OCULUS Pentacam® AXL

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Sistem de masurare si evaluare
pentru partea frontala a ochiului

& OCULUS®



Indicatii referitoare la aceste instructiuni de utilizare ﬁz OCULUS®

Indicatii referitoare la aceste instructiuni
de utilizare

Aparatul OCULUS Pentacam® AXL a fost fabricat si verificat dupa

cele mai stricte criterii de calitate.

Folosirea corecta a aparatului este indispensabila pentru

o exploatare in siguranta. De aceea, familiarizati-va temeinic cu

continutul acestor instructiuni de utilizare inainte de punerea in

functiune. Respectati in special indicatiile de securitate.

m  Aceste instructiuni de utilizare descriu administrarea datelor
pacientilor,  presetarile  in  programul  aparatului
Pentacam® AXL si procedeul de efectuare a unei masurari.

» Informatii care depasesc cadrul conceptului de operare gasiti
in manualul utilizatorului pentru Pentacam® AXL.

in functie de nivelul de dezvoltare tehnica, sunt posibile abateri

minore ale imaginilor prezentate aici fata de aparatul livrat

efectiv.

Daca aveti intrebari sau doriti informatii suplimentare privind

aparatul dumneavoastra, va rugam sa ne sunati, sa ne trimiteti un

e-mail sau in fax. Echipa noastra de service va sta cu placere la
dispozitie.
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& oCcULus®

1 Pachet de livrare

Produs si accesorii

Pentacam® AXL

x-y Basis

Cremaliere

Aparatoare

Placa glisanta

Hartie de reazem pentru barbie
Reazem pentru barbie si frunte
Ochi de test

Pachet de accesorii la Pentacam® AXL, constand
din:

= Alimentator de retea

m  Panza de acoperire, neagra
® Instructiuni de spalare

m Clema de sarma

m  Surubelnita hexagonala

Instructiuni de utilizare
Manualul utilizatorului
Instalare software

Alte accesorii:

m  Capota de protectie antipraf

= Pachet hard disc

m  Cablu Y cu separare galvanica 2 m
m  Cablu prelungitor pentru cablulin Y, 4 m
m  Cablu electric pentru UE

m  Cablu electric pentru Elvetia

s  Cablu electric pentru Argentina

= Cablu electric pentru SUA

m  Cablu electric pentru Marea Britanie
m  Cablu electric pentru Australia

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04)
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1 Pachet de livrare & oCcCuULUSsS®

Modul software

Numar de catalog

Pentacam® AXL Software de baza, constand din:

s Floating License Key 77900

Incl. manual SI/77900/XXXX/RO
= Pachet software de baza 70015
= Viewing License 70725
m  Fast Screening Report 70927
m  Pentacam® AXL Stick USB pentru date 017090901001

Software disponibil optional Numar de catalog

IOL Calculator 70110
Adaptare lentile de contact, incl. analiza Fourier 70726
Software de simulare 3D plOL si prognoza de imbatranire 70928
Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia Display 70728
Holladay Report & Holladay EKR65 Detail Report 70729
Densitometrie optica corneana 70926
Modul DICOM PACS 70718
PNS si analiza cataracta 3D 70727
Pachet de licenta Screening optometric 10009399

m  Belin/Ambrésio Enhanced Ectasia Display
= Densitometrie optica corneana

m  Afiseaza 2 examinari

®m 4 reprezentari color la alegere

Pachet de licenta Cataracta 70820

Software Cataracta
PNS si analiza cataracta 3D
Analiza Zernike

Pachet de licenta Refractiv 70810

Software Refractiv
Densitometrie optica corneana

Display ,Compara 4 examinari” 10009400
Afiseaza 2 examinari 10009401
4 reprezentari color la alegere 10009402
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ﬁz ocuLuse 1 Pachet de livrare

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari asupra pachetului de

livrare in cadrul procesului de perfectionare tehnica.

2 in cazul in care constatati daune de transport la livrare,
depuneti imediat o reclamatie la compania de transport.

= Solicitati confirmarea daunelor pe conosament, astfel incat
solutionarea cererii de despagubire sa fie posibila in
conformitate cu prevederile.

Informatii suplimentare cu privire la transport gasiti in Cap. 76,
pagina 73.

m  Versiunea software a sistemului de administrare a datelor
pacientului este afisata la pagina de ecran. ,Setari-General”
(Administrare date pacient).

m  Versiunea software a programului aparatului
Pentacam® AXL este afisata in setari.

m  Rezolutia minima a ecranului pentru display-urile

Pentacam® este de 1280x720 la o marime a textului
de 100%.
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2 Simboluri grafice & ocuULus®

2  Simboluri grafice

i " Producator Clasa de © .., Protejati contra
u [ ]| protectie ‘T umiditatii
i *  Data fabricatiei IPXX Grad de i > Transportare in
&I protectie T pozitie verticala
Conformité I " Numar articol i " Casant
européenne !
Respectati I 7 Numarul de Transport DOMeniul admisibil

r
L

folosire pentru transport

manualul de @ serie /ﬂ/ de temperaturi

Eliminarea ca - Dispozitiv pepozitare  DOMenNiul admisibil
deseu menajer medical /ﬂ/ de temperaturi

g

este interzisa pentru depozitare

_I

»> Q9 m

Parte aplicata i Precautie Limitarea umiditatii
de tip B A aerului

L J

(21) ABCDEFG123456789  Exemplu: Numar UDI, constand Presiune aer, limitare
Y din UDI-DI (Device Identification) @

A | UDI-PI (Product Identifier)

Cod matrice inteligibil pentru cal-

culator

(01) 04049584000040

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzh&user Str. 29

(<] 35582 Wetzlar ¢ GERMANY

ocuLus Made in Germany 2016-09-05

Pentacam® AXL

[REF] 70100 C E

[sN]70100 1001 6106
(21) 70100 1001 6106

24VDC 2,1A WE IE P20 \«\
Use only OCULUS

Power supply! No. 05150150 (01) 04049584012333

Fig. 2-1: Pldcutd de fabricatie (exemplu)
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& oCcuULUS® 3 Structura documentatiei

3  Structura documentatiei

impreuna cu aparatul Pentacam® AXL primiti un dosar cu diferite
documentatii:

= Instructiuni de utilizare: in acest document este descrisa in
detaliu structura aparatului. Suplimentar, in instructiunile de
utilizare gasiti indicatii fundamentale privind lucrul cu
administrarea datelor pacientului, precum si toate indicatiile
de siguranta relevante privind folosirea aparatului
Pentacam® AXL.

Precautie
/A\ Toate indicatiile de siguranta relevante privind folosirea
) aparatului Pentacam® AXL sunt descrise numai in instructiunile

de utilizare ale acestuia. De aceea, inainte de folosirea aparatului
Pentacam® AXL, aveti obligatia de a citi complet si de a intelege
instructiunile de utilizare.

= Manualul utilizatorului: in manualul utilizatorului sunt
descrise toate posibilitatile softului de examinare si de
analiza si sunt oferite indicatii aditionale privind
administrarea datelor pacientului.

® Instalare software: Manualul de instalare a software-ului
descrie modul de instalare a software-ului aparatului
Pentacam® AXL si a driverelor corespunzatoare.

m  Daca lucrati cu un Floating License Key, in manualul
corespunzator se descrie cum puteti folosi aparatul
Pentacam® AXL intr-o retea.

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04) 5/93



4 Indicatii de securitate & OoCcCULUS®

4  Indicatii de securitate

4.1 Despre acest manual
= Cititi integral si riguros instructiunile de utilizare.

= Pastrati cu grija instructiunile de utilizare in apropierea
aparatului.

= Acordati atentie dispozitilor legale de prevenire
a accidentelor.

411 Pictograme utilizate

Precautie
A/\ Semnaleaza o situatie potential periculoasa, care poate duce la
vatamari corporale usoare sau la prejudicii materiale.

Indicatie

Semnaleaza situatii care pot duce la rezultate eronate ale
examinarilor, indicatii de utilizare, precum si informatii utile sau
importante.

Semnaleaza informatii aditionale referitoare la produs sau la
manevrarea acestuia, asupra carora se atrage atentia in mod
special.

> Prin acest semn sunt marcate cai din meniu si apelari de
ecrane. Exemplu de apelare a unei examinari noi:

Pentacam® AXL > Examinare > Nou

Cu alte cuvinte:

= Alegeti meniul ,Examinare” din bara de meniu.
2 Alegeti punctul de meniu ,Scan”.
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& ocuLus® 4 Indicatii de securitate

4.2 Indicatii de securitate privind folosirea

Precautie
A Vatamari de persoane sau prejudicii materiale in caz de operare
gresita

2 Respectati urmatoarele indicatii de securitate.

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale in cazul unor
modificari asupra aparatului care pun in pericol securitatea
lucrului

= Modificarea acestui aparat nu este permisa fara aprobarea
producatorului. Realizarea de modificari este permisa numai
centrului de service OCULUS si reprezentantilor comerciali
autorizati.

Toate incidentele grave asociate cu produsul trebuie sa fie
semnalate producatorului (vigilance@oculus.de) si autoritatilor
de competenta respectiva ale statului membru in care se afla
resedinta dumneavoastra si/ sau a pacientului dumneavoastra.

Indicatii privind personalul de operare

2 Asigurati-va ca aparatele Pentacam® AXL sunt utilizate

exclusiv in clinici si de catre oftalmologi si opticieni: (personal
scolarizat de producator etc.).
De aceea, utilizarea aparatului Pentacam® AXL este permisa
exclusiv persoanelor care, pe baza cunostintelor lor, a
instruirii si experientei practice, pot garanta o manevrare
adecvata tehnic.

Indicatii pentru transport si depozitare

Acordati atentie indicatiilor din Cap. 16, pagina 73.

Indicatii pentru instalare si racordare

= Instalarea si racordarea aparatului Pentacam® AXL sunt
activitati permise numai companiei OCULUS sau reprezen-
tantilor sai comerciali autorizati.

= Nu folositi aparatul Pentacam® AXL in spatii umede si nici
nu il depuneti in asemenea spatii, Cap. 16, pagina 73.

= Evitati contactul cu apa sub forma de picaturi, inundatie si
stropire in apropierea aparatului Pentacam® AXL si
asigurati-va ca in aparatul Pentacam® AXL nu poate
patrunde niciun fel de lichid. Din acest motiv, nu amplasati
niciun recipient umplut cu lichid in apropierea aparatului
Pentacam® AXL.
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4 Indicatii de securitate

8/93

ﬁz OCULUS®

Exploatati aparatele Pentacam® AXL in spatii cu destinatie
medicala numai daca acestea sunt instalate conform
prevederilor VDE 0100-710.

Nu exploatati aparatele continute in pachetul de livrare in
atmosfere cu pericol de explozie, in prezenta anestezicelor
inflamabile sau a solventilor volatili, cum ar fi alcoolul,
benzina sau alte substante similare.

Instalati aparatul Pentacam® AXL astfel incat fisa de retea sa
fie usor accesibila. In acest fel, il puteti decupla mai usor de
la reteaua electrica pentru eventuale lucrari de intretinere
generala.

Nu realizati conexiunile electrice prin fise utilizand forta
excesiva.

Daca realizarea unei conexiuni nu este posibild, verificati
daca fisa se potriveste cu mufa.

Daca depistati o deteriorare la conexiunea cu fisa, solicitati
remedierea acesteia de catre centrul nostru de service.
Folositi numai un aparat Pentacam® AXL care este fixat
corect la masa elevatoare.

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04)



& ocuLus® 4 Indicatii de securitate

Indicatii privind mediul pacientului

Mediul pacientului este spatiul in care poate avea loc un contact
intre pacient si o parte oarecare a sistemului sau intre pacient si
o alta persoana care poate veni in contact cu sistemul.

Atentie
A/\ in mediul pacientului utilizati aparate conforme cu IEC 60601-1.
Daca urmeaza sa fie utilizata o priza multipla sau un aparat care

nu corespunde standardului [EC 60601-1, folositi un
transformator de separare.

- T
4 N
/ \
/ 1,5m \
/ \
/ \
: \
! |
| |
‘ |
\ I
\\ 1,5m //
\ /
/
AN - _ Pz

Fig. 4-1: Mediul pacientului
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4 Indicatii de securitate

ﬁz OCULUS®

Indicatii pentru exploatarea unui sistem ME

Aparatul Pentacam® AXL si un calculator racordat formeaza un
sistem medical electric (sistem ME) conform DIN EN 60601-1.
Daca racordati aparate suplimentare, de ex. o imprimanta, acest
aparat devine parte a sistemului ME.

2 Asigurati-va ca toate aparatele sistemului ME corespund
cerintelor din IEC 60601-1 sau din IEC 60950-1.

Indicatii pentru functionare

- lnainte de prima utilizare: Solicitati instruirea in operarea cu
aparatul Pentacam® AXL de catre OCULUS sau un
reprezentant comercial autorizat.

= Nu puneti niciodata in functiune un aparat Pentacam® AXL
deteriorat.

= Exploatati aparatul Pentacam® AXL numai cu accesoriile

originale livrate de noi si in stare tehnica impecabila. Utilizati

numai alimentatorul de retea original mentionat in pachetul
de livrare.

Nu acoperiti orificiile de ventilare.

Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.

Aveti In vedere ca aparatul sa nu se poata rasturna, de ex.

prin sprijinire de el sau asezare pe acesta.

2 Nu asezati aparatul Pentacam® AXL, inclusiv acumulatorul
sau cablurile pe aparate care genereaza caldura, corpuri de
incalzire (de ex. calorifere), cuptoare cu microunde sau altele
asemanatoare.

v ¥V

= Lucrati cu aparatul numai daca ati inteles instructiunile de
utilizare.

Atentie
Lumina de la acest instrument este potential daunatoare.

Riscul de afectare a ochilor creste odata cu durata de expunere la
lumina si cu numarul de impulsuri.

Expunerea in conditii de iesire maxima la mai mult de 48 de
examinari duce la o depasire a valorii orientative de pericol.

10/93
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4 Indicatii de securitate

Indicatii pentru utilizarea laserului

A

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale cauzate de radiatia
laser invizibila

Aparatul Pentacam® AXL contine un laser de clasa 1 conform
IEC 60825-1: 2014. Acest dispozitiv cu laser este capsulat. Daca
aparatoarea aparatului Pentacam® AXL este deschisa, apare
riscul expunerii la radiatie laser invizibila de clasa 3R (5 mW).

= Nu deschideti niciodata aparatul.

2 Numai pentru personalul de service autorizat: In cursul
lucrarilor de intretinere curentd, evitati sa priviti direct in
fasciculul laser.

Indicatii pentru intretinerea generala

Pentru a obtine o precizie ridicata a masurarii cu Pentacam® AXL,
OCULUS Optikgerate GmbH recomanda sa efectuati la fiecare 2
ani, respectiv la fiecare 25.000 masurari efectuarea unei lucrari de
intretinere curenta. Va fi afisat un mesaj corespunzator, Cap. 74.3,
pagina 70. Suplimentar, este util sa efectuati o masuratoare de
testare cu ochiul de test in modul de masurare "Lungime axiala",
inainte de a inainte sa lucrati cu aparatul Pentacam® AXL.

