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Wskazowki dotyczace instrukgji uzytkowania

Kamera Pentacam® AXL OCULUS zostata wyprodukowana

i sprawdzona wedtug surowych kryteriow jakosci.

Bezpieczna eksploatacja urzadzenia wymaga jego prawidtowego

uzywania. Dlatego przed jego uruchomieniem nalezy doktadnie

zapoznac sie z zawartoscia niniejszej instrukcji uzytkowania.

W szczegolnosci nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa.

®m Instrukcja uzytkowania opisuje zarzadzanie danymi
pacjentow, wstepne ustawienia programu Pentacam® AXL
i przebieg procedury pomiaru.

= Informacje wykraczajace poza koncepcje obstugi znajduja sie
w podreczniku uzytkownika Pentacam® AXL.

Z powodu prac rozwojowych mozliwe sg niewielkie roznice

przedstawionych ilustracji w stosunku do dostarczonego

urzadzenia.

W razie pytan lub potrzeby dalszych informacji zwigzanych

z nabytym urzadzeniem prosimy o kontakt telefoniczny, mailowy

lub faksem. Nasz zespot serwisowy jest do dyspozycji.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numer artykutu: 10018318
Zwolniono do druku: 05.11.2021
Aktualizacja: 04
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1 Zakres dostawy

Produkt i akcesoria

Pentacam® AXL

Baza x-y

Zebatki

Pokrywa

Ptyta slizgowa

Papierowa podktadka na podporke pod brode
Podpdrka pod brode i czoto

Oko testowe

W sktad zestawu akcesoriow Pentacam® AXL
wchodza:

m zasilacz

® czarna zastona

®  instrukcja mycia

m  klamra z drutu

m  Srubokret szesciokatny

Instrukcja uzytkowania
Podrecznik uzytkownika
Instalacja oprogramowania

Inne akcesoria:

s kotpak chronigcy przed kurzem

m  zestaw twardych dyskéw

m  kabel Y z izolacjg galwaniczng, 2 m
m przediuzacz dla kabla Y, 4 m

m  przewod zasilania dla krajow UE

m  przewdd zasilania dla Szwajcarii

m  przewdd zasilania dla Argentyny

m  przewdd zasilania dla USA

m  przewod zasilania dla Wielkiej Brytanii
m  przewdd zasilania dla Australii
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Numer zamoéwienia

70100

70480
027051701004
027051701005
017051701007

65313

70518

70108

70701
05150150
017070000006
10001961
027075000004
05520010

G/70100/XXXX/PL
B/70700/XXXX/PL
SI/50000/XXXX/PL

026010005001
70005

70002
10002173
05200320
05200322
05200323
05200210
05200211
05200212
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1 Zakres dostawy & ocuULus®

Pentacam® AXL Oprogramowanie podstawowe,

sktadajgce sie z: 77900
m  Floating License Key SI/77900/XXXX/PL

z instrukcja 70015
m  Pakiet oprogramowania podstawowego 70725
= Viewing License 70927

m  Fast Screening Report
m  Pentacam® AXL Pamiec¢ USB dla danych

017090901001

Oprogramowanie opcjonalne Numer zamoéwienia

IOL Calculator 70110
Dobér soczewek kontaktowych z analizg Fouriera 70726
3D plOL Program symulacyjny i prognoza starzeniowa 70928
Belin/Ambrésio Enhanced Ectasia Display 70728
Holladay Report & Holladay EKR65 Detail Report 70729
Optyczna densytometria rogowki 70926
Modut DICOM PACS 70718
PNS i analiza zaémy 3D 70727
Pakiet licencyjny Screening optometryczny 10009399

= Belin/Ambrésio Enhanced Ectasia Display

m  Optyczna densytometria rogowki

m  Pokaz dwa badania

= Mozliwos¢ wyboru prezentacji 4-barwnej

Pakiet licencyjny Za¢ma 70820
m  Oprogramowanie do wykrywania zacmy

m  PNSianaliza za¢my 3D

®  Analiza Zernike'a

Pakiet licencyjny Refrakcyjny 70810
m  Oprogramowanie do chirurgii refrakcyjnej
m  Optyczna densytometria rogowki

Wyswietlacz "Poréwnaj 4 badania" 10009400
Pokaz dwa badania 10009401
Mozliwos¢ wyboru prezentacji 4-barwnej 10009402
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& ocuULus® 1 Zakres dostawy

Prawo do zmian zakresu dostawy w ramach rozwoju

technicznego zastrzezone.

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

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

Wiecej informacji na temat transportu podano w Rozdz. 16,

strona 73.

= Wersja oprogramowania do zarzadzania danymi pacjentéw
mozna wyswietli¢ na ekranie "Ustawienie-Ogdlne"
(zarzadzanie danymi pacjentow).

= Wersja programu Pentacam® AXL jest podana
w Ustawieniach.

= Minimalna rozdzielczos¢ wyswietlacza Pentacam ® - wynosi
1280x720 dla tekstu w rozmiarze 100%.
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2 Znaki graficzne

2  Znaki graficzne

& OCcCULUS®

i " Producent Klasa © .+, Chronic¢ przed

u [ ]| ochronnoci ‘T wilgocia

i *  Data produkgji IP XX Stopien i *  Transportowac

&I ochrony TT W pozycji pionowej
Conformité [ " Numer i " Kruche
européenne artykutu !

»> Q9 m

Stosowac sie do
instrukgji
uzytkowania

r
L

A
|

2|

r
L

Numer seryjny

Transport

L -

Dopuszczalny zakres
temperatur podczas
transportu

Nie wyrzucac do Medical o DOPUSZCZAINY Zakres
Smieci device i " temperatur podczas
komunalnych przechowywania
Czesc¢ wchodzaca i 7 Ostroznie Ograniczenie dot.

w bezposredni
kontakt z ciatem
pacjenta B

(21) ABCDEFG123456789
&

>

-
L

Przyktad: numer UDI, sktadajacy sie
z UDI-DI (Device-ldentification)

wilgotnosci powietrza

Cisnienie powietrza,
ograniczenie

& -
UDI-PI (Product Identifier)
Kod Matrix do odczytu

komputerowego

(01) 04049584000040

( “OCULUS Optikgeréte GmbH |
Munchholzhauser Str. 29
e 35582 Wetzlar e GERMANY

ocuLus Made in Germany  2016-09-05

Pentacam® AXL
m¢ e:(D)

[REF] 70100
(21) 70100 1001 6106

[sN]70100 1001 6106

24VDC 2,1A E IE P20 | &

Use only OCULUSW ¥
\_Power supply! No. 05150150 (01) 0404958401233 |

Rys. 2-1:

Tabliczka znamionowa (przyktad)
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3 Struktura dokumentagji

3  Struktura dokumentacji

Wraz z Pentacam® AXL uzytkownik otrzymuje segregator
z dokumentami:

Instrukcja uzytkowania: W tym dokumencie znajduje sie
szczegotowy opis budowy urzadzenia. Ponadto w instrukgji
uzytkowania umieszczono podstawowe informacje
dotyczace obchodzenia sie z administrowaniem danych
pacjentow oraz wszystkie istotne dla bezpieczenstwa zasady
uzywania Pentacam® AXL.

Ostroznie

Wszystkie istotne dla bezpieczenstwa zasady uzywania der
Pentacam® AXL sg opisane tylko w instrukgji uzytkowania
urzadzenia. Dlatego przed przystapieniem do uzywania
Pentacam® AXL uzytkownik ma obowigzek zapoznania sie z cata
instrukcjg oraz zrozumienia jej.

Podrecznik uzytkownika: W podreczniku uzytkownika sa
opisane wszystkie mozliwosci oprogramowania
diagnostycznego i analizujgcego oraz dalsze informacje na
temat administrowania danymi pacjentow.

Instalacja oprogramowania: W instrukgji instalacji
oprogramowania opisano sposob instalacji oprogramowania
Pentacam® AXL i odpowiednich sterownikow.

Jesli uzytkownik korzysta z Floating License Key,
odpowiednia instrukcja podaje, jak z Pentacam ® AXL mozna
korzystac w sieci.

Instrukcja uzytkowania Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/PL — akt04) 5/93



4 Zasady bezpieczenstwa

& OCcCULUS®

4  Zasady bezpieczenstwa

4.1 Informacje na temat podrecznika

411 Uzyte piktogramy

2 Instrukcje uzytkowania nalezy dokfadnie przeczytac.

= Powinno sie ja przechowywaé w bezpiecznym miegjscu
w poblizu urzadzenia.

= Nalezy przestrzega¢ ustawowych regulacji dotyczacych
zapobiegania nieszczesliwym wypadkom.

A

Ostroznie

Oznacza ewentualng sytuacje niebezpieczng, wskutek ktérej
moga wystapic lekkie obrazenia ciata lub straty materialne.

!

Wskazowka

Oznacza sytuacje mogace skutkowa¢ btednymi wynikami
badania, wskazéwki dotyczace uzycia oraz przydatne lub istotne
informacje.

Oznacza dalsze informacje na temat produktu lub postugiwania
sie nim, na ktore nalezy zwracac szczegolng uwage.

6/93

> Tym symbolem oznaczono $ciezki menu i wyswietlenia
ekranu. Przyktad wyswietlenie nowego badania:

Pentacam® AXL > Badanie > Nowe

co znaczy:

2> Wybrac¢ menu ,Badanie” z paska menu.
2> Wybraé pozycje menu ,Skan”.

Instrukcja uzytkowania Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/PL — akt04)



& ocuULus® 4 Zasady bezpieczenstwa

4.2 Zasady bezpieczenstwa podczas uzytkowania

Ostroznie
A\ Obrazenia u 0séb lub straty materialne wskutek nieprawidtowej
obstugi

= Nalezy przestrzegac nastepujacych zasad bezpieczenstwa.

Obrazenia u 0sob lub straty materialne wskutek zmiany

urzadzenia wptywajacej na bezpieczenstwo

2 Bez zezwolenia producenta urzadzenia nie wolno poddawac
zmianom. Zmiany i modyfikacje moga by¢ przeprowadzane
tylko przez serwis OCULUS i autoryzowanych sprzedawcéw.

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

Wskazowki dotyczace personelu obstugujacego

2> Nalezy sie upewni¢, ze Pentacam® AXL beda uzywane
wytacznie w klinikach i tylko przez lekarzy okulistow
i optykdéw: (przeszkolony personel itd.).
Dlatego Pentacam® AXL moze by¢ uzywany tylko przez
osoby, ktore sg w stanie zagwarantowac prawidtowa obstuge
na podstawie swojej wiedzy, wyksztatcenia i doswiadczenia
praktycznego.

Wskazowki dotyczace transportu i przechowywania

Nalezy przestrzegac wskazéwek z Rozdz. 16, strona 73.

Wskazowki dotyczace rozstawienia i podtaczenia

= Kamera Pentacam® AXL moze by¢ rozstawiana i podtaczana
tylko przez OCULUS lub autoryzowanego sprzedawce.

2> Kamery Pentacam® AXL nie wolno uzywac
w pomieszczeniach wilgotnych; urzadzenia nie wolno takze
przechowywac w takich warunkach, Rozdz. 16, strona 73.

2 Unika¢ wody kapiacej, ptynacej i rozpryskowej w poblizu
Pentacam® AXL i zapewni¢, ze do Pentacam® AXL nie
wniknie zaden ptyn. Z tego powodu w poblizu
Pentacam® AXL nie nalezy stawia¢ zadnych pojemnikéw
z ptynami.

2> Kamere Pentacam® AXL nalezy uzytkowac
w pomieszczeniach do celéw medycznych tylko wtedy, gdy
posiadaja one instalacje zgodna z przepisami VDE 0100-710.

Instrukcja uzytkowania Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/PL — akt04) 7/93
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ﬁz OCULUS®

Urzadzen objetych dostawa nie wolno eksploatowac
w obszarach zagrozonych wybuchem, w obecnosci palnych
srodkdéw anestetycznych czy lotnych rozpuszczalnikow, jak
alkohol, benzyna itp.

Kamere Pentacam® AXL nalezy rozstawia¢ tak, aby
zachowac fatwy dostep do wtyczki sieciowej. Dzieki temu
urzadzenie mozna tatwiej odtaczyé od sieci np. na czas
naprawy.

Do uzyskania elektrycznych potaczen wtykowych nie uzywac
nadmiernej sity.

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

W razie zauwazenia uszkodzenia potaczenia wtykowego,
zleci¢ jego usuniecie naszemu serwisowi.

Uzywa¢ tylko takiej Pentacam® AXL, ktéra zostata
prawidtowo zamocowana do stotu podnosnego.

Instrukcja uzytkowania Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/PL — akt04)
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Wskazowki dotyczace srodowiska pacjenta

Srodowisko pacjenta to pomieszczenie, w ktérym moze dojé¢ do
kontaktu pacjenta z dowolna czescig systemu lub kontaktu
pacjenta z inng osoba majaca stycznos¢ z systemem.

Uwaga
A/\ W $rodowisku pacjenta uzywac urzadzen zgodnych z IEC 60601-1.
Jesli uzywa sie listew zasilajacych lub urzadzenia niezgodnego ze
standardem [EC 60601-1, nalezy zastosowa¢ transformator
separacyjny.
_ -~ y T = ~ -
7 N
4 \
/ 1,5m \
/ \
/ \
: \
: |
| !
‘ |
\ |
\ /
\ 1,5m /
\ /
/
N s

Rys. 4-1: Srodowisko pacjenta
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ﬁz OCULUS®

Wskazowki dotyczace eksploatacji systemu ME

Kamera Pentacam® AXL i podtaczony do niej komputer tworza
Medyczny Elektryczny System (system ME) wedtug DIN EN
60601-1. Jesli podtaczy sie kolejne urzadzenia, np. drukarke,

to staja sie one czescig systemu ME.

2>

Nalezy sie upewnic, ze wszystkie urzadzenia systemu ME sa
zgodne z wymaganiami IEC 60601-1 lub IEC 60950-1.

Wskazowki dotyczace eksploatacji

2 Przed pierwszym uzyciem: Zwroci¢ sie do OCULUS lub
autoryzowanego sprzedawcy z prosbg o poinstruowanie
z zakresu obstugi Pentacam® AXL.

= Nigdy nie eksploatowac uszkodzonej Pentacam® AXL.

> Kamere Pentacam® AXL nalezy eksploatowa¢ tylko
z dostarczonymi  przez nas  akcesoriami i  tylko
w nienagannym  stanie  technicznym. Uzywaé tylko
dostarczonego zasilacza.

= Nie zakrywac otworow wentylacyjnych.

= Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.

= Trzeba pamieta¢, ze urzadzenia nie wolno przechyla¢, np.
opierajac je,a takze ze nie wolno na nim niczego stawiac.

2> Kamera Pentacam® AXL z akumulatorami czy kablami nie
wolno ustawia¢ na urzadzeniach generujacych ciepto,
grzejnikach (np. kaloryferach), kuchenkach mikrofalowych
itp.

= Urzadzenie powinno sie obstugiwac¢ tylko wtedy, gdy
zrozumiato sie instrukcje uzytkowania.

Uwaga

Swiatto wytwarzane przez opisywany instrument moze okazac sie
szkodliwe dla zdrowia.

Ryzyko uszkodzenia oczu wzrasta wraz z czasem trwania
napromieniowywania i liczbg impulsow.

Ekspozycja przy maksymalnie 48 badaniach powoduje
przekroczenie wartosci orientacyjnej dla zagrozenia.

10/93
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& ocuULus® 4 Zasady bezpieczenstwa

Wskazowki dotyczace uzywania lasera

Ostroznie
A Obrazenia u 0sob lub straty materialne powodowane
niewidzialnym promieniowaniem laserowym

Kamera Pentacam® AXL jest wyposazona w laser klasy 1 wedtug
IEC 60825-1: 2014. Chodzi tu o zamkniete hermetycznie
urzadzenie laserowe. Otwarcie Pentacam® AXL moze
spowodowac uwolnienie sie niewidzialnego promieniowania
laserowego klasy 3R (5 mW).

= Urzadzenia nie nalezy nigdy otwierac.

= Tylko dla autoryzowanego personelu serwisowego: Podczas
prac konserwacyjnych unika¢ patrzenia bezposrednio
w promien lasera.

