacka ,L" vlevo

1
2
3 kruhova znacka ,R" vpravo
4 znacka na kfizovém podstavci
5  joystick
6  kluzna deska

6
1
5
4 )
X 7 .
3

Obr.9: Soucasti pro polohovani pfistroje (pfiklad pfistroje)
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1. Vysku opérky brady nastavte oto¢nou rukojeti.
Pacient sedi spravné, pokud se celem a bradou dotykd opérek a jeho oci se
nachazeji ve vysce znacky (Cerny krouzek).

2. Pro hrubé sefizeni (napfiklad pro pravé oko) posunte kfizovy podstavec, azZ se

znacka vzadu na kfizovém podstavci bude pfiblizné kryt s krouzkem ,R" na
kluzné desce.

3. Podivejte se z boku na vysetfované oko pacienta a presvédcte se, Ze modré
Stérbinové svétlo osvétluje rohovku (viz Obr. 10, strana 32).

4. Popf. upravte polohu kfizového podstavce smérem doleva nebo doprava.

Obr.10: Stérbinové svétlo na rohovce

Pokud neni zadné modré Stérbinové svétlo viditelné, provérte, zda je aktivovano
zaskrtavaci policko [Stérbinové svétlo] [Slit Light] na strdnce obrazovky ,Skenovani”.
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9.3 Zatemnéni mistnosti

5. Zatemnéte mistnost.

Pokud neni osvétleni ve vy3etfovaci mistnosti zhasnuté nebo mistnost nemize byt
zatemnéna, prehodte pres pacienta i pfistroj kryci plachtu, ktera je soucasti dodavky.

Obr.11: Pacient a pfistroj s kryci plachtou

9.4 Jemné serizeni

6. Provedte sefizeni pro pozadované méreni v obrazovce skenovani (viz Kap. 8.2

cun

“Obrazovka ,Skenovani“” na strane 27).

7. Posunte kfizovy podstavec k pacientovi, az bude na Scheimpflugové snimku
vidét rohovka vysetfovaného oka. Pohybujte méfici hlavou pomalu ,od oka”
k ¢ervenému bodu.

Obr.12:  Scheimpfluglv snimek (vlevo) a snimek duhovky (vpravo)

Maximalné ostrého snimku se pak dosahne, kdyz cerveny bod na
Scheimpflugové snimku lezi na ¢ervené linii.

8. Obraz duhovky zaostfite tak, Ze pohybujete joystickem ve sméru k pfistroji, resp.
smérem od ného.

9. Korigujte polohu Pentacam® Cornea OCT vlevo a vpravo a vyskové nastaveni.
K tomu pohybujte joystickem doleva resp. doprava a otacejte rukojeti joysticku
po sméru hodinovych rucicek resp. proti nému.

Predbézna koncova poloha je pak dosazena, kdyz stfedovy bod lezi uprostred
nitkového kfize.
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10. Poproste pacienta, aby jesté jednou mrkl, pak zesiroka otevrel své oko a uz

nemrkal.
11. Pro jemné sefizeni pohybujte joystickem
resp. jim otacejte do zobrazeného sméru.

-
Sipka Pohyb kamery Pohyb joysticku
=)  vpravo Zatlacte joystick doprava.
& Vlevo Zatlacte joystick doleva.
f dopredu Zatlacte joystick k pacientovi.
¢ dozadu Zatlacte joystick od pacienta.
ﬁ nahofe Otvqgte joystickem po sméru hodinovych
rucicek.
Otocte joystickem proti sméru hodinovych
1\ dole "
rucicek.

12. Kdyz je dosazeno dostatecné presné polohy,
objevi se uprostied kruhu kfiz, ktery je
obklopen ¢tyfmi ¢arami.

Pentacam® Cornea OCT automaticky spusti
méreni.

= Pro rucni spusténi aktivujte ikonku [Sken]
[Scan] nebo tlacitko Zpét.

-

Upozornéni

Méreni s ruénim spusténim nelze podle okolnosti reprodukovat.

13. Poproste pacienta, aby odtahl hlavu od opérky brady a Cela.
14. Zkontrolujte vysledek méreni podle kvalitativni specifikace (viz Kap. 9.5

“Kontrola kvality (QS) meéreni” na strané 35).
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9.5 Kontrola kvality (QS) méreni

Po automatickém nebo rucnim spusténi méreni se otevre obrazovka prehledu. V poli
pod daty pacienta se zobrazi ikonka ,QS":

¥ OCULUS - PENTACAM General Ovenview.
Patient Examination Display _Settings

D:
Date of Bith 17 08 1982 B [Rign

Evam Date 07 05,2024 Tine:

[EE]

Pachy:

Pupi Certer +[owm oo foor
Thinnest Locat. ofs#mm 053 [om
CharmberVolume [ ande
4.C. Depth (Ext): [8Tom  Pwidiz  [38mm
Enier (0P | I0PI5Un) [00mig  HwTw:

Show il
Corea Frort ® 3
CormeaBack w 3
i 4 I3
Lens Front ~ 14
Lens Back 2 3
Scdle v 3
CutoutWidh [ 4
Cutout Pos [z 4
Normalize Animate |

Obr.13: Prehled pole ,QS"

OK Méreni je bezchybné a reprodukovatelné.
Cervenda  Opakujte méreni.
Zluta Méfeni neni optimalni: Zkontrolujte vysledky méreni!