Daca apare o eroare pe care nu o puteti remedia, marcati aparatul
Pentacam ® AXL ca nefunctional si instiintati centrul nostru de
service, Cap. 18, pagina 75.
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4 Indicatii de securitate

ﬁz OCULUS®

Indicatii pentru demontare si eliminare ca deseu

> La debitarea legaturilor electrice, nu trageti de cablu, ci de
fisele respective.

= Eliminati aparatul ca deseu corespunzator prevederilor legale.

Indicatii privind securitatea electrica

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale din cauza gradului
de securitate gresit

Nu este permis ca interconectarea aparatului Pentacam® AXL cu
aparate electrice nemedicale (de ex. aparate de prelucrare a
datelor) pentru a forma un sistem medical electric sa duca la un
grad de securitate pentru pacient care sa fie situat sub cerintele
prevazute in IEC 60601-1. Daca valorile admisibile pentru curentii
de scurgere sunt depasite prin realizarea montajului de
interconectare, trebuie sa existe masuri de protectie care contin
un dispozitiv de separare.
= Aveti in vedere ca montajele de interconectare cu aparate
nemedicale sa fie executate corect.

= Utilizati numai alimentatorul de retea mentionat in pachetul
de livrare.

= Utilizati nu un calculator care corespunde specificatiilor
mentionate in aceste instructiuni de utilizare, Cap. 79,
pagina 77.

Utilizarea unei prize multiple

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale cauzate de o priza
multipla gresita

Daca utilizati o priza multipla pentru a racorda aparatul
Pentacam® AXL, trebuie sa aveti in vedere urmatoarele indicatii:

= Utilizati priza multipla corespunzator cerintelor din
IEC 60601-1, paragraful 16.

= Nu asezati priza multipla pe podea.

= Folositi maxim o priza multipla.

> Conectati la aceasta priza multipla numai aparatul
Pentacam® AXL si, dupa caz, calculatorul aferent.

Daca utilizati o priza multipla, aceasta trebuie sa fie alimentata

printr-un transformator de separare.

Daca utilizati un calculator nou pentru Pentacam® AXL, trebuie
sa dispuneti verificarea securitatii electrice. In acest scop, apelati
centrul de service OCULUS.

12/93
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& ocuLus® 4 Indicatii de securitate

Precautie
<A> Compatibilitate electromagnetica (CEM/cabluri)

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale din cauza
perturbatiilor electromagnetice

Dispozitivele de comunicatie portabile si  mobile RF

(de radiofrecventa) pot influenta echipamentele electromedicale,

Cap. 20, pagina 80.

= Aveti in vedere ca dispozitivele de comunicatie portabile si
mobile RF sa nu cauzeze emisii electromagnetice
perturbatoare.

= Recomandare: Pastrati o distanta minima de 4 m. Daca
distanta este mai redusa, trebuie sa asigurati conditiile ca
aparatul Pentacam® AXL sa functioneze corect.

4.3 Securitatea cibernetica

Aparatul in sine nu este conceput pentru conectare printr-un
calculator interconectat la internet sau la alta retea sau la medii
portabile, deoarece aparatul nu necesita conectare la o retea sau
la internet pentru a functiona.

Utilizatorii care conecteaza calculatoarele cuplate cu aparatul la
internet sau la o alta retea in alte scopuri sunt responsabili pentru
a asigura conditiile ca acest lucru sa se realizeze intr-un mod
controlat.

Responsabilitatea pentru date:

Aparatul in sine nu este conceput pentru a se conecta la internet,
ci doar la un calculator. El nu are nevoie de internet pentru a
functiona.

Nu va conectati la internet in timp ce utilizati aparatul. Aceasta
actiune este considerata abuziva.

In cazul in care conectati calculatorul la internet in alte scopuri,
sunteti responsabil pentru garantarea securitatii datelor.

Securitatea aparatului

Este responsabilitatea utilizatorului autorizat sa se asigure ca
aparatul Pentacam® AXL nu este lasat descuiat sau nesecurizat in
alt mod atunci cand nu este utilizat, pentru a asigura conditiile ca
personalul neautorizat cu atributii medicale, profesionale sau de
alta natura sa nu aiba acces la ePHI.
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Responsabilitatea utilizatorului

Nu este permis ca numele de utilizator sau parolele sa fie
retransmise catre colegi sau alte persoane, chiar daca legislatia si
politica furnizorului permit vizualizarea aceluiasi tip de informatii
de catre mai multe persoane (de ex. doi operatori care analizeaza
aceleasi probe de la pacienti).

Operatorii au acces la informatiile din categoria ePHI ale
pacientului si nu au permisiunea de a realiza instantanee, capturi
de ecran sau imagini (de ex. cu un alt aparat) ale informatiilor care
sunt afisate prin intermediul aparatului.

Operatorii nu au permisiunea de a introduce date de identificare
in aparat. Toate datele de pe aparat trebuie sa fie anonime si sa
se refere la ID-ul probei si nu la pacient.

Semnalarea incalcarilor privind securitatea aparatelor sau
protectia datelor

Operatorii trebuie sa contacteze departamentul IT local si sa
comunice orice conturi de utilizator suspectate sau confirmate ca
fiind compromise si orice alte incalcari ale protectiei datelor sau
ale securitatii.

Recuperarea conturilor sau a aparatelor compromise

in cazul unor conturi considerate compromise, al pierderii
aparatelor sau al descoperirii sau suspiciunii de acces neautorizat,
administratorii de retea IT ai organizatiei de sanatate blocheaza si
modifica criteriile de autentificare a utilizatorilor si emit noi
credentiale pentru ca acestia sa poata avea acces in siguranta la
contul lor.

Serviciu indisponibil

Utilizatorii trebuie sa semnaleze serviciile indisponibile sau

accesul interzis la informatii catre departamentul IT al organizatiei

locale de sanatate.

Masuri de precautie

> Acordati atentie urmatoarelor masuri de securitate pentru a
spori securitatea cibernetica atunci cand utilizati aparatul;
adresati-va administratorului dumneavoastra, dupa caz:

Masuri de precautie privind controlul accesului la calculator

> Protejati calculatorul cu o parola (de ex. la pornirea
sistemului de operare Windows).

> Alegeti o parola complexa. O parola buna este formata din
opt caractere si nu se afla in niciun dictionar. Suplimentar,
acesta trebuie sa contina numere si caractere speciale.

= Nu selectati un nume sau denumirea aparatului ca parola (de
ex. ,Pentacam”).

= Modificati periodic parola.

7

Nu notati parola intr-un loc accesibil.
= Utilizati parole diferite pentru diferiti utilizatori.
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= Activati un economizor de ecran si utilizati optiunea de
necesitate a reintroducerii parolei la iesirea din economizorul
de ecran.

= Selectati o setare de timp adecvata pentru ca economizorul
de ecran sa porneasca atunci cand sesiunea software este
inactiva (de ex. 10 minute).
O setare adecvata a timpului trebuie sa tina cont de durata
examinarii, de numarul de pacienti, de timpul dintre
examinari, de utilizarea altor echipamente in sala de
examinare, de utilizatori multipli etc.

= Blocati calculatorul atunci cand parasiti postul de lucru
(comanda rapida de la tastatura: tasta Windows-Logo + ‘L")

Masuri de precautie atunci cand calculatorul este conectat la
o retea LAN sau Internet

= in cazul in care conectati calculatorul la reteaua LAN sau la
internet, sunteti responsabil pentru garantarea securitatii
datelor.

> Utilizati de preferinta legaturile prin cabluri pentru
conectarea calculatorului la retea.

= Daca folositi totusi conexiuni WLAN, asigurati-va ca sunt
utilizate metode de securitate adecvate (de ex. WPA2/AES -
Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ criptare standard — cu o
cheie de retea puternica).

= Se recomanda utilizarea unui firewall (software sau
hardware).

= Respectati indicatiile privind integrarea intr-o retea IT
(Cap. 20.5, pagina 88).

Indicatie

Respectati, de asemenea, dispozitiile, indicatiile si recomandarile
Oficiului Federal pentru Securitatea Informatiei privind protectia
infrastructurilor critice.

Nu utilizati in niciun caz aparatul Pentacam® AXL cu tehnologii
fara fir, cum ar fi USB wireless.
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Destinatia anticipata

Aparatul Pentacam® AXL face fotografii ale partii frontale

a ochiului. Aceasta include corneea, pupila, camera anterioara si
cristalinul ochiului. Pentru a analiza urmatoarele:

= Forma corneei

®  Analiza starii cristalinului (cristalin opac)

®  Analiza unghiului camerei

®  Analiza profunzimii camerei anterioare

®  Analiza volumului camerei anterioare

®m  Analiza opacitatilor corticale anterioare si posterioare

®m  Analiza localizarii cataractei (nucleara, subcapsulara sau
corticald), utilizand imagini cu fanta intersectata cu
densitometrie

m  Grosimea corneei

= Lungime axiala

m Distanta alb-alb.

Aparatul Pentacam® AXL executd, de asemenea, calcule care il

ajuta pe medic sa determine grosimea cristalinului intraocular
care urmeaza sa fie implantat.

Indicatie medicala prevazuta

Aparatul Pentacam® AXL este notificat ca instrument pentru
examinarea diferitelor afectiuni oculare, de exemplu pentru
examinarea urmatoarelor — fara a se limita la acestea:

m  Clasificarea si evolutia keratoconusului

m  Boli ectatice precoce

m  Cuantificarea densitatii optice a corneei

s Cuantificarea densitatii optice a cristalinului

m  Glaucom cu unghi ingust

m  Sprijin de planificare pentru IOL-uri

Utilizarea aparatului Pentacam® AXL este permisa numai in
scopul mentionat in aceste instructiuni de utilizare.

= Acordati atentie indicatiilor de securitate enumerate anterior.
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Contraindicatie

Niciuna cunoscuta

Posibile efecte secundare

= Imagini fantoma

m  Dureri de cap

m  Ametealad

m Lacrimare a ochiului

Utilizatori prevazuti

Asigurati-va ca aparatul Pentacam® AXL este utilizat exclusiv in

clinici si de catre oftalmologi si opticieni: personal instruit (etc.).

m  Care pot garanta o manevrare adecvata tehnic, pe baza
cunostintelor sale, a instruirii si experientei practice.

m  Care au fost instruiti de catre personalul OCULUS sau un
reprezentant comercial autorizat inainte de punerea in
functiune

Grup de pacienti

Copii incepand de la 3 ani pana la nelimitat. Nu exista restrictii in
ceea ce priveste greutatea, sanatatea si starea generala: Pacientul
este treaz si capabil sa inteleaga si sa vada un obiect de fixare.
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6 Descrierea aparatului

6.1 Perspectiva generala asupra componentelor aparatului

Fisa de conexiune pentru cablul in Y
Sanie in cruce

Placa glisantd cu marcaje circulare
Joystick

1 Orificiu de ventilare

2 Fereastrd de mdsurare

3 Deschizdaturd a camerei

4 Comutator de pornire/ oprire cu lampd de
control

Fig. 6-1: Componentele aparatului

5
6
7
8
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6.2 Mod de functionare al aparatului Pentacam® AXL

Aparatul Pentacam® AXL genereaza imagini de tip Scheimpflug
ale segmentului anterior al ochiului in diferite pozitii axiale pe
parcursul unei rotatii a camerei in jurul ochiului. Imaginile de tip
Scheimpflug realizate in timpul unei examinari sunt trimise la un
PC conectat.

Lungimea axiala a ochiului este masurata si afisata cu ajutorul
interferometriei.

Realizarea imaginilor de tip Scheimpflug dureaza doua secunde.
Totodata, sunt masurate si analizate pana la 138.000 valori de
inaltime.

Imaginile de tip Scheimpflug constituie baza pentru valorile de
inaltime utilizate in calculul modelului 3D al segmentului anterior

al ochiului. Concomitent, orice miscare a ochiului este inregistrata
si luata in considerare in calcul.

in specificatia de calitate (QS) poate fi cititd calitatea masuratorii
actuale.

Modelul matematic 3D, corectat in functie de miscarile oculare,
constituie baza pentru toate analizele ulterioare.

Topografia suprafetei anterioare si posterioare a corneei, precum
si pahimetria, sunt calculate si reprezentate pe intreaga suprafata
a corneei, de la un limbus la altul.

Analiza segmentului anterior al ochiului ofera baza pentru
calcularea unghiului camerei, a volumului camerei si a profunzimii
camerei.

Densitometria corneei si a cristalinului ofera valori cuantificate
automat.

Imaginile colorate arata rezultatele masuratorilor pe ecran.

Suprafata anterioara si posterioara a corneei, irisul si cristalinul
sunt afisate intr-un model 3D mobil.

Precautie
A\ Firma OCULUS Optikgerate GmbH nu este responsabila pentru
utilizarea ulterioara a datelor finregistrate cu aparatul

Pentacam® AXL si a evaluarilor calculate sub orice forma.

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04) 19 /93



7 Instalarea si racordarea

& OCcCULUS®

/7 Instalarea si racordarea

Precautie
A Masuratori eronate/ deteriorari ale aparatului din cauza instalarii
incorecte

>

Aveti in vedere ca, inainte de prima folosire, instalarea si
racordarea postului de examinare ,Pentacam® AXL" trebuie
sa fie realizata de catre centrul nostru de service sau de catre
un specialist autorizat de OCULUS.

Indicatie

Deteriorari la aparat cauzate de lucrul gresit cu acesta

>

Nu expuneti aparatul Pentacam® AXL la niciun fel de
trepidatii, socuri mecanice, impuritati umiditate si
temperaturi ridicate.

Manevrati aparatul optic cu grija.

Instalati aparatul Pentacam® AXL astfel incat fisa de retea sa
fie usor accesibild. in acest fel, puteti decupla mai usor
aparatul la reteaua electrica pentru eventuale lucrari de
intretinere generala.

Amplasati aparatul astfel incat masurarea sa nu poata fi
influentata de lumina directa.

Asigurati o examinare fira reflexie. In acest scop, intunecati
sala de examinare.

Temperatura ambianta

Gasiti conditiile de functionare in Cap. 19, pagina 77.

>

inainte de a instala aparatul, verificati temperatura de
transport si de depozitare, precum si temperatura din
incaperea in care va fi instalat aparatul.

Diferenta dintre temperatura de transport si depozitare si
cea din spatiul de instalare nu trebuie sa depaseasca 10°
pentru a evita aburirea componentelor optice interne.

in cazul unei diferente de temperaturd mai mari de 10°:
Lasati aparatul nefolosit in spatiul de instalare timp de cel
putin sase ore, pana cand acesta se adapteaza la temperatura
ambianta.
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7.1 Conexiune electrica

Precautie
A i Pericol pentru securitatea electrica
>

Nu folositi aparatul Pentacam® AXL in imediata apropiere a
altor aparate sau nu stivuiti aparatul Pentacam® AXL cu alte
aparate.

= Daca folositi aparatele Pentacam® AXL in apropierea altor
aparate sau stivuite cu alte aparate, trebuie sa asigurati
functionare impecabila a aparatelor Pentacam® AXL.

= Utilizati numai alimentatorul de retea mentionat in pachetul
de livrare, Cap. 20.1, pagina 80.

= Daca utilizati o priza multipla pentru a racorda aparatul

Pentacam® AXL: Utilizati priza multipla corespunzator

cerintelor din norma DIN EN 60601-1.