Wskazowki dotyczace obstugi technicznej

Aby utrzymac wysoka precyzje pomiarowg Pentacam® AXL,
OCULUS Optikgerate GmbH zaleca, aby co 2 lata lub co 25000
pomiardéw przeprowadzac prace konserwacyjne. Pojawi sie
odpowiedni komunikat, Rozdz. 14.3, strona 70. Ponadto
codziennie przed rozpoczeciem pracy z Pentacam® AXL dobrze
jest przeprowadzi¢ pomiar testowy z wykorzystaniem oka
kontrolnego w trybie "dtugos¢ osiowa".

W razie wystgpienia niemozliwego do usuniecia btedu,
Pentacam® AXL trzeba oznakowac jako niezdatny do uzytku
i skontaktowac sie z naszym serwisem, Rozdz. 18, strona 75.
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Wskazowki dotyczace demontazu i utylizacji

= Rozlaczajac potaczenia elektryczne nie nalezy ciggnac za
przewod, lecz za wtyczke.

= Urzadzenie utylizowac zgodnie z przepisami ustawowymi.

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

Ostroznie

Obrazenia u 0sob lub straty materialne spowodowane
nieprawidtowym stopniem bezpieczenstwa

Potgczenie Pentacam® AXL i nie-medycznych urzadzen
elektrycznych (np. komputeréw) w medyczny system elektryczny
nie moze sprawi¢, ze stopien bezpieczenstwa pacjenta spadnie
ponizej stopnia wymaganego przez IEC 60601-1. Jesli potaczenie
spowoduje przekroczenie dopuszczalnych wartosci pradéw
uptywowych, nalezy zaprojektowac srodki ochronne obejmujace
urzadzenie odtaczajace.

= Zwraca¢ uwage na poprawnos¢ wykonania potaczen
z urzadzeniami nie-medycznymi.
Uzywac tylko dostarczonego zasilacza.

-

2> Stosowac tylko taki komputer, ktory jest zgodny ze
specyfikacja podang w ninigjszej instrukcji uzytkowania,
Rozdz. 19, strona 77.

Uzywanie listwy zasilajacej

Obrazenia u 0s6b lub straty materialne spowodowane
uzywaniem nie bezpiecznej listwy zasilajacej
Jesli do podtaczenia Pentacam® AXL uzywa sie listwy zasilajacej,
trzeba przestrzegac nastepujacych zalecen:
= Listwy zasilajacej uzywac zgodnie z wymaganiami
IEC 60601-1, ustep 16.
= Listwy zasilajacej nie ktas¢ na podtodze.
2 Uzywad najwyzej jednej listwy zasilajacej.
2> Do listwy zasilajacej podtacza¢ tylko Pentacam® AXL
i ewentualnie potrzebny komputer.
Uzywana listwa zasilajgca musi posiada¢ transformator
separacyjny.
Jesli do Pentacam® AXL podtacza sie nowy komputer, nalezy
sprawdzi¢ jego bezpieczenstwo elektryczne. W tym celu trzeba
wezwac serwis OCULUS.

12/93
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A

Ostroznie

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC/kabel)

Obrazenia u o0séb lub straty materialne spowodowane
zaktoceniami elektromagnetycznymi

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF (wysokiej
czestotliwosci) moga wpltywa¢ na medyczne urzadzenia
elektryczne, Rozdz. 20, strona 80.

2 Nalezy uwazal, zeby przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne nie emitowaty zaktocajacego
promieniowania.

= Zalecenie: zachowywac¢ minimalny bezpieczny odstep 4 m.
Jesli odstep jest mniejszy, trzeba sie upewni¢, ze
Pentacam® AXL funkcjonuje prawidtowo.

4.3 Cyberbezpieczenstwo

i

Samo urzadzenie nie jest przystosowane do faczenia sie
z Internetem, inng siecia czy urzadzeniami przenosnymi za
posrednictwem podtaczonego komputera, poniewaz nie
potrzebuje takiego potaczenia do prawidtowego dziatania.

Uzytkownicy uzywajacy potaczonego z urzadzeniem komputera
do faczenia sie z Internetem lub inng siecia odpowiadaja za
kontrole nad tym procesem.

Odpowiedzialnos¢ za dane:

Samo urzadzenie nie jest przystosowane do taczenia sie
z Internetem - wymaga do tego komputera. Urzadzenie nie
wymaga potaczenia z Internetem do prawidtowego dziatania.

Podczas uzywania urzadzenia nie nalezy sie fgczy¢ z Internetem.
Jest to uwazane za nieprawidtowe uzytkowanie.

Jesli komputer taczy sie z Internetem w innych celach,
odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo danych ponosi uzytkownik.
Bezpieczenstwo urzadzenia

Autoryzowany uzytkownik odpowiada za to, aby nieuzywane
urzadzenie Pentacam® AXL nie pozostawato bez nadzoru i aby
nieautoryzowany, medyczny, profesjonalny czy nieupowazniony
w inny sposéb personel nie miat dostepu do ePHI.
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Odpowiedzialnos¢ uzytkownika

Nazw uzytkownikdw oraz haset nie wolno udostepnia¢ kolegom i
innym osobom, nawet jesli przepisy ustawowe i wytyczne przewiduja
dostep do takich informacji (np. dwaj uzytkownicy sprawdzajacy te
sama prébke pacjentow).

Uzytkownicy maja dostep do ePHI pacjenta i nie wolno im robic zdje¢
(np. innym urzadzeniem) czy screen shotdw informacji wyswietlanych
przez urzadzenie.

Uzytkownicy nie powinni wprowadza¢ do urzadzenia zadnych danych
identyfikacyjnych. Wszystkie dane w urzadzeniu powinny by¢
zanonimizowane i powinny odnosic sie do ID probek, a nie pacjentéw.
Zgtaszanie naruszen ochrony urzadzenia i danych

Uzytkownicy powinni skontaktowac sie z lokalnym oddziatem IT i
poinformowac o wszystkich domniemanych lub potwierdzonych
nieuprawnionych kontach uzytkownikow oraz o innych
naruszeniach ochrony danych i bezpieczenstwa.

Przywracanie nieuprawnionych kont lub urzadzen

Jesli dane konta sa uwazane za nieuprawnione, urzadzenia
zostaty zagubione lub odkryto albo podejrzewa sie dostep oséb
nieupowaznionych, administratorzy sieci IT organizacji
zdrowotnej blokuja lub zmieniaja kryteria dostepu uzytkownikow
i nadaja nowe dane logowania, dzieki ktérym uzytkownik moze
sie bezpiecznie zalogowac¢ do swojego konta.

Ustuga niedostepna

Uzytkownicy powinni zgtasza¢ oddziatowi IT swojej lokalnej organizacji

brak ustug lub uzyskanie zabronionego dostepu do informacji.

Srodki bezpieczenstwa

= Nalezy przestrzegac ponizszych srodkoéw bezpieczenstwa, aby
poprawi¢ cyberbezpieczenstwo uzywania swojego urzadzenia,
w razie potrzeby prosze sie zgtosi¢ do swojego administratora.

Srodki bezpieczenstwa odnosnie kontroli dostepu do komputera

> Dostep do komputera nalezy zabezpieczy¢ hastem (np. przy
logowaniu sie do Windows).

= Hasto powinno posiada¢  odpowiedni stopien
skomplikowania. Bezpieczne hasto sktada sie z oSmiu znakow
i nie wystepuje w zadnym stowniku. Ponadto powinno tez
zawierac cyfry i znaki specjalne.

7

Nie nalezy wybiera¢ ani nazwisk, ani nazw urzadzen
(np. .Pentacam”).

Hasto nalezy regularnie zmieniac.
Hasta nie nalezy zapisywa¢ w ogdlnie dostepnym miejscu.
Rézni uzytkownicy powinni uzywad réznych haset.

L

Aktywowac wygaszacz ekranu i korzysta¢ z opcji ponownego
wpisywania hasta przy zakonczeniu trybu wygaszacza ekranu.

Instrukcja uzytkowania Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/PL — akt04)
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= Wybraé odpowiednie ustawienie czasowe dla wtaczenia sie
wygaszacza ekranu, jesli nie korzysta sie z komputera (np. 10
minut).
Ustawienie czasowe powinno uwzgledniac czas trwania
badania, liczbe pacjentéw, czas miedzy poszczegdlnymi
badaniami, uzywanie innych urzadzen w gabinecie, kilku
uzytkownikow itd.

= Opuszczajac stanowisko pracy, komputer nalezy blokowac
(skrot klawiaturowy: logo Windows + klawisz ‘L")

Srodki bezpieczenstwa, jesli komputer jest podtaczony do
sieci LAN lub do Internetu

= Jedli uzytkownik podtacza komputer do sieci LAN lub
Internetu, odpowiada za zapewnienie bezpieczenstwa
danych.

= Do faczeniasie z Internetem zaleca sie korzystanie z potaczen
kablowych.

= Jesli korzysta sie z potaczenia typu WLAN, nalezy zapewnic
uzywanie odpowiednich metod zabezpieczajacych (np.
WPA2/AES — zaawansowane lub standardowe kodowanie
Wi-Fi Protected Access/ Encryption — z silnym kodowaniem
sieciowym).

= Zaleca sie tez korzystanie z firewalla (programowego lub
sprzetowego).

2 Nalezy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie integracji z siecia
IT (Rozdz. 20.5, strona 88).

Wskazowka

Nalezy rowniez przestrzegal przepisow, wskazdéwek i zalecen
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik zum Schutz
Kritischer  Infrastrukturen [Federalny Urzad Do Spraw
Bezpieczenstwa Teleinformatycznego Do Ochrony Infrastruktury

Krytycznej].

Kamery Pentacam® AXL pod zadnym pozorem nie nalezy
uzywa¢ z wykorzystaniem technologii bezprzewodowych,
np. bezprzewodowych USB.
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3 Uzycie zgodnie z przeznaczeniem

Kamera Pentacam® AXL robi zdjecia przedniego odcinka oka.
Odcinek ten obejmuje rogéwke, zrenice, przednig komore

i soczewke oka. W celu oceny nastepujacych zagadnien:

s Ksztatt rogowki

®  Analiza warunkow soczewki (soczewka krystaliczna
nieprzezroczysta)

®=  Analiza kata komory

®  Analiza gtebokosci przedniej komory

m  Analiza objetosci przedniej komory

®  Analiza przednich i tylnych zmetnien korowych

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

m  Grubosc¢ rogowki

m  Dtugosc osiowa

= Srednica rogowki.

Kamera Pentacam® AXL przeprowadza takze obliczenia, ktore

pomagaja lekarzowi dobra¢ grubos¢ wszczepianej soczewki
wewnatrzgatkowe;.

Przewidziane wskazania medyczne

Kamera Pentacam® AXL jest zaprojektowana jako srodek
pomocniczy do badania roznych chordb oczu, np. ale nie tylko do
badania nastepujacych zagadnien:

m  Klasyfikacja i przebieg keratokonusa

s Wczesne choroby rozstrzeniowe

= Kwantyfikacja optycznej gestosci rogéwki

m  Kwantyfikacja optycznej gestosci soczewki

m Jaskra z waskim katem przesaczania

=  Wsparcie doboru IOL

Kamery Pentacam® AXL wolno wykorzystywa¢ tylko do takiego
celu, ktory zostat podany w niniejszej instrukcji uzytkowania.

2> Nalezy  przestrzega¢  podanych  wczesniej  zasad
bezpieczenstwa.
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Przeciwwskazania

brak

Mozliwe skutki uboczne

Powidok

Béle gtowy
Zawroty gtowy
tzawigce oczy

Przewidywani uzytkownicy

Nalezy sie upewni¢, ze Pentacam® AXL bedzie uzywana

wytacznie w klinikach i tylko przez lekarzy okulistow i optykow:
przeszkolony personel (itd.).

ktorzy dzieki swojej wiedzy, wyksztatceniu i doswiadczeniu
praktycznemu sa w stanie zagwarantowac prawidtowe

postugiwanie sie.

ktorzy zostali poinstruowani przez pracownikéw OCULUS lub

przez autoryzowanego sprzedawce.

Pacjenci

Dzieci w wieku od lat 3. Brak ograniczen odnosnie wagi, stanu
zdrowia i stanu: pacjent jest przytomny i jest w stanie zrozumieg,

co to jest obiekt fiksacyjny oraz widzi ten obiekt.

Instrukcja uzytkowania Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/PL — akt04)
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6  Opis urzgdzenia

6.1 Przeglad komponentéw urzgdzenia

2
3
4
5
6
1 Otwor wentylacyjny 5  Whtyczka dla kabla Y
2 Okienko pomiarowe 6  Suport krzyzowy
3 Otwor kamery 7  Piyta slizgowa z oznaczeniami okregu
4 Wiqgcznik/wytgcznik z kontrolkg 8  Dzojstik

sygnalizacyjng
Rys. 6-1: Komponenty urzgdzenia
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6.2 Sposbb dziatania Pentacam® AXL

Obracajac sie dookota oka, Pentacam® AXL tworzy zgodne
z reguta Scheimpfluga obrazy przedniego odcinka oka pod
réznym potozeniem osiowym. Obrazy Scheimpfluga sa
przesytane do podtaczonego PC.

Dtugos¢ osi oka jest mierzona metodg interferometrii.
Wykonanie obrazéw Scheimpfluga trwa dwie sekundy.

W tym czasie kamera mierzy i analizuje do 138.000 wartosci
wysokosci.

Zdjecia zgodne z reguta Scheimpfluga sa podstawa dla wartosci
wysokosci wykorzystywanych do utworzenia tréjwymiarowego
modelu przedniego odcinka oka. Jednoczes$nie zapisywane s3
ewentualne ruchy oka, ktére sg potem uwzgledniane w kalkulagji.

Jakos¢ aktualnego pomiaru mozna odczytac na specyfikacji
jakosciowej (QS).

Skorygowany o ruchy oka matematyczny model 3D tworzy punkt
wyjscia dla wszystkich nastepnych analiz.

Topografia przedniej i tylnej ptaszczyzny rogowki oraz
pachymetria sg obliczane i prezentowane dla catej powierzchni
rogowki, od rabka do rabka.

Analiza przedniego odcinka oka zapewnia dane do obliczenia
kata komory, objetosci komory i jej gtebokosci.

Densytometria rogowki i krystalicznej soczewki dostarcza
informacji, ktore sg automatycznie kwantyfikowane.

Wynik pomiaru jest prezentowany w postaci kolorowych obrazéow
na monitorze.

Na ruchomym tréjwymiarowym modelu widoczne sg przednia

i tylna ptaszczyzna rogdwki, teczowka i soczewka.

Ostroznie
/A\ Firma OCULUS Optikgerate GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci
) za dalsze wykorzystywanie w jakiejkolwiek formie pozyskanych za

pomocag Pentacam® AXL danych i analiz obliczeniowych.
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7 Rozstawianie i podtgczanie
Ostroznie
A/\ Btedne pomiary/uszkodzenia urzadzenia wskutek
nieprawidtowego rozstawienia
= Prosze pamieta¢, ze przed pierwszym uzyciem ,Pentacam® AXL"
musi zostac rozstawiona i podtaczona przez nasz serwis lub przez
autoryzowanego przez OCULUS spegjaliste.
Wskazowka
Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego postugiwania
sie nim
= Kamery Pentacam® AXL nie nalezy naraza¢ na wstrzasy,
uderzenia, zanieczyszczenia, wilgoc i wysokie temperatury.
= Zurzadzeniem optycznym nalezy sie obchodzi¢ troskliwie.
> Kamere Pentacam® AXL nalezy rozstawiaC tak, aby
zachowac tatwy dostep do wtyczki sieciowej. Dzieki temu
urzadzenie mozna tatwiej odtaczy¢é od sieci np. na czas
naprawy.
= Urzadzenie nalezy ustawi¢ w takim miejscu, zeby na pomiary
nie wptywato zadne bezposrednie Swiatto.
= Badanie powinno przebiega¢ bez jakichkolwiek odbi¢. W tym
celu gabinet nalezy zaciemnic.
Temperatura otoczenia
Warunki eksploatacyjne podano w Rozdz. 19, strona 77.
= Przed rozstawieniem kamery nalezy sie zorientowac¢ co do
temperatury  transportowej i przechowywania oraz
temperatury
panujacej w gabinecie, gdzie znajdzie sie urzadzenie.
Rdznica miedzy temperatura transportowa i przechowywania
nie powinna by¢ wigksza niz 10°, aby unikng¢ parowania
wewnetrznych przyrzadow optycznych.
= Jesli roznica temperatur wynosi ponad 10°:
pozostawi¢ urzadzenie na co najmniej sze$s¢ godzin
w pomieszczeniu, gdzie bedzie uzywane, do momentu
dostosowania sie do temperatury otoczenia.
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7.1 Przytacze elektryczne

Ostroznie
A\ Zagrozenie dla bezpieczenstwa elektrycznego
>

Kamery Pentacam® AXL nie wolno uzywa¢ w bezposrednim
sgsiedztwie innych urzadzen; Pentacam® AXL nie wolno tez
ustawia¢ na innych urzadzeniach.

