OCULUS

Pentacam® | Pentacam® HR

Silméan etuosan tomografia

KAYTTOOHJE

& OCULUS®



& OCcuULUS®

2/84 Kayttéohje Pentacam® / Pentacam® HR (10029162 - Rev03)



& OCULUS®

Esipuhe

Esipuhe

Pentacam® / Pentacam® HR (High Resolution) on valmistettu ja
tarkastettu tiukkojen laatukriteerien mukaisesti.
Laitteen oikea kayttd on ehdottoman tarpeellista turvallista kayttda
varten. Tutustu siksi tdman kayttdohjeen sisdltoon perusteellisesti
ennen kayttddnottoa. Huomioi erityisesti turvallisuusohjeet.
m=  Kummankin OCULUS-tuotteen Pentacam® ja Pentacam® HR
kayttokonsepti on periaatteessa sama.
m  Tama kayttdohje kuvaa potilastietojen hallintaa, esiasetuksia
Pentacam®-ohjelmassa seké mittauksen kulkua.
Pentacam® HR:n lisatoiminnot on merkitty vastaavasti.
Kayttokonseptin ylittavat tiedot 16ytyvat laitteen Pentacam® /
Pentacam® HR viitekasikirjasta.
Tassa esitetyt kuvat saattavat poiketa toimitetusta laitteesta hieman
kehityksesta johtuvista syista.
Jos sinulla on kysyttavaa tai haluat lisatietoja laitteestasi, soita meille,
lahetd meille sdahkopostia tai faksi. Huoltotiimimme on mielellamme
avuksi.

OCULUS Optikgerate GmbH

Tuotenumero: 10029162
Revisio: 03
Hyvaksynta: 2025-02-05
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1 Toimituslaajuus

Komponentit

Malli:
®m Pentacam®
m Pentacam® HR

osat:
X-y-perusta
Kiinnityslevy
Hammastangot
Suojus
Liukulevy
Leukatukipaperi
Leuka- ja otsatuki

Tarvikepaketti Pentacam® / Pentacam® HR:
Verkkolaite

Peiteliina, musta

Pesuohje

Lankasinkila

Kuusioruuvimeisseli

Kayttajatiedot:

m  Kayttoohje

m  Kayttajan kasikirja

m  Ohjelmiston asennus

Muita tarvikkeita:

Pélysuojakupu

Kiintolevypaketti

Y-johto perusmallille galvaanisella erotuksella 2 m
Y-johto HR-mallille: Med. secure eristin + USB-liitanta
Jatkojohto Y-johdolle 4 m

Virtajohto EU:lle

Virtajohto Sveitsille

Virtajohto Argentiinalle

Virtajohto USA:lle

Virtajohto GB:lle

Virtajohto Australialle
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Ohjelmistomoduuli

Pentacam ® -perusohjelmisto, sisalto:
m  Floating License Key
ml. ohje

Viewing License Pentacam ®

Fast Screening Report -ohjelmistomoduuli
Full Sequence Measurement
Pentacam ® -tietojen USB-tikku

Valinnaisesti saatavana olevat ohjelmistot
IOL Calculator (vain Pentacam® HR)
Kontaktilinssien sovitusohjelmisto ml. Fourier-analyysi

3D plOL -simulaatio-ohjelmisto ja vanhenemisennuste (vain
Pentacam® HR)

Belin/Ambrésio Enhanced Ectasia Display
Holladay Report ja EKR65 Detail Report
PNS- ja 3D-kaihianalyysi

Sarveiskalvon optinen densitometria

CSP Pro (vain Pentacam® HR)

Moduuli DICOM PACS

Kaihilisenssipaketti:

m  Kaihiohjelmisto

m  PNS- ja 3D-kaihianalyysi

m  Sarveiskalvon aberrometria

Lisenssipaketti refraktiivi:
m  Refraktiiviohjelmisto
m  Sarveiskalvon optinen densitometria

Screening-paketti:

m 2 tutkimuksen nayttéon

®m 4 valittavaa korttia

m  Sarveiskalvon optinen densitometria

m  Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia Display

Kontaktilinssi-lisenssipaketti (vain Pentacam® HR):
CSP pro

4 tutkimuksen vertailuun

m  Sarveiskalvon aberrometria

m  Kontaktilinssien sovitus

Oikeus  toimituslaajuuden  muutoksiin  pidatetaan  teknisen
edelleenkehityksen puitteissa.

Kayttdohje Pentacam® / Pentacam® HR (10029162 - Rev03)
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= Mikali toimituksessa havaitaan kuljetusvaurioita, niista on heti
reklamoitava kuljetusyritykselle.

= Anna tdman vahvistaa vahinko rahtikirjaan, jotta asianmukainen
vahingonkasittely on mahdollista.

Lisatietoja kuljetuksesta, katso luku 13, sivu 68.
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2 Symbolit
2 Symbolit
2.1 Laitteessa / tyyppikilvessa

14 ——Pentacam® HR

13 ——[REF] 70900
12 —[#110010403

1 2
||

a | \
d OCULUS Oy|tikgerate GmbH |
Miinchholzhliuser Str. 29
® 35582 Wetz|ar ¢ GERMANY

ocuLus Made in Germilny ~ 2023-03-16 —

™ €S

11 —[SN] 10010403 3852 c[230 (20010403 352 3230
10 ——24vbc;21A E Sl
Use only OCULUS W IE

Kuva 2-1:

\_ Power supply! No. 0515010 9554000026
XE

98 7 6
Tyyppikilpi (Esimerkki)

([1)040

& OCcuULUs®

- Kuvaus Kuvaus

Valmistajan nimi ja osoite

2 CE-yhteensopivuus ja
mainitun laitoksen nro

3 Valmistuspaivays
4 Noudata kayttéohjetta

5 UDI-numero (esimerkki),

osat:
UDI-DI (D

evice-ldentification)

UDI-PI (Product Identifier) ja

koneluettava matriisikoodi

6 Kotelointi

7 Havittami
kielletty

2.2 Pakkauksessa

luokka

nen talousjatteiden seassa

10
11
12

13

14

8 Kayttdosa B

Lasgkinnallinen laite
(Medical Device)

Power supply (virtalahde)
Sarjanumero

Mallinumero

Tuotenumero

Laitetyyppi

=
‘

L

5
.

‘
‘S

T’~ Suojattava kosteudelta

4

T T Kuljetettava pystyasennossa
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2 Symbolit

r a

Y

L 4

Kuljetus

r /_‘|
L-/. 4

Varastointi

Sarkyvaa

Sallittu lampdtila-alue kuljetusta varten

Sallittu lampédtila-alue varastointia varten

lImankosteuden rajoitus

[Imanpaineen rajoitus
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Dokumentaation rakenne

Laitteen Pentacam® / Pentacam® HR mukana tulee kansio, jossa on
erilaisia dokumentaatioita:

Pikaohje: Tassa asiakirjassa on kuvattu mittauksen kulku
tarkastusluettelon muodossa. Tdman asiakirjan tarkoituksena on
toimia tukena mittausten suorittamisessa, jotta tarkeita tyovaiheita
ei unohtuisi ja mittaustulokset voidaan néin analysoida oikein.
Kayttoohje: Tassa asiakirjassa on kuvattu laitteen rakenne
kattavasti. Lisaksi kayttdohjeessa on perustavia ohjeita
potilastietojen hallinnan kasittelyyn seka kaikki turvallisuuden
kannalta oleelliset ohjeet laitteen Pentacam® / Pentacam® HR
kdyttoon.

Kayttajan kasikirja: Kayttajan kasikirjassa kuvataan kaikki
tutkimus- ja analyysiohjelmiston mahdollisuudet seka lisdohjeita
potilastietojen hallintaan.

Ohjelmiston asennus: Ohjelmiston asennuksen ohjeissa kuvataan,
kuinka laitteen Pentacam® / Pentacam® HR ohjelmisto ja
vastaavat ajurit asennetaan.

Floating License Key Ohje: Tietoja siita, kuinka Pentacam® /
Pentacam® HR on kaytettavissa yhden verkon sisalla.

Kayttéohje Pentacam® / Pentacam® HR (10029162 - Rev03)
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4 Turvallisuusohjeet

4 Turvallisuusohjeet
Kaikki turvallisuuden kannalta oleelliset ohjeet laitteen kayttoon on
kuvattu vain kdyttdohjeessa.
= Lue kdyttdohje ja noudata sita.
= Lue kayttdohje lapi kokonaan ja huolellisesti.
= Sailyta kayttdohje kasilla laitteen lahella.
= Huomioi lakisaateiset tapaturmanehkaisymaaraykset.
4.1 Kaytetyt kuvakkeet

Varoitus

Merkkind mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa vakaviin
ruumiinvammoihin.

Varo

Merkkind mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa lieviin
ruumiinvammoihin.

Huomio
Merkkina tilanteista, jotka voivat johtaa laitevaurioihin tai virheellisiin
tutkimustuloksiin.

© @B P

Merkkina tarkeista kayttoohjeista seka laitetta koskevista tarkeista
tiedoista.

> Talla merkilla merkitaan valikkopolkuja ja nayttdjen avauksia.
Esimerkki uuden tutkimuksen avaamisesta:
Pentacam® / Pentacam® HR > Examination > Scan
tama tarkoittaa:
= Valitse valikkoluettelosta valikko "Tutkimus"
(Examination).
= Valitse valikkokohta "Skannaus" (Scan).

[1 Merkkina painikkeista.

Kayttdohje Pentacam® / Pentacam® HR (10029162 - Rev03) 15/ 84
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4.2 Kayttoa koskevia turvaohjeita

Varo
Vaara kaytto saattaa aiheuttaa henkildvammoja tai laitevaurioita.
= Lue tassa kayttoohjeessa olevat turvallisuusohjeet ja noudata niita.

Varo
Luvattomat muutokset laitteeseen saattavat aiheuttaa henkilévammoja
tai laitevaurioita.

=> Tata laitetta ja vastaavaa nostopdytaa ei saa muuttaa ilman
valmistajan lupaa.

= Vain OCULUS-huollolla tai valtuutetulla jalleenmyyjalla on oikeus:

m suorittaa laitteelle tai siihen kuuluvalle nostopdydalle
muutostoitd tai muuttaa niitd muuten.

m asentaa ohjelmistoja tai ohjelmistopaivityksia.

limoita kaikista tuotteen yhteydessa esiintyvista vakavista tapauksista
valmistajalle (vigilance@oculus.de) ja vastaavalle viranomaiselle siina
jadsenmaassa, jossa sinun ja/tai potilaasi kotipaikka on.

