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& OCULUS® Wstep

Wstep

Kamera OCULUS Pentacam® AXL zostata wyprodukowana i sprawdzona wedtug
surowych kryteriéw jakosci.
Bezpieczna eksploatacja urzadzenia wymaga jego prawidtowego uzywania. Dlatego
przed uruchomieniem nalezy doktadnie zapoznac sie z zawartoscig informacji dla
uzytkownika. W szczegdlnosci nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa.
Do urzadzenia dotaczono nastepujace informacje dla uzytkownika:
®m  Instrukcja uzytkowania: Opis zarzadzania danymi pacjentéw, standardowymi
ustawieniami programu w Pentacam® i przebiegiem pomiaru
m  Podrecznik uzytkownika: Opis wszystkich funkcji oprogramowania do badania
i analizy oraz dalsze wskazowki dotyczace zarzadzania danymi pacjentéw
= Instalacja oprogramowania: Opis instalacji oprogramowania Pentacam®
i odpowiednich sterownikow
Floating License Key: Opis wykorzystania urzadzenia w sieci
Wytyczne interpretacyjne: Przedstawienie rzeczywistych przypadkéw
zastosowania
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 zespét serwisowy jest do
dyspozydji.

OCULUS Optikgerdate GmbH

Numer artykutu: 10018318
Zwolniono do druku: 27.10.2025
Aktualizacja: Wer06
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1 Zakres dostawy

1 Zakres dostawy

Produkt i akcesoria

Pentacam® AXL

Baza x-y

Zebatki

Pokrywa

Ptyta Slizgowa

Papierowa podktadka na podporke pod brode
Podpérka pod brode i czoto

Oko testowe

Zestaw akcesoriéw Pentacam® AXL:

Zasilacz

Czarna zastona
Instrukcja mycia
Klamra z drutu
Srubokret szesciokatny

Instrukcja uzytkowania
Podrecznik uzytkownika
Instalacja oprogramowania

Inne akcesoria:

kotpak chroniacy przed kurzem
zestaw twardych dyskow

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

przewdd zasilania dla krajéow UE
przewdd zasilania dla Szwajcarii
przewod zasilania dla Argentyny
przewdd zasilania dla USA

przewod zasilania dla Wielkiej Brytanii
przewod zasilania dla Australii

Oprogramowanie standardowe

Pentacam® AXL Oprogramowanie standardowe

Fast Screening Report

Prezentacja kolorystyczna duza

Wirtualne oko

Tomography

4 prezentacje kolorystyczne refrakcyjne
Zestawienie

Tomografia przedniej czesci gtowy
Topometryczne/KK-Staging (Belin ABCD Keratokonus Staging)
Belin ABCD Progressions Display

Obraz teczowki i automatyczny pomiar HWTW
Analiza przedniej komory w 3D

Poréwnanie 2 badan

Poréwnanie 2 badan obrazéw Scheimpfluga
Przeglad obrazow Scheimpfluga

Instrukcja uzytkowania — Pentacam® AXL (10018318 — Wer06) 7/88



1 Zakres dostawy

& OCuULUS®

Opcjonalny pakiet oprogramowania

Pakiet Screening

Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia Display
Optyczna densytometria rogéweki
Przedstawienie 2 badan

Mozliwos¢ wyboru prezentacji 4-barwnej

Pakiet refrakcyjny

Optyczna densytometria rogéwki

Ekran refrakcyjny

Ekran pachymetrii

Mozliwos¢ wyboru prezentacji 4-barwnej
Poréwnanie 4 badan

2 badania topometryczne

2 badania pachymetryczne

Pierscienie rogowki

Pakiet zacma

Pentacam® Nucleus Staging i analiza za¢my 3D
Ekran przedoperacyjny za¢my

Aberrometria rogéwki, w tym dane normatywne
Rozktad mocy refrakcyjnej rogéwki

Poréwnanie 4 badan

2 badania topometryczne

2 badania pachymetryczne

4 prezentacje kolorystyczne topometryczne

4 prezentacje kolorystyczne przedniej komory
Total Corneal Refractive Power (TCRP)

True Net Power (TNP)

Prezentacja kolorystyczna gtebokosci przedniej komory
Kat komory w obrazie Scheimpfluga

Opcjonalne pojedyncze licencje na oprogramowanie

Holladay Report i Holladay EKR Deteil Report

3D plOL symulacja i prognoza starzeniowa

IOL Calculator

DICOM

Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia Display

Optyczna densytometria rogéwki

Oprogramowanie do doboru soczewek kontaktowych z analiza Fouriera
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& OCULUS® 1 Zakres dostawy

Prawo do zmian zakresu dostawy w ramach rozwoju technicznego zastrzezone.

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

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

Wiecej informacji na temat transportu podano w — Rozdziat 12 (strona 69).

m  Wersja oprogramowania do zarzadzania danymi pacjentow mozna wyswietli¢ na
stronie ekranowej "Ustawienia-Ogolne" (Zarzadzanie danymi pacjentow).

®  Wersja programu Pentacam® jest podana w Ustawieniach.

= Minimalna rozdzielczo$¢ wyéwietlacza Pentacam® wynosi 1280x720 dla tekstu
w rozmiarze 100%.
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2 Zasady bezpieczenstwa & OCULUS®

2 Zasady bezpieczenstwa

Wszystkie istotne dla bezpieczenstwa zasady uzywania der urzadzenia sg opisane

tylko w Instrukcja uzytkowania urzadzenia. Dlatego przed przystapieniem do

uzywania urzadzenia, uzytkownik ma obowigzek zapoznania sie z cata Instrukcja

uzytkowania oraz zrozumienia jej.

= Instrukcja uzytkowania nalezy doktadnie przeczytac.

= Powinno sie Instrukcja uzytkowania przechowywaé w bezpiecznym miejscu w
poblizu urzadzenia.

= Nalezy przestrzegac ustawowych regulacji dotyczacych zapobiegania
nieszczesliwym wypadkom.

2.1 Znaki graficzne

2.1.1  Na urzadzeniu / tabliczce znamionowej

2 3

; y
‘ “ OCULUS‘ O ptikgerate GmbH
S’ & Minchholzhfiuser Str. 29
® 35582 Wetz|ar « GERMANY
ocuLus Made in Germ)iny 2016-09-05——4

15— Pentacam® AXL

| ®EF 70100 |MD|C €N

13—‘@ 70100 1001 6|106
‘ (21) 70100 1001 6106

—>5

L
12—-24VDC 2,1A x E | 20 %{5@_‘ 6
N— ' Power supply! No. 0¢ ‘l JO‘ 50 131)040495840123337_

109 8 7
Rys. 2-1: Tabliczka znamionowa (przyktad)

Logo producenta Nie wyrzucac do Smieci komunalnych

2 Nazwa i adres producenta 9 Wyréb medyczny (Medical Device)

3 Znak CE i numer jednostki notyfikowanej 10  Czesc¢ typu B wchodzaca w
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Data produkgji 11 Informacje dotyczace zasilacza
5 Przestrzegad instrukgji uzytkowania 12 Zasilanie
Numer UDI sktadajacy sie z: 13 Numer seryjny

powyzej: UDI-PI (Production-Identifier) 14
Posrodku: kod Matrix do odczytu
komputerowego

ponizej: UDI-DI (Device-ldentifier)

Numer artykutu

15  Oznaczenie urzadzenia

7 Klasa ochronnosci
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& OCcCuULUS® 2 Zasady bezpieczenstwa

2.1.2 Na opakowaniu

symbol —Jopis

‘
‘
‘ ‘

Chroni¢ przed wilgocia

’_
L

_‘
4

Transportowac w pozycji pionowej

r‘
L

=

e = )

’_
L

4

Kruche

Transport
A

Dopuszczalny zakres temperatur podczas transportu

r a
L

Storage

Dopuszczalny zakres temperatur podczas przechowywania

o |

Dopuszczalny zakres wilgotnosci powietrza

_‘
L

D W S

Dopuszczalny zakres cisnienia powietrza

L

21.3 Uzyte piktogramy

Ostrzezenie

Oznacza ewentualng sytuacje niebezpieczng, wskutek ktérej moga wystapié ciezkie
obrazenia.

Ostroznie

Oznacza ewentualng sytuacje niebezpieczna, wskutek ktérej moga wystapic lekkie
obrazenia.

Wskazowka

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

Oznacza wazne instrukcje uzytkowania i istotne informacje o produkcie.

© @ B P
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2 Zasady bezpieczenstwa ﬁz OCULUS®

> Tym symbolem oznaczono $ciezki menu.
Przyktad wgéwietlenie nowego badania:
Pentacam™ AXL > Badanie > Nowe
Co znaczy:
=  Wybraé menu ,Badanie” (Examination) z paska menu.
=  Wybraé pozycje menu ,Skan” (Scan).

[..]  Pozycje menu i przyciski znajduja sie w nawiasach kwadratowych

2.2 Zasady bezpieczenstwa podczas uzytkowania
Ostroznie
Nieprawidtiowa obstuga moze spowodowaé obrazenia ciata lub uszkodzenie
urzadzenia.
= Nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukgji
uzytkowania.
Ostroznie
Nieautoryzowane modyfikacje urzadzenia moga spowodowac obrazenia ciata lub
uszkodzenie urzadzenia.
= Nie wolno modyfikowaé tego urzadzenia ani odpowiedniego stotu podnosnego
bez autoryzacji producenta.
= Zmiany i modyfikacje moga by¢ przeprowadzane tylko przez serwis OCULUS
i autoryzowanych sprzedawcow.
Wszystkie zwigzane z produktem powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ producentowi
(vigilance@oculus.de) i odpowiednim wtadzom panstwa cztonkowskiego, bedacego
miejscem zamieszkania pacjenta lub siedzibg uzytkownika.
2.2.1  Wskazoéwki dotyczgce eksploatacji systemu ME
Urzadzenie i podtaczony do niego komputer tworza Medyczny System Elektryczny
(MSE) wedtug DIN EN 60601-1. Jesli podtaczy sie kolejne urzadzenia, np. drukarke, to
staja sie one czescig MSE.
Wszystkie urzadzenia MSE musza by¢ zgodne z wymaganiami IEC 60601-1 lub
IEC 60950-1.
12/88 Instrukcja uzytkowania — Pentacam® AXL (10018318 — Wer06)



ﬁz OCcCuULUS® 2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.2 Wskazoéwki dotyczgce bezpieczenstwa elektrycznego

A

Ostrzezenie

Obrazenia u oséb lub straty materialne spowodowane nieprawidtowym

stopniem bezpieczenstwa

Potaczenie urzadzenia 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 potgczenie spowoduje

przekroczenie dopuszczalnych wartosci pradow uptywowych, nalezy zaprojektowac

srodki ochronne obejmujace urzadzenie odtaczajace.

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

= Uzywad tylko zasilacza wskazanego w zakresie dostawy, lub takiego, ktory jest
réwnowazny.

= Komputer uzywany w potaczeniu z urzadzeniem musi byé zgodny ze
specyfikacjami podanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania — Rozdz. 12 “Dane
techniczne” (strona 69).

Ostrzezenie

Obrazenia u os6b lub straty materialne spowodowane uzywaniem nie
bezpiecznej listwy zasilajacej

Jedli do podtaczenia urzadzenia uzywa sie listwy zasilajacej, trzeba przestrzegad
nastepujacych zalecen:

Listwy zasilajacej uzywaé zgodnie z wymaganiami IEC 60601-1, ustep 16.
Listwy zasilajacej nie ktas¢ na podtodze.

Uzywac najwyzej jednej listwy zasilajace;.

Do listwy zasilajacej podtaczad tylko urzadzenie i ewentualnie potrzebny
komputer.

Uzywana listwa zasilajgca musi posiada¢ transformator separacyjny.

Jesli do urzadzenia podtacza sie nowy komputer, nalezy sprawdzié¢ jego
bezpieczenstwo elektryczne. W tym celu trzeba wezwaé serwis OCULUS.

L2 2 N 7

Ostrzezenie
Obrazenia u os6b lub straty materialne spowodowane zakléceniami
elektromagnetycznymi

Przenosne i mobilne urzadzenia telekomunikacyjne wysokiej czestotliwosci

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

medyczne urzadzenia elektryczne — Rozdz. 2.2.1 "Wskazowki dotyczace eksploatadji

systemu ME” (strona 12).

= Nalezy uwaza(, zeby przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne nie
emitowaty zaktdcajacego promieniowania.

= Zalecenie: Zachowywaé minimalna odlegtos¢ — Rozdziat 15.1 “Kompatybilnosé
elektromagnetyczna (EMC)” (strona 74). Jesli odstep jest mnigjszy, trzeba sie
upewni¢, ze urzadzenie dziata prawidtowo.