2> Jesli Pentacam® AXL jest uzywana w poblizu innych
urzadzen lub na nich, nalezy zapewni¢ prawidtowe
funkcjonowanie Pentacam® AXL.

2> Uzywa¢ tylko dostarczonego =zasilacza, Rozdz 20.1,
strona 80.

2> Jedli do podtaczenia Pentacam® AXL uzywa sie listwy

zasilajacej: uzywac listwy zasilajacej zgodnej z wymaganiami

IEC 60601-1.

Listwy zasilajgcej nie ktas¢ na podtodze.

Uzywac najwyzej jednej listwy zasilajacej.

Do listwy zasilajgcej podtaczac tylko Pentacam® AXL

i ewentualnie potrzebny komputer.

v v

= Uzywal gniazda elektrycznego posiadajacego prawidtowe
i dziatajace przytacze dla przewodu ochronnego.

Rys. 7-1: Podtgczanie

2> Wityczke kabla Y wtozy¢ do gniazda i przykreci¢ potaczenie.
Zwroci¢ uwage na wiozenie wtyczki w prawidtowej pozycji.
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Wskazowka
0 Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego podtaczenia

Jesli Pentacam® AXL nie bedzie prawidtowo podtgczone,
a znajdzie sie pod napieciem, moze dojs¢ do jej szybkiego
uszkodzenia.

= Do uzyskania elektrycznych potaczen wtykowych nie uzywac
nadmiernej sity.

2 Przestrzegac informacji podanych na tabliczce znamionowej.

Jesli wtyczka jest uszkodzona, w celu usuniecia wady prosze sie

skontaktowa¢ z serwisem OCULUS lub autoryzowanym

sprzedawca.

= Przytacze dokrecié.
= Kabel Y potaczy¢ z komputerem/laptopem i zasilaczem.

7.2 Wiaczanie

Ostroznie
A/\ Btedne pomiary wskutek uzywania urzadzenia w stanie
niegotowym do pracy.

2 Nalezy pamieta¢, ze Pentacam® AXL musi by¢ wiaczona
przynajmniej przez godzing, zanim przystapi sie do
wykonywania pomiarow.

2> Najpierw wiacza sie PC lub laptop.

2 Nastepnie wiacznikiem/wytacznikiem (pozycja ON) wiacza
sie Pentacam® AXL.
Dioda LED w przetaczniku zapala sie na zielono, Rys. 7-1,
strona 21.

7.3 Wytgczanie

= Zamkna¢ program Pentacam® AXL i zarzadzanie danymi
pacjentéw.
Zamknac system Windows.
Wytacznikiem  sieciowym  wytgczy¢  Pentacam® AXL
(pozycja OFF).

Vo
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7.4 Instalacja oprogramowania na oddzielnych PC

Program Pentacam® AXL jest kompatybilny sieciowo. Dzieki
temu program Pentacam® AXL mozna zainstalowac na kilku
komputerach, pracujacych w lokalnej sieci.

Nalezy sie upewni¢, ze na wszystkich komputerach sieciowych
jest zainstalowana ta sama wersja programu Pentacam® AXL.

Do kazdej Pentacam® AXL jest dotagczony Floating License Key.
Zainstalowa¢ program w sposob opisany w odpowiedniej
instrukcji uzytkowania.

W ten sposéb mozna w sposob interaktywny i rbwnoczesny
analizowac¢ badania Pentacam® AXL, bazujace na
udostepnionych, opcjonalnych pakietach i modutach.
Dostarczone badania demonstracyjne mozna przegladaé na
kazdym komputerze, na ktérym jest zainstalowany program
Pentacam® AXL.

Wiecej informacji mozna uzyska¢ od autoryzowanego
sprzedawcy lub naszego serwisu.
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8  Zarzadzanie danymi pacjentow

8.1 Witgczanie zarzgdzania danymi pacjentow

Dane pacjentéw mozna wprowadzac i uzywaé w systemie
zarzadzania danymi pacjentéw. Po wigczeniu komputer najpierw
wczytuje system operacyjny.

2 Kliknag¢ na symbol Pentacam® AXL. Pojawia sie interfejs
uzytkownika zarzadzania danymi pacjentow.
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1 Demo Cataract |00 30 50 [v207 183 Vllﬂud

1 Demo Ctaract Ler S Lusston 1071383 30 scan/sngle mage

Przycisk ekranowy [Eksport]
Przycisk ekranowy [Import]
Lista pacjentow
Grupa ,Pacjent”

Grupa ,Funkcje”

Lista badan

Przycisk ekranowy [Skasuj XXXXXX]
Przycisk ekranowy [Skasuj pac.]
Rys. 8-1: Interfejs uzytkownika zarzgdzania danymi pacjentow

AN WN =
S N O U»n

Wskazowka

Aby wyswietli¢ program Pentacam® AXL trzeba najpierw
wprowadzi¢ nowego pacjenta (8) lub wybraé istniejacego
pacjenta z listy pacjentéw (7). Wiecej informacji na temat
Zarzadzania danymi pacjentéw podano w Rozdz. 12, strona 56.

8.1.1 Wprowadzanie nowych pacjentéw

2 Nacisng¢ przycisk [Nowy], aby utworzy¢ nowego pacjenta
w zarzadzaniu danymi pacjentow.
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= Whpisac nazwisko, imie i date urodzenia w oknie pacjenta.

1D Nummer oos3s Pbesche
Rys. 8-2: Wprowadzanie pacjenta

Opcjonalnie pacjentowi mozna tez nada¢ numer ID.

= Whpisy zastosowac przyciskiem [Zapisz].
Nowo utworzony pacjent pojawia sie na liscie pacjentow
i zostaje wybrany automatycznie.

8.1.2 Wybor istniejgcego pacjenta

Na liscie danych pacjentéw po lewej stronie ekranu w kolejnosci
alfabetycznej sa podani wszyscy dotychczas przebadani pacjenci:

Patientenliste
Nachname Vomame Geburtsdatum D
0000 Dema AXL Wave MNomal Paient | 01.01.1960 huge pupi diameter change
01 Demo AXL 15.08.1969 ssym. KC
01 Demo AXL 28031946 short eye
01 Demo AXL 19.08.1974 flat comea
01 Demo AXL 04.10.1973 high asti
01 Demo AXL 30041953 long eye. asti
01 Dema AXL 2501.1972 keratoconus
01 Demo Cataract Cataracta Centr... | 06.04.1935 0D grade 2. 05 opagque epithelium
01 Nema Cataract NFW Nifferences In A NS N4 1954 nowe with rnmeal wavefmnd data

Rys. 8-3: Lista pacjentéw

= Nacisnaé przycisk [Szukaj], aby szybko odnalez¢ na liscie
zadanego pacjenta.

2 Whpisa¢ nazwisko pacjenta lub poczatkowe litery nazwiska
w polu ,Nazwisko".
Opcjonalnie pacjenta mozna wyszuka¢ po jego numerze
identyfikacyjnym, imieniu lub dacie urodzenia, jesli dane te
wpisano przy pierwszorazowej rejestracji.

= Klikna¢ zadany wpis na liscie, aby przenies¢ nazwe pacjenta
do okna pacjenta. Jednoczesnie w oknie badan (po prawej
stronie) wyswietlaja juz istniejagce badania pacjenta.

= Klikng¢ "Zakoncz wyszukiwanie", aby zakonczy¢ proces.
Wybrany pacjent jest podswietlony na niebiesko.
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& OCcCULUS®

Rozszerzone wyszukiwanie pacjenta: Pole wyboru [Rozszerzone]

2 Aktywowac pole wyboru [Rozszerzone].

Wyswietlaja sie dodatkowe parametry wyszukiwania, dotyczace
np. poprzednich badan. Procedura jest taka, jak po wpisaniu
nazwiska pacjenta.

Patient:

Machname: [

Vomame: [ Suchen (csv)
Geb. Dat.: [lo4.022020 =] [Fivs2202 =] Abrechen
1D Nummer: [ ¥ Erwetert
(A = P =

Gerit: [ |

Ao [ 5|

Unt Typ: [

Infotest [

Exgebrs: |

™ Ergebrisiste inverieren

Rys. 8-4: Rozszerzone wyszukiwanie

8.2 Start programu Pentacam® AXL

Przejscie z Zarzadzanie danymi pacjentow > Program

Pentacam® AXL:

= Po wybraniu pacjenta uruchomi¢ program Pentacam® AXL,
klikajac przycisk [Pentacam] (Rys. 8-1, strona 24).

lub

2 Alternatywnie uruchomi¢ program Pentacam® AXL poprzez
podwojne klikniecie na wybranym nazwisku pacjenta lub
jego badaniu.

Jesli pojawi sie komunikat (Rozdz. 12, strona 56). , najpierw
przeprowadzi¢ pomiar testowy.

Jesli pomiar testowy nie zostanie przeprowadzany, fakt ten
zostanie zapisany w programie Pentacam® AXL.
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9 Program Pentacam® AXL

Jesli po starcie programu przy podtaczonym i wigczonym
urzadzeniu nie pojawi sie komunikat o btedzie, (np. uszkodzenie
czesci, nie rozpoznano kamery, brak danych referencyjnych itd.),
urzadzenie jest gotowe do pracy.

Wskazowka
0 Bez dalszych profesjonalnych badan i innych czynnosci

medycznych  czy  testow  diagnostycznych program
Pentacam® AXL nie moze stuzy¢ do okreslania mozliwych terapii.

Poniewaz niniejsza instrukcja uzytkowania koncentruje sie na
koncepcji obstugi Pentacam® AXL, opis funkcji programu
Pentacam® AXL ogranicza sie do rozpoczecia pomiaru
i wczytania istniejacych badan.

Szczegdtowe informacje o funkcjach programu Pentacam® AXL-

znajduja sie w podreczniku uzytkownika.

Patient Untersuchung Darstellung  Einstellungen  Ex | me Software iPadReport  JPG  Drucken

Fiechtes Auge T {Sgment B0 - 240" 7 Foriras Harmal W 3 Do Aisfiactive
[#) ] fp—TT 7 Vomame: Kerator | s m
@ 3/25 iegment: 75° - 255° ¥+ s 1D: visible || Scheimpllug image E
4725 isgment: 83" - 263" Geb. Datum 15.04.1(EQ Auge: |Rechts

5/25 iegment: §1°- 271 I Bideinstellungen Unt. Datur: 20.09.: | 06 Zeit.  |1501:40

L P e —— —

1 Pasek menu
2 Dane badania i pacjenta
Rys. 9-1: Pasek menu programuPentacam® AXL

Wczytywanie istniejacych badan

2> Wybrad pozycje menu [Badanie] i klikna¢ [Wczytaj].
Otworzy sie okno dialogowe "Wczytaj badanie".

= Zaznaczy¢ kliknieciem zadane badanie.

= Potwierdzi¢ wybo6r przyciskiem [OK] lub podwdjnym
kliknieciem.
Zadane badanie jest wczytywane do  programu
Pentacam® AXL.
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Rozpoczynanie pomiaru

2> Wybrad pozycje menu [Badanie] i klikng¢ [Skan].
Aktywuje sie niebieskie swiatto lampy szczelinowej i otwiera
sie menu skanowania (Rozdz. 10, strona 29) .

Pomocne informacje

Program Pentacam® AXL zawiera bezposrednig pomoc. Jest ona
RS : oznaczona zo6ttym kolorem.

Symbol ten pojawia sie przy kilku wartosciach pomiarowych.
z 2 Klikna¢ go, aby wyswietli¢ odpowiedni komunikat.
Odpowiedniag wartos¢ trzeba sprawdzié.
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10 Menu skanowania

10 Menu skanowania

Przejscie z Program Pentacam® AXL > Menu skanowania:
2> W programie Pentacam® AXL-(Rys. 9-1, strona 27) wybrac

pozycje menu [Badanie] i klikng¢ [Skan].

10.1  Struktura strony ekranowej

Rechtes Auge
(o chis (o
o © o0
11— o o Scheimpflugaufrahme
o o e 2
Enhanced Dynamic Scheimpflugaufn.
¥ ® © & Bilder /0.1 Sek.
O (o] © 10 Bilder / 0.2 Sek.
" 15 Bilder / 0.3 Sek.
o]
O (o] Comea Fein
© 50 Bilder / 1 Sek.
2 o o © © 100 Bilder / 2 Sek. 3
< <
E 3D Scan -
© 25Bilder/1 Sek. D"
" 50 Bilder / 2 Sek.
Axial Leng".‘ Scan1/6 Mulii Rotation
Augen-Status: Phak © 2 Umdrehungen / 2 Sec
Akkomodation
" 25 Bilder / 2 Sek.
Axisle Lénge
r\ ‘ © AXL/1Bild
\J @« AXL /3D Scan (25)
t © AXL/ 3D Scan (50)
W Ausrichtung 6x priifen
|Phak =]
Fixations-Target (dpt) [ Spaltlicht | 4
hyperop myop ~ Automatische Auslosung 5
10— e e T
N sorvice istiilig! Bite kontektieren Sie OCULUS Gmbl1 {sorvice@oceles de) 1
9 8 7 6
1 Pole "Oko" 7 Okno justowania
2 Widok przeglgdu z pomocg justowania 8  Fixation Target
3 Obszar "Opcje fotografowania" 9  Komunikat dotyczgcy urzgdzenia
4 Pole wyboru [Swiatto z lampy szczelinowej] 10  Przycisk ekranowy [Zakoricz]
5 Pole wyboru [Automatyczna aktywacja] 11 Pole "Orientacja"
6 Przycisk ekranowy [Start skanowania]

Rys. 10-1: Strona ekranowa "Skanowanie"

Instrukcja uzytkowania Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/PL — akt04)

W polu "Oko" (1) badane oko zostaje automatycznie wykryte
i pokazane.

Widok przegladu (2) pokazuje zrenice i krzyz nitkowy, bedacy
pomoca w justowaniu.

W obszarze "Opcje fotografowania" (3) ustawia sie forme
fotografowania dla danego badania (Rozdz. 10.1.1, strona 30
[ Rozdz. , strona 31).
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ﬁz OCULUS®

W "Dtugos¢ osiowa" mozna aktywowaé pomiar dtugosci

osiowej i wybrac status oka z listy rozwijanej.

Status oka:

=  Fakijna: Ustawiona standardowo. Soczewka oka obecna.

m  Afakijna: Soczewka oka nieobecna.

s Pseudofakijna (silikon IOL lub podobny materiat):
Wszczepiona soczewka wewnatrzgatkowa z silikonu lub
podobnego materiatu.

m  Pseudofakijna (akrylany): Wszczepiona soczewka
wewnatrzgatkowa z akryalnu / metaakrylanu.

m  Pseudofakijna, wypetniona olejem silikonowym, po
witrektomii:
uprzednia witrektomia z ciatem szklistym wypetnionym
olejem silikonowym

Zaznaczajac lub odznaczajac pole wyboru [Swiatto z lampy

szczelinowej] (4) wtacza sie lub wytgcza oswietlenie oka

niebieskim swiattem.

W polu wyboru [Automatyczna aktywacja] (5) wybiera sie

automatyczna aktywacje pomiaru.

Przycisk ekranowy [Start skanowania] (6) stuzy do recznej

aktywacji, jesli przycisk ekranowy "Automatyczna aktywacja"

jest nieaktywny (5). Alternatywnie mozna takze uzy¢
przycisku Return.

W oknie justowania (7) znajduja sie strzatki pokazujace,

w ktérym kierunku nalezy przesuwaé Pentacam® AXL, aby

rozpocza¢ automatyczny pomiar (automatyczna aktywacja).

Ustawienie "Fixation Target" (8) stuzy do poprawy fiksacji za

pomoca lekkich ustawien korygujacych.

W tym wierszu (9) moga sie ewentualnie wyswietla¢

komunikaty dotyczace urzadzenia, np. o koniecznosci

serwisowania.

Przyciskiem [Zakoncz] (10) przerywa sie aktualny pomiar.

Pole "Orientacja" (11) pokazuje aktualng pozycje kamery
i informacje, ktore oko jest mierzone.