Pro kontrolu vysledk( méreni, kliknéte na pole ,QS".
Otevre se okno s ,kvalitativnimi specifikacemi k vysetfeni”:
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Pole

Na ilustracnim obrazku vidite nepodarené méreni. Pacient béhem snimani zamrkal.
Vysledky méfeni nejsou kompletni a nelze je vyuzit. Méfeni se musi opakovat.

4y Examination Quality Specification X

Analyzed Area: 79%  (B0) OK

Valid Data (QF): 49% ©80)

Lost Segments: 1 (<) LostSegments (Blinking) !

Lost Seg. Continous: [1 (<1)  Blinking Error!

3D Model Deviation:  [1 (<19 oK

Comea Back

Analyzed Area: 66%  (50) OK

Valid Data (QF). 80)

Lost Segments: 1 (<) LostSegments (Blinking) !
|

Lost Seg. Continous: [1 (<1)  Blinking Error!

3D Model Deviation:  [4 (<19 oK

Alignment (<Y): f36um (<800) OK

Alignment (2): 4331 (<1000) OK

Eye Movemen . 63pm  (<150) OK

Datenliicken | Cancel

Obr.14: Kvalitativni specifikace k vySetreni (priklad)

Popis

Analyzovana oblast
Platna data

Chybéjici segmenty
Navazujici chyb.
segmenty

Polohovani (XY)
Polohovani (Z)

Pohyby oci

Pokud je tato hodnota pod mezni hodnotou, mél by pacient oko vic otevrit.
Pokud je tato hodnota pod mezni hodnotou, musi se mistnost zatemnit.

Pokud je néktera z téchto hodnot pod mezni hodnotou, mél by byt pacient
pozadan, aby béhem méreni nemrkal.

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

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

Upozornéni
Vsechna vysetieni se automaticky ukladaji, bez ohledu na kvalitu méfeni.

15. Zavrete okno pomoci [Storno] [Cancel].
16. Ukoncete aktualni méreni nebo pripravte méreni nového pacienta.
Menu [Pacient] [Patient] -> [Novy pacient/Konec] [New patient/End]

Program Pentacam ukonci. Opét prejdete do spravy pacientdl a mizete tam zalozit
nebo zvolit nového pacienta.

= Respektujte pfirucku ke spravé pacientd.
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10 Ciéténi, dezinfekce a tdrzba

V této kapitole je popsan postup Cisténi pristroje.

Sterilizace neni nutna.

= Respektujte popis vyrobku resp. instrukce k pouziti prostredk( a pfistrojq, které
pouzivate pfi oSetfovani a Cisténi pfistroje nebo pfislusenstvi.

= Nedistéte Pentacam® Cornea OCT ¢isticimi prostfedky, které jsou agresivni,
obsahuji chlér, jsou abrazivni nebo ostré.

10.1  Intervaly Cisténi, dezinfekce a udrzby

Interval Cinnost

Pred kazdym pouzitim Polozte na opérku brady cisty papir nebo ji vydezinfikujte, pokud
nepouzivate papir.

Pred kazdym pouzitim Dezinfikujte opérku cela.

Mésicné Vycistéte pristroj (skfin, osvétlovaci Stérbina).

Mésicné Provedte testovaci méreni.

Kazdé 2 roky, resp. Udrzba v servisu OCULUS nebo u autorizovaného prodejce.

po 25 000 méreni

10.2  Spotrebni material

Papir na opérku brady 400 listq, ¢is. pol. 65313
LidStick® 2 role, vzdy po 100 ks, ¢is. pol. 77502

Dezinfekéni utérky mikrozid ® sensitive wipes premium
Fa. Schiilke & Mayr GmbH

Ruzné velikosti baleni: napr. 2x 50 ks v softpacku,
Cis. pol. 59882
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10.3  Cisténi

Opatrné
Nebezpeci zasahu elektrickym proudem, pokud neni Pentacam® Cornea OCT pfi
téchto pracich na vSech pdlech odpojeny od proudové sité.

= Vypnéte Pentacam® Cornea OCT, Kap. 7.5, strana 25.

2>

Pred ¢iSténim vytadhnéte sitovou zastréku. Uchopte pritom sitovou zastrcku,
netahejte za kabel.

Potfebné materialy:

10.3.1  Ciéténi skfiné

Cisti¢ na plastové povrchy s antistatickym Gcinkem

Cisti¢ na lakované povrchy: smés stejného podilu alkoholu a destilované vody,
popf. s nékolika kapkami bézného prostifedku na myti nadobi

mékka tkanina nepoustéjici vldkna

vycistény stlaceny vzduch

Plochy skfiné vycistéte nejlépe mékkou tkaninou a antistatickym Cisticim
prostiedkem.

Z lakovanych ploch otrete pfipadné zbytky pomoci smési pfipravk{i na lakované
povrchy.