4.2.1 Kayttohenkilostoa koskevia ohjeita
Huomioi turvallisuusohjeet kohdassa Iuku 5.5 "Aiottu kayttaja"
sivulla 24.

4.2.2 Kuljetusta ja varastointia koskevia ohjeita

Huomioi turvallisuusohjeet kohdassa luku 13 "Kuljetus ja varastointi"
sivulla 68.

4.2.3 Pystytysta ja liittdmista koskevia ohjeita

m  Ainoastaan OCULUS tai valtuutettu jalleenmyyja saa pystyttaa ja
liittaa laitteen.

m  Al3 kdyts laitetta kosteissa tiloissa, dlaka mydskaan pystyta laitetta
niihin.

m  Valta tippa-, tulva- ja roiskevetta laitteen laheisyydessa ja varmista,
ettei nestettd paase tunkeutumaan laitteeseen. Al3 siksi aseta
mitaan nesteilld taytettyja astioita laitteen lahelle.

m  Kaytd laitetta vain silloin ladkintakaytossa olevissa tiloissa, kun ne
on asennettu VDE-maardysten 0100-710 mukaisesti.

m  Al3 kéyta toimituslaajuuteen kuuluvia laitteita rajahdysvaarallisilla
alueilla, palavien narkoosiaineiden tai haihtuvien liuottimien, kuten
alkoholin, bensiinin tai vastaavan lahettyvilla.

m  Pystyta laite niin, ettd verkkopistokkeeseen paastaan helposti
kasiksi. Ndin se voidaan irrottaa sdhkoverkosta helpommin
mahdollisia kunnossapitotditd varten.

= Al3 liit3 sahkoisia pistoliitdnt®ja suurta voimaa kayttien.

Jos liitanta ei ole mahdollinen, tarkasta, sopiiko pistoke holkkiin.
Jos havaitset pistokeliitdanndssa vaurioita, anna huoltomme korjata
vahinko.

m  Kayta vain laitetta, joka on asennettu oikein vastaavaan
nostopdytaan.
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4 Turvallisuusohjeet

4.2.4 Potilasympéaristoa koskevia ohjeita

Potilasymparistd on se tila, jossa voi tapahtua kosketus potilaan ja
jarjestelman jonkin osan valilla taikka potilaan ja toisen jarjestelman
kanssa kosketuksiin tulevan henkilon valilla.

= Kayta potilasymparistossa vain laitteita, jotka vastaavat normia

IEC 60601-1.
/ g e N
4 \
/ 1,5m \
/ \
l \
! S |
| i |
| ! |
| i ;
\ /
\ 1,5m /
\ /
/
N A

Kuva 4-1: Potilasymparisto
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4.2.5 ME-jarjestelméan kayttod koskevia ohjeita

Laite ja liitetty tietokone muodostavat yhdessa ladkinnallisen
sahkojarjestelman (ME-jarjestelman) normin IEC 60601-1 mukaisesti.
Jos liitetadn muita laitteita, esim. tulostin, siita laitteesta tulee ME-
jarjestelman osa.
= Kaikkien ME-jarjestelman laitteiden on vastattava normien

IEC 60601-1 tai IEC 62368-1 vaatimuksia.

426 Kayttoa koskevia ohjeita

®m  Ennen ensimmaista kayttda: Anna OCULUS:n tai valtuutetun
jalleenmyyjan antaa opastus laitteen kayttoon.

Al koskaan ota viallista laitetta kayttéon.

Kayta laitetta vain OCULUS:n toimittamien alkuperaisten
tarvikeosien kanssa ja ainoastaan teknisesti moitteettomassa
kunnossa. Kayta vain toimituslaajuuteen kuuluvaa verkkolaitetta.

Ala peité tuuletusaukkoja.
Ala kosketa samanaikaisesti potilaaseen ja laitteeseen.

Varmista, ettei laite paase kaatumaan, esim. siihen nojattaessa tai
sen paalle istuttaessa.

m  Alj aseta laitetta ml. akkua tai johtoa lampdé tuottaville laitteille
(esim. lampopatterit, mikroaaltouunit tai vastaavat).

m  K&ytad laitetta vain, kun olet ymmartanyt kayttdohjeen.

ISO 15004-2:2007 luokan 2 laite

Kaavio, joka esittdd instrumentin suhteellisen spektraalitehon valilla
305nm ja 1100 nm, kun instrumenttia kdytetddn maksimaalisella
valoteholla ja maksimaalisella aukolla, saadaan kayttéén OCULUS:Ita
pyynndsta. Spektraaliemissio ndytetddn sateelle instrumentista
poistumisen jalkeen.

Varo

Taman instrumentin sateilema valo on potentiaalisesti vaarallista. Mita
pidempi altistuksen kesto ja mitd suurempi impulssien maara, sita
suurempi on silmavaurion vaara. Taman instrumentin valovaikutus
maksimiteholla kaytettdaessa ylittaa 225 hoidon jalkeen turvastandardin.

US-markkinoille:

Varo

Taman instrumentin sateilema valo on potentiaalisesti vaarallista. Mita
pidempi altistuksen kesto on, sitd suurempi on silmdvaurion vaara.
Taman laitteen valokuormitus maksimiteholla kaytettaessa ylittaa 49
hoidon jalkeen (potilaan silmda kohden) suositellun maksimaalisen
kuormituksen (RME) 2,2 J/cm? paitsi, jos kayttdja ryhtyy
lisdtoimenpiteisiin kuormituksen minimoimiseksi.
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Verkkokalvovaurion riski 2,2 J/cm®n séteilykuormituksella ei ole korkea.
Koska muutamat potilaat ovat mahdollisesti herkempid kuin toiset, on toi-
mittava varovasti, kun tama sateilyaltistusarvo ylittyy. Koska yli 10 J/cm?®n
altistuksissa on kuitenkin olemassa huomattava loukkaantumisvaara, kéyt-
tajan tulisi valttaa yli 225 hoidon (potilaan silmaa kohti) altistuksia.

4.2.7 Kunnossapitoa koskevia ohjeita

Laitteen  korkean  mittaustarkkuuden  sailyttamiseksi  OCULUS
Optikgerate GmbH suosittelee huollon suorittamista 2 vuoden tai
25 000 mittauksen valein. Saat tastd ilmoituksen.

Huomioi ohjeet luvussa luku 11 "Puhdistus, desinfiointi ja kunnossapito"
sivulla 63.

Jos esiintyy virhe, jota et voi korjata, merkitse laite toimintakelvotto-
maksi ja ilmoita asiasta OCULUS-huollolle.

4.2.8 Purkamista ja havittamista koskevia ohjeita
m  Irrota sdahkoliitdnnat vetamalla vastaavista pistokkeista tai

avaamalla ruuviliitdnnat, ala veda johdosta.
m  Havita laite lakisdateisia maaradyksia vastaavasti.

429 Sahkdturvallisuutta koskevia ohjeita

Varo

Vaaran turvallisuusasteen aiheuttamien henkilévahinkojen tai

aineellisten vahinkojen vaara

Laitteen Pentacam® / Pentacam® HR  kytkentd ei-ldadkinnallisiin

sahkolaitteisiin (esim.  tiedonkasittelylaitteisiin) laakinnalliseksi

sahkojarjestelmaksi ei saa johtaa potilaan turvallisuusasteeseen, joka on

normissa IEC 60601-1 ilmoitettua alhaisempi. Jos kytkenta ylittaa

vuotovirtojen sallitut arvot, on oltava olemassa suojatoimenpiteitd,

jotka sisaltavat katkaisulaitteen.

= Varmista, etta kytkennat ei-ladkinnallisiin sahkolaitteisiin on
suoritettu oikein.

= Kayta vain toimituslaajuudessa mainittua verkkolaitetta.

= Kayta vain tassa kayttdohjeessa mainittuja teknisia tietoja
vastaavaa tietokonetta (katso luku 16 "Tekniset tiedot" sivulla 72).

Varo
Vaarallisen moninapapistorasian aiheuttamien henkilévahinkojen
tai aineellisten vahinkojen vaara

Jos laitteen liitantaan kaytetdaan moninapapistorasiaa, on huomioitava
seuraavat ohjeet:

= Kayta moninapapistorasiaa normin IEC 60601-1, kohdan 16
vaatimusten mukaisesti.

Al aseta moninapapistorasiaa lattialle.

Kayta korkeintaan yhtd moninapapistorasiaa.

Liitd tdhan moninapapistorasiaan ainoastaan laite ja tarvittaessa
vastaava tietokone.

S0 7
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Jos kdytetdadn moninapapistorasiaa, sen on saatava virtaa
eristysmuuntajan kautta.

Jos laitteelle kdytetdan uutta tietokonetta, on sdhkdinen
turvallisuus tarkastutettava. Soita sitd varten OCULUS-huollolle.

Varo

Sdhkémagneettisten hairididen aiheuttamien henkilévahinkojen
tai aineellisten vahinkojen vaara

Kannettavat ja mobiilit HF (korkeataajuus) -viestintdlaitteet (esim.
matkapuhelimet, Bluetooth-kuulokemikrofonit jne.) voivat hairita
laakinnallisia sahkolaitteita. Huomioi EMC:ta koskevat ohjeet kohdassa
luku 17.1 "Sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)" sivulla 74.

>

>

Varmista, etteivat kannettavat ja mobiilit HF-viestintalaitteet
aiheuta hairidlahetyksia.

Suositus: Sailyta vahimmaisetaisyys! Mikéli etdisyys on alhaisempi,
on varmistettava, ettd laite toimii oikein.

4.3 Verkkoturvallisuutta koskevia ohjeita

Laite ei vaadi verkko- tai internetyhteytta toimiakseen. Itse laitetta ei ole
suunniteltu yhdistymaan liitetyn tietokoneen kautta Internetiin tai
muuhun verkkoon tai kannettaviin valineisiin.

Kayttajat, jotka yhdistavat laitteeseen liitetyn tietokoneen internettiin tai
muihin verkkoihin muissa tarkoituksissa, ovat vastuussa siita, etta tdma
tapahtuu hallitusti.

4.3.1 Varotoimenpiteet luvatonta kéyttda vastaan

Laitteen verkkoturvallisuuden takaamiseksi kayton aikana:

-5

Varmista laite valtuuttamattomien henkildiden luvatonta kayttoa
vastaan.

Huomioi kaikissa varotoimenpiteissa:

20/ 84

Varmista tietokone salasanalla (esim. Windows-kdynnistyksessa).

