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Indicaciones relativas a las presentes instrucciones de uso ﬁz OCcuUuLUsS

Indicaciones relativas a las presentes instrucciones de
uso

La OCULUS Pentacam® [ Pentacam® HR Pentacam® HR Premium (herafter called:
PenPentacam® [ Pentacam® HR) ha sido fabricada e inspeccionada aplicando estrictos
criterios de calidad

El uso correcto del aparato es indispensable para una operacion sequra del mismo. Por
esta razon debera familiarizarse a fondo con el contenido del presente manual de ins-
trucciones antes de poner en marcha el aparato. Observe especialmente las indicacio-
nes de seqguridad.

m  El concepto operativo de tanto el Pentacam® como el Pentacam® HR es basica-
mente idéntico

m  Las presentes Instrucciones de uso describen la administracion de los datos de los
pacientes, los preajustes del programa Pentacam® [ Pentacam® HR y el desarrollo
de una medicion.

m  las informaciones que rebasan el marco del manejo se incluyen en el manual de
usuario de la Pentacam® [ Pentacam® HR.

Al compas del desarrollo de la maquina pueden darse ligeras desviaciones entre las ilus-

traciones del manual y el aparato realmente entregado.

Si tiene preguntas o desea recibir informaciones adicionales sobre el aparato que ha

adquirido, Ildamenos por teléfono, envienos un e-mail o un fax. El equipo de nuestro Ser-

vicio postventa le atendera gustosamente.

OCULUS Optikgerdte GmbH

Revision 02
Publicacién: 26.03.2022

OCULUS esta certificada segun DIN EN ISO 13485, con lo cual cumple unos elevados
niveles de calidad en el desarrollo, la produccion, el aseguramiento de calidad y el ser-
vicio postventa para todo su programa de suministros.

EN S0 13485
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Volumen de suministro

1 Volumen de suministro

Ejecucion:
m  Pentacam®
m  Pentacam® HR

Base x-y

Placa receptora

Cremalleras
Cubierta
Placa de deslizamiento

Papel para apoyo de barbilla

Apoyos para la barbilla y la cabeza

Paquete de accesorios Pentacam® [ Pentacam® HR, compuesto por:

Fuente de alimentacion
Pafio de cobertura, negro
Instrucciones de lavado
Clip de alambre
Destornillador hexagonal

Manual de instrucciones
User Guide
Software Installation

Otros accesorios:

Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02)

Cubierta antipolvo

Disco duro, paquete

Cable Y con aislamiento galvanico 2 m
Cable prolongador para cable Y 4 m
Cable eléctrico para la UE

Cable eléctrico para Suiza

Cable eléctrico para Argentina

Cable eléctrico para EE.UU.

Cable eléctrico para GB

Cable eléctrico para Australia

70700
70900

70480
78050
027051701004
027051701005
017051701007
65313
70518

78005
05150150
017070000006
10001961
027075000004
05520010

G/70700/ES 0322 Rev02
UG/70700/xxxx/en
SI/50000/xxxx/en

026010005001
70005
017090000052
10002173
05200320
05200322
05200323
05200210
05200211
05200212
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1 Volumen de suministro & oCcCuULUS®

Software base Pentacam®, compuesto por:

= Clave de licencia flotante 77900

incluye instrucciones SI/77900]/.../en
m  Licencia de visualizacion Pentacam® -
®  Informe de examen rapido (Fast Screening Report) 70927
= Memoria USB con los datos Pentacam® 017090901001

IOL Calculator (Pentacam® HR) 70110
Adaptacion de lentes de contacto incl. analisis de Fourier 70726
Software de simulacion 3D piOL y prediccion del envejecimiento 70928

(Pentacam® HR)

Display amplificado de ectasia Belin/Ambrdsio 70728
Informe detallado Hollady EKRG5 70729
PNS y analisis 3D de catarata 70727
Densitometria dptica de la cérnea 70926
CSP Report 70781
Module DICOM PACS 70718
Paquete de licencias Cataratas, compuesto por: 70820

m  Software Cataratas
m  PNSy analisis 3D de catarata
= Modulo Display Zernike y datos normalizados

Paquete Refractivo, compuesto por: 70810
m  Conjunto de programas "Refractive"
m  Densitometria optica de la cornea

Nos reservamos el derecho de efectuar modificaciones en el volumen de
suministro al compas del perfeccionamiento tecnoldgico de este
producto.

= Si al recibirlo detecta que el producto ha sufrido dafios durante el
transporte, reclamelos de inmediato a la empresa de transportes.

= Haga que le confirmen los dafios en la carta de porte, para facilitar
un procesamiento correcto de la reclamacion por dafios.

Encontrara mas detalles acerca del transporte en el apdo. 77, pdgina 54.

271 Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02)



& OoCcuULUs? 2 Pictogramas sobre el aparato

m  La version del software de gestion de datos de pacientes aparece
indicada en la pantalla "Ajustes - General" (Gestion de datos de
pacientes).

m Lla version del programa Pentacam® [ Pentacam® HR aparece
mostrada en el menu "Ajustes”.

m  la resolucion minima de la pantalla de la Pentacam® es 1280x720
para un tamafo de texto del 100%.

2 Pictogramas sobre el aparato

Simbolos en el aparato Simbolos, embalaje

i " Fabricante Clase de protec- ~ ,..,” Sensible a la humedad
ad 1| cién
i " Fecha de IPXX Tipo de protec- Este lado arriba

I

Y

Numero de serie  Transport ~ T€mperatura limite para
" el transporte

&I fabricacion cion

=
L 1 L
=
L

A
a

Conformité euro- Codigo de arti-

culo

Muy fragil

péenne

-
J
hl
4

r
L

hl
4

2|

r
L

4

Esta prohibido eli- Medical Device
minarlo junto con la

basura doméstica

Temperatura limite para
* el almacenaje

g

o)
q
b=
Sequir las instruc-
@ ciones de uso

|

Storage
Atencion @ Humedad limite

. Parte aplicada de

x tipo B

>

(21) ABCDEFG123456789 Ejemplo: Numero UDI, compuesto por Presion atmosférica
& UDI-DI (identificacion del aparato) limite
@'E’\ UDI-PI (identificador del producto)
(01) 4049584000040 Matriz de datos legible por maquina
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3 Estructura de la documentacion

& OCcCuULUS®

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

ocuLus Made in Germany  2016-09-05
Pentacam® HR -
70900 € &

o

[SN] 70900 1001 6106

(21) 70900 1001 6106
[ ]
o
24VDC 2,1A ﬁﬁ O] e20 | &
Use only OCULUS N

\k_Power supply! No. 05150150 (01) 04049584000026

Fig. 2-1: Placa de caracteristicas (ejemplo: Pentacam® HR)

3 Estructura de la documentacion

Junto con la Pentacam® | Pentacam® HR recibe usted un archivador con
varios documentos:

Manual de instrucciones: En este documento se describe
detalladamente la estructura del aparato. Aparte de esto encontrara
en el manual de instrucciones indicaciones basicas acerca del
manejo de la gestion de datos de pacientes, asi como todas las
indicaciones sobre el uso de la Pentacam® [ Pentacam® HR relativas
a los aspectos de sequridad.

Precaucion

Todas las indicaciones de sequridad relacionadas con el uso de la
Pentacam® [ Pentacam® HR aparecen descritas inicamente en el manual

de instrucciones del aparato. Por esta razon es obligatorio haber leido y
comprendido el manual de instrucciones completo antes de utilizar la
Pentacam® [/ Pentacam® HR.

471

User Guide: En el manual de usuario estan descritas todas las
posibilidades del software de exploracién y evaluacién, asi como
indicaciones adicionales para la gestion de datos de pacientes.
Software Installation: En estas instrucciones se describe la
instalacion del software de la Pentacam® [ Pentacam® HR vy de los
controladores correspondientes.

Floating License Key: Si esta trabajando con una clave de licencia
flotante aparece descrito en las instrucciones correspondientes
como utilizar la Pentacam® [ Pentacam® HR en red.

Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02)
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4 Indicaciones de seguridad

4 Indicaciones de seguridad
4.1 Acerca de este manual
=> Lea detenidamente las instrucciones de uso.

>

411 Pictogramas utilizados

Conserve las instrucciones de uso cuidadosamente y cerca del
aparato.

Observe las disposiciones legislativas sobre prevenciéon de
accidentes.

Precaucion
A Sefaliza una situacion posiblemente peligrosa, que puede provocar

lesiones de caracter leve o también dafios materiales.

Nota

Identifica situaciones que pueden conducir a resultados erroneos de la
exploracion, asi como indicaciones de uso e informaciones utiles o
importantes.

Identifica informaciones adicionales sobre el producto o su manejo, sobre
las que se debe [lamar especialmente la atencion.

Este simbolo sirve para identificar rutas de menus y entradas en
pantallas. Ejemplo de activacion de una nueva exploracion:

Pentacam® [ Pentacam® HR > Examination > Scan
(Pentacam® [ Pentacam® HR > Examen > Escaner)

Es decir:

= Seleccione la opcion "Examination” (Examen) en la barra de
menu.

= Seleccione la opcion de menu "Scan” (Escaner).

Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02) 5/71



4 Indicaciones de seguridad

ﬁz OCcCuULUS®

4.2 Indicaciones de seguridad para el uso

A

Precaucion

Dafios personales o materiales debidos a un manejo incorrecto

>

Siga por favor las instrucciones de sequridad siguientes.

Dafios personales o materiales causados por una modificacion
comprometedora de la sequridad del aparato

>

Este aparato no debe ser modificado sin la autorizacion del
fabricante. Sélo el Servicio Técnico de OCULUS vy los distribuidores
autorizados pueden realizar cambios o modificaciones.

6/71

Comunique al fabricante (vigilance@oculus.de) y a la autoridad
competente del estado miembro donde residen usted o el paciente todas
las incidencias graves ocurridas en relacion con el producto.

Indicaciones acerca del personal operador

-5

Asegurese de que los Pentacam® [ Pentacam® HR sean utilizados
exclusivamente en clinicas por oftalmdlogos y dpticos: (personal
formado, etc.).

Por esta razdn, el aparato debera ser manejado exclusivamente por
personal que haya recibido la correspondiente instruccion y que,
provisto del entrenamiento, los conocimientos y la experiencia prac-
tica necesaria, esté en condiciones de asegurar el correcto manejo
del aparato.

Indicaciones para el transporte y el almacenaje

Siga las indicaciones del apdo. 17, pdgina 54.

Indicaciones para la instalacion y el conexion

>

2>

El Pentacam® [ Pentacam® HR solo puede ser instalado y conectado
por el servicio técnico de OCULUS o un técnico autorizadon
Pentacam® [ Pentacam® HR.

No utilice la Pentacam® [ Pentacam® HR en locales humedos ni
coloque tampoco el aparato en este tipo de recintos.

Evite las gotas de agua, el agua a presion y las salpicaduras de agua
cerca de la Pentacam® [ Pentacam® HR. Asegurese de que no puede
penetrar ningun liquido en la Pentacam® [ Pentacam® HR. Por esta
razén, no coloque ningun recipiente que contenga liquido cerca de
la Pentacam® [ Pentacam® HR.

Alemania. Utilice la Pentacam® /[ Pentacam® HR en locales
destinados a usos médicos solo si esta instalada en conformidad con
las instrucciones del reglamento VDE 0100-710.

Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02)



ﬁz oCcuULus® 4 Indicaciones de seguridad

= No utilice los aparatos contenidos en el volumen de suministro en zonas
con riesgo de deflagracion ni en presencia de narcdticos inflamables o
disolventes volatiles, tales como alcohol, gasolina o similares.

= Coloque la Pentacam® [ Pentacam® HR de forma que se tenga un
facil acceso a la clavija de red. Asi podra desconectarla mas
facilmente de la red para realizar eventuales trabajos de
mantenimiento o reparacion.

= No emplee una fuerza excesiva para realizar las conexiones
eléctricas de tipo enchufe.
Cuando no pueda realizar una conexién, compruebe si el conector
macho corresponde al conector hembra.
Si detecta un desperfecto en la conexion enchufable, encargue su
reparacion a nuestro Servicio Técnico.

= Solo use una Pentacam® [ Pentacam® HR que esté montada
correctamente en una mesa elevadora correspondiente.

= Para mantener su operatividad, no monte la Pentacam®/
Pentacam® HR sobre una unidad de exploracion.

Indicaciones acerca del entorno del paciente

El entorno del paciente es el recinto en el que puede producirse un
contacto entre el paciente y una parte cualquiera del sistema o entre el
paciente y otra persona que entra en contacto con el sistema.

Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02) 771



4 Indicaciones de seguridad
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Utilice en el entorno del paciente aparatos conformes con la IEC 60601-
1. Cuando hay que utilizar una base multiple o un transformador de

aislamiento.
_ - AT T~
4 N
/ \
/ 1,5m \
/ \
! \
| L |
! |
' |
| R D) |
|
\ /
\ 1,5m /
\ /
/
N v
~ - —

Fig. 4-1: Entorno del paciente

Indicaciones para la operacion de un sistema ME

La Pentacam® [ Pentacam® HR y el ordenador conectado a la misma
constituyen un sistema electromédico (sistema ME) segun la IEC 60601-
1. Cuando tenga que emplear una base multiple o un aparato que no sea
conforme con la norma IEC 60601-1, utilice un transformador de
aislamiento.

= Asegurese de que todos los aparatos del sistema ME cumplen los
requerimientos de la IEC 60601-1 o de la IEC 60950-1.

Indicaciones acerca de la operacion

= Antes de la primera utilizacion: Haga que OCULUS o un distribuidor
autorizado le adiestre en el manejo de la Pentacam®/
Pentacam® HR.

Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02)
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v vV

4 Indicaciones de seguridad

No ponga nunca en funcionamiento wuna Pentacam®/
Pentacam® HR dafada.
Utilice siempre la Pentacam® [ Pentacam® HR con los accesorios
originales suministrados por nosotros y en un estado técnico
correcto. Utilice siempre la fuente de alimentacion incluida en el
volumen de suministro.

No tape las ranuras de ventilacion.
No toque al mismo tiempo el paciente y el aparato.

Procure que el aparato no pueda volcar, p. ej. por apoyarse en o
sentarse sobre el mismo.

No coloque el Pentacam® [ Pentacam® HR, incluyendo la bateria
recargable o el cable, sobre aparatos que generen calor, calefactores
(por ejemplo, radiadores), microondas o similares.

Maneje el aparato unicamente si ha comprendido las instrucciones
de uso.

Indicaciones acerca del mantenimiento y la reparacion

Con el fin de conservar la alta precision de medida de la Pentacam® /
Pentacam® HR, OCULUS Optikgerate GmbH recomienda la realizacion de
un servicio de mantenimiento cada 2 afios o después de 25.000 escaneos.
El aparato muestra un mensaje a este respecto (ver el apdo. 75.3,
pdgina 57).

Si se produce un fallo que Ud. no puede solucionar, coloque un rotulo
advirtiendo que esta Pentacam® [ Pentacam® HR no es operativa y avise
a nuestro Servicio Técnico, apdo. 19, pdgina 56.

Indicaciones para el desmontaje y la eliminacion

-5

Para separar una conexion eléctrica no tire de los cables, sino de los
conectores correspondientes, o suelte los tornillos de los bornes.
Agarre con este fin el conector, no tire del cable.

Elimine el aparato en cumplimiento de la normativa legal.

Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02) 9/ 71



4 Indicaciones de seguridad

ﬁz OCcCuULUS®

Indicaciones sobre seguridad eléctrica

A

Precaucion

Dafos personales o materiales derivados de un grado de seguridad
incorrecto

El acoplamiento de la Pentacam® [ Pentacam® HR a equipos no
electromédicos (p. ej. equipos informaticos) para constituir un sistema
electromédico no debe comportar para el paciente un grado de sequridad
inferior al especificado en la IEC 60601-1. Cuando el acoplamiento
suponga un rebasamiento de los valores admisibles para las corrientes de
derivacion, se deberan prever medidas de proteccion que incorporen un
dispositivo de corte.

= Procure que los acoplamientos con equipos no electromédicos estén
realizados correctamente.

= Utilice siempre la fuente de alimentacion sefalada bajo el volumen
de suministro.

= Utilice siempre un ordenador que se ajuste a las especificaciones
incluidas en este manual de instrucciones, apdo. 20, pdgina 58.

Utilizacion de una base multiple

Dafios personales o materiales causados por una base multiple no sequra

Si utiliza una base multiple para conectar la Pentacam® [ Pentacam® HR,
debera tener en cuenta las indicaciones siguientes:

= Utilice una base multiple que cumpla los requisitos del apdo. 16 de
la IEC 60601-1: 2005.

= No coloque la base multiple sobre el suelo.
= Utilice, como maximo, una base multiple.

Conecte a dicha base maltiple unicamente la Pentacam® [ Pentacam® HR
y, dado el caso, el ordenador correspondiente.

Si utiliza una base multiple, ésta debera estar alimentada por un
transformador de aislamiento.

Si utiliza un ordenador nuevo con la Pentacam® [ Pentacam® HR debera
hacer comprobar la sequridad eléctrica. Llame al Servicio Técnico de
OCULUS.
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4 Indicaciones de seguridad

A

Precaucion

Compatibilidad electromagnética (CEM/cable)

Dafos personales o materiales causados por perturbaciones
electromagnéticas

Los equipos de telecomunicacion de RF (alta frecuencia), ya sean

portatiles o moviles, pueden interferir en los aparatos médicos eléctricos,

apdo. 21, pdgina 61.

= Procure que los equipos de telecomunicacion de RF portatiles o
moviles no generen perturbaciones electromagnéticas.

= Recomendacion: Respete una distancia minima de 4 m. Si la
distancia es menor, debera asegurarse de que la Pentacam® /
Pentacam® HR funciona correctamente.

4.3

Ciberseguridad

El aparato en si no esta disefiado para conectarse a través de un
ordenador enlazado con el aparato a Internet, a otra red o a dispositivos
portatiles de almacenamiento, porque no necesita ninguna conexion a red
0 a Internet para funcionar.

Los usuarios que utilicen los ordenadores enlazados al aparato para
conectarse a Internet o a otras redes con finalidades distintas al uso del
aparato se responsabilizaran de hacerlo de forma controlada.

Responsabilidad sobre los datos:

El aparato en si no esta disefiado para conectarse a Internet, sino
unicamente a un ordenador. No necesita Internet para funcionar.

No se conecte a Internet mientras esta utilizando el aparato. Se considera
un uso indebido.

Si desde el ordenador se conecta a Internet con una finalidad distinta del
uso del aparato, debera responsabilizarse de garantizar la sequridad de los
datos.

Seguridad del aparato

Es responsabilidad del usuario autorizado asegurarse de que no se deja sin
cerrar o desprotegido de cualquier otro modo el aparato Pentacam® /
Pentacam® HR mientras no esta en uso, para asegurarse de que no puede
tener acceso a ePHI personal médico, profesional u otro personal no
autorizado.
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4 Indicaciones de seguridad ﬁz oCcuLus®

Responsabilidad del usuario

No revelar a compafieros de trabajo o a otras personas nombres de
usuario o contrasefas a pesar de que con arreglo a la legislacion y segun
el reglamento del ofertante les esté permitido consultar el mismo tipo de
informaciones (p. ej. dos operadores que revisan las mismas pruebas de
pacientes).

Los operadores tienen acceso a la ePHI del paciente y no deben realizar
recortes, pantallazos ni obtener imagenes (p. ej. con otro dispositivo) de
informaciones mostradas por el aparato.

Los operadores no deberan introducir datos identificativos en el aparato.
Todos los datos guardados en el aparato deberan ser anonimizados y
referirse a la ID de la prueba y no al paciente.

Comunicacion de infracciones de la sequridad del aparato o de la pro-
teccion de datos

Las empresas operadoras deberan contactar con su departamento de IT
local y revelarle todas las cuentas de usuario de las que se sospeche o se
tenga la confirmacion de que se han visto comprometidas, asi como
también todas las demas infracciones de la proteccion de datos o de la
seguridad.

Restauracion de cuentas o aparatos que se han visto comprometidos

Cuando hay cuentas consideradas comprometidas, se extravian aparato o
se descubre o sospecha un acceso no autorizado, los administradores IT y
de red de la organizacion sanitaria bloquean el acceso y modifican los
criterios de inicio de sesion de los usuarios y facilitan nuevas
informaciones para el inicio de sesion para que los usuarios puedan
acceder a sus cuentas con garantias de seguridad.

Servicio no disponible

Cuando haya servicios no disponibles o accesos no autorizados a

informaciones del departamento de IT, los usuarios deberan

comunicarselo a su organizacion sanitaria local.

Medidas de precaucion

= Siga las medidas de seguridad siguientes para incrementar la
ciberseqguridad durante la utilizacion del aparato. En caso necesario
dirijase a su administrador:

Medidas de precaucion para el control del acceso al ordenador

= Proteja el ordenador con una contrasefia (p. ej. para el inicio de
Windows).

= Elija una contrasefia compleja. Una contrasefia buena tiene una
longitud de ocho caracteres y no es una palabra del diccionario.
Ademas deberia contener numeros y caracteres especiales.

= No elija como contrasefia ni un nombre propio, ni el modelo del
aparato (p. ej. "Pentacam”).

= Cambie periédicamente la contrasefia.

7

No anote la contrasefia en un lugar facilmente accesible.
> Utilice contrasefias distintas para cada uno de los usuarios.
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>

>

>

4 Indicaciones de seguridad

Active un protector de pantalla y utilice la opcidon de tener que
introducir de nuevo la contrasefia cuando se salga del protector de
pantalla.

Ajuste un tiempo de inactividad adecuado para que se inicie el
protector de pantalla (p. €j. 10 minutos).

Un tiempo adecuado deberia tener en cuenta la duracion de la
exploracion, el numero de pacientes, el intervalo de tiempo entre
exploraciones, la utilizacion de otros aparatos en la estancia donde
se realiza el examen, si hay varios usuarios, etc.

Bloquee el ordenador cuando deje su puesto de trabajo (combinacion
de teclas: tecla Windows + 'L').

Medidas de precaucion cuando el ordenador esta conectado a una LAN
0 a una red Internet

>
>
>

>
>

En el momento en que usted conecta el ordenador a la LAN o a
Internet se responsabiliza de la seguridad de los datos.

Es preferible conectar el ordenador a la red mediante cable.

Si aun asi va a utilizar conexiones WLAN, asegurese de emplear
métodos de seguridad adecuados (p. e]. cifrado WPA2/AES - Wi-Fi
Protected AccessAdvanced/ Encryption - con una contrasefia de red
fuerte).

Se recomienda utilizar un cortafuegos (de software o de hardware).
Siga las indicaciones relativas a la integracion en una red.

No utilice bajo ningin concepto la Pentacam® [ Pentacam® HR en
combinacion con tecnologias inalambricas, como el USB inalambrico.
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o)
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Uso previsto

ﬁz OCcCuULUS®

El equipo Pentacam® [ Pentacam® HR esta disefiado para tomar fotogra-
fias del segmento anterior del ojo, lo cual incluye la cérnea, la pupila, la
camara anterior y el cristalino del ojo.

Para evaluar:

m la forma de la cornea,

m analizar el estado del cristalino (cristalino opaco),

®m  analizar el angulo de la camara anterior,

®m  analizar la profundidad de la camara anterior,

®m  analizar el volumen de la camara anterior,

m  analizar la opacidad cortical anterior o posterior,

m analizar la ubicacion de cataratas (nuclear, subcapsular y/o cortical),
mediante el empleo de diagndstico por imagenes de hendiduras cru-
zadas con densitometria,

m  espesor corneal,

Indicacion médica prevista

La Pentacam® [ Pentacam® HR esta indicada como medio auxiliar para la
exploracion de diversas enfermedades oculares, por ejemplo, las
siguientes, pero sin limitarse a ellas:

m  Clasificacion y evolucion del queratocono

m  Patologias ectasicas tempranas

m  Cuantificacion de la densidad dptica de la cornea

m  Cuantificacion de la densidad optica del cristalino

m  Glaucoma de angulo cerrado

m  Asistencia a la planificacion de LIOs

La Pentacam® [ Pentacam® HR se debe utilizar siempre para la finalidad
sefialada en este manual de instrucciones.

= Observe las indicaciones de seguridad sefaladas anteriormente.

Contraindicaciones

No se conocen.

Efectos secundarios posibles

®m  Imagen remanente
m  Dolor de cabeza

m Mareo

m  Qjos llorosos
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Usuarios previstos

Asegurese de que la Pentacam® [ Pentacam® HR sea utilizada

exclusivamente en clinicas por oftalmdlogos y 6pticos: personal formado

(etc.).

®  cuyos conocimientos, formacion y experiencia practica constituyan
una garantia de un manejo correcto del equipo.

®m  que hayan recibido antes de |la puesta en marcha un entrenamiento
por parte de OCULUS o de un distribuidor autorizado

Grupo de pacientes

Nifios de 3 afios en adelante. No hay limitaciones impuestas en cuanto a
peso, salud y estado fisico y psicologico: El paciente esta despierto y en
condiciones de entender y ver un objeto de fijacion.
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6 Descripcion del aparato

6 Descripcion del aparato

6.1 Descripcion general de los componentes del aparato

6 Guia transversal

2 Ventana de medicion 7 Placa de deslizamiento
8 Placa de deslizamiento con marcas circulares

3 Abertura para la cdmara
4 Interruptor con/desc con piloto
5 Conector para el cable Y

Fig. 6-1: Componentes del aparato

1 Abertura de ventilacion

9 Joystick
10 Placa de idntificacion
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6.2 Como funciona el Pentacam® / Pentacam® HR

A medida que rota alrededor del ojo, la Pentacam® capta imagenes
Scheimpflug del segmento anterior del ojo cambiando de eje. Las
imagenes Scheimpflug creadas durante una exploracion son transmitidas
al PC conectado al equipo.