10.3.2  Cisténi opérky brady a cela

2>

>

>

Dbejte na to, aby se do nékterého z otvor(i Pentacam® Cornea OCT nedostala
kapalina.

Opérku brady a Cela Cistéte mydlovym roztokem (pfi silném znecisténi
alkoholem).

Pouzivejte navlhéenou tkaninu nepoustéjici vidkna.

10.3.3  Ciéténi osvétlovaci stérbiny

Optika Stérbinového osvétleni a ¢ocka pred kamerou jsou presné soucasti a jsou
citlivé na tlak. Jejich povrch je choulostivy na poskrabani.

Upozornéni
Poskozeni optiky nespravnymi Cisticimi utérkami

>

K ¢iSténi osvétlovaci Stérbiny nepouzivejte Cistici tkaninu ani jiné Cistici
prostiredky.

Osvétlovaci stérbinu uprostied opatrné vycistéte pouze vycisténym stlacenym
vzduchem.

Cocku pred kamerou Cistéte obzvlast opatrné suchou tkaninou nepoustéjici
vlakna.
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104 Dezinfekce

= Pouzivejte pouze dezinfekéni utérky, které jsou vhodné pro medicinské vyrobky
(doporuceni viz Kap. 10.2 “Spotrebni material” na strané 37).

Upozornéni
Poskozeni pfistroje dezinfekénim roztokem

Pokud nastrikate dezinfekéni roztok prfimo na povrch pfistroje, mize dojit
k poskozeni tohoto povrchu.

= Nastfikejte dezinfekcni roztok jen na Cistici hadfik, ne pfimo na pfistroj.

2 Celni opérku dezinfikujte po kazdém vysetreni.
= Pokud nepouzivate papir pro opérku brady, dezinfikujte ji po kazdém vysetreni.

10.5 Provadéni testovacich méreni

Pristroj je pred vyexpedovanim firmou OCULUS testovan i kalibrovan.
Kromé toho OCULUS doporucuje provadét pravidelna testovaci méreni.
= Test zacnete méfenim na lidském oku.
Provedte nejméné pét za sebou jdoucich méreni na jednom oku.
Vypocitejte aritmeticky prlimér a hodnoty zapiste.
= Tato vyse popsana méreni by se méla se stejnym okem provadét jednou
mésicné.
= Porovnejte aritmeticky prdmér pocatecniho a aktuadlniho méreni.
Nasledujici tabulka popisuje rozsah tolerance mezi vysledkem pocatecniho méreni
a vysledkem aktualniho méreni:

Zakfiveni +/- 0,25 dpt
Pachymetrie +/- 10 um

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

10.6  Udrzba

Pro udrzeni vysoké presnosti méreni pfistroje doporucuje OCULUS provadét adrzbu
kazdé 2 roky resp. kazdych 25 000 méreni.
K tomu obdrzite hlaseni.
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V okné dennich oznameni:

Service is due! Please contact your local distributor.

1IN

Obr.15: Okno dennich oznameni

V nastavenich, viz uzivatelska prirucka:

]
Service due: 12.2014 (24934 Measurements)

Cancel

Obr.16: Datum pfistiho servisu resp. pocet provedenych vysetreni

V menu skenovani, Kap. 8, strana 26:

Quit |

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Obr.17: Predbézna informace (3 mésice predem)

Quit |

I Service is due! Please contact your local distributor.

Obr.18: Informace, kdy je potrebny servis

PFi vySetieni (toto se uklada):

as: AL

Obr.19: Znacka upozornéni, Ze je zapotrebi Udrzba

Nechte provést Udrzbu Pentacam® Cornea OCT v nasem servisu nebo
u autorizovaného prodejce.
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& oCcuLus® 10 Cisténi, dezinfekce a Udrzba

10.7  Upevnéni papiru na opérku brady

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

" 1

Obr.20: Upevnéni papiru na opérce brady

1 fixacni koliky 3 opérka brady
2 papir na opérce brady

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

m PoloZte novy papir opérky brady (2). Otvory v papiru a v opérce brady (3) musi
lezet nad sebou.

m Prostréte papirem az do opérky brady oba fixacni koliky (1).
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& OCcuULUS®

11 Odstranovani chyb

Opatrné
A Ujma na zdravi nebo poskozeni pfistroje v diisledku nespravného odstranéni chyby

= Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete opravit podle nasledujicich pokyn,

oznacte pfistroj jako nefunkéni a informujte nas servis nebo svého
autorizovaného prodejce.

Porucha Mozna pricina INETEVE]

Po spusténi programu
Pentacam® se otevre
dialogové okno: ,Zadna

komunikace s Pentacam®!”.

1

Sitovy zdroj je bez napéti.

Sitovy kabel Pentacam® Cornea
OCT neni fadné zasunut.

Problémy se softwarem/
hardwarem.

Zkontrolujte, zda sviti kontrolka na
sitovém zdroji. Pokud ne, pfivedte
napéti do sitového zdroje.

Zkontrolujte, zda

m je sitovy kabel v pfistroji spravné
zasunut.

® je v menu skenovani (Kap. 8,
strana 26) viditelné modré
Stérbinové svétlo.

m je konektor USB spravné zapojen.