Valitse monimutkainen salasana. Hyva salasana koostuu
kahdeksasta merkista, eika sita [0ydy mistdan sanakirjasta. Lisaksi
siind tulisi olla numeroita ja erikoismerkkeja.

Ala valitse salasanaksi nime4 tai laitteen nimea (esim. "Pentacam").
Muuta salasanaa saanndllisesti.

Al3 kirjaa salasanaa muistiin helppopé&éasyiseen paikkaan.

Kayta erilaisia salasanoja eri kayttdjille.

Aktivoi ndytdnsaastaja ja kayta optiota, jotta salasanan
syottdminen uudelleen on pakollista ndytonsaastajan paattymisen
jalkeen.

Valitse asianmukainen aika-asetus ndytonsaastajan
kaynnistymiselle, kun ohjelmistoistunto on aktiivinen (esim.

10 minuuttia).
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®m  Asianmukaisen aika-asetuksen tulee ottaa huomioon tutkimuksen
kesto, potilaiden lukumaara, tutkimusten vélinen aika, muiden
laitteiden kayttd tutkimustilassa, useampi kayttaja jne.

m  Lukitse tietokone poistuessasi tyOpisteestasi (pikavalinta:
Windows-logopainike + 'L")

m  Kaanny tarvittaessa paakayttdjan puoleen.

4.3.2 Kéayttajan vastuu

Kayttdtunnuksia tai salasanoja ei saa antaa eteenpdin kollegoille tai
muille henkildille, vaikka heilld olisi lakisdateisesti ja tydnantajan
maardysten mukaisesti oikeus tarkastella samankaltaisia tietoja (esim.
kaksi kayttajaa, jotka tarkastavat samat potilasnaytteet).

Kayttdjilla on paasy arkaluonteisiin potilastietoihin (ePHI). Laitteen
avulla naytettavista tiedoista ei saa ottaa minkaanlaisia pikaotoksia,
nayttokuvia tai kuvia (esim. toisella laitteella).

Kayttajien ei tulisi syottaa laitteeseen minkaanlaisia tunnistustietoja.
Kaikki laitteella olevat tiedot on tehtava nimettdmiksi ja niiden tulee
viitata ndytetunnukseen, ei potilaaseen.

4.3.3 Laiteturvallisuus- tai tietosuojarikkeista ilmoittaminen
Kayttajayritysten on otettava yhteyttd paikalliseen IT-osastoon ja

julkaista kaikki oletetut tai vahvistetut vaarannetut kayttajatilit seka
kaikki muut tietosuoja- tai turvallisuusrikkeet.

4.34 Vaarannettujen tilien tai laitteiden palauttaminen
Jos tileja pidetddn vaarannettuna, laitteita katoaa tai havaitaan tai
oletetaan asiatonta kayttoa, terveysorganisaation IT-verkkopaakayttajat

lukitsevat kayttajan kirjautumiskriteerit ja muuttavat niitd ja antavat
uudet kirjautumistiedot, jotta kayttdja voi kayttaa tilidaan turvallisesti.

4.3.5 Epakaytettava palvelu

Kayttdjien tulee ilmoittaa epakaytettavista palveluista tai luvattomasta
paasysta tietoihin paikallisen terveysorganisaation IT-osastolle.

Kayttéohje Pentacam® / Pentacam® HR (10029162 - Rev03) 21/ 84



4 Turvallisuusohjeet

ﬁz OCcuULUS®

4.3.6 Varotoimenpiteet, jos tietokone on liitetty LAN- tai Internet-verkkoon

Kayta tutkimustietojen siirtamiseen laitteelta PC:lle aina kaapelilla

yhdistettya yhteytta. Ala kayta langattomia tekniikoita.

Noudata myds Saksan liittovaltion tietotekniikan turvallisuusviraston

maarayksia, ohjeita ja suosituksia kriittisten infrastruktuurien suojaksi.

= Al3 luo yhteytta Internetiin laitetta kdyttdessasi. Se katsotaan
vaarinkaytoksi!

m  Jos yhdistat tietokoneen muissa tarkoituksissa Internetiin, olet
vastuussa tietoturvallisuuden takaamisesta.

Jos yhdistat tietokoneen LAN-verkkoon tai Internetiin, olet vastuussa

tietoturvallisuuden takaamisesta.

Huomioi talldin:

®m  Suosi johtoliitantdja tietokoneesi verkkoon liittamiseksi.

m  Jos kaytat tasta huolimatta WLAN-yhteyksia, varmista, etta
kaytetaan asianmukaisia turvallisuusmenetelmia (esim. WPA2/AES
— Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ Encryption -vakiosalaus —
vahvalla verkkoavaimella).
Suosittelemme palomuurin kayttéa (ohjelmisto tai laitteisto).
Huomioi ohjeet IT-verkkoon integroinnista (Katso "Ohje IT-
verkkoon integroinnista" sivulla 82.).
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9 Maaraystenmukainen kaytto

@) Maaraystenmukainen kaytto
Pentacam® / Pentacam® HR on tarkoitettu ainoastaan tdssa
kayttdohjeessa mainittuun kayttdon turvaohjeet huomioiden.
9.1 Kayttotarkoitus
Pentacam® / Pentacam® HR ottaa kuvia silman etuosasta, johon
sisaltyvat sarveiskalvo, mustuainen, etukammio ja silman mykio,
seuraavien seikkojen analysoimiseksi:
m  Sarveiskalvon muoto
m  Mykion olosuhteiden analyysi (opaakki kiteinen linssi)
m  Kammiokulman analyysi
m  Etukammion syvyyden analyysi
m  Etukammion tilavuuden analyysi
m  Etummaisten ja taaempien kortikaalisten samentumien analyysi
m  Kaihien (nukleaarinen, subkapsulaarinen tai kortikaalinen)
lokalisaation analyysi, paallekkaisia rakokuvia ja densitometriaa
kayttamalla
m  Sarveiskalvon paksuus
5.2 Aiottu la&ketieteellinen indikaatio
Pentacam® / Pentacam® HR  soveltuu apuvalineeksi erilaisten
silmasairauksien tutkimuksessa, esim., mutta ei ainoastaan, seuraavien
tutkimiseen:
Keratokonuksen luokitus ja -kulku
m  Aikaisemmat ektaattiset sairaudet
m  Sarveiskalvon optisen tiheyden kvantifiointi
m  Optisen mykiontiheyden kvantifiointi
m  Sulkukulmaglaukooma
m  Tekomykididen (IOL) suunnittelun tuki
9.3 Kontraindikaatio
ei tiedossa
54 Mahdolliset sivuvaikutukset

Jalkikuva
m  Paansarky
®  Huimaus
®  Vuotavat silmat
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Aiottu kayttgja

Potilasryhma
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Pentacam® / Pentacam® HR on tarkoitettu ainoastaan kaytettavaksi:
m  Silmalaakarien vastaanotolla

m  Klinikoissa

m  Silmaoptikkojen tai optometristien tiloissa

Pentacam® / Pentacam® HR on tarkoitettu sellaisen koulutetun

henkildston kayttoon:

m  Joka tietojensa, koulutuksensa ja kdaytannon kokemuksensa
ansiosta voi taata asianmukaisen kasittelyn.

m  Joka on saanut opastuksen OCULUS-henkil6stolta tai valtuutetulta
jalleenmyyjaltd ennen kayttédnottoa.

Lapset 3-vuotiaasta lahtien aina rajattomasti.

Ei rajoitusta painon suhteen.

Potilas on valveilla.

Potilas kykenee ymmartdmaan ja ndkemaan fiksaatiokohteen.
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B6 Laitteen kuvaus

6.1 Laitekomponenttien yleiskuva

Kuva 6-1: Laitekomponentit

1 Tuuletusaukko

2 Mittausikkuna

3 Kamera-aukko

4 Virtakytkin ja merkkivalo

5 Liitantapistoke Y-johdolle

6  Ristiluisti

7 Liukulevy

8  Ympyramerkinnat liukulevylla
9  Ohjaussauva

1

0 Tyyppikilpi
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6.2

6.3
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Kayttdosat
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Leuka- ja otsatuet ovat tyypin B kayttoosia.

 §

> L

Kuva 6-2: Kayttoosat

Kuvaus

1 Otsatuki
2 Leukatuki

Laitteen Pentacam® / Pentacam® HR toimintatapa

Pentacam® / Pentacam® HR luo scheimpflugkuvia silmén etuosasta
erilaisissa akseliasennoissa kameran kiertdessa silman ympari. Taman
kierron kuvat ovat perustana korkeustiedoille, joista kaikki tulokset
johdetaan ja 3D-malli laaditaan.

Koko mittaus kestaa alle kaksi sekuntia. Tall6in mitataan ja analysoidaan
jopa 25 000 (HR: 138 000) korkeusarvoa. Samanaikaisesti tallennetaan
silman mahdolliset liikkeet, jotka huomioidaan 3D-mallin laskennassa.
Kun PC on saanut vastaavan tietueen, se laskee siitd silman etuosan 3D-
mallin. Kaikki muut analyysit johdetaan tastd 3D-mallista.

Sarveiskalvon etu- ja takapinnan pinnanmuoto seka pakymetria
lasketaan ja esitetddn koko sarveiskalvon pinnalta limbuksesta
limbukseen.

Etukammion analyysista seuraa kammiokulman, kammiotilavuuden ja
kammiosyvyyden laskenta.

Liikkuvassa 3D-mallissa esitetaan sarveiskalvon etu- ja takapinta, iiris ja
mykid. Mykidn densitometria antaa automaattisesti maarallisia arvoja.
Tutkimuksen kuluessa otetut scheimpflugkuvat digitalisoidaan
mittapaassa ja lahetetaan sitten PCille.

Mittauksen tulokset kuvataan varillisilla nayttokuvilla.
Laatumaarittelysta (QS) voidaan lukea ajankohtaisen mittauksen laatu.
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Varo
OCULUS Optikgerate GmbH ei vastaa laitteella Pentacam® /
Pentacam® HR kerdttyjen tietojen ja laskettujen analyysien

edelleenkaytdsta millaan tavalla.

Kayttdohje Pentacam® / Pentacam® HR (10029162 - Rev03) 27/ 84



7 Pystytys ja littdminen

ﬁz OCcuULUS®

7/ Pystytys ja liittdminen
7.1 Pystytys

Huomio

Vaara pystytys voi aiheuttaa virheellisia mittauksia tai jopa vaurioita

laitteessa.

= Anna laitteen pystytys ja liittdminen huoltomme tai OCULUS:n
valtuuttaman ammattilaisen tehtévaksi.