10.1.1 Ustawienia obrazow Scheimpfluga

30/93

W obszarze "Opcje fotografowania" (3) ustawia sie liczbe zdjec
i forme fotografowania dla danego badania.

Grupa ,,Obrazy Scheimpfluga”

Jesli ta opcja jest aktywna, fotografowany jest tylko jeden
obraz Scheimpfluga. Zadane potozenia kamery mozna
dowolnie wybrac¢ poprzez klikniecie biatych pierscieni w polu
"Orientacja” (11).
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Grupa "Enhanced Dynamic obraz Scheimpfluga"

m Ta opcja umozliwia zrobienie 5, 10 lub 15 obrazow
Scheimpfluga w jednej pozycji kamery. Uzyskane obrazy sa
usredniane w celu zminimalizowania szumoéw tta.
Prezentowany jest tylko jeden obraz Scheimpfluga. Zadane
potozenia kamery mozna dowolnie wybrac poprzez
klikniecie biatych pierscieni w polu "Orientacja" (11).

Ta forma fotografowania jest przeznaczona do czysto
densytometrycznej oceny soczewki.

Grupa "Skanowanie 3D"

m  Tumozna wybra¢, ile obrazéw ma sie sktada¢ na jeden skan.
Rdznica polega na czasie trwania i liczbie analizowanych
punktéw pomiaru. Pomiar 50 obrazéw trwa dtuzej, lecz
dostarcza najbardziej precyzyjne wyniki. Ta forma badania
stuzy do analizy rogéwki i przedniej komory.

Grupa "Cornea precyzyjnie"

m Ta opcja umozliwia skupione fotografowanie rogowki.
Gtebsze warstwy przedniego odcinka nie sg tu rejestrowane.
Wybra¢ mozna 50 obrazéow Scheimpfluga wykonywanych
w ciggu 1 sekundy albo 100 obrazéw Scheimpfluga robionych
w 2 sekundy.

Grupa "Multirotacja™

m  Gdy ta opcja jest aktywna, obrazy Scheimpfluga sa
wykonywane podczas dwdch kompletnych obrotéw wokoét
oka w 50 réznych pozycjach kamery.

Grupa "Akomodacja"

= W tej opcji robionych jest fgcznie 50 obrazéw Scheimpfluga.
W trakcie fotografowania "Fixation Target" jest przesuwany od -
5 dpt do +2 dpt. Obrazy Scheimpfluga sa robione z wczesniej
wybranej pozycji kamery.
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Grupa "Axial Length Measure modes"

= Wybrad te opcje, aby zmierzy¢ dtugos¢ osiowa.
Za pomoca tej opcji mozna aktywowac zadany tryb pomiaru
dtugosci osiowe;j.

= Postepowac wedtug instrukgcji, aby nakierowac oko pacjenta
na Pentacam® AXL. Gdy oko pacjenta jest prawidtowo
nakierowane na Pentacam® AXL, urzadzenie wykonuje szesc¢
pomiaréw dtugosci osiowej oka.

2 Odczyta¢ komunikat na ekranie i pozwoli¢ pacjentowi
pomrugac.

= Poinstruowac pacjenta, aby patrzyt na czerwona kropke.
Klikna¢ przycisk ekranowy OK, aby kontynuowac¢ pomiar 3D.

= Postepowaé wedtug instrukcji, aby prawidtowo nakierowac
oko pacjenta na Pentacam® AXL.

Jesli aktywna jest opcja "Sprawdzi¢ nakierowanie 6x", pomiar
dtugosci osiowej zacznie sie tylko wtedy, gdy pacjent bedzie
prawidtowo zafiksowany przez caty czas trwania pomiaru.

Gdy Pentacam® AXL bedzie prawidtowo nastawiona, pomiar
rozpocznie sie automatycznie.

Dezaktywowana opcja "Force aligment" oznacza: Pomiary
dtugosci osiowej przebiegaja bez przerw.

Standardowo opcja "Sprawdzi¢ nakierowanie 6x" jest aktywna;
nalezy ja dezaktywowac tylko wtedy, gdy pacjent ma problemy
z fiksacja na czerwonym migajacym punkcie.

Pole wyboru [Enh. Dyn.] w grupie "Skanowanie 3D"

s Aktywacja funkgji "Enh. Dyn." wydtuza czas naswietlania dla
kazdego obrazu Scheimpfluga. Zaleta jest dobra prezentacja
fakijnych IOL. W tym trybie fotografowania nie sg obliczane
i pokazywane prezentacje barwne i analizy.

Suwak "Fixation Target"

= "Fixation Target" (8) umozliwia lepsze zafiksowanie pacjenta.
Aktywny "Fixation Target", czerwong migajaca diode LED
posrodku niebieskiej szczeliny, mozna przesuwac w krokach
co 0,5 dpt. Celem jest korekcja btednego widzenia pacjenta
i utatwienie fiksacji.
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10.2 Informacje na temat wykonywania obrazéw Scheimpfluga

Topografia 3D-Scan 25-50 Tak

Pachymetria 3D-Scan 25-50 Tak

Analiza przedniej 3D-Scan 25-50 Tak Nie stosowa¢ srodkéw

komory rozszerzajgcych zrenice.

Densytometria 3D-Scan 25-50 Tak Uzywac takiej samej liczby obrazéw
w celu umozliwienia sprawdzenia
postepdw i zastosowac srodki
rozszerzajace zrenice.

Diugos¢ osiowa 6 Tak Uwazac na status oka.
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11 Przebieg pomiaru
Ten rozdziat opisuje procedure
m  pomiaru diugosci osiowej (Rozdz. 11.1, strona 34)
m  pomiaru przedniego odcinka oka (Rozdz. 11.2, strona 43)
Ostroznie
A/\ Btedne pomiary wskutek nieprawidtowej obstugi
2 Przed pierwszym uzyciem: Zwroci¢ sie do OCULUS lub
autoryzowanego sprzedawcy z prosbg o poinstruowanie
z zakresu obstugi Pentacam® AXL.
Btedne pomiary wskutek uzywania urzadzenia w stanie
niegotowym do pracy.
2> Nalezy pamieta¢, ze Pentacam® AXL musi by¢ wiaczona
przynajmniej przez godzing, zanim przystapi sie do
wykonywania pomiaréw.
Btedne pomiary spowodowane lekkimi ruchami pacjenta
Wystepujace niewielkie ruchy spowodujg, ze pacjent nie bedzie
prawidtowo ustawiony w stosunku do Pentacam® AXL.
= Pomiar z uzyciem Pentacam® AXL przeprowadzac tylko
wtedy, gdy pacjent siedzi na stabilnie stojacym krzesle.
W przypadku oséb siedzacych na wodzku inwalidzkim,
zaciggna¢ hamulec.
11.1  Procedura pomiarowa mierzenia dtugosci osiowe]
Ustawienia wstepne
Przed kazdym pomiarem dtugosci osiowej bezwzglednie
konieczne jest wybranie prawidtowego statusu oka. R6zne stany
oka skutkuja rézne wyniki pomiaru dtugosci osiowej i wptywaja
tym samym na obliczanie mocy |OL. Badajacy musi wybrac¢ status
oka przed kazdym pomiarem dtugosci osiowe;j.
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Bitte den Augenstatuz des rechten Auges auzswahlen

Phakie

Aphakie

Pzeudophakie [Silikon-10L oder shnliche]

Pzeudophakie [Scmlat-10L]

Pseudoph., Silikon-0l gefiilt-nach Vitrektomie

2> Wybrac status oka:

Fakijna: Ustawiona standardowo. Soczewka oka obecna

m  Afakijna: Soczewka oka nieobecna. Korekcja mierzonej
dtugosci osiowej o +0,200 mm

m  Pseudofakijna (silikon IOL lub podobny materiat):
Wszczepiona soczewka wewnatrzgatkowa z silikonu IOL lub
podobnego materiatu. Korekcja dtugosci osiowej o +0,120 mm

m  Pseudofakijna (akrylany): IOL z akrylanu/metaakrylanu jest
juz wszczepiona. Zmierzona dtugosc osiowa zostanie
skorygowana o +0.110 mm

m  Pseudofakijna, wypetniona olejem silikonowym: uprzednia
witrektomia z ciatem szklistym wypetnionym olejem
silikonowym. Korekcja mierzonej dtugosci osiowej o -0,692 mm

Ostroznie
A Niebezpieczenstwo nieprawidtowego pomiaru, spowodowane
) brakiem weryfikacji poprawnosci

2> Zweryfikowac oboje oczu.
Zalecane réznice miedzy oboma oczami powinny wynosic:
s Diugosc¢ osiowa AXL < 0,3 mm.
m  Zakrzywienie < 0,18 mm odpowiada mniej wiecej 1 D.
(na podstawie wspotczynnika zatamania 1,3375)
m  Rodznica mocy IOL do osiggniecia prawidtowego widzenia
z takim samym zatamaniem docelowym < 1 D.
Ponizsze warunki moga wptywac na wyniki pomiaru lub
uniemozliwic jego przeprowadzenie:
m gteboka katarakta, zmetnienie rogéwki w centrum widzenia,
powazne problemy z fiksacja.
Pamietaj: Dla oczu pseudofakijnych nie podaje sie gtebokosci
przedniej komory, jednak mozliwe jest wykonanie recznego
pomiaru gtebokosci przedniej komory na obrazie Scheimpfluga.
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Ustawienia wstepne

>
>

Vo

Wiaczy¢ menu startowe (Rozdz. 10, strona 29).

Upewni¢ sie, ze przycisk ekranowy "Automatyczna

aktywacja" jest aktywowany

Upewni¢ sie, ze przycisk ekranowy "Sprawdzic

nakierowanie 6x".

Jesli aktywna jest opcja "Sprawdzi¢ nakierowanie 6x", pomiar

dtugosci osiowej zacznie sie tylko wtedy, gdy pacjent bedzie

prawidtowo  zafiksowany. = Pomiar  rozpocznie  sie

automatycznie. Nieaktywna opcja Sprawdzi¢ nakierowanie

6x oznacza: Pomiary dtugosci osiowej sa wykonywane bez

przerw.

Standardowo opcja “"Sprawdzi¢ nakierowanie 6x" jest

aktywna. Opcje "Sprawdzi¢ nakierowanie 6x" aktywowac

tylko wtedy, gdy pacjent ma powazne problemy z fiksacja.

Wyregulowa¢ wysokos¢ stotu.

Sprawdzi¢, czy

m  po kazdym badaniu na podpdrke pod brode jest
uktadany nowy papier. Alternatywnie podporke nalezy
po kazdym badaniu wyczysci¢ i zdezynfekowac
(Rozdz. 14, strona 67).

®  po kazdym badaniu podpérka czota jest czyszczona
i dezynfekowana (Rozdz. 14, strona 67).

m  soczewka przed kamerg i szkietko akrylowe sg czyste.
Prosze poprosi¢ pacjenta, aby opart brode i czoto na
podporce.

Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i Pentacam® AXL.
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Justowanie ogolne

= Podporke pod brode ustawi¢ tak, zeby oczy pacjenta
znajdowaty sie mniej wiecej na wysokosci czarnego
pierscienia (1) na podpodrce pod brode i czoto.

1 Oznaczenie (czarny pierscien) 2 Uchwyt obrotowy
Rys. 11-1:  Pozycjonowanie pacjenta
2 Uchwytem obrotowym (2) ustawi¢ wysokos¢ oczu.

Pacjent siedzi prawidtowo, gdy czoto i broda dotykaja
podporki, a oczy znajduja sie na wysokosci oznaczenia.

Jesli podporke pod brode dopasowuje sie do matej gtowy
(np. dziecka), oko testowe moze przeszkadza¢ w regulacji. Oko
testowe nalezy odchyli¢ na bok i wtedy przestawi¢ podporke.

= Przyktadowe justowanie ogolne dla prawego oka: W tym celu
przesunac¢ suport krzyzowy (1) tak, zeby oznaczenie z tytu
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suportu mniej wiecej pokrywato sie z okregiem R (3) na ptycie
slizgowej (6).

| O

7l

5 1
7 ||||\
{ =t
R
3 2
1 Suport krzyzowy 4 Oznaczenie suporcie krzyzowym
2 Oznaczenie okregu z lewej 5 Dzojstik

3 Oznaczenie okregu z prawej
Rys. 11-2: Justowanie wstepne

= Popatrzec¢ z boku na badane oko pacjenta i sprawdzi¢, czy
oko znajduje sie przez okienkiem pomiarowym.

> W razie koniecznosci skorygowal pozycje suportu
krzyzowego w lewo lub w prawo.

Zaciemnianie pomieszczenia / zastona

= Jesli oswietlenie w gabinecie nie jest przyciemnione lub
wytaczone, przykry¢ pacjenta i Pentacam® AXL dotaczona
zastona.

= Poinstruowac pacjenta, aby patrzyt na czerwony cel/kropke.
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Justowanie

= Przesunagé obraz krzyzykiem w kierunku pacjenta, az
widoczne stang sie cztery podczerwone diody LED.

Rys. 11-3: Przeglgd

= Wyostrzy¢ obraz zZrenicy, przestawiajac dzojstik w kierunku
Pentacam® AXL lub odsuwajac go od Pentacam® AXL.
Oba stupki po prawej i lewej stronie Zrenicy beda pomocne
w znalezieniu prawidtowej pozycji. Im blizej srodka stupka
znajduja sie oznaczenia, tym lepsze ustawienie.

= Skorygowa¢ potozenie lewo-prawo Pentacam® AXL
i ustawienie wysokosci.
W tym celu przestawic dzojstik w lewo lub w prawo i obrécié¢
uchwyt dzojstika w kierunku zgodnym lub przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara.
Pozycja koncowa zostata osiggnieta, gdy centralne odbicie
rogéwki znajduje sie w obrebie pola w centrum krzyza
nitkowego.

= Tuz przed dotarciem do pozycji kohcowej poprosi¢ pacjenta
o szerokie otwarcie oka i nie mruganie.
Pentacam® AXL automatycznie rozpocznie pomiar.

Alternatywnie mozna uzy¢ pomocy justowania z okna justowania,
patrz “Justowanie precyzyjne” na stronie 40.
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Axial Length Scan 1/6
Augen-Status: Phak

D

)

ﬁz OCULUS®

Justowanie precyzyjne

= Przeprowadzi¢ justowanie w sposdb opisany w oknie
justowania.

Przyktad (z zielonymi strzatkami): odstep od oka pacjenta jest
nieprawidtowy.
= Przysunac urzadzenie do pacjenta lub odsuna¢ je od niego.

Przyktad (z czerwonymi strzatkami): Przestawi¢ lub obréci¢
dzojstik w podanych kierunkach.
= Przestawi¢ dzojstik w prawo.

2 Obréci¢ dzojstik w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

2> Lekko przesunac¢ dzojstik do przodu.

Strzatka Ruch kamery Ruch dzojstika

- W prawo Nacisna¢ dzojstik w prawo

¢+ w lewo Nacisna¢ dzojstik w lewo

4+ naprzdd Nacisna¢ dzojstik w kierunku pacjenta
3 wstecz Odsunac¢ dzojstik od pacjenta

() w gére Obroci¢ dzojstik w kierunku zgodnym

z ruchem wskazéwek zegara
« w dot Obroci¢ dzojstik w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara

Po uzyskaniu zadanej pozycji na srodku pierscienia pojawia sie

czarny krzyz, z czterema czarnymi liniami po bokach. Kamera

Pentacam® AXL automatycznie rozpocznie pomiar.

2 W przypadku recznej aktywacji: Rozpocza¢ pomiar, dotykajac
przycisku ekranowego [Skan] lub przycisku Return.

Ostroznie
Odtworzenie pomiaru z reczng aktywacja moze by¢ niemozliwe.

40/ 93

= Poprosi¢ pacjenta, aby zamrugat. Zrobi¢ krotka przerwe
i kontynuowac pomiar 3D-Pentacam.

2 Postepowal zgodnie z instrukcjami pojawiajagcymi sie na
ekranie i kontynuowac¢ pomiar 3D.
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2 Przej$¢ do pomiaru “Justowanie” na stronie 47.

1

Rechtes Auge Auge

& Rechts © Links

Scheimpllugaufnahme
1 Bild

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

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

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

; Enh. Dyn
Geben Sie dem Patienten eine kurzi Pause mit Augen! i v LIS

Das blaue Spaltlicht ist jetzt eingeschaltet © 50 Bilder/ 2 Sek.