Vypnéte Pentacam® Cornea OCT
aznovu zapnéte pocitac. Jakmile je
aktivni sprava dat pacientl, zapnéte
Pentacam® Cornea OCT. Pri spousténi
programu Pentacam® Cornea OCT se
musi objevit hlaseni ,Load Bootloader”.
Kontaktujte  servis nebo  svého
autorizovaného prodejce.
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12

12.1

12.2

12.3

Preprava a skladovani

Predtim nez Pentacam® Cornea OCT prepravite a uskladnite, musite jej spravné
demontovat a zabalit.

Skladovaci podminky

Teplota okolniho prostredi -10 °C az +50 °C
Relativni vihkost véetné kondenzace 10 % az 95 %

Tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa

Prepravni podminky
Teplota okolniho prostredi -40 °C az +50 °C

Relativni vihkost véetné kondenzace 10 % az 95 %

Tlak vzduchu 500 hPa az 1060 hPa

Demontaz

Ukoncete aktudlni relaci.

Vypnéte pristro;j.

Vytadhnéte USB kabel z pocitace/laptopu.
Vytahnéte sitovy kabel ze zasuvky.
Tahejte za zastrcku, ne za kabel.

Wb

Opatrné
Poskozeni pfistroje v disledku dalsi demontaze
Pristroj je namontovan pevné na zakladné. Pfi odpojovani zdklady mize byt

poskozen zejména opticky sklenény kabel.
= Nedemontujte pfistroj ze zakladny.
= Neodpojujte Y-kabel od pfistroje.

12.4

Preprava a skladovani

Opatrné
A Poskozeni pristroje v dlisledku nespravné prepravy a nespravného uskladnéni

= Vyvarujte se narazd, otfesd a znecisténi.
= Vyvarujte se vysokych teplot a vlhkosti.

Pristroj pfepravujte opatrné.

Respektujte hmotnost pfistroje. Pfistroj event. prepravujte ve 2 osobéach.
Pri pfenaseni nedrzte pfistroj za joystick.

Uskladnéte pfistroj v souladu se skladovacimi podminkami.

Vyvarujte se blizkosti topnych téles a vihkosti.
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13 Likvidace

Podle smérnice 2012/19/EC Evropského parlamentu a Rady a zdkona Spolkové
republiky Némecko o uvadéni elektrickych a elektronickych zafizeni do obéhu, jejich
stazeni a ekologické likvidaci je tfeba staré elektrické a elektronické pfistroje odvézt
k recyklaci, protoze se nesméji likvidovat do domaciho odpadu.

= Pentacam® Cornea OCT zlikvidujte spravnym zpUlsobem.

44 /60 Navod k pouziti Pentacam® Cornea OCT (10038339 - Rev00)



& OCULUS®

14 ZarucCni podminky a servis

14 Zarucni podminky a servis

141  Zarucni podminky

Dodrzujte nasledujici zaruéni ustanoveni:

Dulezité je, abyste pred pouzitim pfistroje resp. pfi ném respektovali navod

k pouziti a bezpecnostni upozornéni.

V pripadé pfistroje Pentacam® Cornea OCT mate narok na zarucni plnéni podle
zakonného ustanoveni.

Pokud na pfistroji Pentacam® Cornea OCT bude neautorizovanymi osobami
proveden néjaky zasah, veskeré zarucni naroky zanikaji. V disledku neodbornych
zmén a oprav mohou totiz vzniknout znacna rizika pro uzivatele i pro pacienta.
Néaroky na zarucni plnéni zanikaji také v pfipadé, ze jsou neautorizovanymi
osobami provedeny zasahy na dodaném pocitacovém hardwaru a softwaru.
Skody vzniklé pFrepravou reklamujte pfi dodani, resp. hned po ném u piepravni
spolecnosti a nechte si skody potvrdit na pfepravni listiné, aby bylo mozné
provést fadnou nahradu skody.

Obecné plati nase vSeobecné obchodni a dodaci podminky ve znéni platném

k datu zakoupeni.

14.2  Ruceni za fungovani resp. skody

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

Pfistroj pouzivate v souladu s timto navodem k pouZiti.

Na Pentacam® Cornea OCT nebo v ném nejsou zadné soucasti, které by musel
uzivatel udrzovat nebo opravovat. Pokud neautorizovany personal provede
montazni prace, rozsireni, sefizeni, Upravy, zmény nebo opravy, pokud je
Pentacam® Cornea OCT nespravné udrzovan nebo se s nim nespravné zachazi, je
jakékoli ruceni ze strany OCULUS vylouceno.

Pokud vySe uvedené prace provadéji opravnéné osoby, je treba si od nich vyzadat
osvédceni o druhu a rozsahu opravy, popf. s uvedenim zmén jmenovitych dat
nebo pracovniho rozsahu. Osvédceni musi obsahovat datum a provedeni a také
firemni Udaje s podpisem.