= Pystyta laite niin, etta se ei paase kaatumaan. Asenna laite
tutkimuspoydalle.

= Pystyta laite niin, ettd se on suojattu tippa-, tulva- ja roiskevedelta.

Huomio

Laitteen vaaran kasittelyn aiheuttamat laitevahingot

= Aljaltista laitetta tarindille, iskuille, epapuhtauksille, kosteudelle tai
korkeille lampatiloille.

= Kasittele laitetta varovaisesti.

m  Pystyta Pentacam® / Pentacam® HR niin, etta
verkkopistokkeeseen paastaan helposti kasiksi. Nain laite voidaan
irrottaa sahkoverkosta hel[pommin mahdollisia kunnossapitotdita
varten.

Sijoita laite niin, ettei suora valo voi vaikuttaa mittaukseen.
Varmista heijastukseton tutkimus. Pimenna tutkimustila sita varten.
7.2 Pystytys- ja kéyttoolosuhteet

Lampétila +10 - +35 °C

llImankosteus 30-90 %

lImanpaine 800-1060 hPa

m  Vertaa kuljetus- ja varastointilampoétilaa ennen pystytysta aiotun
pystytystilan lampétilaan.

m  Kuljetus- ja varastointilampétilan ja pystytystilan valisen eron ei
tulisi olla enempaa kuin 10 °C, jotta sisdisen optiikan huurtuminen
valtettaisiin.
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7.3 Sahkoliitanta

Varo

Jos kuljetus- ja varastointilampoétilan ja pystytystilan valillda on eroa,

erityisesti, jos se on yli 10 °C, optiikka voi huurtua ja/tai voi muodostua

kondensaattia.

= Anna laitteen seista pystytystilassa vahintaan 6 tunnin ajan
kayttamattdmana ennen sen liittdmista, jotta laite voi sopeutua
ymparistolampdtilaan.

Varo

Sahkoturvallisuuden vaarantuminen

= Al3 kéyta laitetta Pentacam® / Pentacam® HR valittémasti
muiden laitteiden vieressa.

Al3 pinoa laitetta Pentacam® / Pentacam ® HR muiden laitteiden
kanssa.

Kayta ainoastaan mukana toimitettua tai identtista verkkolaitetta,
tekn. tietojen mukaisesti (luku 16 "Tekniset tiedot" sivulla 72).
Al aseta mitadn raskaita esineité tai itse laitetta verkkojohdon
paalle.

Jos laitteen Pentacam® / Pentacam® HR liitdntaan kaytetdaan
moninapapistorasiaa, on moninapapistorasian vastattava
standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.

Al3 aseta moninapapistorasiaa lattialle.

Al3 altista verkkojohtoa tai moninapapistorasiaa korkeille
lampétiloille. Al3 sijoita lammitysten paalle!

Kayta korkeintaan yhta moninapapistorasiaa.

Liité tahan moninapapistorasiaan ainoastaan Pentacam® /
Pentacam® HR ja tarvittaessa vastaava tietokone.

Kayta pistorasiaa, jossa on moitteeton suojamaadoituspaate.

A
= - NENZERS
1 Virtakytkin

2  Y-johdon pistoke

v v vy

L L

.

Kuva 7-1: Liittdminen ja paallekytkenta

Huomio

Jos laite on liitetty vaarin ja jannite on olemassa, laite voi vahingoittua
lyhyessa ajassa.
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Al3 liita sahkoisia pistoliitdntdja suurta voimaa kayttien.
Huomioi tyyppikilven tiedot.

Jos pistoke on viallinen, ota yhteytta OCULUS-huoltoon tai
valtuutettuun jalleenmyyjaan vahingon korjaamiseksi.

2 7

Liitd Y-johdon pistoke holkkiin ja kierra liitos tiukalle. Varmista, etta
pistoke liitetddn oikeaan kohtaan.

Kierra liitanta tiukalle.

Liita tarvittaessa Y-johto tietokoneeseen/kannettavaan ja
verkkolaitteeseen.

7

7.4 Paallekytkenta
Varo
Ei-kayttdvalmiin laitteen aiheuttamat virheelliset mittaukset
= Ennen mittauksia laitteen on oltava paallekytkettyna vahintaan

tunnin ajan.
= Kytke aluksi PC tai kannettava paalle.
= Kytke sitten laite paalle virtakytkimella.
Virtakytkimen LED palaa vihreana..

7.5 Sammuttaminen
= Sulje Pentacam®—ohjelmaja potilastietojen hallinta.
= Aja Windows-kayttojarjestelma alas.
= Kytke laite pois paalta verkkokytkimella.

/7.6 Ohjelmiston asennus erillisille PC:ille
Pentacam®-ohjelmisto sopii verkkokayttéon. Nain Pentacam®-
ohjelmisto voidaan asentaa useammalle PCille, jotka on liitetty
paikalliseen verkkoon.
Varmista, ettd kaikille verkon PCille asennetaan sama Pentacam®-
ohjelmistoversio.
Floating Licence Key toimitetaan jokaisen laitteen Pentacam® /
Pentacam® HR mukana.  Asenna  ohjelmisto  vastaavassa
kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.
N&in voidaan analysoida interaktiivisesti ja rinnakkain Pentacam®-
tutkimuksia, jotka perustuvat vapaaksi kytkettyihin, lisdvarusteina
saataviin paketteihin ja moduuleihin.
Mukana toimitettuja demo-tutkimuksia voidaan tarkastella jokaisella
tietokoneella, jolle Pentacam ® -ohjelmisto on asennettu.
Lisatietoja varten voit ottaa yhteytta valtuutettuun jalleenmyyjaan tai
huoltoomme.
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8 Pentacam®-ohjelma ja Scan-valikko

Laite on varmasti kdyttovalmis, jos ohjelman kdynnistamisen jalkeen
liitetyilla ja paalle kytketyilla laitteilla ei ndyteta virheilmoituksia (esim.
rakenneosan hairid, kameraa ei tunnistettu, puuttuvat viitetiedot jne.).
Kaynnistyksen jalkeen avautuu ensin potilastietojen hallinta (katso luku
10 "Potilastietojen hallinta" sivulla 55).

Pentacam®—ohjelmistoa ei ole tarkoitettu antamaan ohjeita
mahdollisista hoitomuodoista ilman ammattimaisia lisatutkimuksia ja
muita laakinnallisia tutkimustuloksia tai diagnostisia testeja.

8.1 Pentacam®—ohje|man valikkorivi

Pentacam®-ohjelma kaynnistetddan potilastietojen hallinnasta kasin
Pentacam ® -painiketta napsauttamalla.

@& ocuLus - PENTACAM =12 %]
Patient Examination Display Settings External software DICOM iPadReport JPG Print
Lefteye 1725 Segnient; 310" - 130" X Contast Nomal | Last Name [1Demo Cataract
o 2/25 Segnent: 303" - 123 By Fe [Ervbryoric Huclews
/—6? 325 Segment: 236" - 116 N
4725 Segment: 283° - 109" by 00400000000 D [osterior pole visible
5/25 Segment 2811017 \ =
— Date of Bith 201 1962 Epe  ILet
/25 Segment: 274° - 94° -
7725 Segment: 267 - 87" 1 = Exam Date; 1T 2003 Tine:  [161806
8/25 Segment; 260 - 80" - At mage_|

Kuva 8-1: ValikkoriviPentacam® / Pentacam® HR-ohjelma

1 Valikkorivi
2 Tutkimus- ja potilastiedot
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ﬁz OCcuULUS®

8.2 Scan-valikon néayton rakenne

Scan-valikon avaaminen Pentacam
= Valitse Pentacam®—ohjelmassa (Kuva 8-1, sivu 31) valikkokohta

Right eye:

12— o o

10—

Kuva 8-2: Naytto "Scan”

®-ohjelmasta kasin:

[Examination] (Tutkimus) ja napsauta [Scan] (Skannaus).

& c —1
|
Scheimpllug Imags-
" 1 Picture
Enhanced Dynamic Scheimpflug Image:
" 5Pistus /01 Ses 3
€ 10 Picture /0.2 Sec
15 Picture /0.3 Sec
Comea Fine
50 Piclure /1 Seo
(100 Picturs /2 Ses
30 Soan-
Enh. Dyn.
© BPiwe 15
50 Pictue / 25ec
" CSP 50 Pictue / 2 Sec Full lurn.
'  CSPESOPCe/28ec [
Muli Rotaion-
€ 2Tums /25ec
Accomodation
" 25 Piclue / 25e0
Fisalion Target (0] 7 sitigh. ——————————— 4
hyperoric myepic I Autcomatic Release - 5
Gy | T Start Sen |

Nro_Kentan nimi

1 Kentta "Eye" (Silma)

2 Etukuva / mustuaiskuva

3 Alue "Image options" (Kuvaoptiot)

4 Valintaruutu [Slit light] (Rakovalo)

(Automaattinen laukaisu)

Valintaruutu [Automatic Release]

Parhaillaan tutkittava silma tunnistetaan ja ndytetaan
automaattisesti.

Nayttaa laitteen Pentacam® / Pentacam® HR kohdistuksen
pysty- tai vaakasuunnassa. Tavoitteena on saattaa
sarveiskalvon apeksia merkitseva keltainen piste hiusristikon
keskelle. Sininen piste on merkkind mustuaisen
keskikohdasta, kun taas sininen rengas ympardi mustuaista.
Tassa asetetaan kunkin tutkimuksen kuvanottomuoto
(luku 8.2.1, sivu 33 ja luku 8.2.2, sivu 34).

Kytketdan silman valaistus siniselld valolla valinnaisesti paalle
tai pois.

Automaattisen mittauksen laukaisun aktivointi.

6 Painike [Start Scan] (Kdynnista skannaus) Manuaalinen laukaisu, kun [Automatic Release]

7 Saatoikkuna

32 /84

(Automaattinen laukaisu) on otettu kaytosta.
Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa Return-painiketta.
Nuolet ilmoittavat suunnan, johon laitetta on liikutettava
ohjaussauvalla mittauksen automaattisen laukaisun
aktivoimiseksi.
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8 Pentacam®-ohjelma ja Scan-valikko

Kentan nimi Kuvaus

8  Fiksaatiotarkkuus (vain Pentacam HR) (luku 8.2.2, sivu 34). Tarkoitettu
fiksaation parantamiseen lievan korjausasetuksen avulla.