En maximo 2 sequndos se pueden captar hasta 50 (Pentacam) 6 100
(Pentacam HR) imagenes Scheimpflug.

A partir de las imagenes Scheimpflug se miden y analizan hasta 25.000
(alta resolucion HR: 138.000) valores genuinos de altura.

Las imagenes Scheimpflug constituyen la base para los datos de altura
utilizados para calcular un modelo 3D matematico del segmento anterior
del ojo. Al mismo tiempo se registra y considera todo movimiento del ojo.

Una especificacion de calidad (QS) permite evaluar la calidad de Ia
medicion realizada.

El modelo 3D matematico, corregido con los movimientos del ojo,
proporciona la base para todos los analisis consiguientes.

La topografia de las superficies anterior y posterior de la cornea y la
paquimetria se calculan y visualizan de limbo a limbo para la superficie
completa de la cdrnea.

Un analisis de la camara anterior proporciona la base para calcular el
angulo, el volumen y la profundidad de la camara.

La densitometria corneal y del cristalino suministra automaticamente
valores cuantificados.

Unas imagenes en color mostradas por pantalla representan los
resultados de la medicion.

Un modelo 3D giratorio muestra las superficies delantera y trasera de la
cornea, el iris y el cristalino.

Precaucion
A OCULUS Optikgerdate GmbH no se hara responsable del uso posterior de

los datos obtenidos con el Pentacam® [ Pentacam® HR, asi como de las
evaluaciones calculadas con el mismo.
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7 Colocacion y conexionado

& OCcCuULUS®

7/ Colocacién y conexionado

Precaucion
A Mediciones erroneas/dafios en el aparato por una colocacion incorrecta
= Procure que antes de utilizarlo por vez primera nuestro Servicio

Técnico o un técnico autorizado por OCULUS debe haber realizado la
colocacion y el conexionado del puesto de exploracion "Pentacam® /
Pentacam® HR".

>

>

Nota

Dafios en el aparato por un manipulado incorrecto del mismo

No someta la Pentacam® /[ Pentacam® HR a sacudidas, golpes,
suciedad, humedad ni temperaturas elevadas.

Trate este aparato optico con cuidado.

Coloque la Pentacam® [ Pentacam® HR de forma que se tenga un
facil acceso a la clavija de red. Asi podra desconectar mas facilmente
el aparato de la red eléctrica para realizar eventuales trabajos de
mantenimiento o reparacion.

Ubique la maquina de forma que la medicion no pueda verse
afectada por luz directa.

Se debe garantizar una exploracion libre de reflexiones. En

consecuencia se deberd operar la Pentacam® [ Pentacam® HR a
oscuras.

Temperatura ambiente

Vea las condiciones de funcionamiento en el apdo. 20, pdgina 58.

>

Antes de proceder a la colocacion informese sobre las temperaturas
de transporte y de almacenaje, asi como sobre la temperatura en el
recinto de colocacion del aparato.

La diferencia entre las temperaturas de transporte, almacenaje y en
el recinto de colocacidn no debera superar los 10° C, para evitar que
la dptica interna se empafie.

En caso de una diferencia de temperaturas superior a 10°:

Deje reposar el aparato sin utilizarlo, como minimo, durante seis
horas en el recinto de colocacidn, para que pueda adaptarse a la
temperatura ambiente.
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7.1

Conexidn eléctrica

7 Colocacion y conexionado

A

Precaucion

Compromiso de la seguridad eléctrica

>

v v

No utilice la Pentacam® [ Pentacam® HR en la proximidad de otros
aparatos, ni apile la Pentacam® [ Pentacam® HR junto con otros
aparatos.

Si utiliza la Pentacam® [ Pentacam® HR cerca de otros aparatos o
apilada junto con los mismos, debera asegurarse del correcto
funcionamiento de la misma.

Utilice siempre la fuente de alimentacion sefialada bajo el volumen
de suministro, apdo. 21.1, pdgina 61.

Si utiliza una base multiple para conectar la Pentacam® /
Pentacam® HR Utilice una base multiple que cumpla los requisitos
de la IEC 60601-1.

No coloque la base multiple sobre el suelo.

Utilice, como maximo, una base multiple.

Conecte a dicha base multiple Gnicamente la Pentacam® /
Pentacam® HR vy, dado el caso, el ordenador correspondiente.
Utilice una base de enchufe que tenga un contacto de conductor de
proteccion en perfecto estado.

L

Fig. 7-1: Conexidn

>

Enchufe el macho del cable Y en la hembra y gire para apretar la
union. Vigile que el macho quede enchufado en la posicion correcta.
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7 Colocacién y conexionado & oCcuLus®

Nota

Dafios en el aparato a causa de una conexidn incorrecta

Si no conecta correctamente la Pentacam® [ Pentacam® HR y hay

aplicada tensidn, el aparato puede resultar dafiado después de unos

instantes.

> No emplee una fuerza excesiva para realizar las conexiones
eléctricas de tipo enchufe.

= Tenga en cuenta los datos de la plaquita de caracteristicas.

Si el conector macho esta danado, contacte con el Servicio Técnico de
OCULUS o con un distribuidor autorizado para reparar el dafio.

= Apriete la conexion.

= Conecte el cable Y al ordenador de sobremesa/portatil y a la fuente
de alimentacion.

7.2 Encendido

Precaucion
A Mediciones errdneas por no ser operativo el aparato
>

Tenga en cuenta que, antes de realizar mediciones con la
Pentacam® [ Pentacam® HR, el aparato tiene que haber
permanecido encendido durante, como minimo, 1 hora.

En primer lugar encienda el PC o portatil.

Vo

A continuacion encienda la Pentacam® [ Pentacam® HR con el
interruptor de encendido/apagado (posicion ON).

El LED del interruptor brilla entonces en color verde, fig. 7-1,
pagina 19.

7.3 Apagado

= Cierre el programa Pentacam® [ Pentacam® HR y la gestion de datos
de los pacientes.
Apague el sistema operativo Windows.

v

Apague la Pentacam® [ Pentacam® HR con el interruptor de red
(posicion OFF).
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74 Instalacion del software en PCs independientes

El software Pentacam® [ Pentacam® HR puede trabajar en red. Esto le
permite instalar el software Pentacam® / Pentacam® HR en varios PCs
enlazados en una red local.

Asegurese de tener instalada la misma version del software Pentacam® /
Pentacam® HR en todos los PCs.

Con cada Pentacam® [ Pentacam® HR se suministra la clave de licencia
flotante. Instale el software tal como esta descrito en el manual de
instrucciones correspondiente.

Esto le permitira evaluar interactivamente y en paralelo exploraciones
Pentacam® [ Pentacam® HR basadas en los paquetes y modulos
opcionales habilitados.

Puede visionar en el ordenador en el que tiene instalado el software
Pentacam® [ Pentacam® HR las exploraciones de demostracion incluidas.

Para ampliar informacion puede contactar con un distribuidor autorizado
o0 con nuestro Servicio Técnico.
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8 Gestion de datos de los pacientes

8.1 Inicie la gestion de datos de los pacientes

Puede ingresar los datos de los pacientes en la gestion de datos de
pacientes y utilizarlos desde alli. Una vez encendido, el ordenador carga
en primer lugar el sistema operativo.

= Haga clic sobre el icono Pentacam® [ Pentacam® HR.

Aparece mostrada la interfaz de usuario de la gestion de datos de los
pacientes.
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Fig. 8-1: Interfaz de usuario de la ges

tion de datos de los pacientes

Nota

Para abrir el programa Pentacam® [ Pentacam® HR ha de dar de alta
primero un nuevo paciente (8) o seleccionar un paciente ya existente de
la lista de pacientes (7). Vea mas detalles acerca de la gestion de datos de
los pacientes en el apdo. 13, pdgina 43.
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8.1.1 Registro de un nuevo paciente

= Pulse el boton [New] (Nuevo) para incluir a un nuevo paciente en la
gestion de datos de los pacientes.

= Ingrese el Apellido, el Nombre y la Fecha de nacimiento en el cuadro

paciente.
Paciente:
Apelido |Dema Guadar
HNombre: [Cataract
Fechanac:  |15.10.1958 Cancelar

Nedeident: |opcionale
Fig. 8-2: Registro de los datos del paciente
Opcionalmente puede también especificar un codigo o texto de

identificacion del paciente.

= A continuacion grabe los datos ingresados haciendo clic sobre el
boton [Guardar].

El nuevo paciente creado aparece mostrado en la lista de pacientes
y queda automaticamente seleccionado.

8.1.2 Seleccion de un paciente ya registrado

En la lista de datos de los pacientes del lado izquierdo de la pantalla
aparecen relacionados por orden alfabético todos los pacientes hasta
ahora examinados:

Lista de pacientes:
Apellido 4| Nombre :::f:::;o
21_Demo_KG Topography 30.07.1950
21_Demo_KG Topography l 20.04.1955
21_Demo_KG Topography |12.07.1948
|21_Demo_KG | Topography |oa051959 |

Fig. 8-3: Lista de pacientes

= Para localizar rapidamente un paciente dentro de la lista pulse el
boton [Buscar].

= Teclee el nombre del paciente o la inicial de su apellido en el campo
“Apellido”.
Alternativamente puede buscar el paciente por su numero de ID, su
nombre o su fecha de nacimiento, siempre que se haya introducido
al registrar inicialmente el paciente.

= Haga clic sobre una entrada de la lista de hallazgos para transferir el
nombre del paciente a la ventana de pacientes. Al mismo tiempo
aparecen listados en la ventana de examenes disponibles del
paciente (a la derecha) los examenes ya guardados anteriormente.
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8.2

24 [ 71

& OCcCuULUS®

Busqueda avanzada de pacientes: casilla de verificacion [Extended]
(Avanzada)

>

Marque la casilla de verificacion [Avanzadal.

Aparecen mostrados unos parametros de busqueda adicionales, que se
refieren p. ej. a examenes precedentes. Proceda como con el ingreso de un
nombre de paciente.

Fechanac: |1 |20.08.2016 =PI 530.08 2016
Medeident: | ¥ Avanzada
Fechadelex.. [FT30 0620 =l Fhooexie

Ll
E

f
Ll Lo L

Fig. 8-4: Busqueda avanzada

Inicio del programa Pentacam® / Pentacam® HR

Cémo pasar de la gestion de datos de los pacientes al programa
Pentacam® [ Pentacam® HR:

>

Una vez elegido un paciente inicie el programa Pentacam® /
Pentacam® HR haciendo clic sobre el boton [Pentacam] (fig. 8-1,
pdgina 22).

Alternativamente puede iniciar el programa Pentacam® /
Pentacam® HR haciendo un doble clic sobre el nombre de paciente
seleccionado o sobre la exploracion correspondiente.
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9 Programa Pentacam® / Pentacam® HR

Si después de iniciar el software estando el aparato conectado y encen-
dido no aparece mostrado ningun mensaje de error (p. ej. fallo de un com-
ponente, camara no detectada, faltan datos de referencia, etc.), se
considera que el aparato es operativo con seguridad.

Nota

El software Pentacam® [ Pentacam® HR no se puede utilizar para derivar
posibles terapias sin que medien otras exploraciones profesionales,
diagndsticos médicos y tests diagndsticos adicionales.

[ElocuLuS - PENTACAM Geral i =101 x|
Paciente Exame Tela Definicdes Software Externo Enviar iPad”Report JPG  Imprimir
Ohho Esquerdo 5 Segments: 312° 132" T NomCoraste | [~ |01 Demo Cataract. NEW
o 2725 Segmento 305" 125° £y HNome: [Difterence In Ant & Total Asis
325 Segmento: 298° - 118" X e ' ID: [row with comeal wavefront data
(-! 4725 Segmento: 290° - 110° \ i == Nase: 0904 1554 Ohhg:  [Esquerdo
5/25 Segmento: 283" - 103" rt] T | [ DatedeEsine: [22702007 Hora  [20:27:14
6725 Seamento: 276" - 96° X - Lk
1 Barra de menu
2 Datos de las exploraciones y de los pacientes

Fig. 9-1: Barra de menu del programa Pentacam®/ Pentacam® HR

Recuperacion de exploraciones guardadas

= Elija la opcion de menu [Examen] y haga clic sobre [Cargar].
Se abre el cuadro de dialogo "Cargar examen".

= Haga clic sobre una exploracion para marcarla.