OCULUS na prani poskytne opravnénym osobam za timto Gcelem seznamy
nahradnich dili a dodatecné popisy.

m Dbejte na to, aby se pro opravy pouzivaly pouze originalni soucasti od OCULUS.
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15 Technické Udaje

15  Technicke udaje

Meérici hlava —
Kamera digitalni CMOS kamera
Svételny zdroj modré LED (475 nm, bez UV)

Procesor DSP s 2746 miliony operaci s pohyblivou
radovou carkou/s

Rychlost (Scheimpflug) 100 snimkl za 2 sekundy
(Cornea Fine Scan)
Pocet vyhodnocenych méricich bodl max. 276 000
Rozméry S x H x V (bez méfici hlavy) 305 x 259-404 x 512-542 mm
Hmotnost 27,8 kg
Mgrici rozsah Zakfiveni 3-38 mm
9-99 dpt
Presnost + 0,1 dpt
Reprodukovatelnost + 0,1 dpt
Pracovni vzdalenost 45 mm
Systém OCT
Axialni rozliseni 1,9 um
Lateralni rozliseni 10 pm
Prdmér skenu 15 mm

Sitovy zdroj

Typ

Sitova pripojka
Frekvence
Prikon, max.
Vystupni napéti
Pojistky

GSM90B24-P1M (10029038)
100-240 V AC

50/60 Hz

144 VA

24V DC

integrované odpojeni pfi nadproudu

Data o vyzarovani

Ucel

Spektralni rozsah

Ucel

Spektralni rozsah

OCT meéici paprsek
780 nm - 1000 nm

osvétleni sparovou lampou pro Scheimpflugovu

kameru

780 nm - 1000 nm
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Ucel osvétleni pro zobr. duhovky
Vinova délka 840 nm
il
Ucel fixacni svétlo pro pacienta
VInova délka 640 nm
Napajeni proudem
Napéti 24V DC
max. prikon 5W
Zivotnost
Ocekavana zivotnost az 10 let

Pozadavky IT vybaveni (pocita¢, monitor atd.) musi odpovidat pozadavkim IEC 62368-1.

nalt Doporucené specifikace pocitace Intel® Core™ i7, 2 TB Drive, 32 GB RAM,
Windows® 11
Doporucena velikost obrazovky 24"
Doporucené rozliseni obrazovky 1920 x 1080 pixeld (full HD)
Softwarova verze
Pentacam® Software od verze 1.32

Informaci o verzi softwaru na svém pristroji najdete v menu [Napovéda] [Help] > ,O...".

Oznaceni CE  Pfistroj je vyrobek tfidy lla.

o™ Rizeni o posouzeni shody podle (EU) 2017/745 (MDR), Pfiloha IX,
c € N kapitola I a Ill.

F

o
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& OCcuULUS®

Klasifikace

SLED laser klasifikovany ve tridé 1
l\/!aleirpélni vystupni hodnota laserového 1,2 mW
zareni:
Doba trvani impulsu: 9,4 ps
Pocet impulsti za vysetrent: typicky 50 000
Vinova délka: 780-1000 nm

ot oo 1
Ochrana proti zasahu elektrickym proudem tfida ochrany 2
Izolace soucasti aplikace typ B

48 /60

Navod k pouziti Pentacam® Cornea OCT (10038339 - Rev00)



W7 ocuLus: 16 PHilohy

16 Prilohy

16.1  Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Lékarské elektrické pfistroje podléhaji zvlastnim preventivnim bezpecnostnim
opatfenim ohledné EMC a musi byt instalovany a uvadény do provozu podle
upozornéni k EMC uvedenych v privodni dokumentaci.

Pristroje a systémy OCULUS jsou vhodné do prostiedi v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich, napf. Iékarskych ordinacich nebo klinikach, s vyjimkou
prostredi v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroji, a mimo prostory
stinéné proti VF systému ME pro zobrazovani pomoci magnetické rezonance.

Pro pfistroje a systémy OCULUS neni tfeba dodrzovat zvlastni opatreni.

Upozornéni

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit

lékaiské elektrické pfristroje a vést k naruseni vykonu.

Pfistroj je urcen pro poufziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz jsou vyzafované

vysokofrekvenéni rusivé veliciny nekontrolované. Uzivatel pfistroje mdze k zabranéni

elektromagnetickému ruseni pfispét tim, ze podle maximalniho vystupniho vykonu

komunikacniho vybaveni dodrzi nasledujici minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi

a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a pfistrojem:

= Prenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné perifernich, jako jsou
napf. anténni kabely a externi antény) se nesméji nachazet od jakékoli Casti
pfistroje blize nez 30 cm (12 palc().

Definice minimalni provozni kvality, resp. zasadnich vykonovych charakteristik:

m Nepatrné ruseni analogové kamery pfistroje (nepatrny obrazovy Sum v zobrazeni)
béhem vysetreni je pfipustné, nebot to neovliviiuje diagnostiku, oSetfeni ani
sledovani.

m  Kratké kolisani osvétleni pristroje béhem vysetieni je pfipustné, nebot to
neovliviuje diagnostiku, osetfeni ani sledovani.

m  Kratké preruseni spojeni USB béhem vysetreni je pripustné, nebot to neovliviuje
diagnostiku, osetreni ani sledovani.