9 Painike [Quit] (Lopeta) Keskeytd ajankohtainen mittaus.

10 Laiteilmoitukset Tarvittaessa, esim. kun huolto on eraantynyt.

11 Scheimpflugkuva Nayttaa laitteen etdisyyden potilaaseen. Asetuksen

tavoitteena on saattaa sarveiskalvon etupinnalla oleva
punainen piste punaiselle viivalle.

12 Kentta "Orientation” (Suuntaus) Nayttaa ajankohtaisen kameran sijainnin ja antaa viitteen
siitd, kumpaa silmaa mitataan.

8.2.1 Scheimpflugkuvien asetukset

Alueella "Image options" (Kuvaoptiot) asetetaan kuvien maara ja kunkin
tutkimuksen kuvanottomuoto.

Ryhmakehys “Scheimpflug Image” (Scheimpflugkuva)

®m  Jos tama valinta on aktivoitu, otetaan vain yksi ainoa
scheimpflugkuva. Haluttu kameran asento voidaan valita vapaasti
kentdn "Orientation” (Suuntaus) valkoisia renkaita napsauttamalla.

Ryhmaékehys "Enhanced Dynamic Scheimpflug Image”
(Scheimpflugkuvan korostettu dynamiikka)

m  Tama valinta tarjoaa mahdollisuuden valinnaisesti 5, 10 tai
15 scheimpflugkuvan ottamisen yhdesta kamera-asennosta.
Tallennetuista kuvista otetaan keskiarvo peruskohinan
minimoimiseksi. Esitetdan vain yksi scheimpflugkuva. Haluttu
kameran asento voidaan valita vapaasti kentan "Orientation”
(Suuntaus) valkoisia renkaita napsauttamalla. Tama kuvanottotapa
soveltuu mykion puhtaasti densitometriseen arviointiin.

Ryhmaikehys "3D Scan" (3D-skannaus)

m  Tassa voidaan valita, montako kuvaan skannausta kohti otetaan.
Ero on tutkimuksen kestossa ja analysoitujen mittauskohtien
maarassa. Nain 50 kuvan skannaus kestaa pidempaan, mutta silla
saavutetaan paras tarkkuus, kun potilas pysyy hyvin paikoillaan.
Tama tutkimusmuoto valitaan sarveiskalvon ja etukammion
analyysiin.

m  Lisaksi voidaan valita, halutaanko tallentaa CSP-skannaus (Cornea
Skleral Profil). CSP-skannauksessa ei mitata ainoastaan
sarveiskalvoa, vaan myds silman kovakalvon profiili, katso myds
luku , sivu 40.
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8.2.2 Pentacam® HR - Erityiset parametrit

Huomautus
Seuraavassa kuvatut parametrit koskevat vain laitetta Pentacam® HR.

Pentacam® HR tarjoaa ylimaardisia optioita kuvanottotapojen
valinnassa (Scan-valikossa alueella "Image options" (Kuvaoptiot) (3)).

Ryhmakehys "Cornea Fein" (Sarveiskalvo hieno)

m  Tama optio mahdollistaa sarveiskalvon keskitetyn kuvaamisen.
Tassa ei kuvata etuosan syvempid kerroksia. Voidaan valita
50 scheimpflugkuvaa 1 sekunnin kuvanottoajalla tai
100 scheimpflugkuvaa 2 sekunnin kuvanottoajalla.

Ryhmakehys "Multi Rotation” (Monikierto)

®m  Jos tama optio on valittuna, scheimpflugkuvat otetaan kahden
taydellisen kierron aikana silman ympari 50 eri asennosta.

Ryhmidkehys "Accommodation” (Mukautus)

m  Talld valinnalla otetaan yhteensa 50 scheimpflugkuvaa. Kuvanoton
aikana arvoa "Fixation target" (Fiksaatiokohde) siirretaan jatkuvasti
arvosta -5 dpt aina arvoon +2 dpt asti. Scheimpflugkuvat otetaan
aikaisemmin valitusta kameran sijainnista.

Valintaruutu [Enh. Dyn.] (Kor. dyn.) ryhméakehyksessa "3D
Scan” (3D-skannaus)

m  Toiminnon "Enh. Dyn." (Kor. dyn.) aktivointi pidentaa valaistusaikaa
scheimpflugkuvaa kohti. Etuna on faakkisten IOL-linssien hyva
esitys. Tassa kuvanottotilassa ei lasketa eika esiteta mitaan
variesityksia ja analyyseja.

Liukusadadin "Fixation target” (Fiksaatiokohde)

m  “Fixation target" (Fiksaatiokohde) mahdollistaa potilaalle
paremman fiksaantumisen. Tassa voidaan aktiivista "Fixation
target" -LEDi4, joka vilkkuu punaisena sinisen sarakkeen keskell3,
siirtdd noin 0,5 dpt:n askelin. Tavoitteena on kompensoida potilaan
nakdvirhetta ja taata helpompi fiksaantuminen.

8.3 Olemassa olevien tutkimusten lataaminen
= Valitse valikkokohta [Examination] (Tutkimus) ja napsauta [Load]
(Lataa).

Nayttoon avautuu ikkuna “"Load Examination" (Tutkimuksen
lataaminen).

= Merkitse haluamasi tutkimus napsauttamalla.
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= Vahvista painikkeella [OK] tai kaksoisnapsauttamalla.
Haluttu tutkimus ladataan Pentacam ® -ohjelmaan.

8.4 Pika-apu
Pentacam®-ohjelmassa on pika-apu. Se tunnistetaan pienesta
keltaisesta merkinnasta tekstien, painikkeiden jne. vieressa.

Esimerkkeja:

- Fizations-Tanget (dpl)
hyperop L

Avaa pika-apu keltaista merkintdd napsauttamalla.

8.5 Tietoja scheimpflugkuvien ottamista varten

Tutkimustavoitteet | Tutkimustila Kuvat | Autom. Ohjeita
mittauksen laukaisu

Topografia 3D-skannaus 25-50 Kylla

Pakymetria 3D-skannaus 25-50 Kylla

Etukammion analyysi  3D-skannaus 25-50 Kylla Al3 laajenna silmaé tipoilla!

Yleisesti keinomykiot = Enhanced Dynamic 15 Kylla Jos mustuainen ei ole riittavan leves,
(HR:II&, kun kayta laajentavia tippoja.
tutkimustila 3D- Kayta mittaukseen 3D-skannausta.
skannaus)

Mittaustoiminnot 3D-skannaus 25-50 Kylla Jos mustuainen ei ole riittavan leves,

kayta laajentavia tippoja.

Densitometria 3D-skannaus 25-50 Ei Tarkasta kulku kayttamalla samaa
Enhanced Dynamic  5-15 kuvamaaraa ja kayta laajentavia

tippoja.
Erityisiad ohjeita Pentacam® HR:lle

Tutkimustavoitteet | Tutkimustila Kuvat | Autom. Ohjeita
mittauksen laukaisu

IOL-, ICL-, PIOL-linssit 3D-skannaus PIOL- 25-50 Kylla Jos mustuainen ei ole riittavan leves,
linsseille mahd. kayta laajentavia tippoja.
pidempi valotusaika
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9 Mittauksen kulku

ﬁz OCcuULUS®

Huomio

Vaara pystytys voi aiheuttaa virheellisia mittauksia

= Ennen ensimmaista kayttda: Anna OCULUS:n tai valtuutetun
jalleenmyyjan antaa opastus laitteen Pentacam® / Pentacam® HR
kayttoon.

Huomio

Ei-kayttovalmiin laitteen aiheuttamat virheelliset mittaukset

= Huomaa, ettd ennen laitteella Pentacam® / Pentacam® HR
suoritettavia mittauksia laitteen on oltava paallekytkettyna
vahintdan tunnin ajan.

Huomio

Potilaan tai pyoratuolin aiheuttamien pienten liikkeiden vuoksi potilaan

asento ei ole enda asianmukainen laitteeseen Pentacam® / Pentacam ®

HR nahden, mika voi johtaa virheellisiin mittauksiin.

=>» Suorita mittaukset laitteella Pentacam® / Pentacam® HR vain
potilaan istuessa tukevalla tuolilla.

= Jos henkild istuu rullatuolissa, aktivoi jarru.

© @ @ @

Kayttdohje keskittyy laitteen Pentacam® / Pentacam® HR
kayttokonseptiin. Pentacam®—ohjelman toimintakuvaus on rajoitettu
mittauksen  kaynnistdmiseen ja olemassa olevien tutkimusten
lataamiseen.
Kattavat tiedot Pentacam®ohjelman toiminnoista 16ytyy kayttdjan
kasikirjasta.

9.1 Valmistelut

36 /84

= Kaynnistd Scan-valikko Pentacam ® -ohjelmassa:
Valikko [Examinaton] (Tutkimus) > [Scan] (Skannaus)
Sininen rakovalo aktivoidaan ja Scan-valikko avautuu.
= Muuta tarvittaessa kuvanotto-optioita silman etuosan tutkittavaa
osaa varten.
Vakiona esiasetettuna ovat vaihtoehdot "3D Scan" ja "25 images
per 1 second" (25 kuvaa 1 sekunnissa).
Saada poydan korkeus.
Tarkasta, etta
m |eukatuella on puhdas paperi tai ettd leukatuki on tarvittaessa
puhdistettu ja desinfioitu
m otsatuki on puhdistettu ja desinfioitu, katso myos luku 17,
sivu 63
Pyyda potilasta asettamaan paa leuka- ja otsatuelle.
Al kosketa samanaikaisesti potilaaseen ja laitteeseen.

7

v
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9.2 Tilan pimentaminen

= Josvalaistusta tutkimustilassa ei ole himmennetty tai sammutettu,
aseta toimitukseen sisaltyva peiteliina potilaan ja laitteen
Pentacam® / Pentacam® HR paalle

9.3 Laitteen karkea saato

= Saada leukatuki niin, ettd potilaan silméat ovat suunnilleen leuka-
otsatuen mustan renkaan (1) korkeudella

Kuva 9-1: Laitteen karkea saato

Kuvaus

1 Merkinta (musta rengas)
2 Kaantokahva

=>» S3ada leukatuen korkeus kdantokahvalla (2).

Potilas istuu oikein, kun otsa ja leuka koskettavat tukia ja silmat
ovat merkinnan korkeudella.

=> Siirra karkeaa saatoa varten (esimerkinomaisesti oikealle silmélle)
ristiluistia (1), kunnes merkinta takana ristiluistissa (4) on
suunnilleen yhteneva liukulevyn (6) ympyran R (3) kanssa.
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6

A 5 1
5 ©
) e ’

3

Kuva 9-2: Osat laitteen asemointia varten

Kuvaus

Ristiluisti

Ympyramerkinta vasemmalla
Ympyramerkinta oikealla
Merkinta ristiluistissa
Ohjaussauva

Liukulevy

AU WN -

= Katso sivulta potilaan tutkittavaa silmaa ja varmista, etta sininen
rakovalo valaisee sarveiskalvon.