Instrukcja uzytkowania — Pentacam® AXL (10018318 — Wer06) 13/88



2 Zasady bezpieczenstwa & OCULUS®

2.2.3 Wskazoéwki dotyczgce uzywania lasera

Ostroznie
A Obrazenia u oséb 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 unikaé patrzenia bezposrednio w promien lasera.

2.3 Wskazowki dotyczgce cyberbezpieczenstwa

Wskazowka

Nalezy przestrzegac przepiséw, wytycznych i zalecen wiasciwych organdéw
odpowiedzialnych w danym kraju za bezpieczehstwo informacji i ochrone
infrastruktury krytyczne;j.

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

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

2.3.1  Srodki bezpieczenstwa zapobiegajgce nieupowaznionemu dostepowi

Aby zapewnié¢ cyberbezpieczenstwo urzadzenia:
= Nalezy zabezpieczy¢ urzadzenie przed dostepem oséb nieuprawnionych.

Nalezy przestrzegac¢ nastepujacych srodkéw ostroznosci:

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

m  Nalezy wybra¢ ztozone hasto sktadajace sie z co najmniej dwunastu znakow,

zawierajace litery, cyfry i znaki specjalne. Nalezy unika¢ stéw wystepujacych

w stowniku.

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

Po pierwszym zalogowaniu nalezy zmieni¢ hasto domysine.

Regularnie zmieniac¢ hasto.

Nie zapisywac hasta w fatwo dostepnym miejscu.
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Uzywac unikalnych haset dla réznych kont uzytkownikéw.

Nie nalezy przekazywac¢ nazw uzytkownikdéw ani haset wspotpracownikom ani
innym osobom, nawet jesli s one uprawnione do wgladu w tego typu
informacje zgodnie z przepisami prawa lub wytycznymi pracodawcy (np. dwéch
uzytkownikéw sprawdzajacych te sama prébke pacjenta).

®m  Nalezy ustawi¢ wygaszacz ekranu, ktéry po wylgczeniu wymaga ponownego
wprowadzenia hasta.

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

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

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

m W razie potrzeby skontaktowac sie z dziatem IT placowki stuzby zdrowia.

2.3.2  Srodki bezpieczenstwa przy podtgczaniu do sieci lokalnej lub sieci internetowe;

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

m  Jesli komputer jest podtaczony do Internetu w innym celu, nalezy zapewnic
bezpieczenstwo danych.

Jesli komputer jest podtaczony do sieci lokalnej, nalezy zapewnié bezpieczehnstwo

danych. Nalezy przestrzegaé co najmniej nastepujacych srodkéw ostroznosci:

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

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

m  Nalezy przestrzegac wskazdwek dotyczacych integracji z siecig IT — Rozdziat
15.5 (strona 82).

Wskazowka

Dziat IT placowki opieki zdrowotnej powinien wdrozyé ramy zarzadzania ryzykiem
zgodne z norma IEC 80001-1, aby wspieraé bezpieczng integracje medycznych sieci
informatycznych. Obejmuje to ocene ryzyka, egzekwowanie kontroli dostepu,
zabezpieczanie sieci, stosowanie aktualizacji oprogramowania, monitorowanie
incydentéw, ochrone danych, zarzadzanie cyklem zycia urzadzen oraz szkolenie
pracownikow w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentdw i integralnosci danych.

Szczegdtowe informacje dotyczace bezpieczenstwa mozna uzyskac na zadanie w
oswiadczeniu producenta dotyczacym bezpieczenstwa urzadzen medycznych
(MDS2).
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2.3.3 Bezpieczenstwo urzgdzenia
= Upewnic sig, ze urzadzenie jest zabezpieczone przed nieuprawnionym
dostepem — Rozdziat 2.3.1 (strona 14).
= Nalezy chroni¢ urzadzenie i podtgczone systemy przed ztosliwym
oprogramowaniem.
= Nowe wersje oprogramowania nalezy wdraza¢ natychmiast po ich
udostepnieniu.
= Nalezy wdrozy¢ dostep personelu obstugujacego w oparciu o zasade
niezbednosci.
Dziat IT placowki opieki zdrowotnej jest odpowiedzialny za wdrozenie kontroli
dotyczacych obstugi i utylizacji nosnikéw i zasobdw.
2.3.4 Odpowiedzialnos¢ za dane
Operatorzy powinni unika¢ wprowadzania zbednych danych identyfikacyjnych.
W miare mozliwosci dane powinny by¢ anonimizowane i powigzane z
identyfikatorem probki, a nie z pacjentem. Nalezy uzywaé tylko tych danych
wejsciowych, ktére sa niezbedne do osiagniecia zamierzonego celu.
Operatorzy majg dostep do wrazliwych danych pacjentow (ePHI).
= Nie nalezy wykonywac zdje¢, zrzutéw ekranu ani obrazéw (np. za pomoca
innego urzadzenia) informacji wyswietlanych na urzadzeniu.
Dane nalezy regularnie usuwac zgodnie z wytycznymi placowki stuzby zdrowia
dotyczacymi usuwania danych, jesli odpowiednie dane sa przetwarzane na
urzadzeniu.
Dziat IT placowki stuzby zdrowia jest odpowiedzialny za usuwanie nieuzywanych kont
uzytkownikéw.
Tylko upowazniony personel jest uprawniony do tworzenia kopii zapasowych. Dziat
IT placdwki stuzby zdrowia zarzadza lokalizacjg kazdej kopii zapasowej, aby moc
reagowacé na ewentualne zapytania osdb, ktérych dane dotycza. Kopie zapasowe
i pliki archiwalne musza by¢ bezpiecznie przesytane i przechowywane.
2.3.5 Zgtaszanie i postepowanie w przypadku incydentéw zwigzanych z
bezpieczenstwem
Uzytkownicy musza informowac¢ dziat IT swojej organizacji opieki zdrowotnej o
wszystkich podejrzewanych lub potwierdzonych naruszeniach bezpieczenstwa lub
ochrony danych, w tym o podejrzewanych lub naruszonych kontach uzytkownikéw.
Uzytkownicy musza zgtaszac wszystkie awarie ustug lub problemy z dostepem.
W przypadku uznania kont za naruszone, utraty urzadzen lub wykrycia lub
podejrzenia nieuprawnionego dostepu, dziat IT organizacji opieki zdrowotnej blokuje
konta uzytkownikéw lub zmienia kryteria logowania i wydaje nowe dane logowania,
aby uzytkownik moégt bezpiecznie uzyskac dostep do swojego konta.
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3 Opis urzgdzenia

3.1 Czesci urzadzenia

Rys. 3-1:  Komponenty urzadzenia

Otwor wentylacyjny

Okienko pomiarowe

Otwor kamery

Wiacznik/wytacznik z kontrolka sygnalizacyjna
Wityczka dla kabla Y

Suport krzyzowy

Ptyta slizgowa z oznaczeniami okregu
Dzojstik

ooxlowm.buum—\ﬁ
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ﬁz OCuULUS®

3.2 Zasada dziatania

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

Dtugos¢ osi oka jest mierzona metoda interferometrii.

Wykonanie obrazéw Scheimpfluga trwa dwie sekundy.

W tym czasie kamera mierzy i analizuje do 138000 wartosci wysokosci.

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

Jakos¢ aktualnego pomiaru mozna odczytaé na specyfikacji jakosciowej (QS).
Skorygowany o ruchy oka matematyczny model 3D tworzy punkt wyjscia dla
wszystkich nastepnych analiz.

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

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

Densytometria rogéwki i krystalicznej soczewki dostarcza informacji, ktére sa
automatycznie kwantyfikowane.

Wynik pomiaru jest prezentowany w postaci kolorowych obrazéw na monitorze.

Na ruchomym tréjwymiarowym modelu widoczne sg przednia i tylna ptaszczyzna
rogowki, teczowka i soczewka.

Firma OCULUS Optikgerate GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za dalsze
wykorzystywanie w jakiejkolwiek formie pozyskanych za pomoca Pentacam® danych
i analiz obliczeniowych.

18 /88
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3.3 Uzycie zgodnie z przeznaczeniem

3.3.1 Przeznaczenie

Kamera Pentacam® AXL robi zdjecia przedniego odcinka oka. Odcinek ten obejmuje
rogowke, zrenice, przednig komore i soczewke oka. W celu oceny nastepujacych
zagadnien:

Ksztatt rogowki

Analiza warunkow soczewki (soczewka krystaliczna nieprzezroczysta)

Analiza kata komory

Analiza gtebokosci przedniej komory

Analiza objetosci przedniej komory

Analiza przednich i tylnych zmetnien korowych

Analiza lokalizacji katarakt (jadrowa, podtorebkowa lub korowa),

z wykorzystaniem krzyzujacych sie rozszczepow z densytometrig

Grubos¢ rogowki

Dtugosc¢ osiowa

Srednica rogéwki.

Kamera Pentacam® AXL przeprowadza takze obliczenia, ktore pomagaja lekarzowi
dobrac¢ grubos¢ wszczepianej soczewki wewnatrzgatkowej.

3.3.2 Przewidziane wskazania medyczne

Kamera Pentacam® AXL jest zaprojektowana jako érodek pomocniczy do badania
réznych choréb oczu, np. ale nie tylko do badania nastepujacych zagadnien:
Klasyfikacja i przebieg keratokonusa

Woczesne choroby rozstrzeniowe

Kwantyfikacja optycznej gestosci rogéwki

Kwantyfikacja optycznej gestosci soczewki

Jaskra z waskim katem przesaczania

Wsparcie doboru I0OL

Kamery Pentacam® AXL wolno wykorzystywa¢ tylko do takiego celu, ktéry zostat
podany w niniejszej instrukgji uzytkowania.
= Nalezy przestrzega¢ podanych wczesniej zasad bezpieczenstwa.

333 Przeciwwskazania

brak znanych

Instrukcja uzytkowania — Pentacam® AXL (10018318 — Wer06) 19/88



3 Opis urzadzenia ﬁz OCULUS®

334 Mozliwe skutki uboczne

Powidok

Bole gtowy
Zawroty gtowy
kzawigce oczy

3.3.5 Przewidywani uzytkownicy

Pentacam® AXL przeznaczono wytacznie do profesjonalnego uzytku w:
m  gabinetach okulistycznych
= klinikach

m  u optykdw lub optometrystow

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

3.3.6  Grupa pacjentow

Dzieci w wieku od lat 3. Brak ograniczen odnosnie wagi, stanu zdrowia i stanu:
pacjent jest przytomny i jest w stanie zrozumie¢, co to jest obiekt fiksacyjny oraz widzi
ten obiekt.
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4 Rozstawianie i podigczanie

4 Rozstawianie i podtgczanie

4.1 Warunki rozstawienia i eksploatac;ji

Temperatura +10°C do +35°C
Wilgotnos¢ powietrza 30% do 90%
Cisnienie powietrza 800 hPa do 1060 hPa

Przed rozstawianiem nalezy poréwnad temperature transportu i

przechowywania z temperaturg w planowanym pomieszczeniu instalacji.

Rdznica miedzy temperaturg transportowa i przechowywania nie powinna by¢

wigksza niz 10°C, aby unikna¢ parowania wewnetrznych przyrzadow optycznych.

m  Jesli roznica temperatur wynosi ponad 10°: pozostawi¢ urzadzenie na co
najmniej sze$¢ godzin w pomieszczeniu, gdzie bedzie uzywane, do
momentu dostosowania sie do temperatury otoczenia.

4.2 Wskazowki dotyczgce rozstawienia i podtgczenia

Urzadzenie moze by¢ rozstawiane i podtaczane wytacznie przez firme OCULUS
lub autoryzowanego sprzedawce.

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

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

Unika¢ wody kapiacej, ptynacej i rozpryskowej w poblizu urzadzenia i upewnic
sie, ze nie wniknie do niego zaden ptyn. Z tego powodu w poblizu urzadzenia
nie nalezy stawia¢ zadnych pojemnikéw z ptynami.

Urzadzenia nie nalezy narazaé na wstrzasy, uderzenia, zanieczyszczenia i
wysokie temperatury.

Urzadzenie nalezy uzytkowaé w pomieszczeniach do celdéw medycznych tylko
wtedy, gdy posiadaja one instalacje zgodna z przepisami VDE 0100-710.
Urzadzen objetych dostawa nie wolno eksploatowac w obszarach zagrozonych
wybuchem, w obecnosci palnych $rodkéw anestetycznych czy lotnych
rozpuszczalnikéw, jak alkohol, benzyna itp.

Urzadzenie nalezy rozstawiac tak, aby zachowacd tatwy dostep do wtyczki
sieciowej. Dzieki temu mozna je tatwiej odtaczy¢ od sieci np. na czas naprawy.
Przy podtaczaniu potaczen elektrycznych nie uzywaé nadmiernej sity.

Jesli potaczenie jest niemozliwe, sprawdzi¢, czy wtyczka pasuje do gniazdka.
W razie zauwazenia uszkodzenia pofaczenia wtykowego, zleci¢ jego usuniecie
naszemu serwisowi.