Opatrné
Pouzivani pfislusenstvi, ménicd a vedeni, kterd nejsou specifikovana firmou OCULUS,
mze vést ke zvySenému vyzafovani nebo ke snizené odolnosti Pentacam® Cornea
OCT vadi ruseni.
= Ve spojeni s Pentacam® Cornea OCT pouzivejte pouze pfislusenstvi, ménice
a vedeni, které jsou specifikovany firmou OCULUS.
= PouZivejte pouze pfisluSenstvi, ménice a vedeni, ktera jsou specifikovana firmou
OCULUS, tedy ne s jinymi pfistroji.

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

s

kabely s konektory, EU standard 25m
kabely s konektory, US standard (110 V) 2,5m
sitovy zdroj GSM90A24-P1M 24V, 3,75 A
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& OCcuULUS®

16.2  Smérnice a prohlaseni vyrobce:
Elektromagnetické rusivé vyzarovani

Elektromagnetické vyzarovani

Pentacam® Cornea OCT firmy OCULUS je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Uzivatel Pentacam® Cornea OCT by mél zajistit, aby byl pFistroj pouzivan v takovém prostredi.

Méreni rusivého
vyzarovani

Vysokofrekvencni vyzarovani
podle CISPR 11

Vysokofrekvenénivyzarovani
podle CISPR 11

Vyzarovani vyssich
harmonickych frekvenci
podle IEC 61000-3-2

Vyzarovani kolisani napéti/
flikru podle IEC 61000-3-3

Vzajemna
shoda

Skupina 1

Trida B

Trida A

Splnéno.

Elektromagnetické prostredi - smérnice

Pristroj vyuziva vysokofrekvencni energii vyhradné pro
svou interni funkci. Proto je jeho vysokofrekvencni
vyzafovani velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by
ruSilo sousedni elektronicka zafizeni.
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16 Prilohy

Elektromagneticka odolnost proti ruseni

Zkousky odolnosti proti ruseni

Vyboj statické elektriny
(ESD) podle IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické prechodové
rusivé veliCiny / praskani podle
IEC 61000-4-4

Razova napéti (surges)
podle IEC 61000-4-5

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

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

IEC 60601
Zkusebni uroven

+ 8 kV kontaktni
vyboj

+ 15 kV

vyboj vzduchem

+ 2 kV pro sitova
vedeni

£ 1kV

pro vstupni

a vystupni
vedeni

+1kV
symetrické
napéti

+ 2 kV
Souhlasné
napéti

0% U, 1/2
perioda pfi 0, 45,
90, 135, 180, 225,

270 a 315
stupnich

0% U, 1 perioda
a

70 % U 25/30
period
Jednofazové: pri
0 stupnich

0 % U, 250/300
period

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

Uroven souladu

+ 8 kV
+ 15 kV

0% U 1/2
perioda pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 a 315
stupnich

0% U, 1 perioda
a

70 % U 25/30
period
Jednofazové: pri
0 stupnich

0 % U, 250/300
period

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

Poznamka: U, je sitové stfidavé napéti pred aplikaci zkuSebni hladiny

Elektromagnetické prostredi
- smérnice

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

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

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

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
prostredi administrativni
budovy nebo nemocnice.
Pokud uzivatel Pentacam ®
Cornea OCT vyzaduje jeho dalsi
fungovani i po nastalém
preruseni napajeciho napéti,
doporucuje se napajet
Pentacam® Cornea OCT z
neprerusitelného napajeciho
zdroje nebo z baterie.

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

Zkousky IEC 60601- Uroven Elektromagnetické prostiedi - smérnice
odolnosti zkusebni troven  souladu
Proti ruseni

Prenosné a mobilni radiové pristroje by se
nemély pouzivat v mensi vzdalenosti od
Pentacam® Cornea OCT vcetné vedeni, nezZ je
doporucena ochranna vzdalenost, ktera se
vypocita podle rovnice odpovidajici vysilaci
frekvenci.

Doporucena ochranna vzdalenost:

Vedené vyso- 3 Vet Ve =3V ~ _

kofrekvencni ru- 150 KHz az 80 d = 3'_5 ﬁ

Sivé veliciny MHz L(V1)d

podle IEC

61000-4-6 E=3V/m d = (“;’3—5—) P pro 80 MHz a# 800 MHz

Vyzarované 3V/m 1

vysokofrekven¢ 80 MHz az 2,5 GHz 7 5

i rugivé veliciny d = &) /P pro 800 MHz a7 2,5 GHz

podle IEC SUET-

61000-4-3 pficemz P je jmenovity vykon vysilace ve wattech
(W) podle Udajd vyrobce vysilace a d je
doporucena ochranna vzdalenost: v metrech (m).
Intenzita pole stacionarnich radiovych vysilact by
méla byt pfi vSech frekvencich podle vysetieni na
misté (a) nizsi nez Uroven souladu (b).
V okoli pfistroji nesoucich nasledujici symbol
jsou mozné poruchy:

(@)
Poznamka 1: Pfi 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech piipadech. Siteni elektro-

magnetickych velicin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmétd a lidi.