Nu asezati priza multipla pe podea.

Folositi maxim o priza multipla.

Conectati la aceasta priza multipla numai aparatul

Pentacam® AXL si, dupa caz, calculatorul aferent.

= Folositi o priza care dispune de o conexiune impecabila
a conductorului de protectie.

v v

Fig. 7-1: Racordare

= Introduceti fisa cablului Y in mufa si strangeti ferm imbinarea
prin rotire. Aveti in vedere ca fisa sa fie introdusa in pozitia
corecta.
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Indicatie
Deteriorari la aparat cauzate de racordarea gresita

Daca nu racordati corect aparatul Pentacam® AXL si este

prezenta tensiune, aparatul poate fi deteriorat dupa scurt timp.

= Nu realizati conexiunile electrice prin fise utilizand forta
excesiva.

= Acordati atentie indicatiilor de pe placuta de fabricatie.

Daca fisa este defecta, luati legatura cu centrul de service

OCULUS sau cu un reprezentant comercial autorizat pentru a
remedia prejudiciile.

= Strangeti ferm racordul prin rotire.

= Conectati cablul 'Y cu calculatorul/laptopul si cu
alimentatorul de retea.

7.2 Conectare
Precautie
A\ Masuratori eronate daca aparatul este nepregatit de functionare
2> Aveti in vedere ca, inaintea masurdrilor cu aparatul
Pentacam® AXL, acesta trebuie sa fi fost pornit cel putin o
ora.
= Conectati mai intai PC-ul sau laptopul.
2 Apoi conectati aparatul Pentacam® AXL de la comutatorul
de pornire/ oprire (pozitia ON).
LED-ul din comutator se va aprinde in verde, Fig. 7-7,
pagina 21.
7.3 Deconectare
> inchideti programul de la Pentacam® AXL si administrarea
datelor pacientului.
= Opriti normal sistemul de operare Windows.
> Deconectati aparatul Pentacam® AXL de la intrerupatorul de
retea (pozitia OFF).
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7 Instalarea si racordarea

7.4 Instalare software pe PC-uri separate

Software-ul Pentacam® AXL este compatibil cu functionarea in
retea. Ca urmare, puteti instala software-ul Pentacam® AXL pe
mai multe PC-uri care sunt conectate intr-o retea locala.

Asigurati-va ca pe toate PC-urile din retea este instalata aceeasi
versiune de software pentru aparatul Pentacam® AXL.

Floating License Key se livreaza cu fiecare Pentacam® AXL.
Instalati software-ul asa cum este descris in instructiunile de
utilizare corespunzatoare.

Ca urmare, puteti evalua interactiv si paralel examinarile cu
Pentacam® AXL care se bazeaza pe pachete si module validate
optionale.

Puteti vizualiza examinarile Demo furnizate pe calculatorul pe
care este instalat softul Pentacam® AXL.

Pentru informatii suplimentare, puteti lua legatura cu un
reprezentant comercial autorizat sau cu centrul nostru de service.
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8  Administrare date pacient

8.1 Pornirea administrarii datelor pacientului

Puteti introduce si utiliza datele pacientului prin intermediul
sistemului de administrare a datelor pacientului. Calculatorul
incarca mai intai sistemul de operare dupa ce este pornit.

= Faceti clic pe simbolul Pentacam® AXL. Va fi afisata interfata
cu utilizatorul pentru administrarea datelor pacientului.

1o Catevcia P s JEA
1 B Ctaact Catwact Zerrs Lot B0 e

1 Demo Cataact Embryonc Hudewn 12011802 posenorpoke e

1 Demes Cataranct Vlud'fh! [0z 183 'uop-ususum-

1o o o e

1o ot 00 5om (@10 oS wman

| DemoCatwar 110, 0 5can WEEa  0saon

1 Demo Cataract (oL D 5em 20713 Vllﬂud

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

6 o 1_‘ o ]
5 4
1 Casetd de grup ,Functii” 5 Buton soft [Export]
2 Listd examindri 6 Buton soft [Import]
3 Buton soft [Stergere exam.] 7 Listd pacienti
4 Buton soft [Stergere pac.] 8 Casetd de grup ,Pacient”

Fig. 8-1: Interfata cu utilizatorul pentru administrarea datelor pacientului

Indicatie

Pentru apelarea programului de la Pentacam® AXL trebuie sa
introduceti mai intai un nou pacient (8) sau sa selectati un pacient
existent din lista pacientilor (7). Informatii suplimentare cu privire
la Administrarea datelor pacientului gasiti in Cap. 12, pagina 56.

8.1.1 Specificare pacient nou

= Apasati butonul soft [Nou], pentru a inregistra pacientul nou
in administrarea datelor pacientului.
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= Specificati complet numele, prenumele si data nasterii in
fereastra pentru pacient.

Nachname: [Oeuus ‘Speichem

Vomane: =

o0 [520

1D Nummer [ooaze Apbrechen

Fig. 8-2: Specificare pacient

Puteti introduce optional si un numar ID pentru pacient.

= Preluati introducerile dumneavoastra cu butonul soft
[Salvare].

Noul pacient creat va fi afisat si selectat automat in lista
pacientilor.

8.1.2 Selectare pacient existent

in lista datelor pacientilor din partea stanga a ecranului, toti
pacientii examinati pana in prezent sunt listati in ordine
alfabetica:

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

Fig. 8-3: Listd pacienti

= Apasati butonul soft [Cautare], pentru a gasi rapid in lista
pacientul dorit.

= Introduceti numele pacientului sau litera initiala a numelui in
campul ,Nume”.
Optional, puteti cauta pacientul dupa numarul sau de
identificare, prenumele sau data nasterii, daca acestea au
fost atribuite atunci cand pacientul a fost specificat pentru
prima data.

= Faceti clic pe nota dorita din lista pentru a transfera numele
pacientului in fereastra pentru pacient. Concomitent,
examinarile existente ale pacientului sunt enumerate in
fereastra de examinare (dreapta).

2 Faceti clic pe ,incheiere cdutare”, pentru a incheia procesul.
Pacientul selectat este evidentiat in albastru.
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Cautare extinsa pacient: Casuta de verificare [Extins]

= Activati casuta de verificare [Extins].

Vor fi afisati parametrii de cautare suplimentari, de exemplu, in
legatura cu examinarile anterioare. Procedati ca la introducerea
numelui unui pacient.

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

Gerit: [ |

Ao [ 5|

Unt Typ: [

Infotest [

Exgebrs: |

Fig. 8-4: Cdutare extinsa

8.2 Porniti programul Pentacam® AXL

Transfer Administrare date pacient > Program Pentacam® AXL:

> Dupa selectarea unui pacient, porniti  programul
Pentacam® AXL printr-un clic pe butonul soft [Pentacam]
(Fig. 8-1, pagina 24).

sau

= Porniti alternativ programul Pentacam® AXL printr-un dublu
clic pe numele selectat al pacientului, respectiv pe o
examinare aferenta.

Executati o masuratoare de testare daca este afisat un mesaj
(Cap. 12, pagina 56).

Daca nu executati nicio masuratoare de testare, acest lucru va fi
salvat in programul Pentacam® AXL.

26 /93

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04)



& oCcULus®

9 Program Pentacam® AXL

9 Program Pentacam® AXL

Daca nu este afisat niciun mesaj de eroare dupa pornirea
software-ului cu aparatul racordat si pornit (de ex. defectiune

a componentelor, camera nerecunoscuta, date de referinta lipsa
etc.), aparatul este pregatit pentru utilizare in conditii de
siguranta.

Indicatie

Software-ul Pentacam® AXL nu este destinat sa prescrie terapii
posibile fara o examinare profesionala suplimentara si alte
constatari medicale sau teste de diagnosticare.

Deoarece aceste instructiuni de utilizare se concentreaza asupra
conceptului de operare cu aparatul Pentacam® AXL, descrierea
functionarii programului Pentacam® AXL este limitata la initierea
unei masuratori si la incarcarea datelor existente ale examinarilor.

Informatii detaliate referitoare la functiile programului
Pentacam® AXL gasiti in manualul utilizatorului.

Patient Untersuchung Darstellung  Einstellungen  Ex| me Software

iPad Report  JPG  Drucken

Rechtes Auge
[e]

)

1/25

iegment: 60" - 240"

2/25

iegment: 68" - 248°

3/25

isgment: 75" - 255”

4/25

iegment: 83" - 263*

5/25

iegment: 91°- 271"

£/25

1 Bard de meniu
2 Date de examinare si ale pacientului

jeoment 98 -27y 0§

Konirast Normnal Mare: 3 Demo Refractive
g —
Vonarne: Kerator s
. ID: wisible | | Scheimpllug image
Geb. Datum; 15.04.1| 60 fuge: |Rechts -
o — Unk Datur: 2009 | 06 Ze  [1501:40 -
]

Fig. 9-1: Bara de meniu pentru programul Pentacam® AXL

Incarcare examinari existente

2> Alegeti punctul de meniu [Examinare] si faceti clic pe
[Incarcare].

Se deschide cdsuta de dialog "Incarcare examinare”.
= Marcati printr-un clic examinarea dorita.
= Confirmati cu butonul soft [OK] sau printr-un dublu clic.

Examinarea doritd va fi 1incdrcatd in programul
Pentacam® AXL.
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9 Program Pentacam® AXL & OCcCULUS®

Initiere a unei masurari

= Alegeti punctul de meniu [Examinare] si faceti clic pe [Scan].
Lumina albastra a fantei este activata si se deschide meniul
de scanare (Cap. 10, pagina 29).

Informatii ajutatoare

Programul Pentacam® AXL ofera un ajutor direct. Puteti
s & recunoaste acest lucru dupa marcajul galben.

Acest simbol apare pentru unele valori masurate.

z = Faceti clic pe acest simbol pentru a afisa mesajul
corespunzator.

Trebuie sa verificati valoarea masurata corespunzatoare.
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10 Meniu de scanare

10 Meniu de scanare

Transfer program Pentacam® AXL > Meniu Scan:

= Alegeti in programul Pentacam® AXL (Fig. 9-1, pagina 27)

punctul de meniu [Examinare] si faceti clic pe [Scan].

10.1  Structura pagina de ecran

Rechtes Auge Auge 1
(o chis 1
o © o
11— o o Scheimpflugaufrahme
o o T Bia 2
e} /_\ o)
Enhanced Dynamic Scheimpflugaufn.
o % © 5 Bilder / 0.1 Sek.
QO e} 10 Bilder /0.2 Sek.
© 15 Bilder / 0.3 Sek.
O
O (o] Comea Fein
© 50 Bilder / 1 Sek.
2 o o 2 © 100 Bilder / 2 Sek. 3
o] <
E 3D Scan -
© 25Bilder/1 Sek. D"
50 Bilder / 2 Sek.
Axial Leng".‘ Scan1/6 Mulii Rotation
Augen-Status: Phak © 2 Umdrehungen / 2 Sec
Akkomodation
" 25 Bilder / 2 Sek.
Axisle Lénge
r\ ‘ © AXL/1 Bild
\J = AXL /3D Scan (25)
t © AXL/ 3D Scan (50)
W Ausrichtung 6x priifen
|Phak =]
Fixations-Target (dpt) [ Spaltlicht | 4
hyperop myop ~ Automatische Auslosung 5
10— e e T
N sorvice istiilig! Bite kontektieren Sie OCULUS Gmbl1 {sorvice@oceles de) 1
9 8 7 6
17 Camp "Ochi" 7 Fereastrd de ajustare
2 Ecran de ansamblu cu asistentd de ajustare 8  Fixare tintd
3 Zona "Optiuni inregistrare" 9  Mesqj referitor la aparat
4 Cdsutd de verificare [Lumind fantd] 10  Buton soft [Incheiere]
5 Cdsuta de verificare [Declansare automataj 11 Cdmp "Orientare"
6 Buton soft [Start Scan]

Fig. 10-1: Pagind de ecran "Scan"

= incampul "Ochi" (1) este detectat si afisat automat ochiul de
examinat.

m  Ecranul de ansamblu (2) afiseaza pupila si o cruce reticulara
ca asistenta de ajustare.

= in zona "Optiuni inregistrare" (3) se regleazd forma de
inregistrare pentru examinarea respectiva (Cap. 70.7.7,
pagina 30 si Cap. , pagina 31).
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10 Meniu de scanare

ﬁz OCULUS®

La ,Lungime axiala” puteti activa masurarea lungimii axiale si

selecta statusul ochiului din lista derulanta.

Status ochi:

m  Fak: Setat standard. Cristalin existent.

m  Afak: Cristalin inexistent.

m  Pseudofak (IOL din silicon sau material similar):

Lentila intraoculara implantata din silicon sau dintr-un
material similar.

m  Pseudofak (acrilati): Lentila intraoculara implantata din
acrilat/ metacrilat.

m  Pseudofak, umplut cu ulei de silicon, dupa vitrectomie:
Vitrectomie anterioara cu un corp vitros umplut cu ulei
de silicon

Cu casuta de verificare [Lumina fanta] (4) porniti sau opriti

optional iluminarea ochiului cu lumina albastra.

Cu casuta de verificare [Declansare automata] (5) activati

declansarea automata a masurarii.

Butonul soft [Start Scan] (6) este pentru declansarea manuala

cand butonul soft "Declansare automata” (5) este dezactivat.

Alternativ, puteti folos si tasta Return.

in fereastra de ajustare (7) exista sageti care va arata in ce

directie trebuie sa miscati aparatul Pentacam® AXL, pentru a

porni masurarea automata (declansare automata).

Setarea "Fixare tinta" (8) serveste la imbunatatirea fixarii prin

intermediul unor reglaje mai usoare de corectie.

in acest rand (9) sunt afisate, dupa caz, mesaje referitoare la

aparat, de ex. un termen limita de service.

Cu butonul soft [incheiere] (10) abandonati masurarea actuala.

Campul "Orientare" (11) indica pozitia actuala a camerei si

arata la care ochi are loc masurarea.

10.1.1 Reglaje inregistrari de tip Scheimpflug

30/93

In zona "Optiuni inregistrare" (3) se regleaza numarul de imagini
si forma de inregistrare pentru examinarea respectiva.

Casetd de grup ,inregistrare tip Scheimpflug”

Daca aceasta optiune este activata, se inregistreaza doar o
singura imagine Scheimpflug. Pozitia dorita a camerei poate
fi aleasa liber printr-un clic pe inelele albe din campul
"Orientare" (11).
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10 Meniu de scanare

Caseta de grup ,inregistrare tip Scheimpflug Enhanced Dynamic”

m  Aceasta optiune ofera posibilitatea de inregistrare optionala
pentru 5, 10 sau 15 imagini de tip Scheimpflug dintr-o
pozitie a camerei. Imaginile inregistrate sunt mediate pentru
a minimiza componenta zgomotului de fond. Este prezentata
doar o singura imagine de tip Scheimpflug. Pozitia dorita a
camerei poate fi aleasa liber prin clic pe inelele albe din
campul "Orientare" (11). Aceasta forma de imagine este
adecvata pentru evaluarea pur densitometrica a cristalinului.