= Korjaa tarvittaessa ristiluistin sijaintia vasemmalle tai oikealle.
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‘:"‘}';fﬁ‘_,i"’ 'é. 7,’,:U |)
Kuva 9-3: Rakovalo sarveiskalvolla

Huomautus
Jos sinista rakovaloa ei ole nakyvissa, varmista, ettd valintaruutu [Slit
light] (Rakovalo) on aktivoitu ndytdssa "Scan".

= Tyonna ristiluistia potilasta kohti, kunnes scheimpflugkuvassa
nakyy tutkittavan silman sarveiskalvo.

Kuva 9-4: Scheimpflugkuva (vasemmalla) ja mustuaiskuva (oikealla)

Maksimaalisen terdvd kuva on saavutettu silloin, kun
scheimpflugkuvassa punainen piste on punaisella viivalla.

= Saada mustuaiskuva teravaksi liilkuttamalla ohjaussauvaa laitteen
Pentacam® / Pentacam® HR suuntaan tai laitteelta Pentacam® /
Pentacam® HR poispain.

= Korjaa laitteen Pentacam® / Pentacam® HR vasen-oikea-asentoa
ja korkeusasetusta. Liikuta tdta varten ohjaussauvaa vasemmalle tai
oikealle ja kierrd ohjaussauvan kahvaa myotapéaivaan tai
vastapaivaan.
Alustava loppuasento on saavutettu silloin, kun keltainen piste on
hiusristikon keskella.

= Pyyda potilasta avaamaan silma kunnolla ja olemaan rapyttamatta
silmia.
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94 Hienosaato

= Saada saatoikkunassa ilmoitetulla tavalla. Liikuta tai kierra
ohjaussauvaa tata varten ilmoitettuihin suuntiin.
Esimerkki:
= Liikuta ohjaussauvaa oikealle.
= Kierrd ohjaussauvaa vastapdivaan.
b = Tydnna ohjaussauvaa hieman eteenpain.
Nuoli Kamera- Ohjaussauvan liike
liike
- oikealle Paina ohjaussauvaa oikealle
¢+ vasemmalle Paina ohjaussauvaa vasemmalle
f eteen Paina ohjaussauvaa potilasta kohti
* taakse Paina ohjaussauvaa potilaasta poispain
() ylos Kierrd ohjaussauvaa myotapaivaan
4\ alas Kierrd ohjaussauvaa vastapaivaan
Kun asento on saavutettu riittavan tarkasti, renkaan keskelle tulee risti,
jonka ymparilla on nelja palkkia. Pentacam® /Pentacam® HR
- kaynnistaa automaattisesti mittauksen.
4|®|7 = Manuaalisessa laukaisussa: Kaynnista mittaus painamalla
— painiketta [Scan] tai Return-painiketta.
Manuaalisella laukaisulla suoritettu mittaus ei valttamatta ole
toistamiskelpoinen.
= Pyyda potilasta ottamaan paa pois leuka- ja otsatuesta.
= Tarkasta mittaustulos laatumaarittelyn perustella (luku 9.5,
sivu 41).
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9.5 Mittauksen laatuméaaritykset

9 Mittauksen kulku

Automaatt®isen tai manuaalisen mittauksen laukaisun jalkeen avautuu
Pentacam~-ohjelma. Potilastietojen alla olevassa kentdssad naytetaan

painike "QS":

iy OCULUS - PENTACAM  bersichtsdarstellung
Patient Examination Display _Settings _External software

1725 Segment: 60° - 240°
2/25 Segment: 68° - 248"
325 Segment: 75° - 255°
425 Segment: 83° - 263°
5/25 Segment: 91°-271° N

Last Name: [05 Demo Screening

First Name: [Regular Astigmatism

ID: [new iris camera

Date of Birth [i7oe182  Eye:  [Rigmt
Exam Date [1s122012 Time:  [11:35:44

Ki:  [434D Astig:  [29D
Q-val
/ K2 [463D @mmy 033
S Axis: -
(stosp) P75 as: 0K

Pachy: x[mm] ylmm]
+ [653 pm 008 +0.02
© [550 pm -0.67 [-0.40

Pupil Center.

Thinnest Locat.

214 mm* Angle: 53.0 *
3.96 mm Pupil Dia:  [3.80 mm
01 mmHg HWTW: 121 mm

Chamber Volume:
A C.Depth (Ext);

Enter 0P [10P(Sum)

Show Fill
Comea Front 2 w
Comea Back 2 [
Iris. 4 4
Lens Front " w
Lens Back 12 2
Scale 2 2
Cutout Width [e0 2
Cutout Pos [z
Normalize Animate

Kuva 9-5: Pentacam® -ohjelma ja painike "QS"

Nro Kuvaus

[Comeal Thickness |

1 Painike "QS"

Kaikki  tutkimukset

tallennetaan

automaattisesti,  suoritettujen

tutkimusten laadusta riippumatta.

m  Kun painikkeessa "QS" nakyy OK, mittaus on moitteeton ja

toistamiskelpoinen.

m  Jos painike "QS" nakyy punaisella pohjalla, toista mittaus.

Kayttdohje Pentacam® / Pentacam® HR (10029162 - Rev03)
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m  Jos painike "QS" nakyy keltaisella pohjalla, napsauta painiketta.
Seuraava ikkuna avautuu:

®& Bxamination Quality Specification

Cornea Front
Analysed rea: pES) Ok

Yalid Data [AF):

@
#®

177177

p80) Ok
Lost Segments: (1) Ok
Lost Seq. Continuous k1 Ok

3D Model Dieviation: (14 Ok

Cornea Back
Analysed rea: pED) Ok
Yalid Data [AF): p80) Ok
Lost Segments: (1) Ok
Lost Seq. Continuous k1 Ok

3D Model Dieviation: (14 Ok

o
o

Alignment (<] (<8000 OK

@
o

8771777177

Aligrment ) [800) OK

fa

Eye Movement [150) O

5P Fixation: 10000 (L3R CSF Fization insufficient

Kuva 9-6: Laatumaaritykset tutkimusta varten

= Tarkasta mittaustulokset.
= Toista mittaus, jos olet epavarma.

Yksittdisia parametreja koskevia ohjeita

®m  Analysed Area (Analysoitu alue)

Jos tama arvo on raja-arvon alapuolella, potilaan on avattava
silmaa enemman.

m  Valid Data (Voimassa olevat tiedot)

Jos tdma arvo on raja-arvon alapuolella, tila on pimennettava.

m  Lost Segments (Puuttuvat segmentit) ja Lost Seg. Continuous
(Puuttuvat segmentit juoksevasti)

Jos jokin naistd arvoista on raja-arvon ylapuolella, potilasta on
pyydettava olemaan rapyttelematta mittauksen aikana.

m  Alignment (XY) (Kohdistus (XY)) ja Alignment (Z) (Kohdistus (2))
Jos jokin naista arvoista on raja-arvon ylapuolella, ristiluistia on
mahdollisesti liikutettu mittauksen laukauksen hetkella.

= Eye Movement (Silmien liikkeet)

Jos tdama arvo on raja-arvon ylapuolella, potilas ei ole riittavasti
paikoillaan.

m  CSP Fixation (CSP fiksaatio)

Jos tdma arvo on raja-arvon yldpuolella, mittaus on toistettava.
Selita tarvittaessa potilaalle, ettd hanen on kiinnitettava katseensa
mustaan renkaaseen.
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QS-analyysin paattaminen

= Painikkeella [Cancel] (Peruuta) paastaan jalleen takaisin
Pentacam ™ -ohjelmaan.

> Paatd ajankohtainen, tallennettu tutkimus.

= Valmistele tarvittaessa uuden potilaan tutkimus. Valitse tata varten
yleiskuvassa "Pentacam" valikko "Examination" (Tutkimus) ja
napsauta [New Patient/End] (Uusi potilas/Loppu).
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9.6 Tomografiamittaus
= Valmistele mittaus ja asemoi potilas, luku 9.7, sivu 36.

PATIENT: Test Test, 01.01.2001 AGE (TOD,

Patient View:

Use QS K1 K2 CCT  ACD (ext)

- ¥

® CSPPro < Back Start Scan v Automatic Release

Kuva 9-7: Tutkimusnayttd "Tomography"

Kuvaus

1 Valintaruutu [Automatic Release] (Automaattinen laukaisu)
2 Live-scheimpflugkuvat

3 Tomografian kuvaparametrit

4 Parhaillaan kaytetty tila

Tomografian mittaus

= Tydnna ristilla varustettua kuvaa potilasta kohti, kunnes live-
scheimpflugkuvassa nékyy tutkittavan silman sarveiskalvo.

Kuva 9-8: Scheimpflugkuva (vasemmalla) ja yleiskuva (oikealla)

Kuva on teravimmillaan, kun punainen piste scheimpflugkuvassa
osuu punaiselle viivalle

= Saada mustuaiskuva teravaksi liikuttamalla ohjaussauvaa eteen- ja
taaksepain.
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9 Mittauksen kulku

Pyyda potilasta avaamaan silméa kunnolla ja olemaan rapyttamatta
silmia.

Noudata skannausndytdssa nakyvia vastaavia ohjeita ja korjaa
laitteen Pentacam® / Pentacam® HR vasen-oikea-asentoa ja
korkeusasetusta.

Liikuta tata varten ohjaussauvaa vasemmalle tai oikealle ja kierra
ohjaussauvan kahvaa myd&tapaivaan tai vastapaivaan.

Kameran alustava loppuasento on saavutettu silloin, nelja pylvasta
kehystavat sinista ympyraa.

Pentacam® / Pentacam® HR kdynnistaa automaattisesti
mittauksen.

Pyyda potilasta ottamaan paa leuka- ja otsatuelta.

Tarkasta mittaustulokset laatumaarittelyjen perustella (luku 9.6.7,
sivu 46).

Tomografiaparametrit (3)

Use (Kaytd): Aktivoi tama valintaruutu kayttaaksesi tietoja
taydellista jaksoanalyysia varten. Koko jaksoanalyysia varten
voidaan aina valita vain yksi tutkimus tutkimustilaa kohti.

QS: Laatumaarittelyt, katso (uku 9.6.1, sivu 46.