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

b. Nad frekvencni rozsah 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
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Doporucené ochranné vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi

vysokofrekvencnimi telekomunikaénimi pfistroji a Pentacam® Cornea OCT

Pentacam® Cornea OCT je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostredi, v némz jsou vysokofrekvencéni
rusivé veliciny kontrolované. Uzivateli Pentacam® Cornea OCT mUze pomoci vyvarovat se elektromag-
netického ruseni, kdyz bude dodrzovat minimalni vzdalenost pfistroje od prenosnych a mobilnich
vysokofrekvencénich telekomunikacnich zarizeni (vysilacll) - v zavislosti na vystupnim vykonu komunikac¢niho
zarizeni, jak je uvedeno nize.

Ochranna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci v m

Jmenovity vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
W d=12+P d=1,2+P d=23+pP

0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni uvedeny v horni tabulce, Ize doporucenou ochrannou
vzdalenost d v metrech (m) zjistit s pouzitim rovnice, ktera patfi do prislusného sloupce, pricemz P je
maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle Gdaji vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

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

Pentacam® Cornea OCT

mérici box/zakladna

sitovy zdroj

pocitac / PC / laptop

O sitova pripojka
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16.4  Datovy list sitového adaptéru GSM90B24-P1M (10029038)

M 90WAC-DC Single Output Medical Adaptor GSMI0B series

@ G“US

H Features H Applications

* Universal AC input/ Full range * Mobile clinical workstation

* 2 pole AC inlet IEC320-C8 * Oral irrigator

* Built-in active PFC function, PF>0.91 * Portable hemodialysis machine

* High efficiency up to 91%

Low leakage current <100«A

* Protections: Short circuit / Overload / Over voltage/
Over temperature

* Fully enclosed plastic case

* Medical safety approved (2 XMOPP between primary
to secondary)

* Class II power (without earth pin)

* LED indicator for power on

* No load power consumption<0.15W

* ErP step2 compliant (level V)

Meet EISA 2007 (Energy Independence and Security Act)

* 100% full load burn-in test

+ Optional lock type DC plug

* 3 years warranty

* Breath Machine

* Medical computer monitor

l Description

GSM90B is a highly reliable, 90W single-output green medical adaptor series. This product is equipped
with a 2-pin (no FG) standard IEC320-C8 power plug, adopting the input range from 80VAC to 264VAC.
The entire series supplies different output voltages between 12VDC and 48VDC that can satisfy the demands
for various kinds of medical electrical devices. The circuitry design meets the international medical standards
(2*MOPP), having an ultra low leakage current (<100.A), fitting the medical devices in direct electrical
contact with the patients.

With the efficiency up to 91% and the extremely low no-load power consumption below 0.15W, the design
of GSM90B observes the latest energy regulation (Level V); the supreme feature allows the adaptor to
save the energy when it is either under the operating mode or the standby mode. The entire series utilizes
the 94V-0 flame retardant plastic case, providing the double insulation that effectively prevents electrical
shock. GSM90B is approved with the international medical safety certificates.

H Model Encoding

GSM90B[12]-P1M

DC plug type

Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage
Series name

File Name:GSM90B-SPEC 2014-03-12
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MW

90WAC-DC Single Output Medical Adaptor G S M 9 0 B series
SPECIFICATION
ORDER NO. GSM90B12-P1M GSM90B15-P1M GSM90B19-P1M GSM90B24-P1M GSM90B48-P1M
SAFETY MODEL NO. GSM90B12 GSM90B15 GSM90B19 GSM90B24 GSM90B48
DC VOLTAGE Note.2| 12V 15V 19V 24V 48V
RATED CURRENT 6.67A 6A 4.74A 3.75A 1.87A
CURRENT RANGE 0~6.67A 0~6A 0~4.74A 0~3.75A 0~1.87A
RATED POWER (max.) 80W 90w 90W 90w 90W
OUTPUT |RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 120mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 200mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4 £5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5 *+1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1000ms, 50ms / 230VAC 1500ms, 50ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 20ms /230VAC 20ms/115VAC at full load
VOLTAGE RANGE 80 ~264VAC 113 ~370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~ 63Hz
POWERFACTOR (Typ.) PF>0.91/230VAC PF>0.95/ 115VAC at full load
INPUT EFFICIENCY (Typ.) 88% ‘ 89% 89% 90% 91%
AC CURRENT (Typ.) 1.3A/115VAC 0.6A/ 230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/115VAC 65A/ 230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 100.A/264VAC
OVERLOAD 110~ 1?0% rated gutput power : S
Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed
PROTECTION 105 ~ 135% rated output voltage
OVER VOLTAGE -
Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover
OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~ +60°C (Refer to "Derating Curve")

WORKING HUMIDITY

20% ~ 90% RH non-condensing

NoOoswD

ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY | -40 ~ +85°C, 10 ~ 95% RH
TEMP. COEFFICIENT +0.03% /°C (0 ~40°C)
VIBRATION 10 ~ 500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
SAFETY STANDARDS ANSI/AAMI ES60601-1/ES60601-1-11, TUV EN60601-1/EN60601-1-11 approved
SAFETY & | WITHSTAND VOLTAGE 1/P-O/P: 4KVAC
EMC ISOLATION RESISTANCE 1/P-O/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
(Note.7) | EMC EMISSION Compliance to EN55011(CISPR11) class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15 class B
EMC IMMUNITY Compliance to EN61000-4-2,3,4,5,6,8,11, EN55024, EN60601-1-2, EN61204-3 medical level, criteria A
MTBF 405.6K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS | DIMENSION 145*60*32mm (L*W*H)
PACKING 0.45Kg; 30pcs/14.5Kg/1CUFT
PLUG See page 2 ; Other type available by customer requested
CONNECTOR CABLE See page 2 ; Other type available by customer requested
NOTE 1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°C 70% RH ambient.