Caseta de grup "3D Scan"

®m Aici se poate selecta numarul de imagini care se realizeaza la
fiecare scanare. Diferenta consta in durata examinarii si in
numarul punctelor de masurare evaluate. O masurare cu 50
de imagini necesita mai mult timp, dar ofera cele mai precise
date de masurare. Aceasta forma de examinare este aleasa
pentru a evalua corneea si camera anterioara.

Caseta de grup "Corneea fin"

m  Aceastd optiune permite o inregistrare concentrata a corneei.
Straturile mai profunde ale partii frontale nu sunt incluse aici.
Pot fi selectate 50 imagini de tip Scheimpflug intr-un timp de
inregistrare de 1 secunda sau 100 imagini de tip Scheimpflug
intr-un timp de inregistrare de 2 secunde.

Caseta de grup "Multi-Rotation™

m  Daca aceasta optiune este activata, imaginile de tip
Scheimpflug sunt realizate in timpul a doua rotatii complete
in jurul ochiului din 50 de pozitii diferite.

Caseta de grup ,,Acomodare”

m  Cuaceasta optiune sunt inregistrate in total 50 de imagini de tip
Scheimpflug. Pe parcursul inregistrarii, "Fixare tinta" este mutata
constant de la -5 dpt pana la +2 dpt. Imaginile de tip
Scheimpflug sunt inregistrate dintr-o pozitie aleasa anterior a

camerei.
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10 Meniu de scanare
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ﬁz OCULUS®

Caseta de grup "Axial Length Measure modes”

= Selectati aceasta optiune pentru a masura lungimea axiala.
Cu aceasta optiune puteti activa modul dorit pentru
masurarea axiala.

= Urmati instructiunile pentru a alinia ochiul pacientului pe

aparatul Pentacam® AXL. Cand ochiul pacientului este

aliniat corect pe Pentacam® AXL, aparatul masoara de sase

ori lungimea axiala a ochiului pacientului.

Cititi mesajul de pe ecran si lasati pacientul sa clipeasca.

Instruiti pacientul sa priveasca in lumina intermitenta rosie.

Faceti clic pe butonul soft OK pentru a continua masurarea

3D.

= Urmati instructiunile pentru a alinia corect ochiul pacientului
pe aparatul Pentacam® AXL.

v

Daca "Verificare aliniere de 6x" este activat, masurarea lungimii
axiale porneste numai daca pacientul este fixat corect pe
parcursul intregii masurari.

Imediat ce aparatul Pentacam® AXL este aliniat corect,
masurarea porneste automat.

"Force aligment" dezactivat inseamna: Masurarile lungimii axiale
se realizeaza fara intrerupere.

"Verificare aliniere de 6x" este activata standard si trebuie
dezactivata numai daca pacientul are probleme in fixarea luminii
intermitente rosii.

Casuta de verificare [Enh. Dyn.] in caseta de grup "3D Scan"

m  Activarea functiei "Enh. Dyn." prelungeste timpul de
expunere pe fiecare imagine de tip Scheimpflug. Avantajul
este reprezentarea buné a IOL-urilor fachice. in acest mod de
inregistrare, nu se calculeaza si nu se afiseaza reprezentari
color si evaluari.

Regulator glisant "Fixare tinta"

m  "Fixare tinta" (8) permite o fixare mai buna a pacientului. in
acest scop, optiunea activa "Fixare tinta", LED-ul rosu
intermitent din centrul fantei albastre, se poate muta in pasi
de 0,5 dpt. Scopul este de a compensa defectele de vedere
ale pacientului si de a asigura o fixare mai simpla.
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& oCcCuULUs® 10 Meniu de scanare

10.2 Informatii pentru inregistrarea imaginilor de tip Scheimpflug

Topografie 3D-Scan 25-50 Da

Pahimetrie 3D-Scan 25-50 Da

Analiza camera 3D-Scan 25-50 Da Nu utilizati midriatice.

anterioara

Densitometrie 3D-Scan 25-50 Da Utilizati acelasi numar de imagini
pentru a permite o verificare a
progresului si utilizati midriatice.

Lungime axiala 6 Da Acordati atentie statusului ochiului.

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04) 33/93



11 Desfasurarea unei masurari

& OCcCULUS®

11 Desfasurarea unei masurari

in acest capitol este descris procedeul

m de masurare a lungimii axiale (Cap. 11.1, pagina 34)

®m pentru a masura partea frontala a ochiului (Cap. 77.2,
pagina 43)

Precautie

/A\ Masuratori eronate cauzate de operarea incorecta
g - Inainte de prima utilizare: Solicitati instruirea in operarea cu

aparatul Pentacam® AXL de catre OCULUS sau un
reprezentant comercial autorizat.

Masuratori eronate daca aparatul este nepregatit de functionare

2> Aveti in vedere ca, inaintea masurdrilor cu aparatul
Pentacam® AXL, acesta trebuie sa fi fost pornit cel putin o
ora.

Masuratori eronate cauzate de miscarile usoare ale pacientului

Din cauza micilor miscari care pot aparea, pacientul nu mai este

pozitionat in mod adecvat fata de aparatul Pentacam® AXL.

= Efectuati o masuratoare cu aparatul Pentacam® A)SL numai
atunci cand pacientul sta pe un scaun fix. In cazul
persoanelor asezate in scaune cu rotile, activati frana.

11.1  Procedeu de masurare a lungimii axiale

34/93

Presetari

Este obligatoriu sa selectati statusul corect al ochiului inainte de
fiecare masurare a lungimii axiale. Diferitele stari ale ochiului
conduc la rezultate diferite in masurarea lungimii axiale si, prin
urmare, influenteaza calculul grosimii implantului IOL. Statusul
ochiului trebuie sa fie selectat de catre examinator inainte de
fiecare masurare a lungimii axiale.
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11 Desfasurarea unei masurari

Bitte den Augenstatuz des rechten Auges auzswahlen

Phakie

Aphakie

Pzeudophakie [Silikon-10L oder shnliche]

Pzeudophakie [Scmlat-10L]

Pseudoph., Silikon-0l gefiilt-nach Vitrektomie

2 Alegeti statusul ochiului:

Fak: Setat standard. Cristalin existent

m  Afak: Cristalin inexistent. Corectie a lungimii axiale masurate
cu +0,200mm

m  Pseudofak (IOL din silicon sau material similar): Lentila
intraoculara implantata din silicon IOL sau dintr-un material
similar. Corectie a lungimii axiale cu +0,120mm

m  Pseudofak (acrilati): Un IOL din acrilat/metacrilat este deja
implantat. Valoarea masurata a lungimii axiale este corectata
cu +0,1710 mm.

m  Pseudofak, umplut cu ulei de silicon, dupa vitrectomie:
vitrectomie anterioara cu un corp vitros umplut cu ulei de
silicon. Corectie a lungimii axiale cu -0,692mm.

Precautie

Pericolul de masurare incorecta cauzat de plauzibilitatea neverificata

= Verificati plauzibilitatea pentru ambii ochi.

Diferentele recomandate intre cei doi ochi trebuie sa fie dupa

cum urmeaza:

= Lungime axiala AXL < 0,3 mm.

m O curbura de < 0,18 mm corespunde cu aproximativ 1 D.
(pe baza unui indice de refractie de 1,3375)

m Diferenta de grosime a implantului IOL pana la obtinerea
unei vederi normale cu aceeasi refractie tinta < 1 D.

Urmatoarele conditii pot influenta rezultatele masuratorilor sau

pot face imposibila efectuarea unei masuratori:

m Cataracta profunda, opacitate corneana in centrul vederii,
probleme grave cu fixarea.

Respectati urmatoarele: in cazul ochilor pseudofachici, adancimea

camerei anterioare nu este indicata, dar este posibil sa se masoare

manual adancimea camerei anterioare in imaginea de tip Scheimpflug.
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11 Desfasurarea unei masurari

ﬁz OCULUS®

Presetari

v

Porniti meniul Scan (Cap. 10, pagina 29).

Asigurati-va ca butonul soft "Declansare automata" este
activat

Asigurati-va ca butonul soft "Verificare aliniere de 6x" este
activat.

Daca "Verificare aliniere de 6x" este activat, masurarea
lungimii axiale porneste numai daca pacientul este fixat
corect. Masurarea porneste automat. Verificare aliniere de 6x
dezactivat inseamna: Masurarile lungimii axiale sunt
executate fara intreruperi.

"Verificare aliniere de 6x" este activat standard. Activati
"Verificare aliniere de 6x" numai daca pacientul are probleme
grave cu fixarea.

Reglati inaltimea mesei.

Verificati daca

m  Dupa fiecare examinare este asezata hartie noua pe
suportul pentru barbie. Alternativ, suportul pentru
barbie se va curata si dezinfecta dupa fiecare examinare
(Cap. 14, pagina 67).

= Reazemul pentru frunte este curatat si dezinfectat dupa
fiecare examinare (Cap. 14, pagina 67).

= Lentila din fata camerei si sticla acrilica sunt curate.

Rugati pacientul sa isi aseze barbia pe reazemul pentru

barbie si fruntea pe reazemul pentru frunte.

Nu atingeti concomitent pacientul si  aparatul

Pentacam® AXL.
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& OoCcuULUS® 11 Desfasurarea unei masurari

Ajustare grosiera

> Reglati reazemul pentru barbie astfel incat ochii pacientului
sa se afle aproximativ la inaltimea inelului negru (1) de la
reazemul pentru barbie-frunte

1 Marcaj (inel negru) 2 Maner rotativ
Fig. 11-1: Pozitionare pacient

= Reglati nivelul ochilor de la manerul rotativ (2).

Pacientul este asezat corect atunci cand fruntea si barbia
ating reazemele, iar ochii sunt la acelasi nivel cu marcajul.

Daca reglati reazemul de barbie pentru un cap mic (de ex. capul
unui copil), ochiul de test poate impiedica repozitionarea. Pivotati
ochiul de test in lateral si apoi repozitionati reazemul pentru
barbie.

> Ajustare grosiera exemplificatoare pentru ochiul drept: in
acest scop, mutati sania in cruce (1) pana cand marcajul din
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11 Desfasurarea unei masurari ﬁz OoCcCULUS®

spate de la sania in cruce este aproximativ congruent cu
cercul R (3) de pe placa glisanta (6).

1 Sanie in cruce 4 Marcaj la sania in cruce
2 Marcaj cerc stdnga 5 Joystick

3 Marcaj cerc dreapta

Fig. 11-2: Preajustare

= Priviti din lateral ochiul de examinat al pacientului si
asigurati-va ca ochiul acestuia se afla in fata ferestrei de
masurare.

= Corectati, dupa caz, pozitia saniei in cruce spre stanga,
respectiv dreapta.

Intunecare incinta/panza de acoperire

- Daca iluminarea din sala de examinare nu este atenuata sau
oprita, asezati panza de acoperire continuta in pachetul de
livrare peste pacient si aparatul Pentacam® AXL.

= Instruiti pacientul sa priveasca spre tinta de fixare rosie/
punctul de fixare rosu.
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& OoCcuULUS® 11 Desfasurarea unei masurari

Ajustare

= Deplasati imaginea cu crucea spre pacient, pana cand cele
patru LED-uri cu infrarosu sunt clar vizibile.

Fig. 11-3: Ecran de ansamblu

2 Focalizati imaginea pupilei prin miscarea joystick-ului in
directia aparatului Pentacam® AXL, respectiv in directia
opusa Pentacam® AXL.

Cele doua bare grafice din dreapta si din stanga pupilei va
ajuta sa gasiti pozitia corecta. Cu cat marcajele se afla mai
aproape de centrul barei, cu atat mai bun este reglajul.

= Corectati pozitia stanga-dreapta a aparatului
Pentacam® AXL si reglarea pe inaltime.
in acest scop, miscati joystick-ul spre stanga, respectiv spre
dreapta si rotiti manerul joystick-ului in sens orar sau
antiorar.

Ati atins pozitia finala atunci cand reflexul cornean central se
afla in interiorul casutei din centrul crucii reticulare.

= Chiar inainte de a ajunge la pozitia finala, rugati pacientul sa
deschida larg ochii si sa nu clipeasca.

Aparatul Pentacam® AXL declanseaza automat masurarea.

Alternativ puteti utiliza asistenta de ajustare din fereastra de
ajustare, a se vedea "Ajustare fina” la pagina 40.
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11 Desfasurarea unei masurari

Axial Length Scan 1/6
Augen-Status: Phak

ﬁz OCULUS®

Ajustare fina

= Ajustati asa cum este prestabilit in fereastra de ajustare.

Exemplu (cu sageti gri): distanta fata de ochiul pacientului nu este
corecta.

= Apropiati sau indepartati aparatul de pacient.

Exemplu (cu sageti rosii): in acest scop, miscati sau rotiti joystick-
ul in directiile indicate.

2 Miscati joystick-ul spre dreapta.

= Rotiti joystick-ul in sens antiorar.

> Impingeti usor joystick-ul spre inainte.

Sageata Miscare camera Miscare joystick

- Dreapta Apasare joystick spre dreapta

¢+ Stanga Apasare joystick spre stanga

f {nainte Apasare joystick spre pacient

* inapoi Apasare joystick in sensul departarii
de pacient

() Sus Rotire joystick in sens orar

4\ Jos Rotire joystick in sens antiorar

Imediat ce ati ajuns in pozitia asteptata, in mijlocul inelului apare
0 cruce neagra inconjurata de patru linii negre. Aparatul
Pentacam® AXL declanseaza automat masurarea.

= In cazul declansarii manuale: Declansati masurarea prin
actionarea butonului soft [Scan] sau a tastei Return.

Precautie

Este posibil ca o masurare cu declansare manuala sa nu fie
reproductibila.

40 /93

= Rugati pacientul sa clipeasca normal. Luati o scurta pauza si
continuati cu masurarea Pentacam 3D.

= Urmati instructiunile de pe ecran si apoi treceti la masurarea
3D.
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2 Treceti la masurarea "Ajustare” la pagina 47.

1
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1 Mesgj cu instructiuni
Fig. 11-4: Pentacam® AXL: Efectuare mdsurare 3D

Pe parcursul masurarii ambilor ochi pot aparea urmatoarele

mesaje.
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!

Fig. 11-5: Mesaj: Verificare plauzibilitate

Indicatie

Valorile lungimii axiale nu corespund valorilor specifice pentru
populatia normala.

= Verificati valorile lungimii axiale pentru ambii ochi.

Plauzibilitatea este indicata printr-o valoare QS galbena.
Avertizarea va fi salvata in programul Pentacam® AXL.
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11 Desfasurarea unei masurari

& OCcCULUS®

Acest simbol va fi afisat in IOL Calculator.

2> Faceti clic pe acest simbol pentru a afisa mesajul
corespunzator.

Trebuie sa verificati valoarea masurata corespunzatoare.

Daca valoarea masurata a lungimii axei are o probabilitate de
<1%, este posibil sa apara urmatorul mesa;.

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

Fig. 11-6: Mesayj: fereastrd opticd murdard

Avertizare

Masuratori eronate din cauza ferestrelor murdare
= Curatati fereastra optica.

= Executati o noud masuratoare de testare.

Daca nu efectuati masuratoarea de testare, acest mesaj va fi
salvat in programul Pentacam® AXL si va fi evidentiat printr-o
valoare QS marcata cu rosu, de exemplu in IOL-Calculator.
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= Repetati masurarea.