K1: Sarveiskalvon kaarevuuden loiva sade

K2: Sarveiskalvon kaarevuuden jyrkka sade

CCT: (central corneal thickness) keskeinen sarveiskalvon paksuus
ACD: (anterior chamber depth) etukammion syvyys
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9.6.1 Laatumaaritykset tomografiaa varten

Automaat’%sen tai manuaalisen mittauksen jdlkeen avautuu
Pentacam ~-ohjelma. Kentdssa (1) naytetaan laatumaarityksen "QS"
arvo.

o

pat PG print

m PATIENT: Test Test, 01.01.2001  AGE (TODAY): 23
L

TOMOGRAPHY

Use QS K1 K2 ccT ACD (ext) |IRImage Comeal Thickness:

¥ Vv 441D 447D 598um  335mm

Pupil Diameter: N/A

@) CSP Pro + NewScan QS: OK

2 1

Kuva 9-9: Tulosnayttd tomografiaa varten

Kuvaus

1 "QS"-arvo

2 Painike [+New Scan] (+Uusi skannaus)
3 Valintaruutu [Use] (Kayta)

Huomautus
Kaikki tutkimukset tallennetaan automaattisesti, mittauksen laadusta
riippumatta.

QS: Kun kentta "QS" (1)
m  nakyy vihredlld pohjalla ja siind nakyy OK, mittaus on moitteeton ja
toistamiskelpoinen.

nakyy keltaisella pohjalla, suosittelemme toistamaan mittauksen.
nakyy punaisella pohjalla, mittaus on toistettava.

Jos kenttd "QS" nakyy keltaisella tai punaisella pohjalla, tarkasta QS-
arvot.
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9 Mittauksen kulku

= Napsauta painiketta "QS".

Seuraava ikkuna naytetaan:

Cornea Front

Analysed Area: 72% (>60)

Analysed Area 7.0mm: 100% (>90)

Valid Data (QF): 100% (>80)

Lost Segments: 0 (<1)

Lost Seg. Continuous: 0 (<1)

3D Model Deviation: 1 (<14) K

Cornea Back

Analysed Area: 60% (>50)

Analysed Area 7.0mm: 100% (>90)

Valid Data (QF): 9% (>80)

Lost Segments: 0 (<1)

Lost Seg. Continuous: (<1)

3D Model Deviation: 6 (<14)

Alignment (XY): (<800)

Alignment (2): 70 (<1000)

Eye Movement: 3 (<150)

Complete:

Kuva 9-10: Tutkimuksen laatumaaritykset

=>» Tarkasta mittaustulokset.

2>

Jos et ole varma, toista mittaus.

Yksittdisia parametreja koskevia ohjeita

Analysed Area (Analysoitu alue)

Jos tdma arvo on raja-arvon alapuolella, potilaan on avattava
silmaa enemman.

Valid Data (Voimassa olevat tiedot)

Jos tama arvo on raja-arvon alapuolella, tila on pimennettava.
Lost segments (Puuttuvat segmentit) ja Lost seg. Continuous
(Puuttuvat segm. jatkuvasti)

Jos jokin naistd arvoista on raja-arvon ylapuolella, potilasta on
pyydettava olemaan rapytteleméttd mittauksen aikana.

3D Model Deviation (3D-mallin poikkeama)

Mitatun sarveiskalvon poikkeama lasketusta 3D-mallista
Alignment (XY) (Kohdistus (XY)) ja Alignment (Z) (Kohdistus (Z))
Jos jokin naista arvoista on raja-arvon ylapuolella, ristiluistia on
mahdollisesti liikutettu mittauksen laukauksen hetkella tai potilas
on liikkunut.

Eye Movement (Silmien liike)

Jos tdma arvo on raja-arvon ylapuolella, potilas ei ehka ole
riittavasti paikoillaan.
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QS-analyysin paattaminen

= Poista tarvittaessa kuva, jos se on riittamaton.

= Napsauta tarvittaessa painiketta [+New Scan] (+Uusi skannaus) (2)
uutta mittausta varten.

= Painikkeella [Finish] (Paata) paastaan jalleen takaisin Pentacam®—
ohjelmaan.
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9.7

CSP pro -mittaus

o
pati 5 re
m

CSP PRO

Use QS Coverage(1Smm):  Sag.H.(15mm):

® CSPPro <« Back

3

9 Mittauksen kulku

CSP Pro -mittauksessa ei kuvata ainoastaan sarveiskalvoa, vaan myds
kovakalvon osia. Tama mahdollistaa suuremmalla halkaisijalla
varustettujen kontaktilinssien, esim. kovakalvolinssien, sovittamisen.

Ennen mittausta

Vakiona suoritetaan aina tomografiamittaus (luku 9.6, sivu 44).

Jos haluat suorittaa CSP Pro -mittauksen, toimi seuraavasti:

= Tydnna liukusaadin CSP Pro (3) oikeaan asentoon CSP Pro -
mittauksen aktivointia varten.
Kirjaus "Tomography" (Tomografia) poistetaan ndytdstd ja sen
tilalla ndytetaan kirjaus "CSP Pro".

= Varmista, etta valintaruutu [Automatic Release] (Automaattinen
laukaisu) (1) on aktivoitu.

= Valmistele mittaus ja asemoi potilas, (uku 9.7, sivu 36.

PATIENT: Test Test, 01.01.2001 AGE (TOD

Patient View:

Start Scan v Automatic Release

Kuva 9-11: Tutkimusndyttd "CSP Pro"

Kuvaus
1

Valintaruutu [Automatic Release] (Automaattinen laukaisu)
Live-scheimpflugkuva

Liukusaadin "CSP pro"

CSP Pro -kuvaparametrit

Parhaillaan kaytetty kuvatila

u b wiN
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Mittauksen suorittaminen

= Tyonna ristilld varustettua kuvaa potilasta kohti, kunnes live-
scheimpflugkuvassa nakyy tutkittavan silman sarveiskalvo.

Kuva 9-12: Scheimpflugkuva (vasemmalla) ja yleiskuva (oikealla)

Kuva on teravimmillaan, kun punainen piste scheimpflugkuvassa
osuu punaiselle viivalle

Saada mustuaiskuva teravaksi liikuttamalla ohjaussauvaa eteen- ja
taaksepain.

Pyyda potilasta avaamaan silma kunnolla ja olemaan rapyttamatta
silmia.

Noudata skannausndytdssa nakyvia vastaavia ohjeita ja korjaa
laitteen Pentacam® / Pentacam® HR vasen-oikea-asentoa ja
korkeusasetusta.

Liikuta tata varten ohjaussauvaa vasemmalle tai oikealle ja kierra
ohjaussauvan kahvaa myd&tapaivaan tai vastapaivaan.

Kameran alustava loppuasento on saavutettu silloin, nelja pylvasta
kehystavat sinista ympyraa.

Pentacam® / Pentacam® HR kaynnistaa automaattisesti
mittauksen.

Pyyda potilasta ottamaan paa leuka- ja otsatuelta.

Tarkasta mittaustulokset laatumaarittelyjen perustella (luku 9.7.1,
sivu 57).

vV
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9.71 Laatumaaritykset CSP pro -mittaukselle

Automaattisen tai manuaalisen mittauksen jalkeen avautuu
Pentacam® / Pentacam® HR-ohjelma. Kentdssé (2) ndytetdan
laatumaarityksen "QS" arvo.

PATIENT: Test Test, 01.01.2001  AGE (TODAY): 23
Right Eye

CSP PRO

Use QS Coverage(1Smm):  Sag.H.(15mm): Summary View

Coverage (15 mm): 98%

© T

® CSP Pro Finish

1 2 3 4 5 6
Kuva 9-13: Tulosnaytté CSP pro -mittaukselle

Kuvaus
1

Painike [+ New Scan] (+ Uusi skannaus)

2 "QS"-arvo
vihred / OK = mittaus on moitteeton ja toistamiskelpoinen
keltainen = mittaus ei ole optimaalinen; toista ihannetapauksessa
punainen = ei analysoitavissa olevaa mittausta; toista

3 Kokonaispeiton arvo

4 Kaikkien yksittaismittausten summan naytto

5  Yksittdismittaus

6  Painike [g5] = lisaa mittaus

Huomautus

Kaikki tutkimukset tallennetaan automaattisesti, mittauksen laadusta
riippumatta.

Kun painikkeessa "QS" nakyy virheilmoitus, mittaus on toistettava.
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PATIENT: CS

sag. H. (15 mm): Summary View Scan2

Coverage (15 mm): 96% QS: Blinking Error |

® CSP Pro - plinki ! Finish

1 2 3

Kuva 9-14: Virheilmoitus CSP pro -mittauksen jalkeen

Kuvaus

1 Virheilmoitus
2 Painike [[@] = poista mittaus
3 Painike [E2] = lisaa mittaus

9.7.2 Mittauksen toistaminen/ poistaminen

Jos mittauksen QS-arvo ei ole riittava mittauksen kayttamiseksi

analyysiin, toista mittaus:

= Napsauta painiketta [5z].
Suoritetaan uusi mittaus.

= Poista tarvittaessa keltaisen tai punaisen QS:n omaavat mittaukset.
Tama on tarpeen myds, jos on suoritettava enemman kuin 5
yksittaismittausta > 95 %:n peiton saavuttamiseksi.

Sarveiskalvon ja kovakalvon hyvan peiton saavuttamiseksi silmaa on
pidettava auki niin paljon, etteivat luomet peita haluttua mittausaluetta.
Suosittelemme yldluomen pitdmista auki LidStick® -luomitikulla tai
vaihtoehtoisesti pitkalld vanupuikolla. Alaluomea potilas voi vetaa itse
varovasti alas sormella. Esimerkiksi nasaaliskannauksessa on tarkeaa,
ettd potilas kdantda paataan hieman ohimon suuntaan, mutta katsoo
talléin kuitenkin punaiseen katseenkiinnitysmerkkiin.

= Napsauta kohtaa [g2] viimeksi suoritetun mittauksen oikealla
puolella.
Kunkin yksittaismittauksen peittoalue esitetaan eri varilla.
Peittokartassa esitetddan kaikkien yksittdismittausten peitto
paallekkain.
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= Suorita lisda tutkimuksia, kunnes taydellinen peitto on saavutettu;
eli taydellinen Cornea Skleral -profiili on saatu aikaiseksi.