DC voltage: The output voltage set at point measure by plug terminal & 50% load.
Ripple & noise are measured at 20MHz by using a 12" twisted pair terminated with a 0.1uf & 47uf capacitor.
Tolerance: includes set up tolerance, line regulation, load regulation.
Line regulation is measured from low line to high line at rated load.
Length of set up time is measured at first cold start. Turning ON/OFF the power supply may lead to increase of the set up time.

The power supply is considered as an independent unit, but the final equipment still need to re-confirm that the whole system complies with the
EMC directives. For guidance on how to perform these EMC tests, please refer to “EMI testing of component power supplies.”

(as available on http://www.meanwell.com)

File Name:GSM90B-SPEC 2014-03-12
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90WAC-DC Single Output Medical Adaptor G S M 9 0 B series

M Derating Curve M Static Characteristics

= 50
=2 | Foo0r |
< B
< 2L sl 1

o
= a0 1 a0l 1
L L L 1 1 L 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
%0 10 20 30 40 50 60 70 (HORIZONTAL) 8 90 100 110 120 140 160 180 200 220 240 264
AMBIENT TEMPERATURE (°C) INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz
B Mechanical Specification Case No. GS90A  Unit:mm

UL 1185 14AWG 1000+50mm for 12 ~ 15V

145 UL1185 16AWG 1200=50mm for 19 ~ 48V
B 70+10mm
cre
POWER LED ID25x0D5.5
—d
Outside ©—(@— Inside

M Plug Assignment

Standard plug: P1M
P1M
PIN OUTPUT
CENTER +

Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

Please refer to : hitp: /www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch .html

File Name:GSM90B-SPEC 2014-03-12
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16.5 Navod k integraci do IT sité
Pristroj tvofi spolu s pfipojenym pocitatem a na ném bézicim softwarem
programovatelny elektricky Iékafsky systém (PEMS) podle IEC 60601-1.
Respektujte Kap. 4.3 “Upozorneéni ke kyberbezpecnosti” na strané 16 uvedené v tomto
navodu k pouZiti.
Dodrzujte nasledujici upozornéni k realizaci zaclenéni PEMS do IT sité:
Ucelem zac¢lenéni PEMS do IT sité mize byt:
udéleni licence lokalnim licencnim serverem
ukladani a vyvolavani dat vysetfeni na mistni sitové jednotce
tisk
export dat
DICOM workflow
Potirebné vlastnosti IT sité, do niz ma byt PEMS zaclenén:
m upfednosthujte kabelové spojeni LAN
m sit' IPv4
m Fast Ethernet (nejméné 100 Mbit/s)
Potiebna konfigurace vlastnosti IT sité, do niz ma byt PEMS zaclenén:
m Udéleni licence: potiebné oteviené porty: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP
m Ukladani, tisk, export dat: uvolnéni soubor( a tiskarny pro sité Microsoft (SMB 3.0
nebo vyssi - potfebny otevieny port: 445]
m DICOM tfida ukladaci sluzby = PACS
m DICOM Worklist Management Service - tfida (Modality Worklist Server)
Technické specifikace sitového spojeni s PEMS, véetné specifikace datové

bezpecnosti:

m Prectéte si oddil o kyberbezpecnosti (Kap. 4.3 na strané 16) v tomto navodu
k pouziti.

m Viz ndvod k pouziti ,Plovouci licencni kli¢ — sprava licenci pro softwarové
moznosti”

m Viz popis rozhrani DICOM specificky podle pfistroje

Zamysleny tok informaci mezi PEMS, IT siti a ostatnimi pristroji v IT siti

a zamysleny routing prostrednictvim IT sité

m license handling od mistniho licen¢niho serveru k PEMS a obracené

m ukladani a export dat v mistni sitové paméti a nacitani z mistni sitové paméti
® vystup na mistni tiskarnu

Seznam nebezpecnych situaci, které vyplyvaji z toho, ze IT sit' neni schopna
poskytnout funkce, potrebné ke splnéni tcelu integrace PEMS do IT sité:

ztrata dat

nevhodna vyména dat
poskozeni dat

nevhodné ¢asové prirazeni dat
necekany pfijem dat

|
|
|
|
|
m nepovolany pfistup k datim

Pripojeni PEMS k IT siti spolu s ostatnimi pfistroji mize vést k dosud
neidentifikovanym rizikiim pro pacienta, uzivatele nebo treti osoby.

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

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

m zmény v konfiguraci IT sité

zapojeni dodatecnych ¢lankd do IT sité
odpojeni prvkl od IT sité

aktualizace pfistroji pfipojenych k IT siti
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