Trebuie sa verificati valoarea masurata corespunzatoare.
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11.2 Procedeu pentru masurarea partii frontale a ochiului
Presetari

= Porniti meniul Scan (Cap. 10, pagina 29).

= Daca este necesar, modificati optiunile de inregistrare pentru
partea de examinat a segmentului anterior al ochiului.

in mod implicit, optiunile "3D Scan" sunt presetate cu
"25 imagini/1 secunda"”.

Reglati inaltimea mesei.

Verificati daca

m  Dupa fiecare examinare este asezata hartie noua pe suportul
pentru barbie. Alternativ, suportul pentru barbie se va curata si
dezinfecta dupa fiecare examinare (Cap. 14, pagina 67).

m  Reazemul pentru frunte este curatat si dezinfectat dupa
fiecare examinare (Cap. 14, pagina 67).

= Fanta de iluminare, lentila aparatului de fotografiat si
geamul de plexiglas sunt curate.

= Rugati pacientul sa isi aseze barbia pe reazemul pentru
barbie si fruntea pe reazemul pentru frunte.
2 Nu atingeti concomitent pacientul si aparatul Pentacam® AXL.

v

Ajustare grosiera

= Reglati reazemul pentru barbie astfel incat ochii pacientului
sa se afle aproximativ la indltimea inelului negru (1) de la
reazemul pentru barbie-frunte

1 Marcaj (inel negru) 2 Maner rotativ
Fig. 11-7: Pozitionare pacient

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04) 43 /93



11 Desfasurarea unei masurari

>

& OCcCULUS®

Reglati nivelul ochilor de la manerul rotativ (Fig. 11-7,
pagina 43, poz. 2).

Pacientul este asezat corect atunci cand fruntea si barbia
ating reazemele, iar ochii sunt la acelasi nivel cu marcajul.

Daca reglati reazemul de barbie pentru un cap mic (de ex. capul
unui copil), ochiul de test poate impiedica repozitionarea. Pivotati
ochiul de test in lateral si apoi repozitionati reazemul pentru
barbie.
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2>

Ajustare grosierd exemplificatoare pentru ochiul drept: in
acest scop, mutati sania in cruce (1) pana cand marcajul din
spate de la sania in cruce (4) este aproximativ congruent cu
cercul R (3) de pe placa glisanta.

| O

:——'f

5
> |||l\g!|
()
. IT L o
3 2
1 Sanie in cruce 4 Marcaj la sania in cruce
2 Marcaj cerc stdnga 5 Joystick

3 Marcaj cerc dreapta
Fig. 11-8: Preagjustare

>

>

Priviti din lateral ochiul de examinat al pacientului si
asigurati-va ca lumina albastra a fantei ilumineaza corneea.
Corectati, dupa caz, pozitia saniei in cruce spre stanga,
respectiv dreapta.
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11 Desfasurarea unei masurari

Fig. 11-9: Lumina fantei pe cornee

Indicatie

Daca lumina albastra a fantei nu este vizibila, asigurati-va ca este
activata casuta de verificare [Lumina fanta] la pagina de ecran
"Scan".

Intunecare incinta/panza de acoperire

2 Daca iluminarea din sala de examinare nu este atenuata sau
opritd, asezati panza de acoperire continuta in pachetul de
livrare peste pacient si aparatul Pentacam® AXL.
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Rechtes Auge Auge I— 1
& Rechte € Links
| o © O o
1 1 JR o o Suhaulnzvllignumhma | 2
°_ T N © I
o o c SBll::rl.' 0.1 Sek.
e} fe} © 10 Bilder / 0.2 Sek.
o 15 Bilder / 0.3 Sek.
O o] Cornea Fein
50 Bilder { 1 Sek.
O . . O © 100 Bilder / 2 Sek. L 3
< (o]
a 3D Scan
C 25 Bilder/1Sek. T Y™
< 50 Bilder { 2 Sek.
Axial Length Scan 1/6 e
Augen-Status: Phak € 2 Umdrehungen /2 Sec
Akkomodation
25 Bilder / 2 Sek.
" Axiale Lange
1 Picture J AXL
# 3D Scan (25) f AXL
© 3D Scan (50) f AXL
I™ Ausrichtung 6x priifen
|Phakic =
Fixations-Target {dpt) F T 4
hyperop myop ® 5
10— Beanden PEPEETEY o SwiScan
| |
9 8 7 6
1 Cdmp "Ochi" 7  Fereastrd de gjustare
2 Ecran de ansamblu 8  Fixare tintda
3 Zona "Optiuni inregistrare" 9  Mesaqj referitor la aparat
4 Cdsuta de verificare [Lumind fantd] 10  Buton soft [Incheiere]
5 Casuta de verificare [Declansare automatd] 11 Cédmp "Orientare"
6

Buton soft [Start Scan]

Fig. 11-10: Pagind de ecran "Scan"
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11 Desfasurarea unei masurari

Ajustare

= Glisati sania in cruce spre pacient, pana cand corneea
ochiului care urmeaza sa fie examinat poate fi vazuta in
imaginea de tip Scheimpflug.

Fig. 11-11: Imagine de tip Scheimpflug (stdnga)?® si imaginea pupilei (dreapta)

a.

Acest ecran este disponibil numai in corelatie cu o imagine de la
Pentacam® AXL fara masurarea lungimii axiale.

Imaginea este cea mai clara cand punctul rosu din imaginea
de tip Scheimpflug intdlneste linia rosie (se refera la
Pentacam® AXL fara masurare a lungimii axiale).

2 Focalizati imaginea pupilei prin miscarea joystick-ului in

directia aparatului Pentacam® AXL, respectiv in directia
opusa aparatului Pentacam® AXL.

Corectati pozitia stanga-dreapta a aparatului
Pentacam® AXL si reglarea pe inaltime.

in acest scop, miscati joystick-ul spre stanga, respectiv spre
dreapta si rotiti manerul joystick-ului in sens orar sau
antiorar.

Pozitia finald preliminara a camerei este atinsa atunci cand
cele patru LED-uri cu infrarosu sunt focalizate, iar reticulul
crucii rosii se afla in centrul pupilei.

2 Rugati pacientul sa deschida larg ochii si sa nu clipeasca.

Aparatul Pentacam® AXL porneste masurarea automat.
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ﬁz OCULUS®

Ajustare fina

2 Ajustati asa cum este prestabilit in fereastra de ajustare. in
acest scop, miscati sau rotiti joystick-ul in directiile indicate.

Exemplu:

= Miscati joystick-ul spre dreapta.

= Rotiti joystick-ul in sens antiorar.

- Impingeti usor joystick-ul spre inainte.

Sageata Miscare Miscare joystick

camera
- Dreapta Apasare joystick spre dreapta
¢+ Stanga Apasare joystick spre stanga
f {nainte Apasare joystick spre pacient
* inapoi Apasare joystick in sensul departarii

de pacient

() Sus Rotire joystick in sens orar
1\ Jos Rotire joystick in sens antiorar
= Imediat ce ati ajuns in pozitia asteptata, in mijlocul inelului

apare o cruce neagra inconjurata de patru linii negre.
Aparatul Pentacam® AXL declanseaza automat masurarea.

2 In cazul declansarii manuale: Declansati masurarea prin
I_f actionarea butonului soft [Scan] sau a tastei Return.
Precautie

Este posibil ca o masurare cu declansare manuala sa nu fie
reproductibila.
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= Rugati pacientul sa isi scoata capul din reazemul pentru
barbie si frunte.

= Verificati rezultatul masurarii pe baza specificatiei de calitate
(Cap. 11.3, pagina 49).
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11 Desfasurarea unei masurari

11.3  Specificatie de calitate

11.3.1 Indicatii de calitate in programul Pentacam® AXL

Dupa ce ati masurat fie automat, fie manual, se deschide
programul Pentacam® AXL. In campul (1) se va afisa valoarea
pentru specificatia de calitate "QS":

1

 OCULUS - PENTACAM  AXL-Scan
pasent Untersuchung Darstehng _Brsiekngen

EEE————— gL )

76 orusen
Name: [35 Demo, Bt Unt Datm:  [140321 | & 0s: [ox Avge:  [Cinks
Gob. Dawm: [OTTT93 Paiontonil] U zat  [lEmw| T Unt lnfo:  [Rocalc Rocals

Aviale LangeSNR: OS. Augen-Stalus:

24425 mm (1520 |OK Phak

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

A A e b m et e
160 190 200

M0 360 e ' e

1 Afisare QS
Fig. 11-12: Program Pentacam® AXL cu dfisaj "QS"

Indicatie

Toate examinarile sunt salvate automat, indiferent de calitatea
masurarii.
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1§ OCULUS - PENTACAM AXL Scan
Posert._Unterachung Darstekng_ Bnstehngen

& OCcCULUS®

Moma: [98 Demo. A1

Gob, Dotum: 05091360 Patienten-10] —

Unt. Datum: 09.0¢ | 017 as: fox Auge:  [Links
un zoie  [1401| 7 Unt o [Recaie

[mm]: y[mm]: ¢ [mm)
0191 [9134 [0924

oosz  [oi8s [074z
Fuozz [onra [as3a
— [_7 r_i
oor [ouae [ozes
= iF i~ |

220

[y 'wmww.lpﬂ»wwwwwwwwv g A okt g ot

—2

0 0

1 Mdsurdri unice cu valori colorate gri

2 Raportul semnal-zgomot al unei mdsurdri a lungimii axiale

Fig. 11-13: Afisaj de rezultat pentru mdsurarea lungimii axei

Date de scanare AXL (1)

Lungime axiala: Rezultatul axial final este calculat din toate

varfurile plauzibile. Prin intermediul butonului soft <Rezultat>

se afiseaza curba de semnal a celei mai bune scanari.

SNR: Raport semnal-zgomot (signal to noise ratio)

= Daca apare un OK, masurarea este impecabila si reproductibila.
SNR >=6,3

s Cand campul este marcat galben, masurarea poate fi
repetata. SNR >=5,0

= Cand campul este marcat rosu, mamasurarea trebuie sa fie
repetata. SNR < 5,0

Daca numai una dintre cele sase valori SNR este valabila, aceasta
este afisata cu rosu doar ca valoare individuala, desi valoarea SNR
este peste limita.

1 -6, x (mm), y (mm), z (mm): Afisarea tuturor celor sase
scanari individuale cu rezultate. Prin intermediul butoanelor
soft numerotate puteti vizualiza curbele de semnal aferente.
Valori in gri: Pentru a creste calitatea masuratorilor, toate
scanarile individuale sunt filtrate pentru a elimina varfurile
false. Acestea sunt reprezentate cu gri si nu contribuie la
rezultatul final, a se vedea Fig. 17-14, pagina 51.
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m  QS: Daca datele de scanare AXL (1)

m din camp afiseaza un OK, masurarea este impecabild si
reproductibila. SNR >=6,3

®  din cdmp sunt marcate galben, masurarea poate fi repetata.
SNR >=5,0

= din cdmp sunt marcate rosu, masurarea dtrebuie sa fie repetata.
SNR < 5,0

= Cand campul "QS" este evidentiat cu galben, faceti clic pe
butonul soft.

Se deschide urmatoarea casuta de dialog:

1§ Qualitats-Spezimikaionen zur UNEErSUCRURG %]
Comea Vorderflache
Analysiertes Areal:  [61% (>60) OK
Giillige Daten: (0F)  [100%_ (>95) 0K
Fehlende Segmente: [0 (1)  OK
Fehl. Seg. forlaufend: [0 (<)  OK

3D Modell Abweichung|3 (<14 OK

Comea Riickflache
Analysiertes Areal:  [52%  (50)  OK
Giilige Daten: (OF) 37% (>90) OK
Fehlende Segmente: [0 (<I)  OK
Fehl. Seq. forlaufend: [0 (<)  OK
3D Modell Abweichung[d (<14 0K
Positionierung (XY):  [435 (<1000) OK
Positionierung (Z):  [-42 _  (<1500) OK

Augenbewagung: 37 (<150) OK

Axiale Lange:
SNR: 1.2 (40) OK
Positionierung (XY): 185 (<300) OK

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

8D Scan: OK
AXL: OK

Fig. 11-14: Specificatii de calitate pentru examinare

= Verificati rezultatele masurarii.
= In caz de incertitudine, repetati masurarea.

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04) 51/93



11 Desfasurarea unei masurari

ﬁz OCULUS®

Indicatii referitoare la fiecare dintre parametri

Areal analizat

Daca aceasta valoare este sub limita, pacientul trebuie sa
deschida mai larg ochiul.

Date valabile

Daca aceasta valoare se situeaza sub valoarea limita, incinta
trebuie sa fie intunecata.

Segmente lipsa si segmente lipsa consecutive

Daca una dintre aceste valori se situeaza peste limita,
pacientul trebuie rugat sa nu clipeasca in timpul masurarii.

Abatere model 3D: Abatere a corneei masurate fata de
modelul 3D calculat

Pozitionare (XY) si pozitionare (Z)

Daca una dintre aceste valori se situeaza peste limita, este
posibil ca sania in cruce sa se fi deplasat in momentul
declansarii masurarii.

Miscari oculare

Daca aceasta valoare se situeaza peste limita, este posibil ca
pacientul sa fie imobilizat in mod inadecvat.

SNR

(signat to noise ratio) Raportul semnal-zgomot

incheierea etapei "QS"

>

>

>
>

Prin intermediul butonului soft [Abandon] ajungeti din nou
inapoi la programul Pentacam® AXL.

Dupa caz, stergeti examinarea in cazul in care calitatea
inregistrarii nu este suficienta.

incheiati examinarea actuala salvata.

Dupa caz, pregatiti examinarea unui nou pacient. in acest
scop, alegeti in vederea de ansamblu ,Pentacam” meniul
.Examinare” si faceti clic pe [Pacient nou/Final].
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11.3.2 Indicatii de calitate in programul Pentacam®

Dupa ce ati masurat fie automat, fie manual, se deschide
programul Pentacam® AXL. In campul (1) se va afisa valoarea
pentru specificatia de calitate "QS™:

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

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

Pupillnzentrum + [92um o3 [\
Dimste Stelle: O [#5um  [was [10s
Kammervolmen: 230 mm > ket [Ba4
V. K. Tiefe (It} [397mm  Pupile  [3470m
Eing (0D [10DGun  [+63mwHg | BHH:  [123wm

|Sagitale Krimnmung orderfische]
Comea Vorderflache
Comea Riickflache
lis

Linse Vordeiflache
Linse Riickfiche

Skala

Anschnittweite

Anschittposition

1 Afisare QS
Fig. 11-15: Program Pentacam® AXL cu dfisaj "QS"

Indicatie

Toate examinarile sunt salvate automat, indiferent de calitatea
masurarii.
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Cand campul "QS"
m  Afiseaza un OK, masurarea este impecabila si reproductibila.

m  Este evidentiat cu galben, este posibil sa doriti sa repetarea
masurarii.

Este evidentiat cu rosu, repetati masurarea.

= Cand campul "QS" este evidentiat cu galben, faceti clic pe
butonul soft.

Se deschide urmatoarea casuta de dialog:

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

3D Modell Abweichung|3 («14) 0K

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

3D Modell Abweichung[3 <14 Ok

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

Axiale Lénge:

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

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

3D Scan: OK
AXL: OK

Fig. 11-16: Specificatii de calitate pentru examinare

= Verificati rezultatele masurarii.
= In caz de incertitudine, repetati masurarea.