Uzywac tylko takiego urzadzenia, ktére zostato prawidtowo zamocowane do
przystosowanego stotu podnosnego.
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4 Rozstawianie i podigczanie

4.3 Wskazowki dotyczgce srodowiska pacjenta

Srodowisko pacjenta to pomieszczenie, w ktorym moze dojé¢ do kontaktu pacjenta
z dowolna czescig systemu lub kontaktu pacjenta z inng osoba majaca stycznosé

Z systemem.
= W srodowisku pacjenta uzywac wytacznie urzadzen zgodnych z IEC 60601-1.

Rys. 4-1: Srodowisko pacjenta
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4 Rozstawianie i podigczanie

4.4

Przytacze elektryczne

A

Ostroznie

Zagrozenie dla bezpieczenstwa elektrycznego

L 0 7 L A

Urzadzenia nie wolno uzywac w bezposrednim sasiedztwie innych urzadzen.
Urzadzenia nie wolno stawia¢ na innych urzadzeniach.

Jesli urzadzenie uzywane jest w poblizu innych urzadzen lub na nich, nalezy
zapewnic jego prawidtowe funkcjonowanie.

Uzywac tylko okreslonego zasilacza — Rozdziat 15.1 (strona 74).

W przypadku korzystania z listwy zasilajacej do podtaczenia urzadzenia, listwa
zasilajgca musi spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1.

Listwy zasilajacej nie ktas¢ na podtodze.

Uzywac najwyzej jednej listwy zasilajace;.

Do listwy zasilajacej podtaczad tylko urzadzenie i ewentualnie potrzebny
komputer.

Uzywac gniazda elektrycznego posiadajacego prawidtowe przytacze dla
przewodu ochronnego.

Rys. 4-2: Podfaczanie

1.  Wiyczke kabla Y wtozy¢ do gniazda i przykreci¢ potaczenie. Zwréci¢ uwage na
wiozenie wtyczki w prawidtowej pozycji.
Wskazéwka

Jesli urzadzenie nie bedzie prawidtowo podtaczone, a znajdzie sie pod napieciem,
szybko moze dojs¢ do jego uszkodzenia.

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

= Przestrzegad informacji podanych na tabliczce znamionowe;.

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

2. Przytacze dokrecié.

3. Kabel Y potaczy¢ z komputerem/laptopem i zasilaczem.
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4.5 Wiaczanie

Wskazowka

Btedne pomiary wskutek uzywania urzadzenia w stanie niegotowym do pracy.
= Nalezy upewnic sie, zeby urzadzenie byto wtgczone przez co najmniej godzine.

1. Najpierw wiacza sie PC lub laptop.
2. Nastepnie wiacznikiem/wytacznikiem witacza sie urzadzenie (pozycja ON).
Dioda LED w przefaczniku zapala sie na zielono — Rys. 4-2 (strona 23).

4.6 Wyltgczanie

1. Zamkna¢ program Pentacam® i zarzadzanie danymi pacjentéw.
. Zamkna¢ system Windows.
3.  Wylacznikiem sieciowym wytaczy¢ urzadzenie (pozycja OFF).

4.7 Instalacja oprogramowania na oddzielnych PC

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

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

Do kazdej Pentacam® jest dotgczony Floating License Key. Zainstalowa¢ program
w sposéb opisany w odpowiednigj instrukgji uzytkowania.

W ten sposdb mozna w sposdb interaktywny i rownoczesny analizowad badania
Pentacam®, bazujace na udostepnionych, opcjonalnych pakietach i modutach.
Dostarczone badania demonstracyjne mozna przegladac na kazdym komputerze, na
ktérym jest zainstalowany program Pentacam ™.

Wiecej informacji mozna uzyskaé¢ od autoryzowanego sprzedawcy lub naszego
serwisu.
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5 Zarzgdzanie danymi pacjentow

5.1 Witgczanie zarzgdzania danymi pacjentow

Dane pacjentdw mozna wprowadzaé i uzywaé w systemie zarzadzania danymi

pacjentéw. Po wigczeniu komputer najpierw wczytuje system operacyjny.

= Klikng¢ na symbol [Pentacam]. Pojawia sie interfejs uzytkownika zarzadzania
danymi pacjentéw.
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Rys. 5-1: Interfejs uzytkownika zarzadzania danymi pacjentow

Grupa ,Funkcje”

Lista badan

Przycisk ekranowy [Skasuj bad.] (Delete exam.)
Przycisk ekranowy [Skasuj pac.] (Delete Patient)
Przycisk ekranowy [Eksport] (Export)

Przycisk ekranowy [Import] (Import)

Lista pacjentow

Grupa ,Pacjent”

oo No vl AW -

Aby wyswietli¢ program Pentacam® trzeba najpierw wprowadzi¢ nowego pacjenta
lub wybraé istniejacego pacjenta z listy pacjentédw. Wiecej informacji na temat
Zarzadzania danymi pacjentéw podano w — Rozdziat 8 (strona 52).
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5.1.1  Wprowadzanie nowych pacjentow

1. Nacisna¢ przycisk [Nowy] (New), aby doda¢ nowego pacjenta do zarzadzania
danymi pacjentow.
2.  Wpisac nazwisko, imie i date urodzenia w oknie pacjenta.

Patient:
Last name: [01 _Demo Save
First name: [AXLC Wave
Dat. 0. B: [23.041996
ID Number: [fiat comea Cancel

Rys. 5-2: Dodawanie pacjenta

Opcjonalnie pacjentowi mozna tez nada¢ numer ID.

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

5.1.2  Wybor istniejgcego pacjenta

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

Patient list:
/ Date
Lastname Firstname of bith ID
01 Demo AXL 28.03.1946 |short
01 Demo AXL 15.08.1969 |assyn
01 Demo 19.08.1974 |flat ¢«

A4 P Aanns 4nea lieao

Rys. 5-3: Lista pacjentdéw

1. Nacisnac¢ przycisk [Szukaj] (Search), aby szybko odnalez¢ na liscie zadanego
pacjenta.

2.  Wpisa¢ 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.

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

4. Klikna¢ "Zakoncz wyszukiwanie", aby zakonczy¢ proces. Wybrany pacjent jest
podswietlony na niebiesko.
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Rozszerzone wyszukiwanie pacjenta: Pole wyboru [Rozszerzone] (Extended)

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

Patient: -
Last name: I
First name: | Search by
Dat.o. B: [128.08.2019 x| [Fi28.082019 | Quit Search
1D Number: I W Extended
Exam date: [f7i28.08.2019 | [Fi2e082018 |
Device: | ;I
Eve: [ vl

Rys. 5-4: Rozszerzone wyszukiwanie

5.2 Start programu Pentacam®

Przejécie z Zarzadzanie danymi pacjentéw > Program Pentacam ®:

< Po wybraniu pacjenta uruchomi¢ program Pentacam®, klikajac przycisk
[Pentacam] — Rys. 5-1 (strona 25).

lub

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

Jesli pojawi sie komunikat — Rozdziat 8 (strona 52)., najpierw przeprowadzi¢ pomiar
testowy.Jesli pomiar testowy nie zostanie przeprowadzany, fakt ten zostanie zapisany
w programie Pentacam®.
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6 Program Pentacam®

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

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

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

Bez dalszych profesjonalnych badan i innych czynnosci medycznych czy testow
diagnostycznych program Pentacam® nie moze stuzy¢ do okreélania mozliwych
terapii.

Patient Examination Display Settings Extemal softw|e iPad Report  JPG  Print

Last Name: [01 Demo

| 7= Segnent 56 236 Fd ~ Contrast Normal
2/25 Segment: B4° - 244° # First Name: AL
3/25 Segment: 717 - 2517 ¥ . 10: flat cor | ra
425 Segment: 79" - 255" [~ Date of Birth: 19.081(74 Eye:  |Right
5/25 Segmert 87" - 267 = | =i —
- — . Rtimags Exam Date: 11.08z(15 Time: [141424

1 2

Rys. 6-1: Pasek menu programuPentacam®

1 Pasek menu
2 Dane badania i pacjenta

Wczytywanie istniejacych badan

=  Wybraé pozycje menu [Badanie] (Examination) i klikna¢ [Wczytaj] (Load).
Otworzy sie okno dialogowe ,Wczytaj badanie”.

= Zaznaczy¢ kliknieciem zadane badanie.

= Potwierdzi¢ wybor przyciskiem [OK] lub podwdjnym kliknieciem.
Zadane badanie jest wczytywane do programu Pentacam®.

Rozpoczynanie pomiaru

=  Wybraé pozycje menu [Badanie] (Examination) i klikna¢ [Skan].
Aktywuje sie niebieskie Swiatto lampy szczelinowej i otwiera sie menu
skanowania — Rozdziat 6.1 (strona 29) .

Pomocne informacje

® . , . -1
Program Pentacam™ zawiera bezposrednig pomoc. Jest ona oznaczona zéttym
kolorem.

y Symbol ten pojawia sie przy kilku wartosciach pomiarowych.
"'!' = Klikna¢ go, aby wyswietli¢ odpowiedni komunikat.
Odpowiednig wartosc¢ trzeba sprawdzic.
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6 Program Pentacam®

6.1 Menu skanowania
Przejécie z programu Pentacam® > Menu skanowania:

2 W programie Pentacam®-— Rys. 6-1 (strona 28) wybra¢ pozycje menu
[Badanie] (Examination) i klikng¢ [Skan].

6.2 Struktura strony ekranowej

|
Right eye Eye = 1

“ Right © Left

11— o o

Scheimpflug Image

Enhanced Uynamic Scheimpliug Image
5 Picture f 0.1 Sec
10 Picture / 0.2 Sec
15 Picture / 0.3 Sec

Cornea Fine
50 Picture / 1 Sec
© 100 Picture / 2 Sec L 3

3D Scan

© 25 Picture /1 Sec | Al Dy

" 50 Picture / 2 Sec

T
Axial Length Scan2/6

Mulli Rotation
Eye Status: Phakic

© 2 Tums /2 Sec

Accomodation
© 25 Picture / 2 Sec

6 Axial Length Measure Modes
© AXL/1 Picture
\ & AXL /3D Scon (25)

© AXL /3D Scan (50)
¥ Reguest 6x Alignment

|Phakic |

Fixation Target (D) ~ Slit Light —|
hyperope myope ¥ Automatic Release

1 O _I Quit el

0-1-2-3-45 [ Start Scan 1

(G211

I Service is duel  Please contact your local distributor.

9 8 7 6

Rys. 6-2: Strona ekranowa ,Skanowanie”

1 Pole ,Oko” Okno regulacji

2 Widok przegladu z pomoca justowania 8 Fixation Target

3 Obszar ,Opcje fotografowania” 9 Komunikat dotyczacy urzadzenia

4 Pole vyyborq [SV\{iatfo z lampy 10 Przycisk ekranowy [Zakoncz]
szczelinowej] (Slit Light) (Quit)

Pole wyboru [Automatyczna aktywacja] Pole ,Orientacja”
5 : 11

(Automatic Release)
6 Przycisk ekranowy [Start skanowania]

(Start Scan)
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W polu ,0Oko” badane oko zostaje automatycznie wykryte i pokazane.

Widok przegladu pokazuje Zrenice i krzyz nitkowy, bedacy pomoca

w justowaniu.

m W obszarze ,Opcje fotografowania” ustawia sie forme fotografowania dla
danego badania — Rozdziat 6.2.1 (strona 30) i — Rozdziat "Grupa ,Cornea
precyzyjnie” (strona 31).

W "Dlugosc osiowa" mozna aktywowaé pomiar dtugosci osiowej i wybrac status

oka z listy rozwijanej.

Status oka:

m  Fakijna: Ustawiona standardowo. Soczewka oka obecna.

m  Afakijna: Soczewka oka nieobecna.

m  Pseudofakijna (silikon IOL lub podobny materiaf):

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

m  Zaznaczajac lub odznaczajac pole wyboru [Swiatto z lampy szczelinowej]
(Slit Light) wkacza sie lub wytacza oswietlenie oka niebieskim swiattem.

® W polu wyboru [Automatyczna aktywacja] (Automatic Release) wybiera sie
automatyczna aktywacje pomiaru.

®m  Przycisk ekranowy [Start skanowania] (Start Scan) stuzy do recznej aktywacji, jesli
przycisk ekranowy ,Automatyczna aktywacja” jest nieaktywny. Alternatywnie
mozna takze uzy¢ przycisku Return.

m W oknie regulacji znajduja sie strzatki pokazujace, w ktorym kierunku nalezy
przesuwac urzadzenie, aby rozpoczgé automatyczny pomiar (automatyczna
aktywacja).

m  Ustawienie ,Fixation Target” stuzy do poprawy fiksacji za pomoca lekkich
ustawien korygujacych.

m W tym wierszu moga sie ewentualnie wyswietla¢ komunikaty dotyczace
urzadzenia, np. o koniecznosci serwisowania.