Bitte weisen Sie den Patienten an, die rot blinkende Marke im blauen
Spaltlich zu fixieren und zentrieren Sie fir die 3D-Messung.

Mulii Rotation
2 Umdrehungen / 2 Sec

|| S0 Sconfon: ke ;| Akkomodation

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

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

[Phakic K|

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

Boenden e Stant Scan |

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

1 Komunikat z instrukcjami
Rys. 11-4: Pentacam® AXL: Wykonywanie pomiaru 3D

W trakcie pomiaru obu oczu moga pojawic sie nastepujace

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

Rys. 11-5: Komunikat: Weryfikacja poprawnosci

Wskazowka

Wartosci dtugosci osiowej nie odpowiadajg wartosciom dla
pozostatych oséb.

= Sprawdzi¢ wartosci dtugosci osiowej obu oczu.

Wiarygodnos¢ jest oznaczona z6ttg wartoscig QS. Ostrzezenie
jest zapisywane w programie Pentacam® AXL.
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p Symbol ten pojawia sie w kalkulatorze IOL.
z 2 Klikna¢ go, aby wyswietli¢ odpowiedni komunikat.
Odpowiednig wartos¢ trzeba sprawdzic.

Jesli prawdopodobienstwo zmierzonej dtugosci osiowej wynosi
<1%, moze pojawic sie ponizszy komunikat.

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

Rys. 11-6: Komunikat: zabrudzone okno optyczne

Ostrzezenie

Btedne pomiary z powodu zanieczyszczonego okna
2>  Wyczysci¢ okno optyczne.

= Przeprowadzi¢ ponowny pomiar testowy.

Jesli nie przeprowadzi sie pomiaru testowego, komunikat
zostanie zachowany w programie Pentacam® AXL i zaznaczony
czerwong wartoscig QS, np. w kalkulatorze IOL.

2> Powtdrzy¢ pomiar.
Odpowiedniag wartos¢ trzeba sprawdzié.
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11.2 Procedura pomiarowa mierzenia przedniego odcinka oka
Ustawienia wstepne

= Wiaczy¢ menu startowe (Rozdz. 10, strona 29).

= Jesli to konieczne, zmieni¢ opcje zapisywania dla badanej
czesci przedniego odcinka oka.

Standardowo wstepnie ustawione sg opcje "Skanowanie 3D"
z 25 obrazami/1 sekunda".

Wyregulowac wysokos¢ stotu.

v

Sprawdzi¢, czy

m  po kazdym badaniu na podpérke pod brode jest
uktadany nowy papier. Alternatywnie podporke nalezy
po kazdym badaniu wyczysci¢ i zdezynfekowac
(Rozdz. 14, strona 67).

m  po kazdym badaniu podpodrka czota jest czyszczona
i dezynfekowana (Rozdz. 14, strona 67).

m szczelina odwietlajaca, soczewka kamery i pleksiglasowa
szyba s czyste.

= Prosze poprosi¢ pacjenta, aby opart brode i czoto na podpérce.
2 Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i Pentacam® AXL.

Justowanie ogolne

2> Podporke pod brode ustawi¢ tak, zeby oczy pacjenta
znajdowaty sie mniej wiecej na wysokosci czarnego
pierscienia (1) na podpdrce pod brode i czoto.

1 Oznaczenie (czarny pierscien) 2 Uchwyt obrotowy
Rys. 11-7:  Pozycjonowanie pacjenta
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2 Ustawi¢ wysokos$¢ oczu uchwytem obrotowym (Rys. 17-7,
strona 43, poz. 2).
Pacjent siedzi prawidtowo, gdy czoto i broda dotykaja
podporki, a oczy znajduja sie na wysokosci oznaczenia.

(np. dziecka), oko testowe moze przeszkadza¢ w regulacji. Oko

Jesli podporke pod brode dopasowuje sie do matej gtowy
@ testowe nalezy odchyli¢ na bok i wtedy przestawi¢ podporke.

= Przyktadowe justowanie ogolne dla prawego oka: W tym celu
przesunac¢ suport krzyzowy (1) tak, zeby oznaczenie z tytu
suportu (4) mniej wiecej pokrywato sie z okregiem R (3) na
ptycie Slizgowej.

| O

:_J/

2 TN

w— 0
H%
O

1 Suport krzyzowy 4 Oznaczenie suporcie krzyzowym
2 Oznaczenie okregu z lewej 5 Dzojstik

3 Oznaczenie okregu z prawej

Rys. 11-8: Justowanie wstepne

= Popatrze¢ z boku na badane oko pacjenta i sprawdzi¢, czy
niebieskie $wiatto z lampy szczelinowej oswietla rogéwke.

> W razie koniecznosci skorygowal pozycje suportu
krzyzowego w lewo lub w prawo.
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Rys. 11-9: Swiatto z lampy szczelinowej
na rogéwce

Wskazowka

Jesli niebieskie swiatto z lampy szczelinowej jest niewidoczne,
upewnic sie, ze zaznaczone jest pole wyboru [Swiatto z lampy
szczelinowej] na ekranie "Skanowanie".

Zaciemnianie pomieszczenia / zastona

= Jedli oswietlenie w gabinecie nie jest przyciemnione lub

wytaczone, przykry¢ pacjenta i Pentacam® AXL dotaczona
zastona.
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o o Cornea Fein
" 50 Bilder / 1 Sek.
© fo) s 5 o \ 100 Bilder { 2 Sek. 3
a 3D Scan
© 25 Bilder / 1 Sek. E",ﬂ' Dyns
< 50 Bilder / 2 Sek.
Axial Length Scan 1/6 e
Augen-Status: Phak © 2 Umdrehungen /2 Sec
Akkomodation
" 25 Bilder / 2 Sek_
" Axiale Lange
1 Picture ] AXL
# 3D Scan (25) f AXL
© 3D Scan (50) f AXL
I™ Ausrichtung 6x priifen
|Phakic =l
Fixations-Target {dpt) 4 1 4
hyperop myop 4 i 6 5
10— Bnanden 24042305 ) |
| |
9 8 7 6
1 Pole "Oko" 7 Okno justowania
2 Przeglgd 8  Fixation Target
3 Obszar "Opcje fotografowania” 9  Komunikat dotyczqcy urzqdzenia
4 Pole wyboru [Swiatto z lampy szczelinowej] 10  Przycisk ekranowy [Zakoricz]
5 Pole wyboru [Automatyczna aktywacja] 11 Pole "Orientacja”
6 Przycisk ekranowy [Start skanowania]

Rys. 11-10: Strona ekranowa "Skanowanie"
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Justowanie

= Suport krzyzowy przysuna¢ do pacjenta, az zobaczy sie
rogéwke badanego oka na obrazie Scheimpfluga.

Rys. 11-11: Obraz Scheimpfluga (z lewej)?® i obraz Zrenicy (z prawej)

a. Ten ekran jest dostepny tylko w zwigzku z obrazem Pentacam® AXL bez
pomiaru dtugosci osiowe;j.

Obraz jest najostrzejszy, gdy czerwona kropka na obrazie
Scheimpfluga  dotknie  czerwonej  linii  (dotyczy
Pentacam® AXL bez pomiaru dfugosci osiowej).

2 Wyostrzy¢ obraz zrenicy, przestawiajac dzojstik w kierunku
Pentacam® AXL lub odsuwajac go od Pentacam® AXL.

= Skorygowa¢ potozenie lewo-prawo Pentacam® AXL
i ustawienie wysokosci.
W tym celu przestawi¢ dzojstik w lewo lub w prawo i obrocic¢
uchwyt dzojstika w kierunku zgodnym lub przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara.
Przejsciowa pozycja koncowa kamery zostata osiggnieta, gdy
cztery podczerwone diody LED s3 wyostrzone, a krzyz
nitkowy czerwonego krzyzyka znajduje sie posrodku Zrenicy.

= Poprosi¢ pacjenta o szerokie otwarcie oka i nie mruganie.

Kamera Pentacam® AXL automatycznie rozpoczyna pomiar.
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Justowanie precyzyjne

= Przeprowadzi¢ justowanie w sposdb opisany w oknie
justowania. Przestawi¢ lub obroci¢ dzojstik w podanych
kierunkach.

Przyktad:

= Przestawi¢ dzojstik w prawo.

= Obroéci¢ dzojstik w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara.

= Lekko przesuna¢ dzojstik do przodu.

Strzatka Ruch kamery Ruch dzojstika

2 YeErr

W prawo Nacisnag¢ dzojstik w prawo

w lewo Nacisna¢ dzojstik w lewo

naprzod Nacisna¢ dzojstik w kierunku pacjenta
wstecz Odsuna¢ dzojstik od pacjenta

w gore Obrocic dzojstik w kierunku zgodnym

z ruchem wskazéwek zegara

w dot Obrocic dzojstik w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara

= Po uzyskaniu zadanej pozycji na srodku pierscienia pojawia
sie czarny krzyz, z czterema czarnymi liniami po bokach.
Pentacam® AXL automatycznie rozpocznie pomiar.
= W przypadku recznej aktywacji: Rozpocza¢ pomiar, dotykajac
I_f przycisku ekranowego [Skan] lub przycisku Return.
Ostroznie

Odtworzenie pomiaru z reczng aktywacjg moze by¢ niemozliwe.

48 /93
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>

Poprosi¢ pacjenta o zabranie gtowy z podpérki.
Sprawdzi¢ wynik badania na podstawie specyfikagji
jakosciowej (Rozdz. 11.3, strona 49).
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11.3 Specyfikacja jakosciowa

11.3.1 Informacje dotyczace jakosci w programie Pentacam® AXL

11 Przebieg pomiaru

Po wykonaniu automatycznego lub recznego pomiaru otwiera sie
program Pentacam® AXL. W polu (1) zostaje wyswietlona

wartos¢ specyfikacji jakosciowej "QS":

 oCULIS - PINTACAH AXL Scan s LI
ot \rieraxurg Ousiehng _Erotckegen G truden
Name: [35 Demo, Bt Unt Datm:  [140321 | & 0s: [ox Avge:  [Cinks
Gob. Dawm: [OTTT93 Paiontonil] U zat  [lEmw| T Unt lnfo:  [Rocalc Rocals
Aviale LangeSNR: OS. Augen-Stalus:
24425 mm (1520 |OK Phak

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

A A e b m et e
160 190 200

M0 360 e ' e

1 Wskazanie QS
Rys. 11-12: Program Pentacam® AXL ze wskazaniem "QS"

Wskazowka

Wszystkie badania sa zachowywane automatycznie, niezaleznie

od jakosci pomiaru.
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1§ OCULUS - PENTACAM AXL Scan MLIES
Posert._Unterachung Darstekng_ Bnstehngen PG Oruden

Noma: [38 Demo. AL Unt Datum:  [09.07 [ 017 05 [ox Auge:  [Links
[ia | ot info:

Gob, Dotum:  [USH3T360  Potienter 0] Unt. Zait:

—2
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0

1 Pojedyncze pomiary z wartosciami pokolorowanymina szaro 2 Stosunek sygnatu do szumu pomiaru dtugosci osiowej
Rys. 11-13: Widok wynikéw pomiaru dtugosci osiowej

Dane skanowania AXL (1)

m  Dlugosé osiowa: koncowy wynik osiowy jest obliczany na
podstawie wszystkich wiarygodnych peakow. Przyciskiem
ekranowym <Wynik> wyswietla sie krzywa sygnatu
najlepszego skanu.
= SNR: Stosunek sygnatu do szumu (Signal to noise ratio)
= jedli pojawia sie OK, pomiar jest prawidtowy i powtarzalny.
SNR >=6,3

m jedli pole jest zaznaczone na z6#o, pomiar mozna
powtdrzy¢. SNR >=5,0

m jedli pole jest zaznaczone na czerwono, pomiar nalezy
powtdrzy¢ . SNR < 5,0

Jesli wazna jest tylko jedna z szeSciu wartosci SNR, jest ona jako

jedyna pokazywana w kolorze czerwonym, mimo ze wartos¢ SNR

lezy nad poziomem granicznym.

= 1-6, x (mm), y (mm), z(mm): widok wszystkich szesciu
pojedynczych  skandbw z  wynikami. Za pomoca
ponumerowanych przyciskow ekranowych mozna ogladac
przynalezne krzywe sygnatow.

Wartosci wyszarzone: W celu poprawienia jakosci pomiaru
wszystkie pojedyncze skany sa filtrowane w celu usuniecia
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fatszywych peakoéw. Sa one pokazane na szaro i nie maja
wptywu na wynik ostateczny, patrz Rys. 11-14, strona 57.

= QS: Jesli dane skanowania AXL (1)
= w polu pokazujg OK, pomiar jest prawidtowy i powtarzalny.

SNR >=6,3

® 53 w polu zaznaczone na zétto, pomiar mozna powtérzyé.
SNR >=5,0

® 53w poluzaznaczone na czerwono, pomiar trzeba powtorzyc.
SNR < 5,0

2> Jesli pole "QS" ma zo6tte tho, klikna¢ przycisk ekranowy.
Otworzy sie ponizsze okno dialogowe:

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

3D Modell Abweichung(3 (<14 OK

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

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

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

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

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

3D Scan: OK
AXL: OK

Rys. 11-14: Specyfikacje jakosciowe dla badania

= Sprawdzi¢ wyniki pomiaru.
2> W razie watpliwosci powtdrzy¢ pomiar.
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Wskazowki dotyczace poszczegodlnych parametrow

Analizowany obszar

Jedli ta wartos¢ lezy ponizej wartosci granicznej, pacjent
powinien szerzej otworzy¢ oko.

Dane wazne

Jesli ta wartos¢ lezy ponizej wartosci granicznej, trzeba
zaciemni¢ gabinet.

Brakujace segmenty i Ciagte brakujace segmenty

Jesdli jedna z tych wartosci lezy powyzej wartosci granicznej,
poprosi¢ pacjenta, aby nie mrugat podczas badania.

Odchylenie modelu 3D: Odchytka mierzonej rogéwki od
obliczonego modelu 3D

Pozycjonowanie (XY) i Pozycjonowanie (Z)

Jesdli jedna z tych wartosci lezy powyzej wartosci granicznej,
mogto dojs¢ do poruszenia suportu krzyzowego
W momencie rozpoczecia pomiaru.

Ruchy oka

Jedli ta wartos¢ lezy powyzej wartosci granicznej, pacjent
mogt niewystarczajaco zafiksowac wzrok.

SNR

(signal to noise ratio) stosunek sygnatu do szumu

Zamykanie "QS"

>

Przyciskiem ekranowym [Zakoncz] powraca sie do programu
Pentacam® AXL.

Jesli jakos¢ zapisu nie byta wystarczajagco dobra, badanie
mozna skasowac.

Zakonczyc¢ aktualne, zapisane badanie.

Przygotowac sie do badania nowego pacjenta. W tym celu na
widoku przegladu "Pentacam" wybra¢ menu "Badanie"
i klikna¢ [Nowy pacjent/koniec].
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11.3.2 Informacje dotyczgce jakosci w programie Pentacam®

Po wykonaniu automatycznego lub recznego pomiaru otwiera sie
program Pentacam® AXL. W polu (1) zostaje wyswietlona
wartos¢ specyfikacji jakosciowej "QS":

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

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

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

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

|Sagitale Krimnmung orderfische]
Comea Vorderflache
Comea Riickflache
lis

Linse Vordeiflache
Linse Riickfiche

Skala

Anschnittweite

Anschittposition

1 Wskazanie QS
Rys. 11-15: Program Pentacam® AXL ze wskazaniem "QS"

Wskazowka

Wszystkie badania sg zachowywane automatycznie, niezaleznie
od jakosci pomiaru.
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ﬁz OCULUS®

Jesli pole "QS"
m  pokazuje OK, pomiar jest prawidtowy i powtarzalny.

= ma zdbtte tlo, potrzebne moze by¢ powtdrzenie pomiaru.

®m ma czerwone tto, powtdrzenie pomiaru jest konieczne.
2> Jedli pole "QS" ma zdtte tto, kliknac przycisk ekranowy.

Otworzy sie ponizsze okno dialogowe:

Cormea Vorderflache
Analysiertes Areal:  [61%  (»60) OK
Giillige Daten: (0F)  [100%_  (>95) OK
Fehlende Segmente: [0 (<) oK
Fehl Seq. fordaufend: [0 (<2)  OK

3D Modell Abweichung|3 («14) 0K

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

3D Modell Abweichung[3 <14 Ok

Positionierung (<Y): 435 (<1000) OK
Positionierung (2): |42 (<1500) OK
Augenbewegung: 37 (<150) OK

Axiale Lénge:

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

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

3D Scan: OK
AXL: OK

Rys. 11-16: Specyfikacje jakosciowe dla badania

= Sprawdzi¢ wyniki pomiaru.