Indicatii referitoare la fiecare dintre parametri

= Areal analizat

Daca aceasta valoare este sub limita, pacientul trebuie sa
deschida mai larg ochiul.

= Date valabile

Daca aceasta valoare se situeaza sub valoarea limita, incinta
trebuie sa fie intunecata.

= Segmente lipsa si segmente lipsa consecutive
Daca una dintre aceste valori se situeaza peste limita,
pacientul trebuie rugat sa nu clipeasca in timpul masurarii.
= Pozitionare (XY) si pozitionare (Z)
Daca una dintre aceste valori se situeaza peste limita, este

posibil ca sania in cruce sa se fi deplasat in momentul
declansarii masurarii.
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= Abatere model 3D: Abatere a corneei masurate fata de
modelul 3D calculat

m  Miscari oculare
Daca aceasta valoare se situeaza peste limita, este posibil ca
pacientul sa fie imobilizat in mod inadecvat.

= SNR

(signat to noise ratio) Raportul semnal-zgomot

incheierea etapei "QS"

= Prin intermediul butonului soft [Abandon] ajungeti din nou
inapoi la programul Pentacam® AXL.

= Dupa caz, stergeti examinarea in cazul in care calitatea
inregistrarii nu este suficienta.

= Incheiati examinarea actuala salvata.

2 Dupa caz, pregatiti examinarea unui nou pacient. In acest
scop, alegeti in vederea de ansamblu ,Pentacam” meniul
.Examinare” si faceti clic pe [Pacient nou/Final].
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12 Administrare date pacient

Dupa ce ati incheiat o examinare, puteti compara datele
pacientului cu rezultatele masurarilor

= Redenumire, Cap. 12.1, pagina 56

m  Exportare, Cap. 12.2, pagina 56

= Importare, Cap. 12.3, pagina 58

m Salvare, Cap. 12.4, pagina 59

Informatii suplimentare cu privire la Administrarea datelor
pacientului gasiti in manualul utilizatorului.

12.1 Redenumire date pacient
Puteti modifica ulterior datele pacientului dupa ce acestea au fost
create.
= Apasati butonul soft [Modificare].

Campurile de introducere a datelor pacientului sunt acum
deblocate, iar cursorul sare la campul ,Nume”.
= Modificati inregistrarile din fiecare camp.
= Apasati butonul soft [Salvare].

12.2 Exportare date pacient

Pentru a transmite datele pacientului si datele de examinare catre
un alt cabinet, puteti, de exemplu, exporta aceste date.

= Marcati pacientul si, dupa caz, si una dintre examinarile din
lista respectiva.

= Apasati butonul soft [Export] de sub lista pacientilor. Este
afisata urmatoarea fereastra:

Patientendaten exportieren: X

—
& Einzelne Datei (U12) Vereichnis:  |C:\CORVIS\190815_074233.U12 [ 2
" Email

" Ordner
" Bedienteil
 Andere PenData - Bendtigter Speichemplatz: 49.88 MB (52.306.403 Bytes)

4 — ¥ Enschiehich Kamerabider
™ Daten anonymisieren |

Exportieren | Abbrechen |

1 Selectare destinatie 3 Butoane soft [Abandon] si [Exportare]
de salvare

2 Butonsoft][..] 4 Posibilitati de selectie la exportul datelor
Fig. 12-1: Dialog ,Exportare date pacient”
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Optiunile pentru importul si exportul datelor sunt prestabilite in

o eq

zona ,Setari”, a se vedea si in manualul utilizatorului.

In functie de setari, nu este necesar sa parcurgeti toti pasii de
lucru urmatori (de ex. selectarea directorului).

= La ,Destinatie” (1), selectati modul in care doriti sa exportati
datele.

Recomandare: Exportati datele pacientului prin intermediul
optiunii ,Fisier selectiv (U12)".

= Apasati butonul soft [...] (2).

> infereastra de dialog, selectati directorul, respectiv fisierul in
care vor fi exportate datele pacientului.

= Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK], respectiv
[Salvare].

2 Selectati daca datele sa fie exportate cu sau fara imaginile
camerei si, eventual, anonimizate.

= Apasati butonul soft [Exportare] (3), pentru a exporta datele.
Datele pacientului si ale examinarii sunt acum salvate in
directorul selectat. Puteti trimite datele salvate ca atasament
la un e-mail.

Nota
Cerinte pentru transferul de date de la un calculator la altul:

m  Programul Pentacam® AXL trebuie sa fie instalat pe ambele
calculatoare. Daca programul este actualizat pe calculatorul
sursa, acesta trebuie sa fie actualizat si pe calculatorul
destinatar.

m  Asigurati-va ca aveti calculatorul conectat la o retea locala
controlata de o cheie de licenta flotanta sau ca o singura
cheie de licenta este conectata la calculator, pentru a evalua
interactiv examinarile.
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12.3 Importare date pacient

Daca primiti datele pacientului de ex. pe un stick USB, puteti
importa aceste date.

Indicatie
Pierderea de date din cauza virusilor informatici
j Virusii informatici pot cauza pierderi de date.

- Inainte de a importa, verificati daca stick-ul USB nu contine
virusi.

= Apasati butonul soft [Import]. Este afisatd urmatoarea
fereastra:

Suchen: [ | Grobv/Ksnschrsbung bsschten I~ ignorier= ID [ ey S 4
[ \ [
1 Selectare sursd de date 4 Buton soft [Import]
2 Buton soft [...] 5 Lista pacienti

3 Listd examindri
Fig. 12-2: Fereastrd de dialog ,,Import”

Optiunile pentru importul si exportul datelor sunt prestabilite in
zona ,Setari”, a se vedea si in manualul utilizatorului.

- infunctie de setari, nu este necesar s parcurgeti toti pasii de
lucru urmatori (de ex. selectarea directorului).

= Selectati optiunea (1) in care sunt prezente datele sursa
(,Director” sau ,U12").
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Recomandare: Importati datele pacientului prin intermediul
optiunii ,U12".

2 Apasati butonul soft [...] (2).

> infereastra de dialog, selectati directorul, respectiv fisierul in
care se afla datele pacientului.

= Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK], respectiv
[Deschidere].
in partea de jos a ferestrei de dialog sunt afisati pacientii
gasiti, precum si examinarile aferente.

= Apasati butonul soft [Import] (4), pentru a importa datele.

Datele vor fi apoi disponibile in administrarea datelor
pacientului.

12.4  Asigurare date (Backup)

La intervale regulate trebuie executata o asigurare a tuturor
datelor pacientilor si examinarilor. Daca s-au pierdut date, puteti
utiliza aceasta functie pentru a reconstrui datele dintr-o copie de
rezerva creata anterior. Deoarece asigurarea de rezerva a datelor
dureaza ceva timp, in functie de volumul de date si de datele care
urmeaza sa fie asigurate, se va efectua o copie de rezerva cand
calculatorul si aparatul nu sunt necesare pentru o perioada de
timp.

Indicatie
Pierderea de date din cauza virusilor informatici
Virusii informatici pot cauza pierderi de date.

= Verificati ca suportul de stocare (hard disk extern, stick USB
etc.) sa nu contina niciun fel de virusi inainte de a face o copie
de rezerva a datelor.

Pentru asigurarea datelor cu ajutorul administrarii datelor
pacientului sunt valabile regulile generale aplicabile pentru
crearea copiilor de siguranta. Astfel, stocarea fisierelor de backup
trebuie sa se realizeze intotdeauna pe un sistem separat (de ex.
pe hard-discul USB furnizat sau pe un stick USB cu o capacitate
suficienta).
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12.4.1 Asigurare date

> in partea din dreapta sus din administrarea datelor
pacientului, apasati butonul soft [Backup]. Este afisata
urmatoarea fereastra:

Backup X

-
Backup

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

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

1 Selectare date care vor fi asigurate 4 Director de backup si buton soft [...]
2 Buton soft [Reconstruire] 5 Buton soft [Asigurare]

3 Afisare a spatiului liber de memorie

Fig. 12-3: Fereastrd de dialog ,Backup”

> Selectati daca sa fie asigurate toate datele sau numai datele
modificate.

Administrarea datelor pacientului marcheaza intern toate seturile
de date asigurate.

Daca alegeti optiunea ,Numai date modificate si noi”, vor fi
asigurate numai seturile de date care nu erau deja asigurate la
crearea anterioara a unei copii de rezerva.

= Apasati butonul soft [..] din dreapta de langa campul
.Backup director” (4).

> in fereastra de dialog, selectati directorul in care vor fi

asigurate datele.

Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK].

Apasati butonul soft [Asigurare] (5), pentru a asigura datele.

Datele selectate anterior vor fi salvate in directorul

corespunzator.

Vo
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12.4.2 Reconstruire date

Dupa o pierdere de date, datele unei copii de rezerva create

anterior vor fi citite si importate din nou in administrarea datelor

pacientului.

= Apasati butonul soft [...].

> In fereastra de dialog, selectati directorul in care se afla
datele asigurate.

= Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK].

= Apasati butonul soft [Reconstruire] (2), pentru a citi si
importa datele. Toate datele din directorul corespunzator vor
fi preluate in administrarea datelor pacientului.

12.4.3 Backup automat

Dupa backup-ul executat manual, exista si posibilitatea de a
executa backup-ul automat la inchiderea functiei Administrare
date pacient. Setarile necesare in acest sens se vor executa in
zona ,Setari”, a se vedea manualul utilizatorulut.
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13 Masuratori de testare cu aparatul Pentacam® AXL

13.1

Masuratoare de testare: Tomografie (3D-Scan)

Aparatul Pentacam® AXL este testat si calibrat de compania
OCULUS.

in plus, OCULUS Optikgerate GmbH recomand& executarea unor
masurari regulate de test cu aparatul Pentacam® AXL.

Incepeti testul cu 0 masuratoare pe un ochi uman.

Efectuati cel putin cinci masuratori consecutive pentru fiecare
ochi. Calculati media aritmetica si reprezentati grafic valorile.

O data pe luna, aceasta serie de masuratori trebuie efectuata cu
acelasi ochi, asa cum este descris mai sus.

Comparati media aritmetica a masurarii initiale cu masurarea
curenta.

Tabelul urmator descrie domeniul de toleranta dintre rezultatul
masurarii initiale si rezultatul masurarii actuale:

Curbura +/- 0,1 dpt

Pahimetrie +/- 10 ym

Daca diferenta dintre valoarea initiala si masurarea actuala se
situeaza in afara domeniului de toleranta, va rugam sa anuntati
centrul nostru de service sau reprezentantul dumneavoastra
comercial de specialitate autorizat. Valorile vor fi reprezentate de
ex. Intr-o vedere de ansamblu, a se vedea manualul utilizatorulut.

13.2 Masuratoare de testare: Lungime axa

13.2.1
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Montare ochi de test

Unelte si material

m  Ochi de test (70108)
m  Cheie imbus de 1,5 mm

Procedeu

- Deconectati aparatul Pentacam® AXL.
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= Montati ochiul de test cu cheia imbus la reazemul pentru
barbie si frunte pe partea opusa, imediat sub suportul
reazemului pentru frunte.

Fig. 13-1: Montare ochi de test

= Asigurati-va ca ochiul de test se afla in pozitia de parcare
cand nu este utilizat.

i

O}

=

il

0818 1004 80402 [FE]

| wweep 8010LE

Fig. 13-2: Ochi de test in pozitia de parcare

13.2.2 Executare masuratoare de testare

Masuratoarea de testare a lungimii axei trebuie sa fie efectuata
zilnic inainte de prima masurare.

Dupa ce este apelat modul de masurare apare urmatorul ecran:
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Achslangen Test

Achsléngen Testmessung

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

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

Ubersprin...

Urmati instructiunile de pe ecran si introduceti lungimea axei
ochiului de testare. Apoi faceti clic pe Continuare. Daca sariti
peste masurarea de testare, acest lucru va fi salvat in software si
toate masuratorile AXL ulterioare vor primi o avertizare in campul
QS "Lipsa masuratoare de testare".
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Pafient Unersuchung _Daistellung _Enstellungen

9

13 Masuratori de testare cu aparatul Pentacam® AXL

JEG Drucken

Abbrechen Starte Scan

indreptati aparatul Pentacam® AXL spre ochiul de test, “Ajustare
fina" pe Pagina 40.

2 Apasati apoi butonul soft "Porneste scanare”.

in cazul unei masuratori de testare reusite, apare urmatorul
mesaj:

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

Die erlaubte Toleranz betrégt £0.05 mm.

Pentru a incheia procesul, faceti clic pe "OK".
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in cazul unei masuratori de testare esuate, apare urméatorul mesaj:

Test fehlgeschlagen!

Erwartete Achslénge: 24.29 mm

Gemessene Achslange: 24.50 mm

Die gemessenen Achslange liegt auBerhalb des Toleranzbereichs von =0.05 mm.

Mdgliche Griinde:

* Die Pentacam wurde nicht eine Stunde vor der Testmessung eingeschaltet.

« Der Referenzwert ist nicht korrekt. Bitte priifen Sie, ob die Achslinge des
Testauges der erwarteten Achslange tbereinstimmt.

« Der Raum war nicht abgedunkelt.

o 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 sollte, kontaktieren Sie bitte die OCULUS Optikgerate GmbH
oder IThren autorisierten Fachhandler.

Wiederho...

= Excludeti toate motivele posibile pentru esecul masuratorii
de testare (a se vedea ecranul).

= Repetati masuratoarea de testare.
>

Daca masuratoarea de testare esueaza din nou, incheiati
procesul facand clic pe OK si contactati OCULUS.

= Varugam sa urmati instructiunile de pe ecran.

in cazul in care ochiul de testare a trebuit sa fie inlocuit, de
exemplu in urma unei rupturi, va rugam sa introduceti valoarea
lungimii axei noului ochi de testare in cdmpul de introducere,
Tnainte de a efectua o masurare cu noul ochi de testare.
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14 Curatare, dezinfectare si intretinere generala

Dupa ce masurarea cu ochiul de test este incheiata, puteti pivota
ochiul de test in jos.

M. _—
Fig. 13-3: Pivotare ochi de test in jos
Capacul de protectie se inchide de la sine. Puteti continua cu
examinarile.

Pe parcursul unei examinari: Daca reglati reazemul de barbie
pentru un cap mic (de ex. capul unui copil), ochiul de test poate
impiedica repozitionarea. Pivotati ochiul de test in lateral si apoi
repozitionati reazemul pentru barbie.

14  Curatare, dezinfectare si intretinere generala

in acest capitol este descrisa curatarea si dezinfectarea aparatului
Pentacam® AXL.

Nu este necesara nicio sterilizare.
= Respectati descrierile produsului sau instructiunile de

utilizare ale agentilor si aparatelor pe care le folositi la
ingrijirea si curatarea aparatului sau a accesoriilor.