= Confirme haciendo clic sobre el botdn [OK] (Aceptar) o bien haciendo
un doble clic sobre la entrada de la exploracion.
Se recupera la exploracion escogida en el programa Pentacam® /
Pentacam® HR.

Inicio de una medicion

= Vaya a la opcion de menu [Examen] y haga clic sobre [Scaner]
(Escaner).
La luz de hendidura azul se activa y se abre el menu Scaner (Escaner)
(apdo. 10, pdgina 27).
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Como este manual de instrucciones se concentra en el manejo de la
Pentacam® [ Pentacam® HR, la descripcion de las funciones del programa
Pentacam® [ Pentacam® HR se limita a la activacion de una mediciony a
la carga de las exploraciones guardadas.

Vea informaciones detalladas sobre las funciones del programa
Pentacam® [ Pentacam® HR en su manual de usuario.

Informacion util

El programa Pentacam® | Pentacam® HR ofrece una ayuda directa. Podra
reconocerla por la marca amarilla = Comee
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10 Menud Scaner (Escaner)

Note???
Cambio programa Pentacam® | Pentacam® HR > menu Scaner (Escaner):

= En el programa Pentacam® [ Pentacam® HR (fig. 9-1, pdgina 25)
vaya a la opcion de menu [Examen] y haga clic sobre [Scaner]
(Escaner).

10.1  Estructura de la pantalla

Escaneo

~0Ojo

Ojo Dcho. 1
O & Dcho. C lzg.
«* %%,
2
~Imégen
1 foto
~Realzar imagen di i i 3
€ 5fotos /0.1 seg.
€ 10 fotos / 0.2 seq.
€ 15 fotos / 0.3 seq.
Escaner 3D
~ 25 fotos { 1 seq.
50 fotos { 2 seq.
 CSP 50 Picture / 2 Sec Full um.
 CSP 3x50 Picture / 2 Sec J&
r\ © CSP 5x50 Picture / 2 Sec
F Luz de 4
¥ Liberar i l 5
9 Salir i Cormenzar Scaner :l
| iHay que realizar un imiento! Contacle con su distribuidor local. |
8 7 6
1 Cuadro de controles “0jo” 7 Ventana de ajuste
2 Vista general 8 Mensaje relativo al aparato
3 Area "Opciones de imagen” 9 Botdn [Salir]
4 Casilla de verificacion [Luz de hendidura] 10 Imdgen Scheimpflug
5 Casilla de verificacion [Liberar automaticamente] 11 Area "Orientacion”

6 Boton [Comenzar Scaner]
Fig. 10-1: Pantalla "Escaneo”
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10.1.1

2871

ﬁz OCcCuULUS®

En el cuadro de controles "Ojo" (1) se detecta y visualiza
automaticamente el ojo a examinar.

La vista general (2) muestra la pupila.

La imagen de la pupila (2) muestra el posicionamiento vertical y
horizontal del Pentacam. La posicidn final provisional se alcanza cuando
el punto amarillo, el apex, se situa en el centro de la cruz. El punto azul
marca el centro de la pupila mientras el anillo azul marca la pupila.

En el area "Opciones de imagen” (3) se ajusta la forma de toma de la
imagen para cada examen (apdo. 10.1.1, pdgina 28 y apdo.,
pdgina 29).

Con la casilla de verificacion [Luz de hendidura] (4) se enciende y
apaga la iluminacion del ojo con la luz azul.

Con la casilla de verificacion [Liberar automaticamente] (5) se activa
la ejecucion automatica de la medicion.

El boton [Comenzar Scaner] (6) activa manualmente cuando la
casilla de verificacion [Liberar automaticamente] (5) estd
desmarcada. Alternativamente puede utilizar también la tecla Enter.
Dentro de la ventana de ajuste (7) hay unas flechas que indican en
qué direccion hay que mover la Pentacam® [ Pentacam® HR para
iniciar la medicion automatica (disparo automatico).

En esta linea (8) se muestran eventualmente mensajes sobre el
aparato, p. ej. cuando hay que realizar un mantenimiento.

Con el boton [Salir] (9) se aborta la medicidn actual.

La imagen de Scheimpflug (10) muestra la distancia entre el
Pentacam y el paciente. El objetivo de este ajuste es mover el punto
rojo en la superficie anterior de la cornea hasta coincidir con la linea
roja.

El area "Orientacion” (11) muestra la posicion actual de la camara e
indica qué ojo esta siendo medido.

El ajuste "Punto de fijacion" permite mejorar la fijacion mediante un
pequefio ajuste corrector, apdo. 10.1.2, pdgina 29.

Ajustes de las imagenes Scheimpflug

En el area "Opciones de imagen” (3) se ajustan el nimero de imagenes y
la forma de toma de la imagen para cada examen.

Marco de controles "Imagen Scheimpflug"

Cuando estd activada esta opcion se toma una Unica imagen
Scheimpflug. La posicion deseada de la camara se puede elegir
libremente haciendo clic sobre los circulos blancos “Orientacion” (11).
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Marco de controles “Realizar imagen dinamica Scheimpflug”

m  Esta opcidn ofrece la posibilidad de tomar opcionalmente 5, 10 ¢
15 imagenes Scheimpflug desde una posicion de camara. Las
imagenes tomadas son promediadas, para minimizar el ruido de
fondo. Se presenta una Unica imagen Scheimpflug. La posicion
deseada de la camara se puede elegir libremente haciendo clic sobre
los circulos blancos en el area "Orientacion” (11). Esta forma de toma
es adecuada para la valoracidn puramente densitométrica del
cristalino.

Marco de controles “Escaner 3D"

m  Aqui se puede elegir cuantas imagenes tomar por cada escaner. La
diferencia radica en la duracion de la exploracion y en el nimero de
puntos de medicion evaluados. Una medicion con 50 imagenes toma
mas tiempo, pero proporciona los datos de medicidn mas precisos.
Esta forma de exploracion se elige para evaluar la cornea y la camara
anterior.

m  Por otra parte puede elegir si debe realizarse un escaner CSP (perfil
corneo-escleral). En un escaner CSP no solo se mide la cdrnea, sino
también el perfil de la esclerdtica, ver también apdo. 171.2, pdgina 36.

10.1.2 Parameters applicable only to the Pentacam® HR

Note

The parameters described below apply only to the Pentacam® HR.

The Pentacam® HR has additional options for selecting image types. You
can find these exclusive parameters in the "Image Options" box (3).

Marco de controles "Cornea fina"

m  Esta opcion permite tomar una imagen concentrada de la cdrnea.
Aqui no se registran las capas mas profundas del segmento anterior.
Se pueden elegir 50 imagenes Scheimpflug por 1 segundo de tiempo
de toma 6 100 imagenes Scheimpflug por 2 sequndos de tiempo de
toma.

Marco de controles “Multi rotacion”

m  Cuando esta opcion esta activada se toman las imagenes
Scheimpflug mientras la camara describe 2 giros completos en torno
al ojo desde 50 posiciones distintas.
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Punto de fijaciont (D)

hiperm. miope

+2+1 0-1-2-3-45
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Marco de controles "Acomodacion”

m  Con esta opcion se toman un total de 50 imagenes Scheimpflug. En
el transcurso de la captura se desplaza de forma gradual el valor
“Punto de fijacion” desde las -5dpt hasta las +2dpt. Las imagenes
Scheimpflug son tomadas desde una posicion de camara
previamente seleccionada.

Casilla de verificacion [Enh. Dyn.] (Mej. din.) en el marco de controles
“Escaner 3D"

= La activacion de la funcion "Enh. Dyn." (Mej. din.) alarga el tiempo
de exposicion por imagen Scheimpflug. Su ventaja reside en la buena
representacion de lentes intraoculares faquicas. Con esta modalidad
de toma no se calcula ninguna valoracion ni se realizan represen-
taciones cromaticas.

Deslizador "Destino fijacion”

m  El "Punto de fijacion" permite fijar mejor al paciente. Para ello se
puede desplazar el “Fixation Target" activo - el LED rojo intermitente
situado en el centro de la hendidura azul - en pasos de 0,5dpt. El
objetivo es compensar los defectos de vision del paciente y
garantizar una fijacion mas facil.
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10 Menu Scaner (Escaner)

10.2 Informaciones para la toma de imagenes Scheimpflug

Topografia
Paquimetria

Analisis de la camara
anterior

Lentes artificiales en
general

Funciones de medicion

Densitometria

Escaner 3D
Escaner 3D

Escaner 3D

Escaner 3D

Escaner 3D

Escéner 3D
Enhanced Dynamic

25-50

25-50

25-50

25-50

25-50
5-15

si

iNo realizar pretratamiento midriatico!

Si la pupila no esta suficientemente di-
latada, aplicar tratamiento midriatico.
Utilizar para las mediciones el escaner
3D.

Si la pupila no esta suficientemente di-
latada, aplicar tratamiento midriatico.

Con el fin de poder controlar el desarro-
|lo del examen, utilice el mismo nimero
de imagenes y aplicar tratamiento mi-
driatico.

Instrucciones especiales para el Pentacam® HR

I0Ls, ICL, PIOLs

Eventualmente tiempo
de exposicién mas largo
para el escaner 3D para

ploL

25-50

si

Si la pupila no estd suficientemente di-
latada, aplicar tratamiento midriatico.
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& OCcCuULUS®

11 Desarrollo de una medicion
Precaucion
A Mediciones errdneas por un manejo incorrecto
= Antes de la primera utilizacion: Haga que OCULUS o un distribuidor
autorizado le adiestre en el manejo de la Pentacam®/
Pentacam® HR.
Mediciones erroneas por no ser operativo el aparato
= Tenga en cuenta que, antes de realizar mediciones con la
Pentacam® [ Pentacam® HR, el aparato tiene que haber
permanecido encendido durante, como minimo, 1 hora.
Riesgo de medicion incorrecta a causa de pequefios movimientos del
paciente
La alineacion correcta del paciente puede verse afectada por pequefos
movimientos de un taburete con ruedas utilizado para la medicion.
= Realice el escaneo con el Pentacam® [ Pentacam® HR solo si el
paciente esta sentado sobre una silla fija. Si se trata de una silla con
ruedas, bloquee las ruedas.
11.1 Realizando de una medicion

32/ 71

Ajustes previos

= Abra el menu Scaner (Escaner) (apdo. 10, pdgina 27).

= Si es necesario haga ajustes a la opcion de imagen para la parte
particular de la frente del ojo que se debe examinar. Por defecto esta
marcado en el "scan 3D" la opcion de "25 imagenes [ 1 sequndo”.

= Ajuste la altura de la mesa.

m  Compruebe que se cambia el papel del apoyo para la barbilla
tras cada exploracion. Como alternativa se puede limpiar y des-
infectar el apoyo para la barbilla tras cada exploracion,
apdo. 15, pdgina 49

m  Compruebe que se limpia y desinfecta el apoyo para la cabeza
tras cada exploracion apdo. 15, pdgina 49

m  Compruebe que estan limpios la lente que hay delante de la ca-
mara y el plexiglas.

= Pida al paciente que apoye la barbilla y la frente en los apoyos
respectivos.
= No toque al mismo tiempo el paciente y el aparato.
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Ajuste aproximado

= Gradue el apoyo para la barbilla de forma que los ojos del paciente
queden situados aproximadamente a la altura del anillo negro (1) en
el apoyo para la barbilla-cabeza.

~

1 Marca (anillo negro) 2 Mando giratorio
Fig. 11-1: Posicionamiento del paciente

= Gradue la altura de los ojos con la rueda (2).

El paciente esta sentado correctamente cuando la frente y la barbilla
contactan con los apoyos y los ojos estan a la altura de la marca.
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11 Desarrollo de una medicién

= Ejemplo de ajuste aproximado para el ojo derecho: Desplace con este
fin la quia transversal (1) hasta que la marca de la parte trasera de
la guia transversal (4) coincida aproximadamente con el circulo R (3)
de la placa de deslizamiento (6).

!
1
5
& 2
3
1 Guia transversal 4 Marca en la guia transversal
2 Marca circular izquierda 5 Joystick

3 Marca circular derecha
Fig. 11-2: Preajuste

= Mire desde un lado hacia el ojo examinado del paciente y asegurese
de que el mismo se encuentra delante de la ventana de medicidn.

= En caso necesario corrija la posicion de la guia transversal
desplazandola hacia la izquierda o la derecha.

Fig. 11-3: Luz de hendidura sobre la cdrnea
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& OCULUS? 11 Desarrollo de una medicion

Note

If the blue slit light is not visible, ensure that you have activated the [Slit
Light] checkbox on the "Scan" screen.

Oscurecer la estancia o utilizar un pafo de cobertura

= Silailuminacion de la estancia no esta atenuada o apagada, habra
que cubrir al paciente y la Pentacam® [ Pentacam® HR con el pafio
incluido en el volumen de suministro.

Ajuste

= Mueva la imagen con la cruz en direccion hacia el paciente hasta
que se aprecien claramente los cuatro LEDs infrarrojos.