2> W razie watpliwosci powtdrzyé pomiar.

Wskazowki dotyczace poszczegodlnych parametrow
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Analizowany obszar

Jedli ta wartos¢ lezy ponizej wartosci granicznej, pacjent

powinien szerzej otworzy¢ oko.
Dane wazne

Jesli ta wartos¢ lezy ponizej wartosci granicznej, trzeba

zaciemni¢ gabinet.
Brakujace segmenty i Ciagte brakujace segmenty

Jesdli jedna z tych wartosci lezy powyzej wartosci granicznej,

poprosi¢ pacjenta, aby nie mrugat podczas badania.
Pozycjonowanie (XY) i Pozycjonowanie (Z)

Jesdli jedna z tych wartosci lezy powyzej wartosci granicznej,
mogto dojs¢ do poruszenia suportu krzyzowego

W momencie rozpoczecia pomiaru.

Odchylenie modelu 3D: Odchytka mierzonej rogéwki od
obliczonego modelu 3D
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11 Przebieg pomiaru

Ruchy oka

Jedli ta wartos¢ lezy powyzej wartosci granicznej, pacjent
mogt niewystarczajaco zafiksowac wzrok.

SNR

(signal to noise ratio) stosunek sygnatu do szumu

Zamykanie "QS"

>

Przyciskiem ekranowym [Zakoncz] powraca sie do programu
Pentacam® AXL.

Jesli jakos¢ zapisu nie byta wystarczajagco dobra, badanie
mozna skasowac.

Zakonczyc¢ aktualne, zapisane badanie.

Przygotowac sie do badania nowego pacjenta. W tym celu na
widoku przegladu "Pentacam" wybra¢ menu "Badanie"
i klikna¢ [Nowy pacjent/koniec].
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12 Zarzgdzanie danymi pacjentow

Po zakonczeniu badania dane pacjenta z wynikami pomiaréw mozna
m nazwac inaczej, Rozdz. 12.1, strona 56

s eksportowal, Rozdz. 12.2, strona 56

m importowac, Rozdz. 12.3, strona 58

m  kopiowa¢, Rozdz. 12.4, strona 59

Wiecej informacji na temat Zarzadzania danymi pacjentow
@ podano w Podreczniku uzytkownika.

12.1  Zmiana nazwy danych pacjenta

Po utworzeniu dane pacjentéw mozna zmieniac.
= Nacisna¢ przycisk ekranowy [Zmien].

Pole edycji danych pacjenta sa odblokowane, kursor
przeskakuje do pola "Nazwisko".

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

12.2 Eksportowanie danych pacjenta

Dane mozna eksportowac np. po to, aby skierowac dane pacjenta

i badania do innego lekarza.

= Zaznaczy¢ pacjenta i ewentualnie dodatkowo jedno z badan
na odpowiedniej liscie.

= Nacisng¢ przycisk ekranowy [Eksport] ponizej listy
pacjentéw. Pojawi sie nastepujace okno dialogowe:

Patientendaten exportieren: X

T ——=a
& Einzelne Datei (U12) Verzeichnis:  [C:\CORVIS\150815_074239.U12 Enm 2
€ Email
" Ordner
' Bedentel
€ Andere [PeiData <] Bendtigter Speichemlatz: 49,88 MB (52.306.403 Bytes)

4 — ¥ Enschiebich Kamerabider
™ Daten anonymisieren |

Exportieren | Abbrechen |

1 Wybdr miejsca zapisu 3 Przyciski ekranowe [Anuluj] i [Eksport]
2 Przycisk ekranowy [...] 4 Mozliwosci wyboru eksportowanych danych
Rys. 12-1:  Okno dialogowe "Eksportowanie danych pacjenta”
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12 Zarzadzanie danymi pacjentéw

i

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

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

2> W "Cel" (1) wybra¢, w jaki sposdb majg zostac
wyeksportowane dane.

Zalecenie: Woyeksportowa¢ dane pacjentéw poprzez opcje
"Pojedyncze dane (U12)".

= Nacisna¢ przycisk ekranowy [...] (2).

= W oknie dialogowym wybra¢ katalog lub plik, do ktérego
maja zosta¢ wyeksportowane dane pacjenta.

Wybor potwierdzi¢ przyciskiem [OK] lub [Zapisz].
Zdecydowad, czy dane majg by¢ eksportowane z obrazami
z kamery, czy bez nich oraz czy ewentualnie maja zostac
zanonimizowane.

Vo

= Nacisng¢  przycisk  ekranowy  [Eksport] (3), aby
wyeksportowac dane.
Dane pacjenta i badania zostajg zapisane w wybranym
katalogu. Zapisane dane mozna wysta¢ e-mailem jako
zatgczniki.

Note

Wymagania dla transferu danych z jednego komputera do

drugiego:

= Na obu komputerach musi by¢ zainstalowany program
Pentacam® AXL. Jesli aktualizuje sie program na
komputerze-nadawcy, to trzeba zrobi¢ to samo na
komputerze-odbiorcy.

m  Upewnic sie, ze komputer jest potaczony z lokalna siecia,
kontrolowanga przez Floating License Key lub ze Single-
License-Key jest przypisana do komputera, aby badania
mozna byto analizowac w sposob interaktywny.
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12.3 Importowanie danych pacjenta

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

Wskazowka
Niebezpieczenstwo utraty danych spowodowane wirusami
j komputerowymi

Wirusy komputerowe moga by¢ przyczyna utraty danych.

= Przed importem sprawdzi¢, czy nos$nik danych USB nie jest
zawirusowany.

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

O — - U I e e RS B B
\ \ [ :
1 Wybér zrédta danych 4 Przycisk ekranowy [Import]
2 Przycisk ekranowy [...] 5 Lista pagjentéw

3 Lista badan
Rys. 12-2:  Okno dialogowe "Import"

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

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

= Wybra¢ opcje (1), w ktorej znajduja sie dane zrdodtowe
("Folder" lub "U12").
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E Zalecenie: Dane pacjentow importowac poprzez opcje "U12".

= Nacisna¢ przycisk ekranowy [..] (2).

2> W oknie dialogowym wybra¢ katalog lub plik, w ktorym
znajduja sie dane pacjenta.

2>  Wybor potwierdzi¢ przyciskiem [OK] lub [Otwérz].
W dolnej czesci okna dialogowego sg wyswietlani znalezieni
pacjenci oraz przynalezne badania.

= Nacisna¢ przycisk ekranowy [Import] (4), aby zaimportowac
dane.

Dane staja sie dostepne w systemie zarzadzania danymi
pacjentéw.

12.4 Zabezpieczanie danych (tworzenie kopii zapasowe))

Powinno sie regularnie zabezpieczac¢ dane pacjentéw i badan.
Gdyby doszto do utraty danych, za pomoca tej funkcji mozna
zrekonstruowac dane na podstawie wczesniej wykonanej kopii
zapasowej. Poniewaz w zaleznosci od objetosci zbioru danych
wykonywanie kopii zapasowej moze trwac przez pewien czas,
powinno sie ja wykonywa¢ wtedy, gdy komputer i urzadzenie nie
sg potrzebne.

Wskazowka

Niebezpieczenstwo utraty danych spowodowane wirusami
komputerowymi

Wirusy komputerowe moga by¢ przyczyna utraty danych.

= Przed sporzadzeniem kopii zapasowej sprawdzi¢, czy nosnik
danych (zewnetrzny twardy dysk, pamie¢ USB itd.) nie jest
zawirusowany.

pacjentow obowigzuja ogolne zasady tworzenia kopii
bezpieczenstwa. Pliki zapasowe zawsze powinny by¢ zapisywane
w oddzielnym systemie (np. na dostarczonym twardym dysku
USB czy w pamieci USB o wystarczajacej pojemnosci).

E Dla zabezpieczania danych za pomoca Zarzadzania danymi
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12.4.1 Zabezpieczanie danych

= Nacisna¢ przycisk ekranowy [Backup] w gornej prawej czesci
zarzadzania danymi pacjentéw. Pojawi sie nastepujace okno
dialogowe:

Backup X

-
Backup

Rekonstruieren
" Alle Daten sichem
% Nur geanderte und neue Daten
¥ EnschlieBich Kamerabilder

Sichem Rekonstruiersn 2
4 " | Backup Verzeichris: [CACORVIS .| Fei 13935GB (149632471040 By | 3
Abbrechen

1 Wybér danych przewidzianych do 4 Katalog kopii zapasowej i przycisk
zabezpieczenia ekranowy [,,]

2 Przycisk ekranowy [Zrekonstruuj] 5 Przycisk ekranowy [Zabezpiecz]

3 Wskazanie dostepnej ilosci pamieci

Rys. 12-3: Okno dialogowe "Backup"

= Zdecydowa(, czy zabezpieczone majag zosta¢ wszystkie dane,
czy tez tylko zmienione.

Zarzadzanie danymi pacjentow zaznacza wewnetrznie wszystkie
zabezpieczane rekordy danych.

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

= Nacisnac przycisk ekranowy [...] z prawej strony pola "Katalog
kopii zapasowej" (4).

= W oknie dialogowym wybra¢ katalog lub plik, do ktérego

maja zostac skopiowane dane.

Wybor potwierdzi¢ przyciskiem [OK].

Nacisna¢ przycisk ekranowy [Zabezpiecz] (5), aby skopiowac

dane. Wybrane dane zostajg zapisane w wybranym katalogu.

v
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12.4.2 Odtwarzanie danych

Po utracie danych mozna je z powrotem wczyta¢ do Zarzadzania
danymi pacjentdéw z wczesniej wykonanej kopii zapasowe;j.

= Nacisna¢ przycisk ekranowy [...].

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

Wybor potwierdzi¢ przyciskiem [OK].

Nacisna¢ przycisk ekranowy [Zrekonstruuj] (2), aby wczytac
dane. Wszystkie dane z odpowiedniego katalogu zostaja
przeniesione do systemu zarzadzania danymi pacjentow.

>
>

12.4.3 Automatyczne tworzenie kopii zapasowej

Poza recznym wykonywaniem kopii zapasowej istnieje mozliwos¢
automatycznego tworzenia takiej kopii przy zamykaniu
Zarzadzania danymi pacjentow. Koniecznych do tego ustawien
dokonuje sie w obszarze "Ustawienia", patrz Podrecznik
uzytkownika.
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13 Pomiary testowe z uzyciem Pentacam® AXL

13.1

Pomiar testowy: Tomografia (skan 3D)

Kamera Pentacam® AXL jest testowana i kalibrowana w zaktadzie
OCULUS.

Ponadto OCULUS Optikgerdate GmbH zaleca regularne
wykonywanie pomiarow testowych z uzyciem Pentacam® AXL.

Test rozpoczyna sie od pomiaru ludzkiego oka.

Wykona¢ przynajmniej piec kolejnych pomiaréw dla kazdego
oka. Obliczy¢ srednig arytmetyczna i zanotowac wartosci.

Raz w miesigcu powinno sie wykonywac w opisany wyzej sposdb
pomiary tego samego oka.

Nastepnie poréwnac Srednig arytmetyczng z poczatku pomiaréw
z aktualng wartoscia.

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

Zakrzywienie +/- 0,1 dpt

Pachymetria +/- 10 ym

Jesli réznica miedzy wartoscig wyjsciowa a aktualnym pomiarem
wykracza poza zakres tolerangji, prosze sie skontaktowac

z naszym serwisem lub autoryzowanym sprzedawca. Wartosci sa
prezentowane np. w formie zestawienia, patrz Podrecznik
uzytkownika.

13.2 Pomiar testowy: dtugosc osiowa

13.2.1

62 /93

Montaz oka testowego

Narzedzia i materiat

= Oko testowe (70108)
m  Klucz imbusowy 1,5 mm

Procedura

2> Wytaczy¢ Pentacam® AXL.
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13.2.2

13 Pomiary testowe z uzyciem Pentacam® AXL

= Zamontowac¢ oko testowe za pomoca klucza imbusowego

naprzeciwko podpérki pod brode i czoto, tuz pod uchwytem
podporki czota.

Rys. 13-1: Montaz oka testowego

2> Upewni¢ sie, ze nieuzywane oko testowe znajduje sie
W pozycji spoczynkowe;j.

Al

1z

0818 1004 80402 [FE]

| wweep 8010LE

Rys. 13-2:  Oko testowe w pozycji spoczynkowej

Wykonywanie pomiaru testowego

Pomiar testowy dtugosci osiowej nalezy wykonywac codziennie
przed pierwszym pomiarem u pacjenta.

Po wywotaniu trybu pomiaru pojawia sie nastepujacy widok:
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Achslangen Test

Achsléngen Testmessung

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

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

Ubersprin...

Postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie i wpisa¢ dtugos¢
osiowg oka testowego. Nastepnie klikng¢ Dalej. Jesli pomiar
testowy nie zostanie wykonany, zostanie to zapisane w programie
i wszystkie nastepne pomiary AXL beda opatrywane ostrzezeniem
"Brak pomiaru testowego" w polu QS.
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Pafient Unersuchung _Daistellung _Enstellungen JEG_Drucken

Abbrechen Starte Scan

Nakierowa¢ Pentacam® AXL na oko testowe, "Justowanie
precyzyjne" na Strona 40.

2 Nacisna¢ przycisk ekranowy "Start skanowania".

Jesli pomiar testowy bedzie pomysiny, pojawi sie nastepujacy
komunikat:

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

Die erlaubte Toleranz betrégt £0.05 mm.

Aby zakonczyc¢ proces, klikng¢ "OK".
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W przypadku nieudanego pomiaru testowego pojawi sie
nastepujacy komunikat:

rsuchung Darstellung _Einstellungen

Test fehlgeschlagen!

Erwartete Achsldnge: 24.29 mm
Gemessene Achslange: 24.50 mm
Die gemessenen Achslange liegt auBerhalb des Toleranzbereichs von =0.05 mm.

Mdgliche Griinde:

» Die Pentacam wurde nicht eine Stunde vor der Testmessung eingeschattet.

* Der Referenzwert ist nicht korrekt. Bitte priifen Sie, ob die Achslénge des
Testauges der erwarteten Achslénge Ubereinstimmt.

o Der Raum war nicht abgedunkelt.

» Das Gerat war nicht optimal auf das Messauge ausgerichtet.

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

Bitte wiederholen Sie bitte die Testmessung.

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

Wiederho...

= Wyeliminowaé wszystkie mozliwe przyczyny nieudanego
pomiaru testowego (patrz ekran).

= Powtdrzy¢ pomiar testowy.

= Jesli pomiar testowy znowu sie nie uda, zakonczy¢ proces,
klikajac na OK i skontaktowa¢ sie z OCULUS.

2 Postepowalé zgodnie z instrukcjami pojawiajagcymi sie na
ekranie.

Na wypadek wymiany oka testowego, np. z powodu jego
pekniecia, przed wykonaniem pomiaru z wykorzystaniem
nowego oka testowego do pola edycji trzeba wpisa¢ dtugosc
osiowa nowego oka.
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14 Czyszczenie, dezynfekcja i obstuga techniczna

Po zakonczeniu pomiaru z uzyciem oka testowego mozna je
opuscic.

T — == __]
Rys. 13-3: Opuszczanie oka testowego
Pokrywa ochronna zamyka sie sama. Mozna kontynuowac
badanie.

i

Podczas badania: Jesli podporke pod brode dopasowuje sie do
matej gtowy (np. dziecka), oko testowe moze przeszkadzac
w regulacji. Oko testowe nalezy odchyli¢c na bok i wtedy
przestawi¢ podpodrke.

14 Czyszczenie, dezynfekcja i obstuga techniczna

Ten rozdziat opisuje czyszczenie i dezynfekcje Pentacam® AXL.

Sterylizacja nie jest potrzebna.

= Przestrzegac¢ zalecen z opisow produktédw czy instrukgji
uzytkowania srodkéw i urzadzen stosowanych do pielegnacji
i czyszczenia kamery albo jej akcesoridw.

2> Kamery Pentacam® AXL nie czysci¢ agresywnymi,
zawierajacymi chlor, Scierajgcymi czy ostrymi srodkami do
czyszczenia.