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

Pole ,Orientacja” pokazuje aktualng pozycje kamery i informacje, ktére oko jest

mierzone.

6.2.1  Ustawienia obrazéw Scheimpfluga

W obszarze ,Opcje fotografowania” ustawia sie liczbe zdje¢ i forme fotografowania
dla danego badania.

Grupa ,,Obrazy Scheimpfluga”

m  Jesli ta opcja jest aktywna, fotografowany jest tylko jeden obraz Scheimpfluga.
Zadane potozenia kamery mozna dowolnie wybra¢ poprzez klikniecie biatych
pierscieni w polu ,Orientacja”.
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Grupa ,,Obszar Scheimpfluga Enhanced Dynamic”

®m  Ta opcja umozliwia zrobienie 5, 10 lub 15 obrazéw Scheimpfluga w jednej
pozycji kamery. Uzyskane obrazy sa usredniane w celu zminimalizowania
szumow tta. Prezentowany jest tylko jeden obraz Scheimpfluga. Zadane
potozenia kamery mozna dowolnie wybra¢ poprzez klikniecie biatych pierscieni
w polu ,Orientacja”. Ta forma fotografowania jest przeznaczona do czysto
densytometrycznej oceny soczewki.

Grupa ,,.Skanowanie 3D”

m  Tu mozna wybra¢, ile obrazéw ma sie sktadac na jeden skan. Réznica 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 rogdéwki.
Gtebsze warstwy przedniego odcinka nie sg tu rejestrowane. Wybraé mozna 50
obrazéw Scheimpfluga wykonywanych w ciagu 1 sekundy albo 100 obrazéw
Scheimpfluga robionych w 2 sekundy.

Grupa , Multirotacja”

®m  Gdytaopcjajest aktywna, obrazy Scheimpfluga sa wykonywane podczas dwéch
kompletnych obrotéw wokét oka w 50 réznych pozycjach kamery.

Grupa ,,Akomodacja”

m W tej opgji robionych jest tacznie 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”
1.  Wybrac te opcje, aby zmierzy¢ dtugosé osiowa.
Za pomoca tej opcji mozna aktywowacé zadany tryb pomiaru dtugosci osiowej.
2. Postepowac wedtug instrukgji, aby nakierowac oko pacjenta na urzadzenie. Gdy
oko pacjenta jest prawidtowo nakierowane na urzadzenie, urzagdzenie wykonuje
sze$¢ pomiarow diugosci osiowej oka.
Odczytac¢ komunikat na ekranie i pozwoli¢ pacjentowi pomrugad.
4. Poinstruowac pacjenta, aby patrzyt na czerwona kropke. Kliknaé przycisk
ekranowy OK, aby kontynuowac pomiar 3D.
5. Postepowac wedtug instrukgji, aby prawidtowo nakierowaé oko pacjenta na
urzadzenie.
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 urzadzenie bedzie prawidtowo nastawione, 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.

w

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

m  Aktywacja funkcji ,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”

m  Fixation Target” umozliwia lepsze zafiksowanie pacjenta. Aktywny ,Fixation
Target”, czyli czerwona migajaca diode LED posrodku niebieskiej szczeliny,
mozna przesuwac w krokach co 0,5 dpt. Celem jest korekcja btednego widzenia
pacjenta i utatwienie fiksacji.

6.3 Informacje na temat wykonywania obrazéw Scheimpfluga

Cele badania Tryb badania Obrazy | Automat.
aktywacja
pomiaru
Topografia 3D-Scan 25-50 Tak
Pachymetria 3D-Scan 25-50 Tak
Analiza przedniej 3D-Scan 25-50  Tak Nie stosowac srodkow
komory rozszerzajacych zrenice.
Densytometria 3D-Scan 25-50 Tak Uzywac takiej samej liczby
obrazéw w celu umozliwienia
sprawdzenia postepow
i zastosowac srodki
rozszerzajace zrenice.
Dtugos¢ osiowa 6 Tak Uwazac na status oka.
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7 Przebieg pomiaru

Wskazowka

Nieprawidtowa obstuga moze skutkowac nieprawidtowymi pomiarami.

= Przed pierwszym uzyciem: Zwrdci¢ sie do OCULUS lub autoryzowanego
sprzedawcy z prosba o poinstruowanie z zakresu obstugi urzadzenia.

Wskazowka

Btedne pomiary wskutek uzywania urzadzenia w stanie niegotowym do pracy.

= Urzadzenie przed wykonaniem pomiaréw musi byé wtaczone przez co najmniej
godzine.

Wskazoéwka

Btedne pomiary spowodowane lekkimi ruchami pacjenta

Wystepujace naturalnie niewielkie ruchy powoduja, ze pacjent nie jest juz

odpowiednio ustawiony wzgledem urzadzenia.

= Pomiar z uzyciem urzadzenia przeprowadzac¢ tylko wtedy, gdy pacjent siedzi na
stabilnie stojacym krzesle. Jesli osoba siedzi na wozku inwalidzkim, nalezy
zaciggna¢ hamulec.

7.1 Wskazowki dotyczgce eksploatacji

®m  Przed pierwszym uzyciem: Zwrdci¢ sie do OCULUS lub autoryzowanego
sprzedawcy z prosba o poinstruowanie z zakresu obstugi urzadzenia.

= Nigdy nie eksploatowa¢ uszkodzonego urzadzenia.

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

m  Nie zakrywa¢ otwordéw wentylacyjnych.
Nie dotyka¢ jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.

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

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

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

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

A

Ostroznie

Swiatto wytwarzane przez opisywany instrument moze okaza¢ sie szkodliwe dla
zdrowia.

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

Ekspozycja przy maksymalnie 48 badaniach powoduje przekroczenie wartosci
orientacyjnej dla zagrozenia.
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7.2 Procedura pomiarowa mierzenia dtugosci osiowej

7.2.1  Ustawienia wstepne

Przed kazdym pomiarem dtugosci osiowej bezwzglednie konieczne jest wybranie
prawidtowego statusu oka. Rozne stany oka skutkuja ré6zne wyniki pomiaru dtugosci
osiowej i wptywajg tym samym na obliczanie mocy IOL. Badajacy musi wybrad status
oka przed kazdym pomiarem dtugosci osiowe;.

Bitte den Augenstatuz des rechten Auges auzwahlen

Phakie

Aphakie

Pzeudophakie [Silikan-0L ader dhnliche]

Pzeudophakie [Acmlat-10L)

Pzeudoph.. Silkan-01 gefiilt-nach Vitrektomie

Rys. 7-1:  Wybdr statusu oka

1.  Wybrac status oka:

m  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 dtugos¢ osiowa zostanie skorygowana o +0,110 mm.

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

Ostroznie

Niebezpieczenstwo nieprawidtowego pomiaru, spowodowane brakiem weryfikagji

poprawnosci

= Zweryfikowac oboje oczu.

Zalecane réznice miedzy oboma oczami powinny wynosic:

m  Diugosc osiowa AXL < 0,3mm.

m  Zakrzywienie < 0,18 mm odpowiada mniej wiecej 1 D. (na podstawie
wspdtczynnika zatamania 1,3375)

®m  Roznica mocy IOL do osiggniecia prawidtowego widzenia z takim samym
zatamaniem docelowym < 1 D.

Ponizsze warunki moga wptywa¢ na wyniki pomiaru lub uniemozliwi¢ jego

przeprowadzenie:

m  gteboka katarakta, zmetnienie rogowki 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.

2.  Wiaczyé menu startowe — Rozdziat 6.1 (strona 29).

Upewnic sig, ze przycisk ekranowy ,Automatyczna aktywacja” jest aktywowany

4. Upewnic sig, ze przycisk ekranowy ,Sprawdzi¢ nakierowanie 6x”.
Jesli aktywna jest opcja ,Sprawdzi¢ nakierowanie 6x”, pomiar diugosci osiowej
zacznie sie tylko wtedy, gdy pacjent bedzie prawidtowo zafiksowany. Pomiar
rozpocznie sie automatycznie. Nieaktywna opcja Sprawdzi¢ nakierowanie 6x
oznacza: Pomiary diugosci osiowej sg wykonywane bez przerw.
Standardowo opcja ,Sprawdzi¢ nakierowanie 6x" jest aktywna. Opcje ,Sprawdzi¢
nakierowanie 6x" aktywowac tylko wtedy, gdy pacjent ma powazne problemy
z fiksacja.

5. Wyregulowac¢ wysokos¢ stotu.

6. Sprawdzi¢, czy

m  po kazdym badaniu na podpdrke pod brode jest uktadany nowy papier.
Alternatywnie podpdrke nalezy po kazdym badaniu wyczyscic i
zdezynfekowac — Rozdziat 10 (strona 64).

m  po kazdym badaniu podpodrka czota jest czyszczona i dezynfekowana
— Rozdziat 10 (strona 64).

m  soczewka przed kamera i szkietko akrylowe s3 czyste.

Prosze poprosi¢ pacjenta, aby opart brode i czoto na podpérce.

8. Nie dotyka¢ jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.

w

N
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7.2.2 Regulacja zgrubna

9. Podpérke pod brode ustawi¢ tak, zeby oczy pacjenta znajdowaty sie mniej
wiecej na wysokosci czarnego pierscienia na podpdrce pod brode i czoto

Rys. 7-2: Pozycjonowanie pacjenta

1 Czarny pierscien dla ukierunkowania na wysokosci oczu
2  Uchwyt obrotowy do dopasowania wysokosci podpérki pod brode

10. Uchwytem obrotowym ustawi¢ wysokos$¢ oczu.

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

Jesli podporke pod brode dopasowuje sie do matej gtowy (np. dziecka), oko testowe
moze przeszkadzaé w regulacji. Oko testowe nalezy odchyli¢ na bok i wtedy
przestawi¢ podporke.
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11. Przyktadowa regulacja ogdlna dla prawego oka: W tym celu przesunac suport
krzyzowy tak, zeby oznaczenie z tytu suportu mniej wiecej pokrywato sie z
okregiem R na ptycie $lizgowe;j.

A

=0

e R L
s )

Rys. 7-3: Justowanie wstepne

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

HOn

o)

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

13. W razie koniecznosci skorygowac pozycje suportu krzyzowego w lewo lub
W prawo.

7.2.3 Zaciemnianie pomieszczenia

14. Jesli oswietlenie w gabinecie nie jest przyciemnione lub wytaczone, przykryc
pacjenta i urzadzenie dotgczong zastona.
15. Poinstruowac pacjenta, aby patrzyt na czerwony cel/kropke.
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7.2.4 Regulacja

16. Przesunac obraz krzyzykiem w kierunku pacjenta, az widoczne stang sie cztery
podczerwone diody LED.

Rys. 7-4: Przeglad

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

18. Skorygowac potozenie lewo-prawo urzadzenia i ustawienie wysokosci.
W tym celu przestawi¢ dzojstik w lewo lub w prawo i obréci¢ 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.

19. Tuz przed dotarciem do pozycji koricowej poprosic pacjenta o szerokie otwarcie
oka i nie mruganie.
Urzadzenie automatycznie usuwa pomiar.

Alternatywnie mozna uzy¢ pomocy regulacji z okna regulacji, patrz — Rozdziat 7.2.5

“Regulacja precyzyjna” (strona 39).
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7.2.5 Regulacja precyzyjna

Axial Length Scan 1/6
Augen-Status: Phak

D)

WI
()

20. Przeprowadzi¢ regulacje w sposob opisany w oknie regulacji.
Przyktad (z zielonymi strzatkami): odstep od oka pacjenta jest nieprawidtowy.
21. Przysunac urzadzenie do pacjenta lub odsuna¢ je od niego.

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

22. Przestawic dzojstik w prawo.

23. Obréci¢ dzojstik w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

24. Lekko przesunaé dzojstik do przodu.

W Ruch kamery Ruch dzojstika

W prawo Nacisna¢ dzojstik w prawo
{— w lewo Nacisna¢ dzojstik w lewo
f naprzod Nacisna¢ dzojstik w kierunku pacjenta
* wstecz Odsuna¢ dzojstik od pacjenta
() w gére Obrocic diojstik’w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara
1\ w dot Obréci¢ 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. Urzadzenie automatycznie usuwa pomiar.

25. W przypadku recznej aktywacji: Rozpoczaé pomiar, dotykajgc przycisku
ekranowego [Skan] lub przycisku Return.

Odtworzenie pomiaru z reczng aktywacjg moze byé niemozliwe.

26. Poprosi¢ pacjenta, aby zamrugat. Zrobic krotkg przerwe i kontynuowac pomiar
aberracji 3D-Pentacam®.

27. Postepowac zgodnie z instrukcjami pojawiajgcymi sie na ekranie i kontynuowac
pomiar 3D.
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28. Przejs¢ do pomiaru — Rozdziat 7.2.4 “Regulacja” (strona 38).