Fig. 11-4: Scheimpflug image (left) and pupil image (right)

= Enfoque la imagen de la pupila moviendo la palanca del joystick en
direccion hacia la Pentacam® [ Pentacam® HRo alejandola de la
misma.

= Corrija la posicion izquierda-derecha de la Pentacam® /
Pentacam® HR, asi como el ajuste de altura.
Con este fin mueva el joystick hacia la izquierda y la derecha y gire
también la palanca del mismo hacia la derecha y la izquierda.
La posicién final provisional de la camara se alcanza cuando los
cuatro LEDs infrarrojos estan enfocados y la cruz filar roja queda
situada en el centro de la pupila.

= Pida al paciente que abra bien el ojo y que no parpadee.
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& OCcCuULUS®

Ajuste de precision

= Ajuste tal y como se le indica en la ventaja de ajuste. Desplace o gire
con este fin el joystick en las direcciones indicadas.

Ejemplo:

= Desplace el joystick hacia la derecha.

= Gire el joystick hacia la izquierda.
= Empuje ligeramente hacia delante el joystick.

Flecha Movimiento de la Movimiento del joystick®?

camara
- derecha Empujar el joystick hacia la derecha.
¢+ izquierda Empujar el joystick hacia la izquierda.
f adelante Empujar el joystick hacia el paciente.
* atras Tirar del joystick alejandolo del paciente
() arriba Girar el joystick hacia la derecha.
4\ abajo Girar el joystick hacia la izquierda.

a.Si gira el joystick hasta su limite, la seccion de medida y el reposapiés moverse en di-
recciones opuestas.

Tan pronto como haya alcanzado la posicion esperada aparecera

mostrada en el centro del anillo una cruz negra rodeada por cuatro barra

negras. La Pentacam® [ Pentacam® HR activa automaticamente la

medicion.

= Cuando la activaciéon es manual: Active la medicion haciendo clic
sobre el boton [Scan] (Escanear) o pulsando Enter en el teclado.

A

Cuidado

En determinadas circunstancias las mediciones activadas manualmente
pueden no resultar reproducibles.

Pida al paciente que se retira de la mentonera.

Comprueba los resultados referiéndose a las especificaciones de calidad
(apdo. 12, pdgina 40).

11.2 Particularidades de la medicion CSP

Escéaner 3D
 25fotos /1 seq.
© 50 fotos / 2 seq.
 CSP 50 Picture / 2 Sec Full Nlum.
© CSP 3x50 Picture / 2 Sec r
& CSP 5x50 Picture / 2 Sec
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En una medicion CSP no solo se registra la pupila, sino también el perfil
escleral. Este perfil permite adaptar mejor las lentes esclerales. Puede
elegir entre las mediciones CSP siguientes:
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m  CSP 25 imagenes [ 2 sec:
1 medicion - escaner central

m  CSP 3x50 imagenes [ 2 sec:
1 medicion - escaner central,
2 mediciones periféricas - escaner nasal descentrado, escaner tem-
poral descentrado

m  CSP 5x50 imagenes [ sec:

®m 1 medicion - escaner central,
4 mediciones periféricas — escaner no central, escaner nasal descen-
trado, escaner temporal descentrado, escaner superior descentrado,
escaner inferior descentrado.

=> Para el primer escaner central proceda de la forma descrita en
apdo. 11.1, pdgina 32. Tras la primera medicion se abre la pantalla
siguiente.

Bilder laden...
ersuchung verwerin

1 5
rlcse scantnka

CSP Multi-Scan i

Contral Scan
P

y
/
/

—y
.
It-Sean 1 /5
g
P

6 5
1 Imagen Scheimpflug tnica 4  QS-Info
2 CSP Scan Info 5  Botones [Accept Scan] y [Repeat Scan]
3 Tarjeta de cobertura: zona central 6 Imagen del iris

Fig. 11-5: Display CSP (escdner central)

La calidad de la imagen aparece indicada en el campo "QS-Info" (4). Si
aparece mostrado el mensaje “Central Scan successful”, la medicion se ha
completado correctamente y es reproducible.

= Si esta satisfecho con la medicion, haga clic sobre el boton [Accept
Scan] (5).
Dado el caso sera redirigido hacia las mediciones periféricas.

Si no esta satisfecho con la medicion, puede repetirla.

=> Haga clic sobre el boton [Repeat Scan] (5).
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Se repite la medicidn. Ahora se contraponen las mediciones antigua y
nueva, de forma que usted puede elegir la mejor de ellas.

CSP Scan Info

CSP Multi-Scan 1 /5

Central Scan

Q5-Info: Apex position could not be calcula |Central Scan successful!
Please repeat the Central Scan |

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

Fig. 11-6: Mediciones antigua y nueva

Puede repetir una medicion las veces que desee.
Cuando usted esta satisfecho con una medicidn, se le redirige
automaticamente a la siguiente medicion periférica.

= Haga clic con este fin sobre el boton [Accept Scan] (5).

Mediciones periféricas

Dependiendo del modo de medicion elegido, después de completar con
éxito un escaner central se le solicita automaticamente que realice las
mediciones periféricas. En el caso de las mediciones periféricas la
operativa de la medicion es basicamente la misma. En “"CSP Scan Info" (3)
puede ver qué escaner se esta realizando en cada momento.
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Para obtener una buena cobertura de la cornea y de la esclerotica es pre-
ciso mantener abierto el ojo tanto como sea necesario para que el rango
de medicion deseado no quede restringido por los parpados.

Recomendamos mantener abierto el parpado superior con el Lidroller®. El
parpado inferior puede mantenerlo abierto el paciente mismo. En el caso
de un escaneo nasal, por ejemplo, es importante sujetar también nasal-
mente los parpados superior en inferior y mantenerlos abiertos.

Después de cada escaneo tiene la posibilidad de repetir [a medicion.

El rango adicional medido aparece mostrado en color en la Scan Info. Se
da una buena cobertura con un diametro de aprox. 16 mm. Tras cada
escaneo periférico adicional se incorpora un nuevo segmento a la tarjeta
de cobertura, hasta obtener un perfil corneo-escleral completo:

CSP Scan Info

CSP Multi-Scan 3 /5

Decentered Scan Temporal

'CSP Scan Info

CSP MultiScan 2 /5
Decentered Scan Nasal

ITempuraI Scan successfull ITa-mpumI Scan successfull

Repeat Scan | Accept Scan Repeat Scan |
Escdner nasal Escdner temporal

CSP Multi-Scan 4/5

Decentered Scan Superior

ISupEriur Scan successfull

Repeat Scan |

Escdner superior
Fig. 11-7: Tarjetas de cobertura
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CSP Multi-Scan5 /5

Decentered Scan Inferior

ITEI"pI]Iﬂ' Scan successfull

Repeat Scan | Accept Scan

Escdner inferior
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12 Especificaciones de calidad

Una vez se ha medido - ya sea automatica o manualmente - se abre el
programa Pentacam® | Pentacam® HR. En el campo (1) aparece mostrado
el valor para la especificacion de calidad "QS":

[ OCULUS - PENTACAM Geral A =10 x|
Padente Exame Tela Definicies Software Externo Enviar iPad” Report  JPG  Imprimir
Olho Esquerdo 1750 Segmento: 312 132- X e | | [ 3Demo Refractive
2/50 Segmento: 308" - 128° X Home: [Post LagIK 8
o
350 Segmento: 304" - 124° \ ID: [ectasia -
1750 Segmento: 300° - 120° NS th 03401,0,0: 040 0300 Nasc:: [18106.1563 Okhe:  [Esauerdo
5750 Segmentor 295115 xS — — Data de Exame:  [17.05.2003 Hoa  [155817
6/50 Segmento: 252° - 112° X &0
e
7/50 Segmento: 288° - 108° Xy ./—gr- 4030 Ashig: [030 -
/50 Segmento: 284° - 104° X A - = i ) val u oo
: el : [s0.
i < Eivox =a | |
:k'}?n:’ ol 148.9° ak: Madela ! T BT T 1
Pag: #[mm] ylmm] 50 —
Centro Pupilar: + [340 045 021 ]
upi [0 | [os5. [0z e
Porta + fing: o [ | [ose [08 [l 49 —
Volme Cmaradrt:  |200mm® | Angulo:  [366° 130 ]
Prof Camara Ant 361mm | DismPupl {252 mm -
Insia PIO| PIDAdd ) [+78makg | EspCist |40
Mostar  Cobrit | Curvalura sal / Sagial (Anterior) =l -
Comeatnt 2 E
Cémea Post M ~ -
fiis = 2
ciistalino Ant. i3 ¥
cristaling Past W M
Escala I3 ~ m
. 5
Larg Cote 607 i’
Pos. Corte. B i’ -
Curvalua
Nomaizar_| Arimat i
C o wACn
1 Boton "QS 1

Fig. 12-1: Programa Pentacam con botén "QS”

Nota

Todas las exploraciones se graban automaticamente,
independientemente de la calidad de la medicion.

m  Si aparece mostrado en el campo “QS" un OK, la medicion no tiene
errores y es reproducible.

m  Siaparece con fondo amarillo, puede repetir la medicion, si lo desea.
m  Siel campo "QS" tiene un fondo rojo, repita la medicion.
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) especificaciones de calidad del examen x|

Area analizada [88% _ (265) oK
Datos vélidos: (QF)  [99%  (90) OK
Faltan segmentos: [0 (<) OK
Continuacion de segmg _dido:l) OK

Desviacion de modelo |5 (<14) OK

Area analizada: [loo%" ps;y ok
Datos vélidos: (QF)  [100%  (>80) OK
Faltan segmentos: [0 (<1) OK
Continuacion de segmdn_uidn;l) 0K

Desviacién de modela [0 (<14 0K

Alineacién (<v): 250 (<800) OK

Alineacion (2): 472 (<BO0) OK

Movimiento del ojo:  [154 (<150)  Fijaci6n inestable

CSP Fixation: 75 (€120) OK

Fijacién inestable Cancelar

12 Especificaciones de calidad

Si el boton "QS" aparece con un fondo amarillo, haga clic sobre el boton.
Se abre el cuadro de dialogo siguiente:

Cornea anterior

Cornea posterior

Fig. 12-2: Especificaciones de calidad de la exploracion

= Compruebe los resultados de la medicidn.

= En caso de duda repita la medicion.

Indicaciones sobre los distintos parametros

Area analizada

Si este valor se situa por debajo del valor limite, el paciente debera
abrir mas el ojo.

Datos validos (QF)

Si este valor se sitla por debajo del valor limite, hay que oscurecer
la estancia.

Continuacion de segmentos (faltantes)

Si uno de estos valores se sitta por encima del valor limite se debera
pedir al paciente que no parpadee durante la medicion.

Alineacion (XY) y Alineacion (2)

Si uno de estos valores rebasa el valor limite, la causa puede ser que
se ha movido la guia transversal en el momento de activar la medicion.
Movimiento del ojo

Si este valor rebasa el valor limite, la razon puede ser que el paciente
esta insuficientemente fijado.

CSP Fixation

Si este valor supera el valor limite, hay que repetir la medicion. En
caso necesario indiquele al paciente que ha de fijar la vista sobre el
anillo negro.
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Salida de “QS"

= Haciendo clic sobre el boton [Annulla] se vuelve al programa
Pentacam® [ Pentacam® HR.

=> Finalice la exploracion actual guardada.
>

Dado el caso prepare la exploracion de un nuevo paciente. Para ello
abra en la pantalla principal de "Pentacam” el menu "Examen” y
haga clic sobre [Paciente nuevo/Fin].
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13 Gestion de los datos de los pacientes

13 (Gestion de los datos de los pacientes

Una vez concluida una exploracion podra realizar las operaciones
siguientes con los datos de los pacientesy los correspondientes resultados
de la medicion:

renombrarlos, apdo. 13.1, pdgina 43
exportarlos, apdo. 13.2, pdgina 43
importarlos, apdo. 13.3, pdgina 45
Backup, apdo. 13.4, pdgina 46

Vea mas detalles acerca de la gestion de datos de los pacientes en el
manual de usuario.

13.1 Renombrado de datos de los pacientes

Puede modificar los datos de un paciente después de haberlo definido.

>

>
>

Pulse el botdn [Cambiar n. de].

Los campos de entrada de los datos del paciente quedan ahora
habilitados y el cursor se situa en el campo "Nombre".

Edite las entradas de los diferentes campos.
Pulse el botdn [Guardar] (Grabar).

13.2 Exportacion de los datos del paciente

Puede exportar los datos de un paciente o de una exploracion para
facilitarlos a otra consulta.

>

>

41

1

2

Marque el paciente y, dado el caso, también una de las exploraciones
en la lista respectiva.