Aby utrzymac wysoka precyzje pomiarowg Pentacam® AXL
i unikac usterek, szkietko przykrywajace trzeba od czasu do czasu
czyscic. Jedli podczas pomiaru testowego widoczny jest peak przy
39 mm, pojawi sie odpowiedni komunikat, patrz Rozdz 13,
strona 62.
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14.1

Czyszczenie

A

Ostroznie

Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym, jesli na czas
wykonania tych prac Pentacam® AXL nie zostanie na wszystkich
biegunach odtaczona od sieci elektryczne;.

2 Wylaczy¢ Pentacam® AXL, Rozdz. 7.3, strona 22.

= Przed czyszczeniem odtgczy¢ wtyczke sieciowa. Chwytac za
wtyczke, nie ciggnac kabla.
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Potrzebne materiaty:
m Srodek do czyszczenia powierzchni plastikowych
o wihasciwosciach antystatycznych

m  srodek do czyszczenia powierzchni lakierowanych: mieszanka
rownych czesci spirytusu i wody destylowanej, ewentualnie
z kilkoma kroplami zwyktego ptynu do mycia naczyn.

= miekka, niestrzepiaca sie, sucha szmatka
m  0CZyszczone sprezone powietrze
= zwykty ptyn do mycia szyb

Czestotliwos¢ czyszczenia

= Urzadzenie czysci sie raz w miesigcu lub zgodnie
z potrzebami.

Czyszczenie obudowy

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

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

Czyszczenie podporki pod brode i czoto

= Zwroci¢ uwage, aby do zadnego z otworéw Pentacam® AXL
nie dostata sie zadna ciecz.

Nie stosowac cieczy w formie sprayu.

2 Podporke pod brode i czoto czysci¢ roztworem mydta
(w przypadku silnego zanieczyszczenia alkoholem).

= Uzywad niestrzepiacej sie, zwilzonej szmatki.

Czyszczenie szczeliny oswietlajacej

Optyka swiatta z lampy szczelinowej i soczewka przed kamera sa
elementami precyzyjnymi i niewytrzymatymi na nacisk. Ich
powierzchnia jest wrazliwa na zarysowania.
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Wskazowka
0 Uszkodzenie optyki
= Do czyszczenia szczeliny oswietlajacej nie uzywac szmatek

lub innych srodkow czyszczacych.

> Srodek szczeliny ostroznie przedmuchuje sie tylko
0Czyszczonym sprezonym powietrzem.

= Soczewke przed kamerg z najwyzsza ostroznoscig czyscic
niestrzepiaca sie, sucha szmatka.

= Pleksiglasowa szybe czysci¢ zwyktym ptynem do mycia szyb.

14.2 Dezynfekcja

= Zalecenie: Uzywac Sciereczek dezynfekujacych do wyrobdéw
medycznych, np.:

= Mikrozid sensitive wipes premium
Producent: Schilke & Mayr
Softpack 48 sztuk
Nrart 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Telefaks: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Wskazowka

Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadzenia przez roztwor
dezynfekujacy

Roztwér  dezynfekujacy rozpryskiwany bezposrednio na
powierzchnie urzadzenia moze ja uszkodzic.

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

= Podporke pod czoto dezynfekowac po kazdym uzyciu.
2> Jedli na podpdrce pod brode nie uzywa sie papieru:
podpédrke pod brode dezynfekowac po kazdym uzyciu.
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14.3 Obstuga techniczna

Aby utrzymac wysoka precyzje pomiarowag Pentacam® AXL,
OCULUS Optikgerate GmbH zaleca, aby co 2 lata lub co 25000
pomiardéw przeprowadzac prace konserwacyjne. Pojawi sie
odpowiedni komunikat na ten temat.

Okno codziennych wskazan:

Service is due! Please contact your local distributor.

1N

Rys. 14-1: Okno codziennych wskazan

W ustawieniach, patrz Podrecznik uzytkownika:

Service due: 12.2014 (24994 Measurements)

Cancel

Rys. 14-2: Data nastepnego serwisu lub liczba przeprowadzonych badan
W menu skanowania, Rozdz. 10, strona 29:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Rys. 14-3: Informacja tymczasowa (3 miesigce wczesniej)

Quit l

I Service is due! Please contact your local distributor.

Rys. 14-4: Informacja o koniecznym serwisie

Podczas badania (badanie zostanie zachowane):

as: AL

Rys. 14-5: Informacja, Ze konieczna jest konserwacja

Zamowic konserwacje Pentacam® AXL przez nasz serwis lub
autoryzowanego sprzedawce.
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Ostroznie
A Obrazenia u 0sob lub straty materialne powodowane
niewidzialnym promieniowaniem laserowym

Kamera Pentacam® AXL jest wyposazona w laser klasy 1 wedtug
IEC 60825-1: 2014. Chodzi tu o zamkniete hermetycznie
urzadzenie laserowe. Otwarcie Pentacam® AXL moze
spowodowac narazenie na niewidzialne promieniowanie
laserowe klasy 3R (5 mW).

= Urzadzenia nie nalezy nigdy otwierac.

= Tylko dla autoryzowanego personelu serwisowego: Podczas
prac konserwacyjnych unika¢ patrzenia bezposrednio
w promien lasera.

14.4 Mocowanie papieru na podpoérce pod brode

Nowa papierowa podktadke na podpodrke pod brode naktada sie
W nastepujacy sposob:

1 Mocowania 3 Podpédrka pod brode

2 Papierowa podktadka pod brode

Rys. 14-6: Mocowanie papierowej podktadki pod brode

= Zdja¢ oba mocowania (1) z podporki pod brode.

2> Ulozy¢ papierowa podktadke pod brode (2) w taki sposéb,
ze otwory w podktadce i podpdrka (3) znajda sie nad soba.

2 Wiozy¢ oba mocowania (1) do podpdrki pod brode.
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15 Usuwanie btedow

& OCcCULUS®

A

Ostroznie

W razie wystapienia btedu niemozliwego do usuniecia za pomoca
ponizszych wskazéwek, urzadzenie trzeba oznakowac jako
niezdatne do uzytku i skontaktowac sie z naszym serwisem lub ze
swoim autoryzowanym sprzedawca.

Po uruchomieniu programu
Pentacam® AXL otwiera sie
okno dialogowe:

,Brak komunikacji z
Pentacam® AXL!"

Zasilacz bez napiecia

Kabel sieciowy
Pentacam® AXL nie jest
prawidtowo wtozony.

Z oprogramowaniem/
ze sprzetem

Sprawdzi¢, czy kontrolka na
zasilaczu swieci sie. Jesli nie,
podfaczy¢ napiecie do
zasilacza.

Sprawdzi¢, czy

= kabel sieciowy w
Pentacam® AXL
jest poprawnie wtozony.

= w menu skanowania
(Rozdz. 10, strona 29)
widoczne jest niebieskie
Swiatto z lampy
szczelinowe).

=  wtyk USB jest poprawnie

wiozony.

Wytaczy¢ Pentacam® AXL,
zrestartowac komputer. Gdy
zarzadzanie danymi pacjentéw
stanie sie znéw aktywne,
wiaczy¢ Pentacam® AXL. Przy
uruchamianiu programu
Pentacam® AXL musi sie
pojawi¢ komunikat ,Load
Bootloader”. Skontaktowac sie
z serwisem lub swoim
autoryzowanym sprzedawca.

72 /93 Instrukcja uzytkowania Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/PL — akt04)



& ocuULus® 16 Transport i przechowywanie

16 Transport i przechowywanie

Przed transportem i przechowywaniem Pentacam® AXL trzeba ja
umiejetnie zdemontowac i zapakowac.

16.1  Wskazowki dotyczgce transportu i przechowywania

Przechowywanie

Temperatura otoczenia -10°C do +55°C
Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie 10% do 95%
z kondensacja
Cisnienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa
Transport
Temperatura otoczenia -40°C do +70°C
Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie 10% do 95%
z kondensacja
Cisnienie powietrza 500 hPa do 1060 hPa
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16.2 Demontaz
2 Zakonczyc¢ aktualne badanie.
2> Wylaczyc¢ urzadzenie.
= Odfaczy¢ kabel od komputera/laptopa i zasilacza.

Rys. 16-1: Demontaz

= Odkrecic¢ potaczenie srubowe kabla Y i Sciagnac je.
Ciaggnac przy tym tylko za wtyczke, nie za kable.

16.3 Transport i przechowywanie

Ostroznie
/A\ Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego
) transportowania i przechowywania

= Unika¢ uderzen, wstrzaséw i zanieczyszczen.
= Unika¢ wysokich temperatur i wilgoci.

Kamere Pentacam® AXL transportowac ostroznie.
Urzadzenia nie przenosic¢ za dzojstik.
Kamere Pentacam® AXL transportowad ostroznie.
Unika¢ bliskosci grzejnikow i wilgoci.

L2 2 7
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17 Utylizacja

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE parlamentu Europejskiego

i Rady z 4 lipca 2012 r. oraz ustawy Republiki Federalnej Niemiec
o wprowadzaniu do obrotu, wycofywaniu z obrotu i przyjaznej dla
srodowiska utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego, stary sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy
oddawac w punktach recyklingu - nie wolno go wyrzucaé

z domowymi odpadami.
= Kamery Pentacam® AXL nalezy utylizowa¢ w sposdb

fachowy.

18 Warunki gwarancji i serwis

18.1  Warunki gwarancji
Nalezy przestrzegac nastepujacych warunkéw gwarangji:

m  Wazne jest, aby przed i podczas uzywania przestrzegac
instrukcji uzytkowania i zasad bezpieczenstwa.

m  Zgodnie z ustaleniami ustawowymi, nabywca ma prawo do
gwarangji na Pentacam® AXL.

m Jesliw Pentacam® AXL beda ingerowaty osoby
nieupowaznione, wszystkie roszczenia z tytutu gwarancji
wygasaja. Nieumiejetne modyfikacje i naprawy moga
spowodowac powazne zagrozenia dla uzytkownika
i pacjenta.

®m  Roszczenia z tytutu gwarancji wygasaja takze wtedy, gdy
osoby nieupowaznione ingerujg w oprogramowanie i sprzet
dostarczonego komputera.

s Uszkodzenia transportowe nalezy reklamowac u spedytora
przy dostawie lub po niej. Szkody powinny zostac
potwierdzone na liscie przewozowym w celu
przeprowadzenia procesu reklamacji zgodnie z procedura.

m  Zasadniczo obowiazuja nasze ogdlne warunki handlowe
i dostaw w brzmieniu z dnia zakupu.
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18.2 Odpowiedzialnos¢ za dziatanie lub straty

OCULUS uznaje sie odpowiedzialnym za bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ i przydatnos¢ Pentacam® AXL tylko wtedy, gdy
uzytkownik przestrzega nastepujacych warunkéw:

m  Urzadzenie nalezy uzywac zgodnie z niniejszg instrukcja
uzytkowania.

m  Przylub w Pentacam® AXL nie ma czesci, ktore wymagatyby
konserwacji lub napraw przez uzytkownika. Jesli prace
montazowe, rozszerzenia, justowanie, obstuga techniczna,
zmiany lub naprawy beda wykonywane przez osoby
nieupowaznione, Pentacam® AXL bedzie konserwowane lub
obstugiwane nieprawidtowo, wszelka odpowiedzialnos¢
firmy OCULUS zostaje wykluczona.

= Jedli wyzej wymienione prace sg wykonywane przez osobe
upowazniong, to nalezy od niego zazadac¢ zaswiadczenia
o rodzaju i zakresie naprawy, ewentualnie z informacja
o zmianie danych znamionowych lub zakresu roboczego.
Na zaswiadczeniu musi sie znalez¢ data i wersja oraz dane
firmy wraz z podpisem.

= Na zyczenie OCULUS udostepnia w tym celu osobie
upowaznionej listy czesci zamiennych i dodatkowe opisy.

m  Zwrdci¢ uwage, aby do napraw uzywac tylko oryginalnych
czesci produkcji OCULUS.

18.3 Adres producenta i serwisu

Wiecej informacji mozna uzyska¢ od naszego serwisu lub
autoryzowanych przez nas przedstawicielstw.

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&auser Stral3e 29

35582 Wetzlar
NIEMCY ﬁz ocuLus®

Tel.: + 49 641 2005-0
Faks: + 49 641 2005-255
E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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19 Dane techniczne

Glowica pomiarowa

Kamera

Zrédto $wiatta

Predkos¢

Liczba analizowanych punktow
pomiaru

Wymiary (szer. x gt. x wys.)
(gtowica pomiarowa)

Ciezar Pentacam® AXL
(gtowica pomiarowa)

Zakres pomiarowy

Zakrzywienie

Doktadnos¢
Odtwarzalnos¢
Odstep roboczy

Diugosc osiowa
Odtwarzalnos¢

Zasilacz

Zasilacz

Przytacze sieciowe
Czestotliwosc
Maks. pobor mocy
Napiecie wyjsciowe

Bezpieczniki
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cyfrowa kamera CCD

niebieskie diody LED
(475 nm, bez UV)

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

maks. 138.000

275 x 320 bis 400 x
500 do 530 mm

8,4 kg

3 do 38 mm
9 do 99 dpt

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

14 do 40 mm
+ 30 um

HEMG 49 (05150150)
90 -264 V AC

47- 63 Hz

85 VA

24V DC

zintegrowany odfacznik
przecigzeniowy

77793
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Zasilanie elektryczne Pentacam® AXL

Napiecie

Maks. pobor mocy

Inne informacje

Przeciwwskazania

Oczekiwana zywotnos¢

klasyfikacja wedtug IEC 60601 - 1
Rodzaj ochrony przed porazeniem
elektrycznym: Klasa ochronnosci

Stopien ochrony przed porazeniem
elektrycznym: Typ

Stopien ochrony przed szkodliwym
wnikaniem wody

Warunki robocze

Temperatura
Wilgotnos¢ powietrza

Cisnienie powietrza
Warunki przechowywania

Temperatura otoczenia

Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie
z kondensacja

Cisnienie powietrza
Warunki transportu

Temperatura otoczenia

Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie
z kondensacja

Cisnienie powietrza
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24V DC
42 W

brak
do 10 lat

IP20

+10°C do +35°C
30% do 90%
800 hPa do 1060 hPa

-10°C do +55°C
10% do 95%

700 hPa do 1060 hPa

-40°C do +70°C
10% do 95%

500 hPa do 1060 hPa
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Komputer

Komputer musi odpowiada¢ wymaganiom DIN EN 62368-1 lub
DIN EN 60950.

Zalecana specyfikacja Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
komputera Windows® 10, Intel® HD Graphics

CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 o wyrobach
medycznych (MDR)

Urzadzenie jest produktem klasy Ila.

CE

Procedura zgodnosci: (UE) 2017/745 MDR: aneks IX bez fragmentu Il.
Klasyfikacja wedtug IEC 60825-1: 2014

Urzadzenie posiada laser klasy 1.

Maksymalna wartos¢ wyjsciowa 0,7 mW
promieniowania laserowego

Czas trwania impulsu 520 ms
Liczba impulséw na badanie 6x
Diugos¢ fali 880 nm
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20 Zalgczniki

ﬁz OCULUS®

20.1 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja szczegdlnym
srodkom bezpieczenstwa pod wzgledem EMC i nalezy je
instalowac oraz eksploatowa¢ zgodnie ze wskazoéwkami EMC
z dotaczonej dokumentagji.

Urzadzenia i systemy OCULUS nie wymagaja szczegolnych
srodkow ostroznosci.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF moga
wptywaé na medyczne urzadzenia elektryczne.

Wyprodukowano z uwzglednieniem dozwolonych objawow
zuzycia podczas lub wskutek testow EMC, nie majacych
wplywu na podstawowe bezpieczenstwo:

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

Ostroznie

Uzywanie  akcesoriow,  przetwornikbw i  przewoddéw

niewyspecyfikowanych przez OCULUS moze powodowac

podwyzszong emisje lub obniza¢ odpornos¢ na zaktocenia

Pentacam® AXL.

2 Uzywac tylko akcesoriow, przetwornikdw i przewodow
wyspecyfikowanych przez OCULUS.

Uzywanie  akcesoriow,  przetwornikbw i  przewoddéw
wyspecyfikowanych przez OCULUS z urzadzeniami innymi niz
Pentacam® AXL moze powodowal podwyzszonag emisje lub
obniza¢ odpornos¢ innych urzadzen na zaktocenia.