Eye
& Right C Left

Scheimpflug Image
1 Picture

Enhanced Dynamic Scheimpflug Image
© 5 Picture 0.1 Sec
© 10 Picture / 0.2 Sec
15 Picture / 0.3 Sec

Comea Fine
© 50 Picture / 1 Sec
100 Picture / 2 Sec

Scaniin progress. 3D Scan
Enh. Dyn.
25 Picture /1 5
Give the patient a short pause with closed  yes before ) Rl Ses T
Blue slit light is now switched on. " 50 Picture / 2 Sec
Please advice the patient to fixate the red blinking light in the blue slit light and
align the system far the 30-Scan

Multi Rotation
© 2 Tums /2 Sec

Proceed with 3D-Scan... |

Accomodation
25 Picture / 2 Sec
1 A Axial Length Measure Modes
|\ J © AXL{1 Picture
& AXL /3D Scan (25)
oy ! © AXL/ 3D Scan (50)

¥ Request bx Alignment
[Phakic K|

Fixation Target (D) % Slit Light
hyperope myope F Automatic Release

Quit SR nsE e Start Scan |

[ service is duetPiease contact your local distributor. | |

Rys. 7-5: Pentacam® AXL: Wykonywanie pomiaru 3D

1 Komunikat z instrukcjami

W trakcie pomiaru obu oczu moga pojawi¢ 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. 7-6:  Komunikat: Weryfikacja poprawnosci

Wartosci dtugosci osiowej nie odpowiadaja wartosciom dla pozostatych osob.
= Sprawdzi¢ wartosci dtugosci osiowej obu oczu.
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Wiarygodnos¢ jest oznaczona zétta wartoscig QS. Ostrzezenie jest zapisywane
w programie Pentacam®.

; Symbol ten pojawia sie w kalkulatorze IOL.

) 29. Klikna¢ go, aby wyswietli¢ odpowiedni komunikat.
Odpowiednig wartosc¢ trzeba sprawdzic.
Jesli prawdopodobienstwo zmierzonej dtugosci osiowej wynosi <1%, moze pojawic
sie ponizszy komunikat.

The measured axial length value has a pi

Please check carefully the axial length gr
axial length of the fellow eye for plausib

Potential cause:

Dirty optical window of the measuring h
Please clean the optical windows and re
measurement,

Rys. 7-7: Komunikat: zabrudzone okno optyczne

Wskazéwka

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® i zaznaczony czerwona wartoscig QS, np. w kalkulatorze IOL.

30. Powtorzy¢ pomiar.
Odpowiednig wartosc trzeba sprawdzic.
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7.3 Procedura pomiarowa mierzenia przedniego odcinka oka

7.3.1  Ustawienia wstepne

1.  Wiaczy¢ menu startowe — Rozdziat 6.1 (strona 29).
2. 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.
4. Sprawdzi¢, czy
m  po kazdym badaniu na podpdrke pod brode jest uktadany nowy papier.
Alternatywnie podporke nalezy po kazdym badaniu wyczyscié i
zdezynfekowac — Rozdziat 10 (strona 64).
®  po kazdym badaniu podpodrka czota jest czyszczona i dezynfekowana
— Rozdziat 10 (strona 64).
m  szczelina oswietlajaca, soczewka kamery i pleksiglasowa szyba sa czyste.
5. Prosze poprosi¢ pacjenta, aby opart brode i czoto na podpodrce.
6. Nie dotyka¢ jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.

w

7.3.2 Regulacja zgrubna

7. Podpdrke pod brode ustawic tak, zeby oczy pacjenta znajdowaty sie mniej
wiecej na wysokosci czarnego pierscienia na podpdrce pod brode i czoto

Rys. 7-8: Pozycjonowanie pacjenta

1 Oznaczenie (czarny pierscien)
2  Uchwyt obrotowy
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8. Ustawi¢ wysokos$¢ oczu uchwytem obrotowym — Rys. 7-8 (strona 42), poz. 2.

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

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

9. Przyktadowa regulacja ogdlna dla prawego oka: W tym celu przesunac suport
krzyzowy tak, zeby oznaczenie z tytu suportu mniej wiecej pokrywato sie z
okregiem R na ptycie Slizgowe;.

H O

Rys. 7-9: Justowanie wstepne

1 Suport krzyzowy 4 Oznaczenie suporcie krzyzowym
2 Oznaczenie okregu z lewej 5 Dzojstik
3 Oznaczenie okregu z prawej
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10. Popatrze¢ z boku na badane oko pacjenta i sprawdzi¢, czy niebieskie swiatto
z lampy szczelinowej oswietla rogowke.
11. W razie koniecznosci skorygowac pozycje suportu krzyzowego w lewo lub

W prawo.

Rys. 7-10: Swiatto z lampy szczelino-
wej na rogéwce

Wskazowka

Jesli niebieskie Swiatto z lampy szczelinowej jest niewidoczne, upewnic sie, ze
zaznaczone jest pole wyboru [Swiatto z lampy szczelinowej] (Slit Light) na ekranie
.Skanowanie”.
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7.3.3 Zaciemnianie pomieszczenia

12. Jesli oswietlenie w gabinecie nie jest przyciemnione lub wytgczone, przykryc
pacjenta i urzadzenie dotgczong zastona.

Right eye Eye- 1

“ Right  Left

Scheimpflug Image

EANANCEea Uynamic Scheimpriug image
5 Picture / 0.1 Sec
© 10 Picture / 0.2 Sec
© 15 Picture / 0.3 Sec

Cornea Fine
 50Picture /1 Sec
© 100 Picture / 2 Sec —23

3D Scan
© 25 Picture / 1 Sec
50 Picture f 2 Sec

Enh. Dyn
L

T
Axial Length Scan2/6 Ml Ftaion
Eye Status: Phakic © 2 Tums | 2 Sec

- Accomodation
25 Picture / 2 Sec

« Axial Length Measure Modes
© AXL {1 Picture

@ AXL { 3D Scan (25)

© AXL /3D Scan (50)

¥ Request bx Alignment

[Phakic -

Fixation Target (D) [ Slit Light R 5
1 0 hyperope myope ¥ Automatic Release
auit | el sk Start Scan |
—
l| sorvico is duel _Ploase cont [ ot your local distributor. I
! |

Rys. 7-11: Strona ekranowa ,Skanowanie”

1 Pole ,Oko” Okno regulacji

2 Przeglad 8 Fixation Target

3 Obszar ,Opcje fotografowania” 9 Komunikat dotyczacy urzadzenia
4 Pole wyboru [Swiatto z lampy 10 Przycisk ekranowy [Zakoncz]

szczelinowej] (Slit Light) (Quit)

Pole wyboru [Automatyczna

aktywacja] (Automatic Release)

6 Przycisk ekranowy [Start skanowania]
(Start Scan)

Pole ,Orientacja”
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7.3.4

Regulacja

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

Rys. 7-12: Obraz Scheimpfluga (z lewej @ i obraz zrenicy (z prawej)

a. Ten ekran jest dostepny tylko w zwigzku z obrazem Pentacam® AXL bez pomiaru dhu-
gosci osiowej

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

14. Wyostrzy¢ obraz zZrenicy, przestawiajac dzojstik w kierunku urzadzenia lub
odsuwajac go od urzadzenia.

15. Skorygowac potozenie lewo-prawo urzadzenia i ustawienie wysokosci.
W tym celu przestawi¢ dzojstik w lewo lub w prawo i obréci¢ uchwyt dzojstika w
kierunku zgodnym lub przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Przejsciowa pozycja kohncowa kamery zostata osiagnieta, gdy cztery
podczerwone diody LED sg wyostrzone, a krzyz nitkowy czerwonego krzyzyka
znajduje sie posrodku zrenicy.

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

Urzadzenie automatycznie rozpoczyna pomiar.
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7.3.5 Regulacja precyzyjna

17. Przeprowadzi¢ regulacje w sposob opisany w oknie regulagji. Przestawi¢ lub
obréci¢ dzojstik w podanych kierunkach.

Przyktad:

18. Przestawic dzojstik w prawo.

19. Obréci¢ dzojstik w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

20. Lekko przesunaé dzojstik do przodu.

W Ruch kamery Ruch dzojstika

W prawo Nacisna¢ dzojstik w prawo

w lewo Nacisna¢ dzojstik w lewo

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

W abr Obrocic dzojstik w kierunku zgodnym
gore z ruchem wskazéwek zegara
Obréci¢ dzojstik w kierunku przeciwnym

w dot ,
do ruchu wskazéwek zegara

I YeEIr Y

21. Po uzyskaniu zadanej pozycji na srodku pierscienia pojawia sie czarny krzyz,
z czterema czarnymi liniami po bokach.

|®| Urzadzenie automatycznie usuwa pomiar.
22. W przypadku recznej aktywacji: Rozpoczaé pomiar, dotykajac przycisku

ekranowego [Skan] lub przycisku Return.

Odtworzenie pomiaru z reczng aktywacjg moze byé niemozliwe.

23. Poprosi¢ pacjenta o zabranie gtowy z podporki.
24. Sprawdzi¢ wynik badania na podstawie specyfikacji jakosciowej — Rozdziat 7.4
(strona 48).
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7.4 Informacje dotyczgce jakosci w programie Pentacam®

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

@ 0CULUS - PENTACAM =181 x|
Patient Examination Display Settings Extemal software DICOM PadReport JPG Print

Segment 300 120" Y Conasthomal | [ Lo Nome [3Demo Refractive - NEW
Segment 262"
Segment: 265"
Segment: 277"
Segment 269"
Segment 262" - 82"

Segnent: 254 - 74" 2 Exam Date: 18052011 Time:  [1251.16

Segment: 246°

First Mame: [High Kesatocorus 05, PP OD

ID: [new s camera

Date of Birth: [ Eye:  |Left

dete [0
o
Pachy: en]

Pupil Center: + [4#32um
Thinest Local.: O [#5um | [048
Chamber Volume: [230mm® Angler  [®a-
A.C. Depthint) [357mm  PupilDis  [347mm _
Enter [OF | 10PGumE  [€3mnHg  @Cemea [123mm

|Sagital Curvature (Frond)
Comea Front
Cornea Back

Iris

Rys. 7-13: Program Pentacam® ze wskazaniem ,QS"

1  Wskazanie QS

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

Jesli pole ,QS”

m  pokazuje OK, pomiar jest prawidtowy i powtarzalny.

®  ma z6tte tto, potrzebne moze by¢ powtdrzenie pomiaru.
B ma czerwone tto, powtdrzenie pomiaru jest konieczne.
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L 1) X
Neme: [48 Doma. 200 ExomDate| [im0zZOn | s [ox Eyo.  [Lon
Ooto of Binh: [E08 1060 L Exam Tame | [T0807 | Exam infa. [Rocale.
—

—)3

e e L e

140 220

Rys. 7-14:  Widok wynikéw pomiaru dtugosci osiowej

1  Pojedyncze pomiary z wartosciami pokolorowanymi na szaro
2  Wskazanie QS
3 Stosunek sygnatu do szumu pomiaru dtugosci osiowej

Dane skanowania AXL

= Dlugosc osiowa: koncowy wynik osiowy jest obliczany na podstawie wszystkich
wiarygodnych peakéw. Przyciskiem ekranowym <Wynik> wyswietla sie krzywa
sygnatu najlepszego skanu.

m  SNR: Stosunek sygnatu do szumu (Signal to noise ratio)
m  jesli pojawia sie OK, pomiar jest prawidtowy i powtarzalny.

SNR >=6,3

m  jesli pole jest zaznaczone na zétto, pomiar mozna powtorzyc.
SNR >=5,0

m  jedli pole jest zaznaczone na czerwono, pomiar nalezy powtérzyc .
SNR <5,0
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Jesli wazna jest tylko jedna z szesciu wartosci SNR, jest ona jako jedyna pokazywana

w kolorze czerwonym, mimo ze warto$¢ SNR lezy nad poziomem granicznym.

®  1-6, x(mm), y (mm), z(mm): widok wszystkich szesciu pojedynczych skanow
z wynikami. Za pomoca ponumerowanych przyciskéw ekranowych mozna
ogladac przynalezne krzywe sygnatow.
Wartosci wyszarzone: W celu poprawienia jakosci pomiaru wszystkie pojedyncze
skany sa filtrowane w celu usuniecia fatszywych peakéw. Sa one pokazane na
szaro i nie majg wptywu na wynik ostateczny, patrz — Rys. 7-14 (strona 49).

m  QS: Jesli dane skanowania AXL

1. Jesli

w polu pokazujg OK, pomiar jest prawidtowy i powtarzalny.

SNR >=6,3

s w polu zaznaczone na z6tto, pomiar mozna powtdrzyd.
SNR >=5,0

sg w polu zaznaczone na czerwono, pomiar trzeba powtorzyé.
SNR < 5,0

pole ,QS" ma zbtte tto, klikng¢ przycisk ekranowy.