Pulse el boton [Export.] que hay debajo de la lista de pacientes.
Aparece mostrado el cuadro de dialogo siguiente:
Exportar datos del paciente: El
~=stino
* Archivo individual [U12] ‘irectoric: \\DTDEN_HAEME U1z J — 2
i
" Capeta
" Panel de mando
 Ohos [Peipata -] Soporte de datos de desting: 1,75 MB [1.831.270 Bytes)
¥ Inclusic imagenes de CCD
el 4
Seleccién del destino de la 3 Botones [Cancelar] y [Exportar]
grabacion
Boton [...] 4 Opciones de seleccion en la exportacion de datos

Fig. 13-1: Cuadro de didlogo “Exportar datos del paciente:”
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Las opciones para la importacion y la exportacion de datos estan
predeterminadas en el area "Ajustes”; ver también en el manual de
usuario.

Dependiendo de los ajustes no necesitara ejecutar todos los pasos de
trabajo siguientes (p. ej. la seleccion del directorio).

= Bajo "Destino” (1) seleccione como desea exportar los datos.

Recomendacion: Exporte los datos del paciente con la opcion “Archivo
individual (U12)".

= Pulse el boton [...] (2).

= Elija en el cuadro de dialogo el directorio o el archivo al que desea
exportar los datos del paciente.

Confirme su seleccion con [OK] (Aceptar) o con [Open] (Abrir).

Vo

Elija si se van a exportar los datos con o sin imagenes de camara vy,
eventualmente, si los datos estaran anonimizados.

= Pulse el botdn [Exportar] (3) para exportar los datos.
Los datos del paciente y de la exploracién han quedado ahora
grabados en el destino especificado.
Puede enviar los datos grabados sobre un disco duro o como adjunto
a un correo electronico.

Nota
Prerrequisitos para la transmision de datos desde un ordenador a otro:
Requisitos para la transmision de datos a otro ordenador:

m  El programa Pentacam® [ Pentacam® HR ha de estar instalado en
ambos ordenadores. Si se actualiza el programa en el ordenador
desde el que se envia, habra que actualizarlo también en el que
recibe.

m  Asegurese de que el ordenador esta conectado a una red de area
local controlada con una clave de licencia flotante o que haya
conectada una clave de licencia unica al ordenador, para evaluar
interactivamente las exploraciones.
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13.3 Importacion de datos de pacientes

Si recibe los datos del paciente, por ejemplo, en una memoria USB, puede
importar estos datos.

Nota
Pérdida de datos causada por virus informaticos
/ Los virus informaticos pueden provocar pérdidas de datos.
= Antes de la importacién analice la memoria USB con un antivirus.

= Pulse el boton [Import.]. Aparece mostrado el cuadro de dialogo

siguiente:
- Import. X
1 = ente |
£ Carpeta Archive: L \Eigene Datelent070814_115110.U12 —_— 2
& iz
' Panel de mandn
Lista de pacientes: Recon.s disponibles:
| Mombre ::im:ﬂﬁn ‘ 5 # Facha Hora Dispasitiva ‘ d 3
4 »
Buscar: I~ Match case mport, =L~ 4
\ \
1 Seleccion de la fuente de datos 4 Boton [Import.]
2 Boton][.] 5 Lista de pacientes

3 Lista de exploraciones
Fig. 13-2: Cuadro de didlogo “Import.” (Importar)

Las opciones para la importacion y la exportacion de datos estan
predeterminadas en el area "Ajustes”; ver también en el manual de
usuario.

= Dependiendo de los ajustes no necesitara ejecutar todos los pasos de
trabajo siguientes (p. ej. la seleccion del directorio).

= Elija la opcion (1) que corresponde a donde se encuentran los datos
de origen (“Carpeta” 6 "U12").
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Recomendacion: Importe los datos del paciente con ayuda de la opcion
"Single File" (U12).

= Pulse el botdn [...] (2).

= Elija en el cuadro de dialogo el directorio o el archivo que contiene
los datos del paciente.

= Confirme su seleccion con [OK] (Aceptar) o con [Open] (Abrir).
En la parte inferior del cuadro de dialogo aparecen mostrados los
pacientes hallados, asi como las exploraciones respectivas.

= Pulse el botdn [Import.] (4) para importar los datos.

Los datos estan disponibles a continuacion en la gestion de datos de
los pacientes.

13.4 Copia de seguridad (Backup]

Deberia realizar periddicamente una copia de seguridad de todos los datos
de pacientes y de exploraciones. En caso de producirse una pérdida de
datos, podra reconstruirlos con ayuda de esta funcidn a partir de una
copia de sequridad previamente creada. Como, dependiendo del volumen
de datos y del tipo de datos a respaldar, la copia de seguridad puede tomar
alguin tiempo, se confeccionara la copia de sequridad cuando no se vayan
a necesitar durante algun tiempo el ordenador y el aparato.

Nota
Pérdida de datos causada por virus informaticos

Los virus informaticos pueden provocar pérdidas de datos.

= Antes de realizar la copia de sequridad analice el soporte de datos
(disco duro externo, memoria USB, etc.) con un antivirus.

La realizacion de una copia de seguridad con ayuda de la gestion de datos
de los pacientes esta sujeta a las normas de aplicacion general en la
confeccion de copias de seqguridad. Las copias de seguridad se deberan
archivar siempre en un sistema separado (p. ej. una memoria USB con una
capacidad suficiente).
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13.4.1 Copia de seguridad de los datos

= Pulse en la parte superior derecha de la gestion de datos de los
pacientes el boton [Copia de sequridad]. Aparece mostrado el cuadro
de dialogo siguiente:

Copia de seguridad =l |
Copia de seguridad - Reconstruir 1

(" Guardartodos los datos
< Solo datos modificados y nuevos
¥ Inclusién imégenes de CCD

5 —‘ Guardar Reconstruir ll | 2

4 —— Directorio Copia seg.:Z:\ [ ] ubre: 24002GB (257.715621.888 Bytes) 3
Cancelar
[ [
1 Seleccion de los datos a respaldar 4 Directorio de respaldo y boton [...]
2 Botdn [Reonstruir] 5 Boton [Guardar]

3 Indicacidn del espacio de memoria libre
Fig. 13-3: Cuadro de didlogo “Copia de sequridad”

=> Elija si quiere realizar una copia de seguridad de todos los datos o
solo de los datos modificados.

La gestion de datos de los pacientes marca internamente todos los
registros de datos respaldados.

Si elige la opcidn "Sélo datos modificados y nuevos” Gnicamente se
realizara una copia de seguridad de los datos no incluidos en una copia
de sequridad anterior.

= Pulse el botdn [...] que hay a la derecha del campo "Directorio Copia
seq.” (4).

= Elija en el cuadro de dialogo el directorio en el que desea grabar la

copia de seguridad.

Confirme su seleccion con [OK] (Aceptar).

Pulse el boton [Guardar] (5) para realizar la copia de seguridad de los

datos. La copia de sequridad de los datos previamente seleccionados

sera grabada entonces en el directorio elegido.

Vo
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13.4.2

13.4.3

Reconstruccion de datos

Respaldo automatico

Después de una pérdida de datos se pueden restaurar en la gestion de
datos de los pacientes los datos de una copia de sequridad previamente
realizada.

= Pulse el botén [...].

= Elija en el cuadro de dialogo el directorio que contiene la copia de
seguridad.

Confirme su seleccion con [OK] (Aceptar).

Pulse el boton [Recontruir] (2) para restaurar los datos. Todos los
datos contenidos en el directorio son restaurados en la gestion de
datos de los pacientes.

Vo

Aparte de la copia de seqguridad manual existe también la posibilidad de
ejecutar automaticamente el respaldo al final la gestion de datos de los
pacientes. Los ajustes necesarios para ello se realizan en el area "Ajustes”,
ver el manual de usuario.

14  Mediciones de prueba con la Pentacam®

48 [ 71

La Pentacam® [ Pentacam® HR es testada y calibrada en OCULUS.

Adicionalmente, OCULUS Optikgerate GmbH recomienda realizar
periodicamente mediciones de prueba con la Pentacam® /

Pentacam® HR.

Comience el test con la medicion de un ojo humano. Efectue, como
minimo, cinco mediciones consecutivas por ojo Calcule la media
aritmética y registre los valores.

Estas mediciones deberan realizarse de la forma arriba descrita y en el
mismo ojo una vez al mes.

Compare la media aritmética de la medicion inicial con la medicién
actual. La tabla siguiente describe el intervalo de tolerancia entre el
resultado de la medicion inicial y el resultado de la medicion actual:

Curvatura + 0,25 dpt
Paquimetria + 10 ym
Si la diferencia entre el valor de partida y la medicion actual se situa fuera

del intervalo de tolerancia, avise por favor a nuestro Servicio Técnico o a
su distribuidor autorizado.
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15 Limpieza, desinfeccion y mantenimiento

En el presente capitulo se describe la limpieza de la Pentacam® /
Pentacam® HR.

No es necesaria ninguna esterilizacion.
> Siga las descripciones de producto y las instrucciones de uso de los

medios y utensilios empleados para el cuidado y la limpieza del
aparato o de los accesorios.

= No limpie la Pentacam® | Pentacam® HR con productos de limpieza
agresivos, que contengan cloro, que sean abrasivos o fuertes.

15.1 Limpieza
Precaucion
A Si no se desconecta omnipolarmente la Pentacam® [ Pentacam® HR de la
red eléctrica para realizar estos trabajos existe un peligro de descarga
eléctrica.

= Apague la Pentacam® [ Pentacam® HR, apdo. 7.3, pdgina 20.

= Antes de la limpieza desenchufe la clavija de red. Agarre con este fin
la clavija de red, no tire del cable.

Materiales precisados:
m limpiador para superficies sintéticas, con efecto antiestatico

®m  limpiador para superficies lacadas: mezcla a partes iguales de etanol
y agua destilada, eventualmente con unas gotas de lavavajillas
corriente

®m  pafo suave, que no deje pelusa, seco
®m  aire comprimido limpio
Frecuencia de la limpieza

= Limpie el aparato una vez al mes o cuando resulte necesario.

Limpieza de la carcasa

= Limpie las superficies exteriores preferiblemente con un pafo suave
y un producto de limpieza antiestatico.

= Elimine los eventuales residuos de las superficies lacadas con un
trapo embebido en una mezcla para este tipo de superficies.

Limpieza del apoyo para la barbilla y el apoyo para la cabeza

= Procure que no penetre ningun liquido dentro de las aberturas de la
Pentacam® [ Pentacam® HR.

No utilice liquidos rociados en forma de spray.

Manual de instrucciones Pentacam® [ Pentacam® HR (G/70700/ES 0322 Rev02) 49 [ 71



15 Limpieza, desinfeccion y mantenimiento & OCcCuULUS®

= Limpie el apoyo para la barbilla y el apoyo para la cabeza con una
solucion jabonosa (si la suciedad esta mas incrustada, con alcohol).

= Utilice un trapo que no deje pelusa humedecido.

Limpieza de la hendidura de iluminacion

La dptica de la lampara de hendidura y la lente antepuesta a la camara
son componentes de precision, sensibles a la compresion. Su superficie es
sensible a las rayaduras.

Nota
Dafios en la optica

= No utilizar pafios ni productos de limpieza para limpiar la hendidura
de iluminacion.

= Limpiar con cuidado la hendidura de iluminacion aplicando aire
comprimido depurado en el centro de la misma.

= Limpie la lente antepuesta a la camara con especial precaucion,
utilizando un pafio seco que no deje pelusa.

15.2 Desinfeccion
= Utilice toallitas desinfectantes apropiadas para productos sanitarios,
por ejemplo:
Mikrozid sensitive wipes premium Schiilke & Mayr
Softpack de 48 unid,
Céd. art. 165711
Schiilke & Mayr GmbH
Teléfono: +4940521000, Fax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com/www.schuelke.com

Nota

Dafios en el aparato causados por la solucion desinfectante

Si rocia la solucion desinfectante directamente sobre la superficie del
aparato, puede dafar ésta.

= Rocie siempre la solucion desinfectante sobre el trapo utilizado para
la limpieza, no directamente sobre el aparato.

Desinfecte el apoyo para la cabeza tras cada exploracion.

Vo

Si no utiliza papel en el apoyo para la barbilla: Desinfecte el apoyo
para la barbilla tras cada exploracion.
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15.3 Mantenimiento preventivo

Con el fin de conservar la alta precision de medida de la Pentacam® /
Pentacam® HR, OCULUS Optikgerate GmbH recomienda la realizacion de
un servicio de mantenimiento cada 2 afios o después de 25.000 escaneos.
Se le mostrara un mensaje al respecto.

En la ventana de visualizacion diaria:

Service is due! Please contact your local distributor.