2> Akcesoriow, przetwornikow i przewodow

wyspecyfikowanych przez OCULUS nie nalezy uzywad
z urzadzeniami innymi niz Pentacam® AXL.
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20 Zataczniki

Aby osiggnac¢ zgodno$¢ z wymaganiami IEC 60601-1-2 6.1 6.2,
nalezy uzywac nastepujacych urzadzen, akcesoriow,
przetwornikow i przewodow:

70100
05200320

05200210
(110°V)

05150150
70002

Pentacam® AXL
Kabel z wtyczka, standard UE 2,5 m
Kabel z wtyczka, standard US 2,5 m

Zasilacz HEMG 49 24V, 2,1 A

Kabel Y z izolacjg galwaniczng 2 m

20.2 Dyrektywy i deklaracja producenta:
Elektromagnetyczna emisja zaktdcen przez Pentacam® AXL

Dyrektywy i deklaracja producenta: Elektromagnetyczna emisja zaktocen przez Pentacam® AXL,
IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabela 1

Kamera Pentacam® AXL produkgji firmy OCULUS jest przeznaczona do eksploatacji w nizej
podanym srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik Pentacam® AXL powinien zapewnic,
zeby byta ona uzywana w takim srodowisku.

Pomiary emisji zaktocen

Emisje HF wedtug
CISPR 11

Emisje HF wedtug
CISPR 11

Emisja wyzszych
harmonicznych wedtug
IEC 61000-3-2

Emisja wahan napiecia/
migotania wedtug
IEC 61000-3-3

Zgodnosc

Grupa 1

Klasa B

Klasa A

spetniono

Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy

Urzadzenie korzysta z energii wysokiej
czestotliwosci wytacznie na swoje wewnetrzne
potrzeby. Dlatego tez jego emisja HF jest bardzo
niska i jest nieprawdopodobne, zeby sasiednie
urzadzenia elektryczne zostaty zaktocone.
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ﬁz OCULUS®

Elektromagnetyczna odpornos¢ na zaktocenia, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabela 2

Kontrole odpornosci na
zaktocenia

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

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

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

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

IEC 61000-4-11

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

DIN EN 60601-
poziom
kontrolny

+ 6 kV
Wytadowanie
stykowe
+ 8 kV
Przerwa
powietrzna

+ 2 kV dla
przewoddéw
sieciowych

+ 1 kVdla
przewoddéw
wejsciowych i
wyjsciowych

+ 1 kV Napiecie
przeciwbiezne
+ 2 kV
Napiecie
wspodtbiezne

< 5% U,

(> 95% spadek
U;)dla'
okresu

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

70% U,

(30% spadek U)
dla 25 okresow

<5% U,

(> 95% spadek
U)na5s

3 A/m

Poziom
zgodnosci

< 5% U,

(> 95% spadek
U.)dla'
okresu

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

70% U,

(30% spadek U;)
dla 25 okresow

<5% U,

(> 95% spadek
U)na5s

3 A/m

Srodowisko
elektromagnetyczne -

dyrektywy

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

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

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

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

Jesli uzytkownik
Pentacam® AXL wymaga
ciagtego dziatania réwniez
podczas przerw w doptywie
energii elektrycznej, zaleca
sie, aby Pentacam® AXL
zasilac z zasilacza
awaryjnego lub
akumulatora.

Pola magnetyczne dla
czestotliwosci sieciowej
powinny odpowiadaé
typowym wartosciom
wystepujacym w Srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Komentarz: U, to prad przemienny przed uzyciem poziomu kontrolnego
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Elektromagnetyczna odpornosc na zaktécenia, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabela 4

Kontrole
odpornosci

DIN EN 60601- Poziom
poziom zgodnosci

na zaktécenia kontrolny

Przewodzone
zaktocenia HF
wedtug IEC
61000-4-6

Emitowane
zaktocenia HF
wedtug IEC
61000-4-3

Komentarz 1:
Komentarz 2:

3 Vsiut Vit = 3V
150 kHz do 80
Mhz

3V/m E=3V/m
80 MHz do 2,5
GHz

Srodowisko elektromagnetyczne -
dyrektywy

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

Zalecana odlegtos¢ ochronna:

3.5

d = —] p
L(V1) i
3,5

d = (E—Jﬁ dla 80 MHz do 800 MHz
L(Eq

d = _(E—Z—Jﬁ dla 800 MHz do 2.5 GHz
L(Eq

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

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

W sasiedztwie urzadzen z ponizszym
znakiem graficznym mozliwe sa zaktdcenia:

(@)

Dla 80 Hz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Podane wytyczne moga nie obowigzywac dla wszystkich przypadkéw. Rozchodzenie
sie parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbi¢ od budynku,

przedmiotow i ludzi.

a. Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, np. stacji bazowych telefonii komorkowej i przenosnych
urzadzen radiokomunikacji ladowej, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz
nadajnikdéw nie da sie wczesniej doktadnie okreslic. Aby ustali¢ Srodowisko elektromagnetyczne pod katem
nadajnikdéw stacjonarnych, konieczne jest przeprowadzenie studium lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie
pola w lokalizacji, gdzie jest uzywana Pentacam® AXL przekracza podany poziom zgodnosci, nalezy
obserwowac Pentacam® AXL, aby potwierdzi¢ dziatanie zgodne z przeznaczeniem. W przypadku
zauwazenia niezwyktych cech wydajnosci konieczne moga by¢ dodatkowe $rodki, jak np. zmiana ustawienia
lub inne miejsce uzytkowania Pentacam® AXL.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci ochronne miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci a Pentacam® AXL, IEC 60601-1-2,
5.2.2.2, tabela 6

Kamera Pentacam® AXL jest przeznaczona do eksploatacji w Srodowisku elektromagnetycznym,
w ktorym wielkosci zaktdcajace wysokiej czestotliwosci sa kontrolowane. Uzytkownik

Pentacam® AXL moze poméc uniknac¢ zaktdcen elektromagnetycznych, przestrzegajac podanych
nizej minimalnych odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzagdzeniami telekomunikacyjnymi
wysokiej czestotliwosci (nadajnikami) a urzadzeniem, w zaleznosci od mocy wyjsciowej urzadzenia
telekomunikacyjnego.

Odlegtosc ochronna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w m

Moc znamionowa 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika d= 1,2 VP d=12 VP d=23 VP

W

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

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Dla nadajnikow, ktorych maksymalna moc znamionowa nie zostata podana w powyzszej tabeli,
zalecana odlegtos$¢ ochronnag d w metrach (m) mozna okresli¢, stosujac réwnanie podane

w odpowiedniej kolumnie, gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowa nadajnika w watach (W)
zgodnie z informacja podana przez producenta nadajnika

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

Komentarz 2: Podane wytyczne moga nie obowigzywac dla wszystkich przypadkoéw. Rozchodzenie
sie parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbi¢ od budynku, przedmiotow
i ludzi.
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20.3 Schemat podtgczenia

Pentacam® AX

Kabel Y

Zasilacz
(05150150)

Przytacze sieciowe

Komputer/PC/laptop
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20.4 Karta informacyjna zasilacza HEMG 49-S240210-7 (05150150)

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STARLEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

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

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

cm Us @ €

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

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

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

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
_
©
—
OT6 125.00 [4.92]
T y ™y
] 0
o, LED
<
~ m ]
pr
\ J

DT7

32.50 [1.28]
1
FH
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20.5 Instrukcja integraciji z siecig IT

88 /93

Wedtug IEC 60601-1, urzadzenie wraz z podtgczonym

komputerem i pracujgcym na nim oprogramowaniem urzadzenia

tworzy programowalny medyczny elektryczny system (PEMS).

Nalezy bezwzglednie przestrzegac akapitu ("Cyberbezpie-

czenstwo"” na stronie 13) w akapicie "Zasady bezpieczenstwa"

(Strona 6) w instrukcji obstugi urzadzenia.

Nalezy przestrzegac ponizszych wskazéwek odnosnie integracji

PEMS z siecig IT:

Celem integracji PEMS z siecia IT moze byc¢:

m  Uzyskanie licencji z lokalnego serwera licencyjnego

m  Zapisywanie i odczytywanie danych badan z lokalnego dysku
sieciowego

= Drukowanie

=  Eksport danych

= DICOM-Workflow

Wymagane wiasciwosci sieci IT, z ktora ma zostac

zintegrowany PEMS:

m  Preferowane potaczenie LAN to kablowe

m Sie¢ IPv4

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

Wymagana konfiguracja sieci IT, z ktéra ma zostac

zintegrowany PEMS:

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

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

s Klasa zapisu DICOM = PACS

m Klasa DICOM Worklist Management Service (Modality
Worklist Server)

Techniczne specyfikacje potaczenia sieciowego z PEMS,
w tym specyfikacje bezpieczenstwa danych:

m Zapozna¢ sie z akapitem na temat cyberbezpieczenstwa
(Strona 13) w  "Zasady bezpieczenstwa" (Strona 6)
w instrukcji obstugi urzadzenia.

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

m  Patrz specyficzny dla urzadzenia opis interfejsu DICOM

Planowany przeptyw informacji miedzy PEMS, siecia IT i innymi

urzadzeniami w sieci IT oraz planowany routing przez sie¢ IT

m  Przekazywanie licencji z lokalnego serwera licencyjnego do
PEMS i odwrotnie
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m Zapisywanie i eksport danych do lokalnego dysku
sieciowego oraz wczytywanie z lokalnego dysku sieciowego

= Wydruk na lokalnej drukarce

Lista sytuacji niebezpiecznych, wynikajacych z faktu, ze sie¢
IT nie jest w stanie udostepni¢ funkgji niezbednych do
realizacji celu integracji PEMS z siecia IT:

= utrata danych

® nieprawidtowy transfer danych

m uszkodzenie danych

®  nieprawidtowe tymczasowe przyporzadkowanie danych
= nieoczekiwany odbiér danych

m  dostep 0séb nieupowaznionych

moze skutkowac niezidentyfikowanymi do tej pory zagrozeniami

Podtaczenie PEMS do sieci IT, w ktorej pracuja inne urzadzenia
@ dla pacjentow, operatoréw lub oséb trzecich.

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

Pdzniejsze zmiany w sieci IT moga skutkowac kolejnymi
zagrozeniami i moga wymagac dodatkowych analiz.

Za zmiany w sieci IT uwaza sie:

m  zmiany konfiguracji sieciowej

m  podtaczenie dodatkowych urzadzen do sieci

= odfaczenie elementow od sieci

m aktualizacja urzadzen podtaczonych do sieci
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20.6 Podrecznik wyrobéw medycznych

Podrecznik wyrobow medycznych MPB/70100/PL

Oznaczenie: (model/typ): Pentacam® AXL
Rodzaj produktu: System do pomiaru powierzchni rogéwki

z funkcjg mierzenie dtugosci osiowej
Producent: OCULUS Optikgerate GmbH

Minchholzhauser Str.29

35582 Wetzlar
Dostawca: patrz wyzej
Instrukcja uzytkowania: G/70100/PL
Rodzaj eksploatacji: energetyczna, 230 V

Klasa produktu wedtug MPG: I
Testy/kontrole (rodzaj/terminy): brak
Dziatania przed uruchomieniem

1. Poinstruowanie osoby odpowiedzialnej ~ w dniu przez

(nazwisko, instytucja, podpis)

1. Kontrola dziatania w dniu przez

(nazwisko, instytucja, podpis)

Osoba odpowiedzialna

(nazwisko, instytucja, podpis)

Poinstruowanie personelu

Data Nazwisko osoby instruowanej  Podpis Osoba instruujgca Podpis

Usterki w dziataniu/powtarzajace sie takie same btedy w obstudze
Data Rodzaj usterki/btedu Dziatanie Wynik Podpis
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Podrecznik wyrobow medycznych MPB/70100/PL

Zgtoszenie wady/wypadku

Miejsce i data zdarzenia

Adres (wtadze administracyjne/producent)

Nadawca (uzytkownik/osoba odpowiedzialna)

Opis i ocena zdarzenia

Straty osobowe:

tak O nie I

Produkt/urzadzenie

Rok nabycia:
Nr biez./nr ID:

Oznaczenie
(model/typ):

Nr seryjny:

Firma (producent/dostawca):

Dziatania

Rodzaj produktu/rodzaj urzadzenia:

(Miejsce/data)

Objasnienia

(nazwisko, instytucja, podpis)
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Podrecznik wyrobow medycznych MPB/70100/PL
Dziatania naprawcze i testy/kontrole
Data Rodzaj dziatania Osoba/firma wykonujaca Wynik/uwagi
Komentarz/notatki Skroty/legendy

Kontrola bezpieczenstwa STK
technicznego

Kontrola bezpieczenstwa MTK
pomiarowego

Cechowanie
Konserwacja
Naprawa

NIz ™M

Kalibracja
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Adres producenta i serwisu

Niemcy:

OCULUS Optikgerate GmbH

Muinchholzh&user StraBe 29 - 35582 Wetzlar - NIEMCY
Tel. +49 641 2005-0 - Faks +49 641 2005-255

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

& OoCcCULUS®

G/70100/XXXX/PL

Lot:



	1 Zakres dostawy
	2 Znaki graficzne
	3 Struktura dokumentacji
	4 Zasady bezpieczeństwa
	4.1 Informacje na temat podręcznika
	4.1.1 Użyte piktogramy

	4.2 Zasady bezpieczeństwa podczas użytkowania
	4.3 Cyberbezpieczeństwo

	5 Użycie zgodnie z przeznaczeniem
	6 Opis urządzenia
	6.1 Przegląd komponentów urządzenia
	6.2 Sposób działania Pentacam® AXL

	7 Rozstawianie i podłączanie
	7.1 Przyłącze elektryczne
	7.2 Włączanie
	7.3 Wyłączanie
	7.4 Instalacja oprogramowania na oddzielnych PC

	8 Zarządzanie danymi pacjentów
	8.1 Włączanie zarządzania danymi pacjentów
	8.1.1 Wprowadzanie nowych pacjentów
	8.1.2 Wybór istniejącego pacjenta

	8.2 Start programu Pentacam® AXL

	9 Program Pentacam® AXL
	10 Menu skanowania
	10.1 Struktura strony ekranowej
	10.1.1 Ustawienia obrazów Scheimpfluga

	10.2 Informacje na temat wykonywania obrazów Scheimpfluga

	11 Przebieg pomiaru
	11.1 Procedura pomiarowa mierzenia długości osiowej
	11.2 Procedura pomiarowa mierzenia przedniego odcinka oka
	11.3 Specyfikacja jakościowa
	11.3.1 Informacje dotyczące jakości w programie Pentacam® AXL
	11.3.2 Informacje dotyczące jakości w programie Pentacam®


	12 Zarządzanie danymi pacjentów
	12.1 Zmiana nazwy danych pacjenta
	12.2 Eksportowanie danych pacjenta
	12.3 Importowanie danych pacjenta
	12.4 Zabezpieczanie danych (tworzenie kopii zapasowej)
	12.4.1 Zabezpieczanie danych
	12.4.2 Odtwarzanie danych
	12.4.3 Automatyczne tworzenie kopii zapasowej


	13 Pomiary testowe z użyciem Pentacam® AXL
	13.1 Pomiar testowy: Tomografia (skan 3D)
	13.2 Pomiar testowy: długość osiowa
	13.2.1 Montaż oka testowego
	13.2.2 Wykonywanie pomiaru testowego


	14 Czyszczenie, dezynfekcja i obsługa techniczna
	14.1 Czyszczenie
	14.2 Dezynfekcja
	14.3 Obsługa techniczna
	14.4 Mocowanie papieru na podpórce pod brodę

	15 Usuwanie błędów
	16 Transport i przechowywanie
	16.1 Wskazówki dotyczące transportu i przechowywania
	16.2 Demontaż
	16.3 Transport i przechowywanie

	17 Utylizacja
	18 Warunki gwarancji i serwis
	18.1 Warunki gwarancji
	18.2 Odpowiedzialność za działanie lub straty
	18.3 Adres producenta i serwisu

	19 Dane techniczne
	20 Załączniki
	20.1 Kompatybilność elektromagnetyczna (EMC)
	20.2 Dyrektywy i deklaracja producenta: Elektromagnetyczna emisja zakłóceń przez Pentacam® AXL
	20.3 Schemat podłączenia
	20.4 Karta informacyjna zasilacza HEMG 49-S240210-7 (05150150)
	20.5 Instrukcja integracji z siecią IT
	20.6 Podręcznik wyrobów medycznych