Otworzy sie ponizsze okno dialogowe:

x
Comnea Front
Analysed Area: 61% _ (>60) OK
Valid Data (QF): [1o0%" (295) ok
Lost Segments: [0 ) ok

Lost Seg. Continuous: [0 <& OK

3D Model Deviation: |3 (c14) oK

Analysed Area:

Cormea Back

52% (>50) OK

Valid Data (QF): 97% (>30)  OK
Last Segments: 0 (<1) 0K
Lost Seg. Continuous: [0 (<2) Ok

3D Model Deviation: |9 (<14) OK
Alignment (XY): 435 (<1000) OK
Alignment (Z): -42 (<1500) OK
Eye Movement: 37 (<150) OK

Axial Length:

SNR: 11.2 (>4.0) OK
Alignment (XY): 185 (<300) OK
Alignment (Z): 58 (<800) OK

3D Scan: OK

AXL: OK

Rys. 7-15: Specyfikacje jakosciowe dla badania

2. Sprawdzi¢ wyniki pomiaru.
3. W razie watpliwosci powtdrzyé pomiar.
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Wskazowki dotyczace poszczegdlnych parametrow

Analizowany obszar

Jesli ta warto$¢ lezy ponizej wartosci granicznej, pacjent powinien szerzej
otworzy¢ oko.

Dane wazne

Jesli ta wartosc lezy ponizej wartosci granicznej, trzeba zaciemnic gabinet.
Brakujace segmenty i Ciagte brakujace segmenty

Jesli 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)

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

Ruchy oka

Jesli ta wartos¢ lezy powyzej wartosci granicznej, pacjent mogt niewystarczajgco
zafiksowac¢ wzrok.

SNR

(signal to noise ratio) stosunek sygnatu do szumu

Zamykanie ,,QS”

1.

2.
3.
4

Przyciskiem ekranowym [Zakorcz] (Quit) powraca sie do programu Pentacam®.
Jesli jakos¢ zapisu nie byta wystarczajagco dobra, badanie mozna skasowac.
Zakonczy¢ aktualne, zapisane badanie.

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

Po zakonczeniu badania dane pacjenta z wynikami pomiaréw mozna
®m  nazwal inaczej — Rozdziat 8.1 (strona 52)

eksportowa¢ — Rozdziat 8.2 (strona 52)
importowaé — Rozdziat 8.3 (strona 54)
kopiowa¢ — Rozdziat 8.4 (strona 55)

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

8.1 Zmiana nazwy danych pacjenta

Po utworzeniu dane pacjentéw mozna zmieniad.
1. Nacisna¢ przycisk ekranowy [Zmien] (Change).

Pole edycji danych pacjenta sg odblokowane, kursor przeskakuje do pola
.Nazwisko" (Last name).

2. Zmieni¢ wpisy w poszczegdlnych polach.
3. Nacisnac przycisk ekranowy [Zapisz] (Save).

8.2 Eksportowanie danych pacjenta

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

innego lekarza.

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

2. Nacisngac przycisk ekranowy [Eksport] (Export) ponizej listy pacjentow. Pojawi sie
nastepujace okno dialogowe:

Export patient data: X
1 —— Target
& Single file (U12) Folder: [C\CORVIS\190815_102548.U12 =i 2
€ Email
" Folder
" Control unit
" Other PeriData ¥ Memory required: 47,35 MB (49.652.032 Bytes)

4 —  Including Btmaps
™ Anonymous data |

Bpot | Cencel |

Rys. 8-1: Okno dialogowe ,Eksportowanie danych pacjenta”

Wybor miejsca zapisu

Przycisk ekranowy [...]

Przyciski ekranowe [Anuluj] i [Eksport]
Mozliwosci wyboru eksportowanych danych

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

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

3. W ,Cel" wybra¢, w jaki sposéb majg zosta¢ wyeksportowane dane.

Zalecenie: Wyeksportowaé dane pacjentow poprzez opcje ,Pojedyncze dane (U12)".

4. Nacisnac przycisk ekranowy [...].

5. W oknie dialogowym wybrac katalog lub plik, do ktérego maja zostac
wyeksportowane dane pacjenta.

6. Wybor potwierdzi¢ przyciskiem [OK] lub [Zapisz].

7. Zdecydowa¢, czy dane maja by¢ eksportowane z obrazami z kamery, czy bez
nich oraz czy ewentualnie majg zosta¢ zanonimizowane.

8. Nacisnac przycisk ekranowy [Eksport] (Export), aby wyeksportowac dane.
Dane pacjenta i badania zostaja zapisane w wybranym katalogu. Zapisane dane
mozna wystaé e-mailem jako zatagczniki.

Informacja

Wymagania dla transferu danych z jednego komputera do drugiego:

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

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

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

Wskazowka
Niebezpieczenstwo utraty danych spowodowane wirusami komputerowymi

Wirusy komputerowe moga by¢ przyczyna utraty danych.
= Przed importem sprawdzi¢, czy nosnik danych USB nie jest zawirusowany.

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

Seach: [ [ Machcase I Ignore ID w-‘—!"-——dl‘ 4
| \ [ 4
Rys. 8-2: Okno dialogowe ,Import"

1 Wybor zrédta danych 4 Przycisk ekranowy [Import] (Import)
2 Przycisk ekranowy [...] 5 Lista pacjentéw
3 Lista badan

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. wybiera¢ katalogu).
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2.  Wybrac opcje, w ktdrej znajduja sie dane zrédtowe (,Folder" lub ,U12").

Zalecenie: Dane pacjentéw importowac poprzez opcje ,U12".

w

Nacisna¢ przycisk ekranowy [...].

4. W oknie dialogowym wybrac katalog lub plik, w ktérym znajduja sie dane
pacjenta.

5. Wybor potwierdzi¢ przyciskiem [OK] lub [Otwdrz] (Open).
W dolnej czesci okna dialogowego sg wyswietlani znalezieni pacjenci oraz
przynalezne badania.

6. Nacisnac przycisk ekranowy [Import] (Import), aby zaimportowaé dane.

Dane staja sie dostepne w systemie zarzadzania danymi pacjentow.

8.4 Zabezpieczanie danych (tworzenie kopii zapasowej)

Powinno sie regularnie zabezpiecza¢ dane pacjentdéw 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
wykonywac¢ wtedy, gdy komputer i urzadzenie nie sg potrzebne.

Wskazoéwka
Niebezpieczehnstwo 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.

Dla zabezpieczania danych za pomoca Zarzadzania danymi pacjentéw obowiazuja
0golne 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).
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8.4.1 Zabezpieczanie danych

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

Backup X 1
Backup - I 1

Restore
" Save all data
% Changed and new data only
¥ Including Btmaps

5 Save Restore 2
4 " | Backup drectory: | __J Free: 772 | 3

_ Cacd |

Rys. 8-3: Okno dialogowe ,Backup”

1 Wybor danych przewidzianych do Katalog kopii zapasowej i przycisk
zabezpieczenia ekranowy [...]
Przycisk ekranowy [Zrekonstruuj]

2
(Restore)

Wskazanie dostepnej ilosci pamieci Przycisk ekranowy [Zabezpiecz]

. (Save)
2. Zdecydowad, czy zabezpieczone majag zostaé wszystkie dane, czy tez tylko
zmienione.

Zarzgdzanie danymi pacjentéw zaznacza wewnetrznie wszystkie zabezpieczane
rekordy danych.

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

3. Nacisnac przycisk ekranowy [...] z prawej strony pola ,Katalog kopii zapasowej".
4. W oknie dialogowym wybrac katalog lub plik, do ktérego maja zostac
skopiowane dane.

Wybér potwierdzi¢ przyciskiem [OK].
6. Nacisnac przycisk ekranowy [Zabezpiecz] (Save), aby zapisa¢ dane. Wybrane
dane zostaja zapisane w wybranym katalogu.

v
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8.4.2 Odtwarzanie danych

Po utracie danych mozna je z powrotem wczyta¢ do Zarzadzania danymi pacjentow

z wczesniej wykonanej kopii zapasowe;.

1. Nacisnac¢ przycisk ekranowy [...].

2. W oknie dialogowym wybra¢ katalog, w ktérym znajduja sie zabezpieczone

dane.

Wybér potwierdzi¢ przyciskiem [OK].

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

w

8.4.3 Automatyczne tworzenie kopii zapasowe;j

Poza recznym wykonywaniem kopii zapasowej istnieje mozliwo$¢ automatycznego
tworzenia takiej kopii przy zamykaniu Zarzadzania danymi pacjentéw. Koniecznych
do tego ustawien dokonuje sie w obszarze ,Ustawienia”, patrz Podrecznik
uzytkownika.
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9

Pomiary testowe z uzyciem Pentacam

®

9.1 Pomiar testowy: Tomografia (skan 3D)
Urzadzenie jest testowane i kalibrowane w zaktadzie OCULUS.
Ponadto OCULUS Optikgerdte GmbH zaleca regularne wykonywanie pomiarow
testowych z uzyciem urzadzenia.
Test rozpoczyna sie od pomiaru ludzkiego oka.
Wykona¢ przynajmniej pie¢ kolejnych pomiaréw dla kazdego oka. Obliczy¢ srednia
arytmetyczna i zanotowaé wartosci.
Raz w miesigcu powinno sie wykonywaé w opisany wyzej sposéb pomiary tego
samego oka.
Nastepnie poréwnaé srednig arytmetyczng z poczatku pomiardw z aktualnag
wartoscia.
Ponizsza tabela opisuje zakres tolerancji pomiedzy wynikiem pomiaru poczatkowego
a wynikiem pomiaru aktualnego:

Zakrzywienie +/-0,1dpt
Pachymetria +/-10um

Jesdli 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.
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9.2 Pomiar testowy: Diugosc¢ osiowa

9.2.1 Montaz oka testowego

Narzedzia i materiat

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

Procedura

1. Whyitaczy¢ urzadzenie.

2. Zamontowac oko testowe za pomoca klucza imbusowego naprzeciwko
podpdrki pod brode i czoto, tuz pod uchwytem podpédrki czota.

Rys. 9-1: Montaz oka testowego

3.  Upewnic sie, ze nieuzywane oko testowe znajduje sie w pozycji spoczynkowe;j.

ll
|

Rys. 9-2: Oko testowe w pozycji spoczynkowej
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9.2.2 Wykonywanie pomiaru testowego

Pomiar testowy dlugosci osiowej nalezy wykonywac codziennie przed pierwszym
pomiarem u pacjenta.
Po wywotaniu trybu pomiaru pojawia sie nastepujacy widok:

Achsléngen Test

Achsldngen Testmessung

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

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

mm

Ubersprin...

Rys. 9-3: Ekran ,Start”

Postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie i wpisa¢ diugos¢ 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.

Rys. 9-4: Oko testowe diugosci osiowej
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Abbrechen Starte Scan

Rys. 9-5: Ekran ,Test dtugosci osiowej”

1. Ustawic urzadzenie w kierunku oka testowego — Rozdziat 7.2.5 (strona 39).
2. Nacisnac¢ przycisk ekranowy [Start skanowania] (Start Scan).

Jesdli pomiar testowy bedzie pomysiny, pojawi sie nastepujacy komunikat:

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

Die erlaubte Toleranz betragt £0.05 mm.

Rys. 9-6: Komunikat po nieudanym pomiarze testowym
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3.

Aby zakonczy¢ proces, klikngé [OK].

W przypadku nieudanego pomiaru testowego pojawi sie nastepujacy komunikat:

Achsléngen Test

Test fehlgeschlagen!

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

Mdgliche Griinde:

* Die Pentacam wurde nicht eine Stunde vor der Testmessung eingeschaltet.
Der Referenzwert ist nicht korrekt. Bitte priifen Sie, ob die Achslénge des
Testauges der erwarteten Achskinge tibereinstimmt.

« Der Raum war nicht abgedunkelt.

* Das Gerat war nicht optimal auf das Messauge ausgerichtet.

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

Bitte wiederholen Sie bitte die Testmessung.

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

Wiederho...

Rys. 9-7: Komunikat o nieudanym pomiarze testowym

4.

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

Powtorzy¢ pomiar testowy.

Jesli pomiar testowy znowu sie nie uda, zakonczy¢ proces, klikajac na [OK]

i skontaktowac sie z OCULUS.

Postepowac zgodnie z instrukcjami pojawiajacymi 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 wpisaé dtugos¢ osiowa nowego oka.
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Po zakonczeniu pomiaru z uzyciem oka testowego mozna je opuscié.

Rys. 9-8: Opuszczanie oka testowego

Pokrywa ochronna zamyka sie sama. Mozna kontynuowa¢ badanie.