2 Nu curatati aparatul Pentacam® AXL cu agenti de curatare
agresivi, care contin clor, abrazivi sau aspri.

Pentru a obtine o precizie ridicata a masurarii cu aparatul
Pentacam® AXL si pentru a evita defectiunile, trebuie sa curatati
geamul de acoperire din cand in cand. Daca la masuratoarea de
testare se observa un varf la 39 mm, se va afisa un mesaj
corespunzator in acest sens, a se vedea Cap. 13, pagina 62.
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14.1  Curatare
Precautie
A/\ Pericol de electrocutare daca aparatul Pentacam® AXL nu este
decuplat pe toate liniile de la reteaua electrica pentru aceste lucrari.
= Deconectati aparatul Pentacam® AXL, Cap. 7.3, pagina 22.
= Scoateti fisa de retea din priza inainte de curatare. in acest
scop, apucati de fisa de retea, nu trageti de cablu.
Materiale necesare:
m  Agent de curatare pentru suprafete din plastic cu actiune
antistatica
m  Agent de curatare pentru suprafete vopsite: Amestec din
parti egale de alcool si apa distilata, cu cateva picaturi de
detergent comercial, dupa caz
m  Carpa moale, uscata, care nu lasa scame
m  Aer comprimat purificat
= Detergent pentru geamuri disponibil in comert
Intervale de curatare
= Curatati aparatul o data pe luna sau la nevoie.
Curatare carcasa
= Cel mai bine este sa curatati suprafetele carcasei cu o carpa
moale si un agent de curatare antistatic.
> Pe suprafetele vopsite, stergeti orice reziduu cu amestecul
pentru suprafete vopsite.
Curatarea reazemului pentru barbie si a suportului pentru
frunte
= Nu permiteti patrunderea niciunui fel de lichid deschizaturile
aparatului Pentacam® AXL.
Nu folositi lichide din doze de spray.
= Curatati reazemul pentru barbie si suportul pentru frunte cu
o solutie de sapun (in caz de murdarire mai intensa, cu
alcool).
= Utilizati o carpa umezita care nu lasa scame.
Curatarea fantei de iluminare
Echipamentul optic pentru iluminare prin fanta si lentila din fata
camerei sunt piese de precizie si sensibile la presiune. Suprafata
sa este sensibila la zgariere.
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Indicatie
Deteriorare a echipamentului optic

= Pentru curatarea fantei de iluminare nu utilizati carpe umede
sau alte mijloace de curatare.

= Curatati cu precautie fanta de iluminare in centru numai cu
aer comprimat purificat.

= Curatati lentila din fata camerei cu deosebita precautie,
folosind o carpa uscata, care nu lasa scame.

= Curatati geamul din plexiglas cu un detergent pentru
geamuri, disponibil in comert.

14.2 Dezinfectare

= Recomandare: Folositi servetele dezinfectante care sunt
adecvate pentru dispozitivele medicale, de ex:

m  Servetele Mikrozid sensitive premium
Firma Schilke & Mayr
Softpack 48 bucati
Nr. art. 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Fax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Indicatie
Deteriorari la aparat cauzate de solutia dezinfectanta

Solutia dezinfectanta poate deteriora suprafata aparatului daca
este pulverizata direct pe acesta.

= Pulverizati solutia dezinfectanta numai pe o carpa de
curatare, nu direct pe aparat.

= Dezinfectati suportul pentru frunte dupa fiecare examinare.

= Daca nu folositi hartie pentru suportul de barbie: Dezinfectati
suportul pentru barbie dupa fiecare examinare.
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14.3
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intretinere general

Pentru a obtine o precizie ridicata a masurarii cu Pentacam® AXL,
OCULUS Optikgerate GmbH recomanda sa efectuati la fiecare 2
ani, respectiv la fiecare 25.000 masurari efectuarea unei lucrari de
intretinere curenta. Veti primi un mesaj in acest sens.

In fereastra de afisare zilnica:

Service is due! Please contact your local distributor.

1N

Fig. 14-1: Fereastrd de afisare zilnicd

In setari, a se vedea manualul utilizatorulut:

]
Service due: 12.2014 (24994 Measurements)

Cancel

Fig. 14-2: Data urmdtoarei operatiuni de service, respectiv. numdrul de
examindri executate

in meniul de scanare, Cap. 10, pagina 29:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Fig. 14-3: Informatie provizorie (3 luni anterior)

Quit l

I Service is due! Please contact your local distributor.

Fig. 14-4: Informatie privind termenul limitd de service

In timpul unei examinari (aceasta va fi salvata):

as: AL

Fig. 14-5: Semn care aratd cand este necesard o intretinere curentd

Solicitati intretinerea curenta a aparatului Pentacam® AXL de
catre centrul nostru de service sau de un reprezentant comercial
autorizat.
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14 Curatare, dezinfectare si intretinere generala

A

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale cauzate de radiatia
laser invizibila

Aparatul Pentacam® AXL contine un laser de clasa 1 conform
IEC 60825-1: 2014. Acest dispozitiv cu laser este capsulat. Daca
aparatoarea aparatului Pentacam® AXL este deschisa, apare
riscul expunerii la radiatie laser invizibila de clasa 3R (5 mW).

= Nu deschideti niciodata aparatul.

2 Numai pentru personalul de service autorizat: in cursul
lucrarilor de intretinere curentd, evitati sa priviti direct in
fasciculul laser.

14.4  Fixarea hartiei pe suportul pentru barbie

Daca doriti sa asezati o noua hartie pentru suportul de barbie,
procedati dupa cum urmeaza:

1 Stifturi de pozitionare 3 Suport pentru bdrbie
2 Hartie pentru suportul de bdrbie
Fig. 14-6: Fixarea hdrtiei pentru suportul de bdrbie

= Strangeti cele doua stifturi de fixare (1) de la suportul pentru
barbie.

= Asezati hartia pentru suportul de barbie (2) astfel incat
gaurile hartiei si ale suportului pentru barbie (3) sa fie
suprapuse.

= Introduceti cele doua stifturi de fixare (1) in suportul pentru
barbie.
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15 Remedierea erorilor

Precautie
A Daca apare o eroare pe care nu o puteti remedia pe baza
indicatiilor urmatoare, marcati aparatul ca nefunctional si

instiintati centrul nostru de service sau reprezentantul comercial
de specialitate.

Dupa pornirea programului Alimentatorul de retea fara Verificati daca lampa de
Pentacam® AXL se deschide  tensiune control de la alimentatorul de
casuta de dialog: ,Lipsa retea se aprinde. Daca nu,
comunicatie cu asigurati tensiunea la
Pentacam® AXL!" alimentatorul de retea.

Cablul de retea al aparatului Verificati daca

Pentacam® AXL nu este = Este introdus corect cablul

introdus conform prescriptiilor. de retea in Pentacam® AXL

= Lumina albastra a fantei este
vizibila in meniul de scanare
(Cap. 10, pagina 29).
m Este introdusa corect fisa
USB.

Probleme cu partile software/  Deconectati aparatul

hardware Pentacam® AXL, reporniti
calculatorul. Imediat ce
administrarea datelor
pacientului este activa, porniti
aparatul Pentacam® AXL.
La pornirea programului
Pentacam® AXL trebuie sa
apara mesajul ,Load
Bootloader”. Luati legatura cu
centrul de service sa cu
reprezentantul comercial de
specialitate autorizat.
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16 Transport si depozitare

16 Transport si depozitare

inainte de a transporta si depozita aparatul Pentacam® AXL,
trebuie sa il demontati si sa il ambalati in conformitate cu

prevederile.

16.1  Indicatii pentru transport si depozitare

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04)

Depozitare

Temperatura ambianta

Umiditate relativa, inclusiv
condensare

Presiunea aerului

Transport

Temperatura ambianta

Umiditate relativa, inclusiv
condensare

Presiunea aerului

-10°C pana la +55°C
10% pana la 95%

700 hPa pana la 1060 hPa

-40°C pana la +70°C
10% pana la 95%

500 hPa pana la 1060 hPa
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16.2 Demontare
>

2>
2>

& oCcuLuUs®

Incheiati sesiunea actuala.

Opriti aparatul.

Scoateti cablul de la calculator/laptop si de la alimentatorul
de retea.

>

Fig. 16-1: Demontare

Desfaceti imbinarea filetata a cablului Y si desprindeti-o.
Trageti numai de fise, nu de cabluri.

16.3 Transportare si depozitare

Precautie
A/\ Deteriorari la aparat cauzate de transportul gresit si depozitarea
gresita

= Evitati socurile, trepidatiile si impuritatile.

= Evitati temperaturile ridicate si umiditatea.

= Transportati aparatul Pentacam® AXL cu precautie.

= Nu tineti aparatul de joystick pentru a-| transporta.

2 Depozitati aparatul Pentacam® AXL corespunzator
conditiilor de depozitare.

= Evitati apropierea corpurilor de incalzire de umiditate.
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17  Eliminare ca deseu

17 Eliminare ca deseu

in conformitate cu directiva 2012/19/CE a parlamentului
european si a consiliului din 4 iulie 2012 si cu legea Republicii

Federale Germania privind introducerea pe piata, preluarea si
eliminarea ecologica a echipamentelor electrice si electronice,
echipamentele electrice si electronice vechi trebuie sa fie reciclate
si nu trebuie eliminate impreuna cu deseurile menajere.

= Eliminati ca deseu aparatul Pentacam® AXL corespunzator

prevederilor de specialitate.

18 Dispozitii de garantie legala si service

18.1  Dispozitii de garantie legala
Respectati urmatoarele dispozitii de garantie legala:

Inainte de folosire, respectiv dupa aceasta, este important sa
acordati atentie instructiunilor de utilizare si indicatiilor de
securitate.

Pentru aparatul Pentacam® AXL aveti dreptul la o garantie
legala, in conformitate cu dispozitiile legale.

Daca in aparatul Pentacam® AXL sunt intreprinse interventii
de catre persoane neautorizate, toate drepturile de garantie
legala isi pierd valabilitatea. Justificarea este ca modificarile
lucrarile de revizie executate impropriu pot produce pericole
considerabile pentru utilizator si pacient.

De asemenea, drepturile de garantie legala isi pierd
valabilitatea daca sunt intreprinse interventii neautorizate la
partile hardware si software ale calculatorului din pachetul de
livrare.

In cazul deteriorérilor de la transport, trebuie s& inaintati o
reclamatie imediat in momentul livrarii, respectiv dupa
aceasta catre compania de transport si sa solicitati
confirmarea daunelor pe conosament, astfel incat
solutionarea cererii de despagubire sa fie posibila in
conformitate cu prevederile.

In toate cazurile sunt valabile conditiile generale de vanzare
si livrare in redactarea de la data achizitiei.
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18.2 Raspundere pentru functionare, respectiv prejudicii

OCULUS se considera responsabila pentru siguranta, fiabilitatea
si capacitatea de utilizare a aparatului Pentacam® AXL numai
daca respectati urmatoarele dispozitii:

m  Folositi aparatul in conformitate cu aceste instructiuni de
utilizare.

m La aparatul Pentacam® AXL sau in acesta nu exista piese
destinate a fi intretinute sau reparate de catre utilizator. Daca
lucrarile de montaj, extindere, ajustare revizie, modificarile
sau reparatiile nu sunt executate de catre personal autorizat,
daca aparatul Pentacam® AXL este intretinut impropriu sau
manevrat incorect, orice raspundere din partea OCULUS este
exclusa.

m  Daca lucrarile mentionate mai sus sunt executate de
persoane autorizate, trebuie sa li se solicite acestora un
certificat privind tipul si amploarea reparatiei, insotit, dupa
caz, de informatii privind modificarile aduse datelor
nominale sau zonei de lucru. Certificatul trebuie sa contina
data si executia, precum si datele societatii si semnatura.

m La cerere, OCULUS va pune la dispozitia persoanelor
autorizate liste pentru piese de schimb si descrieri
suplimentare in acest scop.

= Avetiin vedere cain lucrarile de revizie sa fie utilizate numai
piese originale de la OCULUS.

18.3 Adresa producatorului si a centrului de service
Informatii complementare primiti de la centrul nostru de service
sau de la reprezentantele noastre autorizate.

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&auser Stral3e 29

35582 Wetzlar

GERMANIA $Z OCcuULuUs®
Tel.: + 49 641 2005-0

Fax: + 49 641 2005-255

E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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19 Date tehnice

Cap de masurare

Camera Camera digitala CCD

Sursa de lumina LED-uri albastre
(475 nm, fara UV)

Viteza 100 inregistrari in doua
secunde cu cate 2760

puncte de masurare

inregistrate

Numarul punctelor de masurare Max. 138.000
analizate

Cote (I x L x H) (capul de masurare) 275 x 320 pana la 400 x
500 pana la 530 mm

Masa Pentacam® AXL 8,4 kg
(capul de masurare)

Zona de masurare

Curbura 3 pana la 38 mm

9 pana la 99 dpt
Acuratete + 0,1 dpt
Reproductibilitate + 0,1 dpt
Distanta de lucru 80 mm
Lungime axiala 14 pana la 40 mm
Reproductibilitate + 30pum

Alimentator de retea

Alimentator de retea HEMG 49 (05150150)
Racord la retea 90 -264 V CA
Frecventa 47- 63 Hz
Putere max. consumata 85 VA
Tensiune de iesire 24V CC
Sigurante Sistem integrat pentru

deconectare la supracurent
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Alimentare electrica Pentacam® AXL

Tensiune 24V CC

Putere max. consumata 42 W

Alte informatii

Contraindicatie Niciuna cunoscuta

Durata de serviciu preconizata Pana la 10 ani

Clasificare conform IEC 60601 - 1

Tipul de protectie impotriva electrocutarii: 2
Clasa de protectie

Gradul de protectie impotriva electrocutarii: Tip B
Gradul de protectie impotriva patrunderii nocive IP20
de apa

Conditii de functionare

Temperatura intre +10°C si +35°C
Umiditatea aerului 30% pana la 90%
Presiunea aerului 800 hPa pana la 1060 hPa

Conditii de depozitare

Temperatura ambianta -10°C pana la
+55°C

Umiditate relativa, inclusiv condensare 10% pana la 95%
Presiunea aerului 700 hPa pana la
1060 hPa

Conditii de transport

Temperatura ambianta -40°C pana la
+70°C

Umiditate relativa, inclusiv condensare 10% pana la 95%
Presiunea aerului 500 hPa pana la
1060 hPa
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Calculator

Calculatorul trebuie sa corespunda cerintelor din norma
DIN EN 62368-1 sau DIN EN 60950.

Specificatii Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
recomandate Windows® 10, Intel® HD Graphics
pentru calculator

CE conform regulamentului (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale (MDR)

Aparatul este un produs din clasa de produse lla.

CES

Procedura de conformitate: (UE) 2017/745 MDR: Anexa IX fara
paragraful Il.

Clasificare conform IEC 60825-1: 2014

Aparatul contine un laser de clasa 1.

Valoarea maxima de iesire a radiatiei laser 0,7 mW
Durata impulsului 520 ms
Numarul de impulsuri per examinare 6x
Lungimea de unda 880 nm
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Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Echipamentele electromedicale fac obiectul unor masuri speciale
de precautie in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica si trebuie sa fie instalate si puse in functiune in
conformitate cu indicatiile privind compatibilitatea
electromagnetica cuprinse in documentele insotitoare.

Pentru aparatele si sistemele OCULUS nu trebuie avute in vedere
masuri speciale.

Dispozitivele de comunicatie portabile si mobile RF pot influenta
echipamentele electromedicale.