_ !'Q\_

Fig. 15-1: Ventana de visualizacion diaria

En la pantalla de ajustes, ver e/ manual de usuario:

]
Service due: 12.2014 (24994 Measurements)

Cancel

Fig. 15-2: Fecha del siguiente mantenimiento y nimero de exploraciones realizadas

En la pantalla Scaner (Escaner), apdo. 10, pdgina 27:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Fig. 15-3: Informacidn provisional (con 3 meses de antelacion)

Quit ‘

I Service is due! Please contact your local distributor.

Fig. 15-4: Informacion cuando hay que realizar el mantenimiento

Cuando se realiza una exploracion (que es grabada):

as: A

Fig. 15-5: Icono que sefializa la necesidad del mantenimiento

Confie la Pentacam® [ Pentacam® HR a nuestro Servicio Técnico o a un
distribuidor autorizado para su mantenimiento.
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15 Limpieza, desinfeccién y mantenimiento

15.4  Fijacion del papel sobre el apoyo para la barbilla
Si quiere colocar un nuevo papel protector para la barbilla, proceda del
modo siguiente:

R & 1

2

3

1 Clavijas de fijacion 3 Apoyo para la barbilla
2 Papel protector para la barbilla
Fig. 15-6: Fijacidn del papel protector para la barbilla
= Extraiga las dos clavijas de fijacion (1) del apoyo para la barbilla.
= Situe el papel protector para la barbilla (2) de forma que los orificios
del papel y del apoyo para la barbilla (3) queden superpuestos.
= Encaje las dos clavijas de fijacion (1) en el apoyo para la barbilla.
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16 Resolucion de incidencias

Precaucion
A Dafios personales o en el aparato a causa de una reparacion incorrecta

= Si se produce un fallo que Ud. no puede corregir con ayuda de las
indicaciones que siguen, identifique el aparato como no operativo y
avise a nuestro Servicio Técnico o al distribuidor autorizado.

Fuente de alimentacion sin tension  Comprobar que brilla el piloto de
control de la fuente de alimenta-
cion. Si no fuera asi, aplicar tension
a la fuente de alimentacion.

Después de arrancar el programa  El cable de red de la Pentacam®/  Comprobar que

Pentacam® [ Pentacam® HR se Pentacam® HR no estd enchufado 5 ¢| cable de red esta

abre el cuadro de dialogo siguien- correctamente. correctamente enchufado en
te: “No communication with the la Pentacam® [

Pentacam® [ Pentacam® HR!" Pentacam® HR.

(iNo puedo comunicarme con la

m  dentro de la pantalla Scan
Pentacam® [ Pentacam® HR]).

(Escaner) (apdo. 10,
pdgina 27) se ve la luz de
hendidura azul.

m el conector USB esta
correctamente enchufado.

Problemas con el software/hard- Apague la Pentacam® /

ware Pentacam® HR, reinicie el ordena-
dor. Tan pronto como esté activada
la gestion de datos de los pacientes
encienda la Pentacam® [
Pentacam® HR. Al iniciar el pro-
gramaPentacam® [ Pentacam® HR
debe mostrarse el mensaje “Load
Bootloader". Pongase en contacto
con el Servicio Técnico o con su
distribuidor autorizado.
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17 Transporte y almacenaje

Antes de transportar y almacenar la Pentacam® [ Pentacam® HR debera
desmontarla y embalarla tal como se sefala.

17.1 Indicaciones para el transporte y el almacenaje

Almacenaje
Temperatura ambiente -10 hasta +55°C
Humedad relativa, incluyendo 10 hasta 95%

condensacion

Presion atmosférica 700 hasta 1060 hPa
Transporte

Temperatura ambiente -40 hasta +70°C

Humedad relativa, incluyendo 10 hasta 95%

condensacion

Presion atmosférica 500 hasta 1060 hPa
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17.2 Desmontaje

v ¥V

L

17 Transporte y almacenaje

Cierre la sesion actual.
Apague el aparato.

Desenchufe el cable del ordenador de sobremesa/portatil y de la
fuente de alimentacion.

Fig. 17-1: Desmontaje

2>

17.3 Transporte y almacenaje

Suelte la union roscada del cable Y y desenchufe el cable.
Al hacerlo agarre siempre por los conectores, no tire de los cables.

Precaucion
A Dafos en el aparato causados por un transporte y almacenaje incorrectos
>

Evite los golpes, las sacudidas y la suciedad.

= Evite las temperaturas elevadas y la humedad.

= Transporte la Pentacam® [ Pentacam® HR con cuidado.

= No sostenga el aparato por el joystick para llevarlo.

= Almacene la Pentacam® [ Pentacam® HR respetando las condiciones
de almacenaje.

> Evite la proximidad a radiadores y a la humedad.
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18 Eliminacién

Con arreglo a la Directiva 2012/19/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo asi como de acuerdo con la legislacion de la Republica Federal de
Alemania relativa a la puesta en el mercado, retirada y eliminacion
respetuosa con el medio ambiente de aparatos eléctricos y electrdnicos,
los aparatos eléctricos y electrénicos usados se deben entregar para su
valorizacion y no pueden ser eliminados junto con la basura doméstica.

/ = Elimine correctamente la Pentacam® [ Pentacam® HR.

19 Condiciones de garantia y servicio técnico

19.1 Condiciones de garantia
Siga por favor las disposiciones siguientes a efectos de la garantia:

m Lo importante es observar el manual de instrucciones y las
indicaciones de seguridad antes de la utilizacion y durante la misma.

m  La Pentacam® [ Pentacam® HR tiene una garantia con arreglo a la
legislacion aplicable.

m Si personas no autorizadas realizan intervenciones en la
Pentacam® [ Pentacam® HR quedaran sin efecto todos los derechos
de garantia. De las modificaciones y las reparaciones incorrectas
pueden resultar riesgos considerables para el usuario y el paciente.

m  Los derechos de garantia quedaran asimismo sin efecto en caso de
realizar personas no autorizadas intervenciones en el hard y en el
software para ordenador suministrado.

®m  Inmediatamente tras la recepcion reclame al transportista los dafios
eventualmente ocurridos durante el transporte y haga que le
confirmen los dafos en la carta de porte, para facilitar un
procesamiento correcto de la reclamacion por dafios.

= Como norma general son aplicables nuestras Condiciones Comerciales y
de Suministro, en su version vigente en la fecha de compra.
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19 Condiciones de garantia y servicio técnico

19.2 Responsabilidad sobre el funcionamiento y por dafos

OCULUS solo se considerara responsable de la sequridad, fiabilidad e
idoneidad de uso de la Pentacam® [ Pentacam® HR si usted observa las
disposiciones siguientes:

Utilice el aparato cumpliendo lo sefialado en este manual de
instrucciones.

La Pentacam® [ Pentacam® HR no lleva acopladas ni incorpora
piezas que deban ser mantenidas o reparadas por el usuario. OCULUS
queda eximido de toda responsabilidad en caso de realizar personas
no autorizadas trabajos de montaje, ampliaciones, reglajes,
mantenimientos, modificaciones o reparaciones, o en caso de
realizarse incorrectamente el mantenimiento o manejo de la
Pentacam® [ Pentacam® HR.

Si los trabajos arriba sefialados son llevados a cabo por personas
autorizadas, se debera solicitar a las mismas un certificado que
especifique el tipo y el alcance de la reparacion, dado el caso
incluyendo las modificaciones de los valores nominales o del rango
de trabajo. Dicho certificado debera incluir la fecha y ejecucion, asi
como el nombre de la empresa ejecutante y la firma del técnico.
Con este fin OCULUS facilitara bajo demanda listas de repuestos y
descripciones adicionales a las personas autorizadas.

Procure utilizar en las reparaciones siempre piezas originales de
OCULUS.

19.3 Direccion del fabricante y Servicio postventa

Para mas detalles consulte a nuestro Servicio postventa o a nuestros
distribuidores autorizados.

Direccion del fabricante y Servicio postventa:

OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzh&user Stra3e 29

35582 Wetzlar, GERMANY ‘;

Tel.: + 49 (0) 641-2005-0 OCcuULUs?
Fax: + 49 (0) 641-2005-255

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

USA:

OCULUS, Inc.
17721 59th Avenue NE

Arlington ‘;

WA 98223-1337 OCcuULUS”
Tel. +1 425-670-9977

Fax +1 425-670-0742

E-mail: sales@oculususa.com

http://www.oculususa.com
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Cabezal de medicion

Camara

Fuente de luz

Velocidad

Numero de
puntos de
medicion
evaluados

Dim. alto x ancho
x fondo

Peso

ﬁz OCcCuULUS®

Pentacam®

Camara CCD digita

LEDs azules

(475 nm, libres de UV

50 tomas en
2 segundos®
con 500 puntos de

medicion capturados

por toma

max. 25.000

275 x 320 hasta 400 x
500 hasta 530 mm

7.2 kg

a. Scheimpflug image of the entire anterior segment

b. Cornea fine scan

Rango de medicion

Curvatura:

Precision
Reproducibilidad

Distancia de trabajo

Pentacam®

3 hasta 38 mm
9 hasta 99 D

+0.2D
+02D

80 mm

Pentacam® HR
Camara CCD digita

LEDs azules
(475 nm, libres de UV

100 tomas en

2 sequndos?®

con 2760 puntos de
medicion capturados
por toma

max. 138.000

275 x 320 hasta 400 x
500 hasta 530 mm

7.8 kg

Pentacam® HR

3 hasta 38 mm
9 hasta 99 D

+0.1D
+0.1D

80 mm
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Fuente de alimentacion

Fuente de alimentacion
Tension de red

Frecuencia

Potencia de consumo, max.

Tension de salida

Protecciones

Alimentacion eléctrica

Tension

Potencia max. de consumo

Pentacam®

Pentacam® HR

Otras informaciones

Contraindicaciones

Vida util prevista

Clasificacion segun IEC 60601 - 1

20 Datos técnicos

HEMG 49 (05150150)
90 - 264 V ca.

47/63 Hz

85 VA

24V c.c.

Automatico de desconexion por

sobretension

24V c.c.

35W

42 W

Nno s€ conocen

hasta 10 anos

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas 2
Grado de proteccion contra descargas eléctricas Tipo B
Grado de proteccion contra la penetracion P20

dafina de agua

Condiciones de funcionamiento

Temperatura
Humedad ambiente

Presion atmosférica

+10 hasta +35°C
30 hasta 90%
800 hasta 1060 hPa
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Condiciones de almacenaje

Temperatura ambiente -10 hasta +55°C

Humedad relativa, incluyendo 10 hasta 95%
condensacion

Presion atmosférica 700 hasta 1060 hPa

Condiciones de transporte

Temperatura ambiente -40 hasta +70°C

Humedad relativa, incluyendo 10 hasta 95%
condensacion

Presion atmosférica 500 hasta 1060 hPa

Ordenador

El ordenador debera cumplir los requisitos de la IEC 60950,

Especificaciones Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
recomendadas del Windows® 10, Intel® HD Graphics
ordenador

CE seguin reglamento (EU) 2017/745 sobre productos sanitarios

Este aparato es un producto de la clase de productos lla

CE

Procedimiento de evaluacion de la conformidad segun (UE) 2017/745
MDR, Anexo IX, capitulos | y Il
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2

21.1

Anexos

21 Anexos

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los aparatos eléctricos para uso médico deben cumplir unas medidas de
precaucion especiales con respecto a la CEM y deben ser instalados y
puestos en marcha con arreglo a las indicaciones sobre CEM contenidas
en la documentacion que acompaiia al aparato.

En el caso de los aparatos y sistemas OCULUS no es necesario adoptar
medidas especiales.

Los equipos de telecomunicacion de RF, ya sean portatiles o moviles,
pueden interferir en los aparatos meédicos eléctricos.

Definicion de la calidad operativa minima y de las caracteristicas de
prestacion mas importantes

m  Se admiten pequefas perturbaciones en la camara analdgica del
aparato (un nivel bajo de ruido de imagen) en el transcurso del
examen, porque no afecta al diagndstico, al tratamiento y al
seguimiento.

m  Se admite un breve parpadeo de la iluminacion del aparato en el
transcurso del examen, porque no afecta al diagnostico, al
tratamiento y al sequimiento.

m  Se admite una breve interrupcion de la comunicacion USB en el
transcurso del examen, porque no afecta al diagnostico, al
tratamiento y al sequimiento.

Precaucion

El empleo de accesorios, transformadores y cables no especificados por
OCULUS puede comportar una mayor emision o una inmunidad reducida
de la Pentacam® [ Pentacam® HR.

= Utilice exclusivamente accesorios, transformadores y cables
especificados por OCULUS.

El empleo de accesorios, transformadores y cables especificados por
OCULUS en combinacién con aparatos distintos a la Pentacam® /
Pentacam® HR puede comportar una mayor emisién o una inmunidad
reducida de los demas aparatos.