Podczas badania: Jesli podpdrke pod brode dopasowuje sie do matej gtowy
(np. dziecka), oko testowe moze przeszkadzaé w regulacji. Oko testowe nalezy
odchyli¢ na bok i wtedy przestawic¢ podporke.
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10

Obstuga techniczna, czyszczenie i dezynfekcja

Sterylizacja nie jest potrzebna.
= Przestrzegad zalecen z opisow produktow czy instrukcji uzytkowania srodkéw
i urzadzen stosowanych do pielegnacji i czyszczenia kamery albo jej akcesoridw.
= Urzadzenia nie czysci¢ agresywnymi, zawierajacymi chlor, scierajacymi czy
ostrymi srodkami do czyszczenia.

Aby utrzymac wysoka precyzje pomiarowa urzadzenia i unikac usterek, szkietko
przykrywajace trzeba od czasu do czasu czyscic. Jesli podczas pomiaru testowego
widoczny jest peak przy 39mm, pojawi sie odpowiedni komunikat — Rozdziat 9
(strona 58).

10.1

Obstuga techniczna

Aby utrzymac wysoka precyzje pomiarowa urzadzenia, OCULUS Optikgerate GmbH
zaleca, aby co 2 lata lub co 25 000 pomiardéw przeprowadzac prace konserwacyjne.
Pojawi sie odpowiedni komunikat na ten temat.

Okno codziennych wskazan:

Service is due! Please contact your local distributor.
ol
Rys. 10-1:  Okno codziennych wskazan

W ustawieniach, patrz Podrecznik uzytkownika:

Service due: 12.2014 (24994 Measurements)

Cancel

Rys. 10-2: Data nastepnego serwisu lub liczba przeprowadzonych badan
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W menu skanowania — Rozdziat 6.1 (strona 29):

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Rys. 10-3: Informacja tymczasowa (3 miesigce wczesniej)

Quit l

I Service is duel Please contact your local distributor.

Rys. 10-4: Informacja o koniecznym serwisie

Podczas badania (badanie zostanie zachowane):

as: Al

Rys. 10-5: Informacja, ze konieczna jest konserwacja

Zamowic konserwacje urzadzenia przez nasz serwis lub autoryzowanego
sprzedawce.

Ostroznie

Obrazenia u o0s6b lub straty materialne powodowane niewidzialnym

promieniowaniem laserowym

Kamera urzadzenia jest wyposazona w laser klasy 1 wedtug IEC 60825-1: 2014.

Chodzi tu o zamkniete hermetycznie urzadzenie laserowe. Otwarcie urzadzenia 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.

Instrukcja uzytkowania — Pentacam® AXL (10018318 — Wer06) 65 /88



10 Obstuga techniczna, czyszczenie i dezynfekcja ﬁz OCULUS®

10.2 Czyszczenie

A

Ostroznie

Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym, jesli na czas wykonania

nastepujgcych prac urzadzenie nie zostanie na wszystkich biegunach odtaczone od

sieci elektrycznej.

= Wylaczy¢ urzadzenie — Rozdziat 4.6 (strona 24).

= Przed czyszczeniem wyciggna¢ wtyczke sieciowg z gniazda. W tym celu nalezy
chwycic za wtyczke sieciowa, a nie ciaggnac za kabel.

Potrzebne materiaty

m  $rodek do czyszczenia powierzchni plastikowych o wtasciwosciach antystatycznych

m  $rodek do czyszczenia powierzchni lakierowanych: mieszanka rownych czesci
spirytusu i wody destylowanej, ewentualnie z kilkoma kroplami zwyktego ptynu
do mycia naczyh

®  miekka, niestrzepiaca sie, sucha szmatka

B 0oczyszczone sprezone powietrze

= zwykty ptyn do mycia szyb

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

Czyszczenie obudowy
1. Powierzchnie obudowy czysci¢ miekka szmatka i antystatycznym srodkiem do
czyszczenia.

2. Przy uzyciu mieszanki do czyszczenia powierzchni lakierowanych zetrzeé
ewentualne resztki z takich powierzchni.

Czyszczenie podpérki pod brode i czoto

1.  Zwrdci¢ uwage, aby do zadnego z otwordw urzadzenia nie dostata sie
jakakolwiek ciecz.
Nie stosowad cieczy w formie sprayu.

2. Podpérke pod brode i czoto czyscic¢ roztworem mydta.
W przypadku silniejszych zabrudzen uzy¢ alkoholu.

3. Uzy(¢ niestrzepiacej sig, zwilzonej Sciereczki.

Czyszczenie szczeliny osSwietlajacej

Optyka swiatta z lampy szczelinowej i soczewka przed kamera s3 elementami
precyzyjnymi i niewytrzymatymi na nacisk. Jej powierzchnia jest wrazliwa na zarysowania.

Wskazowka

Uszkodzenie optyki
= Do czyszczenia szczeliny oswietlajacej nie uzywac szmatek lub innych srodkéw
czyszczacych.

1. Srodek szczeliny ostroznie przedmuchuije sie tylko oczyszczonym sprezonym
powietrzem.

2. Soczewke przed kamera z najwyzsza ostroznoscig czyscic niestrzepiaca sie,
suchg szmatka.

3. Pleksiglasowa szybe czysci¢ zwyktym ptynem do mycia szyb.
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10.3 Dezynfekcja

1. Uzywac Sciereczek dezynfekujacych do wyrobow medycznych, np.:
m  Mikrozid® sensitive wipes premium
Producent: Schiilke & Mayr
Softpack 48 sztuk
Nrart 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Telefaks: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Wskazowka

Uszkodzenie urzadzenia wskutek dziatania roztworu dezynfekujacego

Roztwér dezynfekujacy rozpryskiwany bezposrednio na powierzchnie urzadzenia

moze ja uszkodzic.

= Roztworem najpierw spryskaé szmatke, a nie rozpyla¢ bezposrednio na
urzadzenie.

2. Podpoérke pod czoto dezynfekowac po kazdym uzyciu.
3. Jesli na podpdrce pod brode nie uzywa sie papieru, dezynfekowac podporke
pod brode po kazdym uzyciu.

10.4 Mocowanie papieru na podpoérce pod brode

Rys. 10-6: Mocowanie papierowej podktadki pod brode

1 Mocowania 3 Podpérka pod brode
2  Papier do podpérki pod brode

1. Zdja¢ mocowania z podporki pod brode.
Umiescic¢ papierowa podktadke pod brode w taki sposob, ze otwory
w podktadce i podporka pod brode znajda sie nad soba.

3.  Wiozy¢é mocowania w podpérke pod brode.
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11 Usuwanie btedow

Ostroznie
A W razie wystgpienia btedu, ktdérego nie mozna usuna¢ zgodnie z ponizszymi

wskazdwkami, nalezy oznaczy¢ urzadzenie jako niezdatne do uzytku i skontaktowaé
sie z naszym serwisem lub autoryzowanym sprzedawca.

I Y
m  Zasilacz bez napiecia = Sprawdzi¢, czy kontrolka na
zasilaczu Swieci sie.
= Jesli nie, podtaczyé napiecie
do zasilacza.
= Kabelsieciowy urzadzenianie Sprawdzi¢, czy
jest prawidtowo wiozony. = kabel sieciowy urzadzenia
jest poprawnie witozony.
= w menu skanowania
— Rozdziat 6.1 (strona 29)
widoczne jest niebieskie
Swiatto z lampy szczelinowe;.

Po  uruchomieniu  programu e USE st smprEsic

Pentacam® otwiera sie okno

dialogowe: ,Brak komunikacji z .

Pentacam® AXL!" ®  Problemy z =  Wylaczy¢ urzadzenie.
oprogramowaniem/ = Uruchomi¢ ponownie
ze sprzetem komputer.

Gdy zarzadzanie danymi
pacjentow stanie sie znéw
aktywne, wiaczy¢ urzadzenie.
Przy  uruchamianiu programu
Pentacam® musi sie pojawic
komunikat ,Load Bootloader".
= Skontaktowac sie z serwisem
OCULUS lub autoryzowanym
sprzedawca.
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12 Dane techniczne

12 Dane techniczne

Glowica pomiarowa

Zakres pomiarowy

Zasilacz

Kamera

Zrodho $wiatta

Predkos¢

Liczba analizowanych punktow

pomiaru

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

Ciezar Pentacam® AXL
(gtowica pomiarowa)

Zakrzywienie

Doktadnos¢
Odtwarzalnos¢
Odstep roboczy

Dtugosc¢ osiowa
Odtwarzalnos¢

Zasilacz

Przytacze sieciowe
Czestotliwos¢
Maks. pobér mocy
Napiecie wyjSciowe

cyfrowa kamera CCD

niebieskie diody LED
(475 nm, bez UV)

100 zdje¢ w dwie
sekundy, kazde zdjecie z 2 760 sfoto-
grafowanymi punktami pomiaru

maks. 138000

275 x 320 — 400 x
500 - 530 mm

8,4 kg

3-38 mm
9 — 99dpt

£ 0,1dpt
£ 0,1dpt
80 mm

14 — 40 mm
+ 30um

HEMG 49 (05150150)
90 - 264VAC

47 - 63 Hz

85VA

24VDC

Bezpieczniki zintegrowany odfacznik przepieciowy
Zasilanie elektrgczne
Pentacam ™~ AXL L
Napiecie 24V DC
Maks. pobér mocy 42 W
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Pozostate
Inf j
nrormaga Przeciwwskazania brak znanych
Oczekiwana zywotnos¢ do 10 lat
Klasyfikacja wedtug
IEC 60601 - 1
Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym: 2
Klasa ochronnosci
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: Typ B
Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem wody P20

Komputer Komputer musi odpowiadaé wymaganiom DIN EN 62368-1 lub DIN EN 60950.

Intel® Core™ i5, 500GB HDD, 8GB RAM,

Zalecana specyfikacja komputera Windows ® 10, Intel® HD Graphics

Oznakowanie CE  CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 o wyrobach medycznych (MDR)
Urzadzenie jest produktem klasy lla.

CE:

Procedura zgodnosci: (EU) 2017/745 MDR: aneks IX bez fragmentu

Klasyfikacja wedtug

IEC 60825-1: 2014
Urzadzenie posiada laser klasy 1.

Maksymalna wartosé wyjsciowa promieniowania

0,7 mW
laserowego
Czas trwania impulsu 520 ms
Liczba impulséw na badanie 6x
Diugosc fali 880nm
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13  Transport, zwrot i utylizacja

Przed transportem lub przechowywaniem urzadzenie nalezy odpowiednio
zdemontowac i zapakowac.

13.1 Demontaz

1. Zakonczy¢ aktualne badanie.
2. Wykaczyd urzadzenie.
3. Odfaczy¢ kabel od komputera/laptopa i zasilacza.

R. 13-1: Demontaz
4. Odkreci¢ potaczenie Srubowe kabla Y i Sciggnac je.
Ciagnac¢ przy tym tylko za wtyczke, nie za kable.

13.2 Warunki przechowywania

m  Unikac bliskosci grzejnikow i wilgoci.

Temperatura otoczenia -10°C - +55°C
Wilgotnosé wzgledna wigcznie z kondensacja 10% — 95%
Cisnienie powietrza 700hPa — 1060hPa

13.3  Warunki transportu

Temperatura otoczenia -40°C - +70°C
Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie z kondensacja 10% - 95%
Cisnienie powietrza 500hPa — 1060hPa
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13.4 Transportowanie i przechowywanie

Wskazowka

Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego transportowania
i przechowywania

Unika¢ uderzen, wstrzasow i zanieczyszczen.

Unika¢ wysokich temperatur i wilgoci.

Nalezy ostroznie transportowac urzadzenie.

Urzadzenia nie przenosi¢ za dzojstik.

Sktadowac urzadzenie w warunkach spetniajgcych wymagania.

L0 2

13.5 Utylizacja

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE parlamentu Europejskiego i Rady oraz ustawy
Republiki Federalnej Niemiec o wprowadzaniu do obrotu, wycofywaniu z obrotu
i przyjaznej dla  $rodowiska utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego, stary sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy oddawacd
w punktach recyklingu — nie wolno go wyrzuca¢ z domowymi odpadami.

= Urzadzenie nalezy utylizowaé w sposdb zgodny z przepisami.
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14 Warunki gwarancji i serwis

14.1  Warunki gwarancji

m  Wazne jest, aby przed i podczas uzywania przestrzegacd instrukgji uzytkowania
i zasad bezpieczenstwa.

m  Zgodnie z ustaleniami ustawowymi, nabywca ma prawo do gwarancji na
urzadzenie.

m  Jesli w urzadzenie 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
ingeruja w oprogramowanie i sprzet dostarczonego komputera.

m  Uszkodzenia transportowe nalezy reklamowa¢ u spedytora przy dostawie lub po
niej. Szkody powinny zosta¢ potwierdzone na liscie przewozowym w celu
przeprowadzenia procesu reklamacji zgodnie z procedura.

m  Zasadniczo obowiazujg nasze ogo6lne warunki handlowe i dostaw w brzmieniu
z dnia zakupu.