In procesul de fabricatie s-au luat in considerare procesele de
degradare admisibile in timpul testului de CEM sau ca urmare
a acestuia, fara influente negative asupra securitatii de baza:

m  Este permisa o scurta intrerupere a conexiunii USB in timpul

examinarii, deoarece aceasta nu afecteaza diagnosticul,
tratamentul si monitorizarea.

Precautie

Utilizarea accesoriilor, a convertoarelor si a conductorilor care nu
sunt specificati de OCULUS poate duce la cresterea emisiilor sau
la reducerea stabilitatii la perturbatii electromagnetice a
aparatului Pentacam® AXL.

= Folositi numai accesoriile, convertoarele si conductorii
specificati de OCULUS.

Utilizarea accesoriilor, a convertoarelor si a conductorilor
specificati OCULUS cu alte aparate decat Pentacam® AXL poate
duce la cresterea emisiilor sau la reducerea stabilitatii la
perturbatii electromagnetice a altor aparate

= Nu folositi accesoriile, convertoarele si conductorii specificati
de OCULUS cu alte aparate decat Pentacam® AXL.
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Pentru a obtine conformitatea cu cerintele din IEC 60601-1-2 6.1
si 6.2, trebuie sa utilizati urmatoarele aparate, accesorii,
convertoare si urmatorii conductori:

70100 Pentacam® AXL

05200320 Cabluri cu fise, standard UE 2,5 m
05200210 Cabluri cu fise, standard SUA 2,5 m

(110 volti)

05150150 Alimentator de retea HEMG 49 24V, 2,1 A
70002 Cablu Y cu separare galvanica 2 m

20.2 Linii directoare si declaratia producatorului:
Emisie electromagnetica perturbatoare a aparatului Pentacam® AXL

Linii directoare si declaratia producatorului: Emisie electromagnetica perturbatoare a aparatului
Pentacam® AXL, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabelul 1

Aparatul Pentacam® AXL al firmei OCULUS este destinat functionarii in mediul electromagnetic
indicat mai jos. Utilizatorul aparatului Pentacam® AXL trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
intr-un asemenea mediu.

Masurari de emisie Concordanta Mediul electromagnetic - Linii directoare
electromagnetica

perturbatoare

Emisii RF conform Grupa 1 Aparatul utilizeaza energia de inalta frecventa
CISPR 11 exclusiv pentru functionarea sa interna. De aceea,

emisia sa RF este foarte redusa si este improbabil
ca aparatele electronice invecinate sa fie

perturbate.
Emisii RF conform Clasa B
CISPR 11
Emisii de armonici Clasa A
superioare conform
IEC 61000-3-2
Emiteri de fluctuatii de indeplinit

tensiune/alte fluctuatii
conform IEC 61000-3-3
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Stabilitate la perturbatii electromagnetice, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabelul 2

Verificari de stabilitate la
perturbatii electromagnetice

Descarcarea electricitatii statice
(ESD) conform IEC 61000-4-2

Marimi electrice perturbatoare cu
faza tranzitorie rapida/intreruperi
ale radiocomunicatiilor cauzate
de eruptii solare conform

IEC 61000-4-4

Tensiuni de impuls (socuri de
supratensiune)
Conform IEC 6100-4-5

Scaderi de tensiune, intreruperi
de scurta durata si fluctuatii ale
tensiunii de alimentare conform
IEC 61000-4-11

Camp magnetic la frecventa de
alimentare (50/60 Hz) conform
|EC 61000-4-8

DIN EN 60601-
Nivel de
verificare

+ 6 kV
descarcare de
contact
+ 8kV
descarcare prin
aer

+2 kV pentru
cabluri de retea
+1kV pentru
cabluri de intrare
si de iesire

+ 1kVtensiunein
contrafaza

2 kV

tensiune in faza

< 5% U
(scadere > 95% a
valorii U) pentru
> dintr-o
perioada

40% U (scadere
cu 60% a valorii
U;) pentru 5
perioade

70% U,

(scaderecu30%a
valorii U;) pentru
25 de perioade

<5% U,

(scadere > 95% a
valorii U;) pentru
5s

3 A/m

Nivel de
concordanta

+ 6 kV
+ 8 kV

< 5% U
(scadere > 95% a
valorii U;) pentru
/2 dintr-o
perioada

40% U, (scadere
cu 60% a valorii
U;) pentru 5
perioade

70% U,

(scaderecu30%a
valorii U;) pentru
25 de perioade

<5% U,

(scadere > 95% a
valorii U;) pentru
5s

3 A/m

Mediul electromagnetic -
Linii directoare

Pardoselile trebuie sa fie din
lemn sau beton sau prevazute
cu placi ceramice. Daca
pardoseala este prevazuta cu
material sintetic, umiditatea
relativa a aerului trebuie sa fie
de cel putin 30%.

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unui
mediu tipic de spatiu comercial
sau spital.

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unui
mediu tipic de spatiu comercial
sau spital.

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unui
mediu tipic de spatiu comercial
sau spital

Daca utilizatorul aparatului
Pentacam® AXL solicita
continuarea functionarii inclusiv
la aparitia de intreruperi in
alimentarea cu energie, se
recomanda ca aparatul
Pentacam® AXL sa fie alimentat
de la o sursa de alimentare
electrica neintrerupta sau de la
baterie.

Campurile magnetice la
frecventa retelei trebuie sa
corespunda valorilor tipice asa
cum se regasesc acestea in
mediile spatiilor comerciale si
spitalelor.

Observatie: U, este tensiunea alternativa a retelei inainte de utilizarea nivelului de verificare
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Stabilitate la perturbatii electromagnetice, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabelul 4

Verificari de
stabilitate la
perturbatii
electro-
magnetice

Perturbatii de
radiofrecventa
conduse
conform
IEC 61000-4-6

Perturbatii de
radiofrecventa
radiate
conform

IEC 61000-4-3

Observatia 1:
Observatia 2:

DIN EN 60601-
Nivel de
verificare

3 Vet
150 kHz pana la
80 MHz

3V/m
80 MHz pana la
2,5 GHz

Nivel de
concordanta

Ve =3V

E=3V/m

Mediul electromagnetic -
Linii directoare

Aparatele de radioemisie-receptie
portabile si mobile nu se vor utiliza la o
distanta mai mica fata de aparatul
Pentacam® AXL, inclusiv conductorii,
decat distanta de protectie recomandata,
care se calculeaza dupa ecuatia aplicabila
pentru frecventa de emisie.

Distanta recomandata de protectie:

3 51
d = [23) 5
L(Vq)
3,57 A s
d = JP  Pentru 80MHz pana la
L(Eq)] 800 MHz
d = [ L] JP  Pentru 800 MHz pana
L(Eq)] la 2,5 GHz

Cu P ca puterea nominala a emitatorului in
wati (W) conform specificatiilor
producatorului emitatorului si d ca distanta
de protectie recomandata in metri (m).

Intensitatea campului emitatorului radio
stationar trebuie sa fie mai scazuta decat
nivelul de concordanta (b) la toate frecventele,
conform unei examinari la fata locului (a).

In mediul aparatelor care poarta urmatorul
simbol grafic sunt posibile perturbatii:

(@)

La 80 Hz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.

Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbtiile si reflexiile cladirii, obiectelor si oamenilor.

a. Intensitatea campului emitatorului stationar, ca de ex. al statiilor de baza pentru radiotelefoane si aparate
mobile de radiocomunicatii terestre, statii de amatori, emitatoare radiofonice AM si FM si de televiziune, nu poate
fi prevazuta teoretic cu exactitate. Pentru a determina mediul electromagnetic in ce priveste emitatoarele
stationare, trebuie luat in considerare un studiu al amplasamentului. Daca intensitatea masurata a campului la
amplasamentul in care este folosit aparatul Pentacam® AXL depdseste nivelul de concordanta indicat mai sus,
aparatul Pentacam® AXL trebuie sa fie tinut sub observatie pentru a documenta functiile conforme cu destinatia
sa. Daca sunt observate caracteristici neobisnuite, pot fi necesare masuri suplimentare, ca de ex. o aliniere
modificata sau un alt amplasament al aparatului Pentacam® AXL.

b. Peste domeniul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatea campului este mai mica de 3 V/m.
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Distante recomandate de protectie intre aparate portabile si mobile
de telecomunicatie RF si aparatul Pentacam® AXL, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabelul 6

Aparatul Pentacam® AXL este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile de radiofrecventa sunt controlate. Utilizatorul aparatului Pentacam® AXL poate ajuta
astfel la evitarea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
aparatele de telecomunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si echipament - in functie de
puterea de iesire a aparatului de comunicatie, dupa cum este indicat mai jos.

Distanta de protectie in functie de frecventa de emisie in m

Putere nominala a 150 kHz pana la 80 MHz pana la 800 MHz pana la
emitatorului 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

W d= 1,2 VP d=12 VP d=23 VP

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

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Pentru emitatoarele a caror putere nominala maxima nu este specificata in tabelul de mai sus,
distanta de protectie recomandata d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia aferenta
coloanei respective, unde P este puterea nominala maxima a emitatorului in wati (W), conform
specificatiilor producatorului emitatorului.

Observatia 1: La 80 MHz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.

Observatia2: Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbtiile si reflexiile cladirii, obiectelor si oamenilor
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20.3 Schita de conexiune

Pentacam® AX

CabluY

(05150150)

Racord la retea

Alimentator de retea

Calculator/PC/laptoq
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20.4 Fisa de date alimentator de retea HEMG 49-S240210-7 (05150150)

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STARLEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

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

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

cm Us @ €

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

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

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

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

DT7

32.50 [1.28]
1
FH
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20.5 Indrumator pentru integrarea intr-o retea IT

Aparatul, impreuna cu calculatorul conectat si software-ul
dispozitivului care ruleaza pe acesta, formeaza un sistem medical
electric programabil (PEMS) in conformitate cu IEC 60601-1.

Acordati neaparat atentie paragrafului (“Securitatea cibernetica”
la pagina 13) in paragraful ,Indicatii de securitate” (Pagina 6) din
manualul de utilizare al aparatului.

Respectati urmatoarele indicatii pentru implementarea unei
integrari a PEMS intr-o retea IT:

Scopul integrarii PEMS intr-o retea IT poate fi:
m Acordarea licentelor prin intermediul serverului local de

licente

m Salvarea si interogarea datelor de examinare pe o unitate de
retea locala

m Tiparire

= Export de date

= Flux de lucru DICOM

Proprietatile necesare ale retelei IT in care urmeaza sa fie

integrat PEMS:

m  Se prefera o conexiune LAN cu fir

m  Retea IPv4

m  Fast Ethernet (cel putin 100 Mbit/s)

Configuratia necesara a retelei IT in care urmeaza sa fie

integrat PEMS:

m  Acordarea licentelor: Porturi deschise necesare: 3968 TCP;
51371 - 51372 UDP

m Salvare, tiparire, export de date: Partajare de fisiere si
imprimante pentru retele Microsoft (SMB 3.0 sau superior -
port deschis necesar: 445]

m  Clasa serviciului de stocare DICOM = PACS

m Clasa service DICOM Worklist Management (Modality
Worklist Server)

Specificatiile tehnice ale conexiunii de retea la PEMS, inclusiv

specificatiile privind securitatea datelor:

m  Cititi paragraful privind securitatea cibernetica (Pagina 13) la
LIndicatii de securitate” (Pagina 6) in manualul de utilizare al
aparatului.

m A se vedea manualul de utilizare ,Floating License Key —
Administrare licente pentru optiuni software”

m A se vedea descrierea interfetei DICOM specifice
dispozitivului
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Fluxul preconizat de informatii intre PEMS, reteaua IT si alte
dispozitive din reteaua IT si rutarea preconizata prin reteaua IT

m  Gestionarea licentelor de la serverul local de licente la PEMS
si invers

m Salvare si export de date in memoria de retea locala si
incarcare din memoria de retea locala

m Tiparire pe imprimanta locala

Lista situatiilor periculoase care rezulta din faptul ca reteaua
IT nu este capabila sa asigure functiile necesare pentru a
indeplini scopul integrarii PEMS in reteaua IT:

m  Pierdere de date

m  Schimb de date inadecvat

m  Corupere a datelor

m  Alocarea cronologica nepotrivita a datelor
m  Receptie neasteptata de date

m  Acces neautorizat la date

Conectarea PEMS la o retea IT cu alte dispozitive poate avea ca
rezultat riscuri inca neidentificate pentru pacienti, operatori sau
parti terte.

Organizatia responsabila va trebui sa identifice, sa analizeze, sa
evalueze si sa controleze aceste riscuri.

Modificarile ulterioare ale retelei IT pot introduce noi riscuri si
necesita o analiza suplimentara.

Modificarile aduse retelei IT includ:

m  Modificari in configuratia retelei IT

m Interconectarea de articole suplimentare in reteaua IT
m  Decuplarea elementelor de la reteaua IT

m  Actualizarea dispozitivelor conectate la reteaua IT
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20.6  Registrul produsului medical

Registrul produsului medical MPB/70100/RO

Notatie: (model/tip): Pentacam® AXL
Tip produsj Sistem de masurare a suprafetei corneenei

incl. functie de masurare a lungimii axei
Firma producatoare: OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzhauser Str.29

35582 Wetzlar
Firma furnizoare: a se vedea mai sus
Instructiuni de utilizare: G/70100/RO
Tip de functionare: Energetic, 230 V

Clasa de produse conform MPG: I
Verificari/operatii de control (tip/termene): Fara
Masuri inainte de punerea in functiune

1. Instruirea persoanelor raspunzatoare La De catre

(nume, institutie, semnatura)

1. Verificare a functionarii La De catre

(nume, institutie, semnatura)

Responsabil(a)

(nume, institutie, semnatura)

Instruirea personalului

Data Numele persoanei instruite Semnatura Instructor Semnatura

Disfunctionalitati/erori de operare repetate de acelasi tip

Data Tipul defectiunii/erorii Masura Rezultat Semnatura
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ﬁz ocuLus® 20 Anexe

Registrul produsului medical MPB/70100/RO)
Raport de defecte/raport de accident

Adresa (autoritate/producator) Expeditor (operator/persoana responsabila)

Locul si data evenimentului

Descrierea si evaluarea evenimentului

Vatamari de persoane: Da [ Nu [

Produs/aparat

Anul achizitiei:

Nr. crt./nr. ID: Nr. serie:

Notatie (model/tip):

Firma (producator/ furnizor):

Tip de produs/ tip de aparat:

Masuri

(localitate/data) (nume, institutie, semnatura)

Explicatii

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04) 91/93



20 Anexe & OoCcCuULUS®

Registrul produsului medical MPB/70100/RO

Masuri de intretinere generala si verificari/operatii de control
Data Tip de masura Persoana/ companie executanta Rezultat/ observatie
Observatie/ notite Prescurtari/ legende

Control tehnic de securitate STK

Control metrologic MTK

Etalonare E

intretinere curenta W

Reparatie R

Calibrare K

92 /93 Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04)



ﬁz ocuLus® 20 Anexe

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/RO — Rev04) 93 /93



Adresa producatorului si a centrului de service

Germania:

OCULUS Optikgerate GmbH

Muinchholzh&user StraBe 29 - 35582 Wetzlar - GERMANY
Tel. +49 641 2005-0 « Fax +49 641 2005-255

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

& OCcuULUS®

G/70100/XXXX/RO

Lot:
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