= No utilice los accesorios, transformadores y cables especificados por
OCULUS junto con aparatos distintos de la Pentacam®/
Pentacam® HR.
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Para conseguir el cumplimiento de los requisitos de la IEC 60601-1-2 6.1
y 6.2 hay que emplear los aparatos, accesorios, transformadores y cables

siguientes:

70700 Pentacam®

70900 Pentacam® HR

05200320 Cable con clavija, norma UE 2,5m

05200210 Cable con clavija, norma US 2,5m

(110V)

05150150 Fuente de alimentacion 24V, 2,1 A
HEMG 49

017090000052 Cable Y con aislamiento 2m
galvanico

21.2 Directrices y declaracion del fabricante: Perturbaciones electromagneéticas

Emisiones electromagnéticas, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabla 1

La Pentacam® [ Pentacam® HR de la empresa OCULUS esta destinada a la operacion dentro del entorno elec-
tromagnético abajo especificado. El usuario de la Pentacam® [ Pentacam® HR debera asegurarse de que el pro-
ducto es utilizado dentro de este tipo de entornos.

Medicion de perturbaciones

electromagnéticas

Emisiones de RF
segun CISPR 11

Emisiones de RF segun
CISPR 11

Emisiones de armonicos se-
gun IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuaciones
de tension/flicker seguin IEC
61000-3-3

62 /71

Cumplimiento Entorno electromagnético - Directrices

Grupo 1 El aparato emplea energia de alta frecuencia exclusiva-
mente para su funcionamiento interno. Por esta razon,
sus emisiones de RF son muy reducidas y es improbable
que causen interferencias en los aparatos electronicos
Vecinos.

Clase B

Clase A

cumple
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Inmunidad electromagnética, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabla 2

Ensayos de inmunidad

Descarga electrostatica-
(ESD) segun IEC 61000-4-2

Transitorios eléctricos rapidos /
rafagas segun IEC 61000-4-4

Ondas de choque
segun IEC 6100-4-5

Huecos de tensidn, interrupciones
breves y variaciones de la tension
de alimentacion segun

IEC 61000-4-11

Campo magnético a la frecuencia
de alimentacion (50/60 Hz) segin
IEC 61000-4-8

Niveles de
€nsayo
IEC 60601

Descarga de +

6 kV por contacto
Descarga al aire
de + 8 kV

+ 2 kV para lineas
de red

+ 1 kV para lineas
de entrada y salida

+ 1 kV en modo
diferencial

+ 2 kV en modo
comun

< 5% U,

(hueco de > 95%
en la U;) durante
1/ periodo

40% U, (hueco
del 60% en la U,)
durante 5 periodos

70% U,

(hueco del 30%
en la U;) durante
25 periodos

<5% U,

(hueco de > 95%
en la U;) durante
5s

3A/m

Niveles de
conformidad

+ 6 kV

+ 8 kV

< 5% U,

(> 95% hueco en
la U,) durante 2
periodo

40% U, (hueco
del 60% en la U)
durante 5 periodos

70% U,

(hueco del 30%
en la U;) durante
25 periodos

<5% U,

(hueco de > 95%
en la U;) durante
5s

3 A/m

21 Anexos

Entorno electromagnético -
Directrices

Los suelos deberan ser de madera
u hormigon o estar revestidos con
baldosas ceramicas. Cuando el
suelo vaya provisto de un material
sintético, la humedad relativa de-
bera ascender a minimo el 30%.

La calidad de la tension de ali-
mentacion debera corresponder-
se con la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

La calidad de la tension de ali-
mentacion debera corresponder-
se con la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

La calidad de la tension de ali-
mentacion debera corresponder-
se con la de un entorno
comercial u hospitalario tipico

Si el usuario de la Pentacam® /
Pentacam® HR exige un funcio-
namiento continuado a pesar de
producirse interrupciones en el
suministro eléctrico, se reco-
mienda alimentar la

Pentacam® [ Pentacam® HR con
un sistema de alimentacion
ininterrumpida o con una bate-
ria.

A la frecuencia de red los cam-
pos magnéticos deberan corres-
ponder a los valores tipicos que
pueden encontrarse en un en-
torno comercial u hospitalario.

Nota: U, es la tension alterna de red antes de |a aplicacion de los niveles de ensayo
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Inmunidad electromagnética, |[EC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabla 4

Ensayos de Niveles de ensayo  Niveles de con- Entorno electromagnético - Directrices
inmunidad IEC 60601 formidad

No utilizar los equipos de telecomunicacion de RF,
ya sean portatiles o moviles, a una distancia menor
de la distancia de proteccion recomendada, que se
calcula con la ecuacion correspondiente a la fre-
cuencia de transmision, de la Pentacam® /
Pentacam® HR, incluyendo sus cables.

Distancia de seguridad recomendada:

Perturbaciones 3 Vg Vesr =3V -3 5

de RF conduci- 150 kHz hasta d = (—V——) JP

das segtin IEC 80 MHz 1S

61000-4-6 ~ ~

d = (3—5) ﬁ para 80 hasta 800 MHz

Perturbaciones 3 y/m E=3V/m e

de RF radiadas 8o MHz hasta 2,5

segun IEC GHz 7 7 P

= | = MHz hasta 2,5 GH

T d _(E1)_[ para 800 MHz hasta 2,5 GHz
siendo P la potencia nominal, en vatios (W), del
transmisor segun los datos del fabricante del
mismo y de la distancia de proteccion recomen-
dada, en metros (m).
Se debera determinar mediante una medicion in
situ (a) que la intensidad de campo de los trans-
misores de RF estacionarios es menor que el ni-
vel de conformidad (b) a todas las frecuencias.
Pueden producirse interferencias en el entorno
de aparatos que llevan el simbolo siguiente:

(@)
Nota 1: Con 80 Hz y 800 MHz se toma el intervalo de frecuencias mas elevadas.
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion electro-

magnética esta influida por las absorciones y reflexiones de los edificios, los objetos y
las personas.

a. En teoria no se puede predecir con precision la intensidad de campo de los transmisores estacionarios, como p.ej. las estaciones base
de teléfonos moviles y radio movil terrestre, las emisoras de radioaficionado, las emisoras de radio en AM y FM y las emisoras de TV.
Para determinar el entorno electromagnético de las emisoras estacionarias deberia considerarse la realizacion de una medicion de cam-
po. Cuando la intensidad de campo medida en el emplazamiento en el que se utiliza la Pentacam® [ Pentacam® HR rebasa los niveles
de conformidad de arriba, se debera hacer un seguimiento de la Pentacam® [ Pentacam® HR para verificar su funcionamiento conforme
con la finalidad de uso. Si se observan caracteristicas de prestacion inusuales, sera necesario adoptar medidas adicionales, tales como
p. ej. cambiar la orientacion o elegir otro emplazamiento para la Pentacam® [ Pentacam® HR.

b. Dentro del rango de frecuencias desde 150 kHz hasta 80 MHz la intensidad de campo deberia ser inferior a 3 V/m.
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Distancias de proteccion recomendadas entre equipos de telecomunicaciones por RF portatiles y maoviles
y la Pentacam® / Pentacam® HR, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabla 6

La Pentacam® [ Pentacam® HR esta destinada para su utilizacion en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF estan controladas. El usuario de la Pentacam® / Pentacam® HR puede ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas respetando una distancia minima entre los equipos de telecomunicaciones
por RF portatiles y moviles (transmisores) y el aparato - distancia que dependera de la potencia de salida del

aparato de telecomunicaciones, tal como se indica abajo.

Distancia de proteccion dependiente de la frecuencia de transmision, en m

Potencia nominal del 150 kHz hasta 80 MHz 80 hasta 800 MHz 800 MHz hasta 2,5 GHz
transmisor d=1,2P d=1,2 VP d=23P

W

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal maxima no aparezca incluida en la tabla de arriba se puede
calcular la distancia de proteccion recomendada d, en metros (m), utilizando la ecuacion correspondiente a la
columna respectiva, siendo P la potencia nominal maxima del transmisor, en vatios (W), indicada por el fabri-
cante del mismo.

Nota 1: Para 80 MHz y 800 MHz se toma el rango de frecuencias mas alto.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética esta
influida por las absorciones y reflexiones de los edificios, los objetos y las personas.
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21.3 Croquis de conexionado

Pentacam®/Pentacam® HR

Cable Y

Fuente de alimentacion
(05150150)

Ordenador/PC/portatil

@ Tension de red
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(05150150

H HiTRON

21.4 Hoja de datos de la fuente de alimentacion HEMG 49-5240210-7

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVEL YV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

Dielectric Withstand: Meet IEC60601-1 & 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.

OD)ss

B“US s C E

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

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

MODEL NO. AC INLET O/P VOLTAGE O/P CURRENT
HEMG49-5120400-7 IEC320-C14(DT7) 12.0Vde 4.0A
HEMG49-S120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vde 4.0A
HEMG49-S150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0Vde 33A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0Vde 33A
HEMG49-5240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vde 2.1A
HEMG49-S240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
Ja—
©
— ]
DTS 125.00 [4.92]
T 4 N
Q 0
o LED C]
2
-
-
©
\ J/

DT?

32.50 [1.28]
T
‘%H

_8-
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21.95 Instrucciones para la integracion en una red informatica

El aparato constituye junto con el ordenador al que esta conectado y el
software operativo que se ejecuta en éste un sistema electromédico
programable (PEMS) segun IEC 60601-1.

Tenga en cuenta sin falta el punto “Ciberseguridad” pagina 11 del
apartado “Indicaciones de sequridad” pagina 5 de las instrucciones de
manejo del aparato.

Siga estas indicaciones relativas a la integracion del PEMS en una red
informatica:

La finalidad de la integracion del PEMS en una red informatica puede
ser:

m  Validacion de la licencia por medio de un servidor de licencias local

m  Grabacidn en o recuperacion desde una unidad conectada a una red
local de los datos de una exploracion

®  Imprimir
m  Exportacion de datos
®m  Flujo de trabajo DICOM

Caracteristicas requeridas de la red informatica en la que se va a inte-

grar el PEMS:
m  Se dara preferencia a una conexion alambrica a la LAN.
= Red IPv4

m  Fast-Ethernet (minimo 100 Mbit/s)
Configuracion requerida de la red informatica en la que se va a integrar

el PEMS:
m  Concesion de licencia: Puertos a abrir: 3968 TCP; 51371 - 51372
UDP

m  Guardar, Impresién, Exportacion de datos: Uso compartido de
archivos e impresoras para redes Microsoft (SMB 3.0 o posterior -
requiere la apertura del puerto 445]

m  Clase de servicio de almacenamiento DICOM = PACS

m Clase DICOM Worklist Management Service (Modality Worklist
Server)

Especificaciones técnicas de la conexion en red con el PEMS, incluyen-

do las especificaciones de la sequridad de los datos:

m  Lea el aparato sobre "Cibersequridad” pagina 11 bajo “Indicaciones
de seguridad” pagina 5 en las instrucciones de manejo del aparato.

m  Verlasinstrucciones de manejo “Clave de licencia flotante, - Gestion
de licencias para opciones de software”

m  Ver la descripcion de la interfaz DICOM especifica del aparato.

El flujo de datos previsto entre el PEMS, la red informatica y otros dis-
positivos conectados a esta red y el enrutamiento previsto por parte de
la red informatica.

m  Gestidn de licencias desde el servidor de licencias local y el PEMS y
viceversa.
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Grabacion y exportacion de datos en un dispositivo de
almacenamiento conectado a la red local y recuperacion de datos
desde este dispositivo de almacenamiento.

Impresion en una impresora local

Lista de las situaciones de riesgo derivadas del hecho de que la red in-
formatica no esté en condiciones de proporcionar las funciones reque-
ridas para cumplir con la finalidad de la integracion del PEMS en la red.

Pérdida de datos

Intercambio inadecuado de datos

Corrupcion de datos

Asignacion temporal inadecuada de los datos
Recepcion inesperada de datos

Acceso no autorizado a datos

La conexion del PEMS a una red informatica que integra otros aparatos
puede comportar riesgos hasta ese momento no identificados para los
pacientes, para los operadores o para terceros.

La organizacion responsable deberia identificar, analizar, evaluar y
controlar estos riesgos.

Las modificaciones posteriores en la red informatica pueden comportar
nuevos riesgos y requerir analisis adicionales.

Entre las modificaciones en la red informatica se incluyen:

Modificacion de la configuracion de la red informatica
Conexidn de dispositivos adicionales a la red informatica
Desconexidn de dispositivos de la red informatica
Actualizacion de los aparatos conectados a la red informatica
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Direccion del fabricante y Servicio postventa:

Alemania:

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzhduser Strae 29
35582 Wetzlar

Germany

Tel.: + 49 (0) 641-2005-0
Fax: + 49 (0) 641-2005-255
E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de

USA:

OCULUS, Inc.

17721 59th Avenue NE
Arlington

WA 98223-1337

Tel. +1 425-670-9977

Fax +1 425-670-0742
E-mail: sales@oculususa.com
http://www.oculususa.com
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