14.2 Odpowiedzialno$¢ za dziatanie lub straty

OCULUS uznaje sie odpowiedzialnym za bezpieczenstwo, niezawodnosé
i przydatnos$¢ urzadzenia tylko wtedy, gdy uzytkownik przestrzega nastepujacych
warunkéw:

m  Urzadzenie byto uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja uzytkowania.

m  Na lub w urzadzeniu nie ma czesci, ktére wymagatyby konserwacji lub napraw
przez uzytkownika. Jesli prace montazowe, rozszerzenia, regulacja, obstuga
techniczna, zmiany lub naprawy beda wykonywane przez osoby
nieupowaznione, urzadzenie bedzie konserwowane lub obstugiwane
nieprawidtowo, wszelka odpowiedzialno$¢ firmy OCULUS zostaje wykluczona.

m  Jesli wyzej wymienione prace sa wykonywane przez osobe upowazniong,
to nalezy od niego zazgdac 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.

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

m  Zwroci¢ uwage, aby do napraw uzywac tylko oryginalnych czesci produkgji
OCULUS.
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15  Zatgczniki

15.1  Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja szczegdlnym srodkom bezpieczenstwa

pod wzgledem EMC i nalezy je instalowa¢ oraz eksploatowa¢ zgodnie ze

wskazéwkami EMC z dotaczonej dokumentacji.

Urzadzenia i systemy OCULUS nie wymagaja szczegdlnych srodkdéw ostroznosci.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF moga wptywaé na medyczne

urzadzenia elektryczne.

Wyprodukowano z uwzglednieniem dozwolonych objawéw zuzycia podczas

lub wskutek testow EMC, nie majacych wplywu na podstawowe

bezpieczenstwo:

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

Ostroznie
A Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i przewoddw niewyspecyfikowanych przez

OCULUS moze powodowaé podwyzszong emisje lub obniza¢ odpornos¢ na

zaktécenia Pentacam® AXL.

2 Uzywad tylko akcesoriow, przetwornikow i przewodow wyspecyfikowanych
przez OCULUS.

Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i przewoddw wyspecyfikowanych przez

OCULUS z urzadzeniami innymi niz Pentacam ® AXL moze powodowa¢ podwyzszona

emisje lub obniza¢ odpornos¢ innych urzadzen na zaktécenia

= Akcesoridw, przetwornikow i przewoddw wyspecyfikowanych przez OCULUS nie
nalezy uzywac z urzadzeniami innymi niz Pentacam® AXL.

Aby osiagnac zgodnosc z wymaganiami IEC 60601-1-2, nalezy uzywaé nastepujacych
urzadzen, akcesoridw, przetwornikoéw i przewodow:

70100 Pentacam® AXL

05200320 Kabel z wtyczka, standard UE 25m
05200210

(110 V) Kabel z wtyczka, standard US 2,5m
05150150 Zasilacz HEMG 49 24V, 2,1 A
70002 Kabel Y z izolacjg galwaniczna 2m
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15.2

Dyrektywy i deklaracja producenta:

Elektromagnetyczna emisja zaktdcen

Promieniowanie elektromagnetyczne

Kamera Pentacam® AXL produkgji firmy OCULUS jest przeznaczona do eksploatacji w nizej podanym
$rodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik Pentacam® AXL powinien zapewni¢, zeby byta ona uzywana

w takim Srodowisku.

Pomiary emisji zaktécen Zgodnos¢
Emisje HF wedtug CISPR 11 Grupa 1
Emisje HF wedtug CISPR 11 Klasa B
Emisja wyzszych Klasa A
harmonicznych wedtug

IEC 61000-3-2

Emisja wahan napiecia/ spetniono

migotania wedtug
IEC 61000-3-3

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Srodowisko elektromagnetyczne — dyrektywy

Urzadzenie korzysta z energii wysokiej czestotliwosci
wytacznie na swoje wewnetrzne potrzeby. Dlatego tez
jego emisja wysokiej czestotliwosci jest bardzo niska

i jest nieprawdopodobne, zeby doszto do zaktécen
sgsiednich urzadzen elektrycznych.

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

DIN EN 60601-
poziom
kontrolny

+ 6 kV
Wytadowanie
stykowe

+ 8kV
Wytadowanie
powietrzne

+ 2 kV dla
przewoddw
sieciowych

+ 1kVdla
przewoddw
wejsciowych i
wyjsciowych

+ 1 kV Napiecie

przeciwbiezne

+ 2kV Napiecie

wspolne

Poziom Srodowisko

zgodnosci elektromagnetyczne —
dyrektywy

+ 6 kV Podtoga powinna by¢

Wytadowanie wykonana z drewna lub betonu,

stykowe albo pokryta ptytkami

+ 8kV ceramicznymi. Jesli podtoga

Wytadowanie jest pokryta materiatem

powietrzne syntetycznym, poziom
wilgotnosci wzglednej
powinien wynosi¢ co najmniej
30%.

t 2 kVdla Jakos¢ napiecia zasilania

przewodéw powinna odpowiadaé

sieciowych typowemu napieciu

£ 1kVdla stosowanemu w Srodowisku

przewodéw biznesowym lub szpitalnym.

wejsciowych i
wyjsciowych

+ 1 kV Napiecie

przeciwbiezne

+ 2kV Napiecie

wspolne

Jakos$¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu napieciu
stosowanemu w Srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

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

(> 95% spadek
U.) dla 2 okresu

40% U (60%
spadek U;) dla

(30% spadek U;)
dla 25 okreséw

(> 95% spadek

< 5% U,
(> 95% spadek
U.) dla 2 okresu

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

70% U,
(30% spadek U;)
dla 25 okreséw

<5% U,
(> 95% spadek
U)na5s

3 A/m

Komentarz: U, to prad przemienny przed uzyciem poziomu kontrolnego

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu napieciu
stosowanemu w Srodowisku
biznesowym lub szpitalnym
Jesli uzytkownik Pentacam®
AXL wymaga ciggtego dziatania
réwniez podczas przerw w
doptywie energii elektryczne;j,
zaleca sie, aby Pentacam® AXL
zasila¢ z zasilacza awaryjnego
lub akumulatora.

Pola magnetyczne dla
czestotliwosci sieciowej
powinny odpowiadac typowym
wartosciom wystepujacym w
srodowisku biznesowym lub
szpitalnym.
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Kontrole DIN EN 60601- Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy
odpornosci na poziom kontrolny  zgodnosci
zaktocenia

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

3 Vgut odpowiedniego dla czestotliwosci nadawania.
Przewodzone od 150 kHz do Vegut = 3V Zalecana odlegto$¢ ochronna:
zaktocenia HF 80 Mhz -3 5
wedtug d=|==|/pP
IEC 61000-4-6 L(V9)d
3V/m E=3V/m -3 51
Emitowane od 80 MHz do d = : «/I_D dla 80 MHz do 800 MHz
zaktécenia HF 2,5 GHz L(Eq).
wedtug -7
IEC 61000-4-3 d = (E_) JP dla 800 MHz do 2,5 GHz
L(Eq)d

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 sg zaktécenia:

()

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

Komentarz 2: Podane wytyczne moga nie obowiazywac 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
nadajnikéw nie da sie wczesniej doktadnie okresli¢. Aby ustali¢ Srodowisko elektromagnetyczne pod katem
nadajnikéw stacjonarnych, konieczne jest przeprowadzenie studium lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie
pola w lokalizacji, gdzie jest uzywana Pentacam® 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 srodki, 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 i Pentacam® AXL

Kamera Pentacam® AXL jest przeznaczona do eksploatacji w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
wielkosci zaktécajace wysokiej czestotliwosci sg kontrolowane. Uzytkownik Pentacam® AXL moze pomdc
unikna¢ zaktocen elektromagnetycznych, przestrzegajac podanych nizej minimalnych odlegtosci miedzy
przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci (nadajnikami)

a urzadzeniem, w zaleznosci od mocy wyjsciowej urzadzenia telekomunikacyjnego.

Odlegtosc ochronna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w m

Moc znamionowa nadajnika  od 150kHz do 80MHz od 80 MHz do 800 od 800 MHz do 2,5 GHz
W d=12+VP MHz d=23 VP
d=12 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 038 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3,80 3,80 73
100 12 12 23

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

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

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

Pentacam® AXL

Kabel Y

Zasilacz
(05150150)

Komputer/PC/
Laptop

Przytacze sieciowe
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H HiTRON

15.4 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
B MEET MEDICAL STANDARDS IEC60601-1
& ITE STANDARDS IEC60950-1

EMI MEET EN 55011 & ENS55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVEL YV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

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 & TEC60950-1.
EMI: Meet EN55011 & EN55022 / FCC Class B.
Hold-up Time: Typical 12mS at 115Vac.

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

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

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

cm Us @ e

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
HEMG49-5S120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0Vdce 33A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0Vdc 33A
HEMG49-S240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vdc 2.1A
HEMG49-5240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES]

DT8

125.00 [4.92]

) 4

61.78 [2.43]

LED

DT7

32.50 [1.28]
=

WEIGHT: 373.0g (13.2 0z.)

Instrukcja uzytkowania — Pentacam® AXL (10018318 — Wer06)

81/ 88



15 Zatgczniki K’&Z ocuULUS®

15.5 Instrukcja integraciji z siecig IT

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 — Rozdziat 2.3 “Wskazowki dotyczace

cyberbezpieczenstwa”  (strona 14) w rozdziale "Zasady bezpieczenstwa"

(— Strona 10) w instrukgji obstugi urzadzenia.

Nalezy przestrzegaé ponizszych wskazéwek odnosnie integracji PEMS z siecig IT:

Celem integracji PEMS z siecia IT moze byc¢:

Uzyskanie licencji z lokalnego serwera licencyjnego

Zapisywanie i odczytywanie danych badan z lokalnego dysku sieciowego

Drukowanie

Eksport danych

DICOM-Workflow

Wymagane wtasciwosci sieci IT, z ktéra ma zostac zintegrowany PEMS:

m  Preferowane potaczenie LAN to kablowe

m  Sie¢ IPv4

m  Szybka siec Ethernet (co najmniej 100 Mbit/s)

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

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

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

m  Klasa zapisu DICOM = PACS

m  Klasa DICOM Worklist Management Service (Modality Worklist Server)

Techniczne specyfikacje potaczenia sieciowego z PEMS, w tym specyfikacje

bezpieczenstwa danych:

m  Zapoznac sie z akapitem na temat cyberbezpieczenstwa (— Strona 14)
w "Zasady bezpieczenstwa" (— Strona 10) w instrukcji obstugi urzadzenia.

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

m  Patrz specyficzny dla urzadzenia opis interfejsu DICOM

Planowany przeptyw informacji miedzy PEMS, siecia IT i innymi urzadzeniami

w sieci IT oraz planowany routing przez sie¢ IT

m  Przekazywanie licencji z lokalnego serwera licencyjnego do PEMS i odwrotnie

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

m  Wydruk na lokalnej drukarce

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

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

utrata danych

nieprawidtowy transfer danych

uszkodzenie danych

nieprawidtowe tymczasowe przyporzadkowanie danych

nieoczekiwany odbiér danych

dostep 0séb nieupowaznionych
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Podtgczenie PEMS do sieci IT, w ktdrej pracuja inne urzadzenia moze skutkowac
niezidentyfikowanymi do tej pory zagrozeniami dla pacjentéw, operatoréw lub os6b
trzecich.

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

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

Za zmiany w sieci IT uwaza sie:

= zmiany konfiguracji sieciowej

m  podfaczenie dodatkowych urzadzen do sieci

m  odtgczenie elementow od sieci

m  aktualizacja urzadzen podtaczonych do sieci
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15.6 Podrecznik wyrobéw medycznych

Podrecznik wyrobéw medycznych MPB/70100/PL

Oznaczenie: (model/typ): Pentacam® AXL

System do pomiaru powierzchni rogéwki
z funkcjg mierzenie dtugosci osiowej

OCULUS Optikgerate GmbH

Rodzaj produktu:

Producent: Minchholzh&user 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 . przez

w dniu T . .

(nazwisko, instytucja, podpis)
Osoba odpowiedzialna
(nazwisko, instytucja, podpis)
Poinstruowanie personelu
Data Nazwisko osoby instruowanej Podpis Osoba instruujaca 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

Adres (wfadze administracyjne/producent)

Miejsce i data zdarzenia

Nadawca (uzytkownik/osoba odpowiedzialna)

Opis i ocena zdarzenia

Oznaczenie (model/typ):

Straty osobowe: tak [ nie (1
Produkt/urzadzenie

Rok nabycia:

Nr biez./nr ID: Nr seryjny:

Firma (producent/dostawca):

Rodzaj produktu/rodzaj urzadzenia:

Dziatania

(Miejsce/data)

Objasnienia

(nazwisko, instytucja, podpis)
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Podrecznik wyrobéw 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 E
Konserwacja W
Naprawa R
Kalibracja K
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