PATIENT: CSP
CSP PRO

Use QS Coverage(15mm):  Sag.H.(15mm): Summary View

Coverage (15 mm): 97%

® CSP Pro ; Finish

1 2 3 4

Kuva 9-15: Yksittaismittausten peitto ja kokonaispeitto

1 Yksittaismittausten Scan 1 ja Scan 2 peitealueet paallekkain
asetettuna

2 Yksittaismittaus Scan 1

3 Yksittaismittaus Scan 2

4 Painike [Finish] (Paata)

= Napsauta CSP Pro -mittauksen lopuksi painiketta [Finish] (Paata).
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PATIENT: Test Test, 01.01.2001 AGE (TODAY): 23

CSP PRO

Use QS Coverage(1Smm):  Sag.H.(15mm): Summary View Cornea Scleral Elevation

% Co (15 mm): 98% Comea BFS Radius: 7.71 mm
= - e e Scleral BFS Radius: 11 mm

CSP Pro '+ New Scan QS: OK

1 2 2 3
Kuva 9-16: Yksittaismittausten peitto ja kokonaispeitto

CSP pro -mittauksen parametrit
Scheimpflugkuvat

Kuvaus
1
2
3 Korkeuskartta

CSP pro -mittauksen parametrit (1)

m  Use (Kayta): Aktivoi tama valintaruutu kayttaaksesi tietoja
taydellista jaksoanalyysia varten. Koko jaksoanalyysia varten
voidaan aina valita vain yksi tutkimus tutkimustilaa kohti.
QS: Laatumaarittelyt, katso (uku 9.7.1, sivu 51.

Coverage (Peitto) (15 mm): Sarveiskalvon ja kovakalvon
peittoaste prosentteina.

®m  Sag. H. (Sag.kork.) (15 mm): Sarveiskalvon sagittaalikorkeus
15 mm:n halkaisijalle.
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10 Paotilastietojen hallinta

10  Potilastietojen hallinta

Kun tutkimus on suoritettu
mittaustulokset
B nimeta uudelleen

(luku 10.5 "Potilastietojen nimedminen uudelleen” sivulla 57)
m vieda

(luku 10.6 "Potilastietojen vieminen" sivulla 57)
®  tuoda

(luku 10.7 "Patilastietojen tuominen” sivulla 59)
B varmistaa

(luku 10.8 "Tietojen varmistus (Backup)" sivulla 60)

loppuun, voidaan potilastiedot ja

Lisatietoja potilastietojen hallinnasta [0ytyy Kdyttdjdin kdsikirjasta.

101

Potilastietojen hallinnan kaynnistdminen

Tietokone lataa paallekytkennan jalkeen ensiksi kayttojarjestelman.
= Paina tyotason Pentacam® / Pentacam® HR-kuvaketta.
Potilastietojen hallinnan kayttoliittyma naytetaan.

3 OCULUS - Patient Data Management =T
Last name: [6 Deme Comea NEW New Pentacam Settings 1 |
9 _Fnt name: [Assymetric KC & CXL Griois = I
Dat.o. B: |25ma/1972 Search
l 1D Number- [KE OD. OS nommal. follow-up for End I
Patient list: Previous examinations:
I Lastname | Firstname Date of bith = # | Date Time Device. Eye Type of exa]
| 5 Demo Screening Assymetric Comea 05/01/1948 1 20/05/2008 09:22:17 Pertacam Left (25) 3D-Scar]
5 Demo Screening Astigmatismus 05/09/1966 10 20/05/2008 09:20:37 Pentacam Right 25) JD’-,ﬁcar
8 5 Demo Screening Hyperopia 01/01/1959 5 29/03/2007 17:09:17 Pertacam T TE—TE T
5 Demo Screening Thin Comea 15/04/1969 8 29/03/2007 17:06:09 Pentacam Right (25) 3D-Scar
& Comea Comeal Warpage, Post RGP 18102713463‘ I 11/09/2006 16:54:36 Pentacam Left (25) 3D-Scar
6 Comea Fuchs Dystrophie 01/09/1969 (-3 11/09/2006 16:53:02 Pentacam Right {(25) 3D-Scar
6 Demo Comea Comeal Warpage. Post RGP 18/02/1968 5 27/06/2006 10:22:47 Pentacam Left (25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Comeal Wavefront 12/08/19570 4 27/06/2006 10:20:57 Pentacam Right (25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Dsekc 20/10/1524 2 05/05/2006 14:26:15 Pentacam Left (25) 3D-Scar]
6 Demo Comes Fuchs Dystrophie 01/05/1963 1 14:25:07 (25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Intacs 15/03/1954
6 Demo Comea Intacs 23/04/1948
6 Demo Comea Intacs 24/12/1983
6 Demo Comea Keratoglobus 20/11/1978
6 Demo Comea PMD 22/06/1955
6 D omea NEW CX 25/ 72
6 Demo Comea NEW Fuchs Dystrophy 13/11/1347
6 Demo Comea NEW Post Femto OD 01/01/1954
6 Demo Comea NEW! Ectasia After LASIK, Prepost 30/06/1984 4
7 Demo Ins./Pupil Camera 15/03/1965
7 l._| 7 Demo Inis./Pupil ICama!a 09/01./197\: V]
[Patient count: 70 (1) !_
Kuva 10-1: Potilastietojen hallinnan kayttoliittyma
Nro Kuvaus
1 Ryhmakehys "Functions" (Toiminnot)
2  Tutkimusluettelo
3 Painike [Delete exam.] (Poista tutkimus)
4 Painike [Delete patient] (Poista potilas)
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Nro Kuvaus

5  Painike [Export] (Vienti)

6  Painike [Import] (Tuonti)

7  Potilasluettelo

8 Ryhmakehys "Patient" (Potilas)

Jotta paasisit mydhemmin laitteen Pentacam® / Pentacam® HR
ohjelmaan, on ensiksi kirjattava uusi potilas (9) tai valittava potilas, joka
on jo olemassa potilasluettelossa (8).

10.2 Uuden potilaan kirjaaminen

= Paina painiketta [New] (Uusi) tallentaaksesi uuden potilaan
potilastietojen hallintaan.

= Kirjaa potilasikkunaan taydellisesti sukunimi, etunimi ja
syntymaaika.

Kuva 10-2: Potilaan kirjaaminen

Valinnaisesti voidaan potilaalle my&s antaa ID-numero.

= Ota sy6ttamasi tiedot kayttoon painikkeella [Save] (Tallenna).
Uutena laadittu potilas naytetddn potilasluettelossa ja valitaan
automaattisesti.

10.3 Olemassa olevan potilaan valitseminen

56 / 84

Potilastietoluettelossa naytdn vasemmalla puolella on lueteltu kaikki
tahan asti tutkitut potilaat aakkosjarjestyksessa:

Patient list

Lastname Firstname Date of bith D Commert1
Mustermann Anne 23111986
Demao Nomal 25.01.1966
Demo Normal 17.11.1976
Demo Patient 31121960
Demo Patiert 20.05.1926
13.01.1950
09.12.1964
05.09.1939

Demo

Demao

Memn n

Kuva 10-3: Potilasluettelo

= Paina painiketta [Search] (Haku) |6ytaaksesi halutun potilaan
luettelosta nopeasti.

= Syota potilaan nimi tai nimen alkukirjain kenttaan "Last name"
(Sukunimi).

= Valinnaisesti voit hakea potilasta tdman ID-numeron, etunimen tai
syntymaajan perusteella, jos nama on ilmoitettu potilaan
ensimmaisella syottokerralla.

= Siirrd potilaan nimi potilasikkunaan napsauttamalla haluttua
luettelon kohtaa. Samanaikaisesti potilaan jo olemassa olevat
tutkimukset luetellaan tutkimusikkunassa (vasemmalla).
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10.4 Laajennettu potilashaku: Valintaruutu [Extended] (Laajennettu]
= Aktivoi valintaruutu [Extended] (Laajennettu).
Naytetdadn ylimaardisia hakuparametreja, jotka liittyvat esim.
aikaisempiin tutkimuksiin. Toimi samalla tavalla kuin potilaan nimea

syOtettaessa.
—

Last name: I

First name [

Dat.o. B [F22.12.2011 =l [F22.12.2011 = T
ID Number: I ¥ Edended
Comment1 I

Comment2 I

Exam date [Pz 122011 =l [Pz 122011 =1

Device I =1

Eve [ = |

Type of exam: |

Infotext I

Result I

I invert resutt

Kuva 10-4: Laajennettu haku

10.5 Potilastietojen nimeaminen uudelleen

Potilastietoja voidaan muuttaa jalkikateen niiden luomisen jalkeen.
=>» Paina painiketta [Change] (Muuta).

Potilastietojen syottokentat on nyt vapautettu, kursori loikkaa

kenttadn "Last name" (Sukunimi).
= Muuta yksittaisten kenttien kirjauksia.
= Paina painiketta [Save] (Tallenna).

10.6 Potilastietojen vieminen

Potilas- ja tutkimustietojen valittamiseksi edelleen esim. toiselle

ladkarille voit viedd nama tiedot.

= Merkitse potilas ja tarvittaessa lisaksi yksi tutkimuksista
vastaavassa luettelossa.

= Paina painiketta [Export] (Vienti) potilasluettelon ylapuolella.
Naytetddn seuraava ikkuna:

Export patient data: E‘
1 e
* Single file (U12) Falder: \\DTDEW 4_102213012 J —_— 2
.
" Folder
" Control unit
" Other Mernory required: 234 MB [2.456.010 Bytes]
4 ¥ Including Bitmaps
Expart Cancel | 3

Kuva 10-5: Ikkuna "Export patient data" (Potilastietojen vienti)

Kuvaus

1 Tallennuskohteen valinta

2 Painike [...]

3 Painikkeet [Cancel] (Peruuta) ja [Export] (Vienti)
4 Valintamahdollisuudet tietojen viennissa
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Optiot tietojen tuontia ja vientid varten on esiasetettu alueella
"Settings" (Asetukset), katso myos Kdyttdjdn kdsikirja.

Aina asetuksista riippuen ei kaikkia seuraavia tyOvaiheita tarvitse
suorittaa (esim. hakemiston valinta).

2>

Valitse kohdassa "Target" (1), mihin haluat vieda tiedot.

Suosittelemme potilastietojen vientia option "Single file (U12)"
(Yksittainen tiedosto (U12)) avulla.

v vy Vv

Paina painiketta [...] (2).

Valitse esiin tulevassa ikkunassa kansio tai tiedosto, johon
potilastiedot halutaan vieda.

Syo6ta nimi ja kohdesijainti tiedostolle, jonka tallennat.

Varmista, etta valintaruutu [Including Bitmaps] (Bitmaps mukaan
lukien) on valittu.

Napsauta painiketta [Export] (Vie).

Potilas- ja tutkimustiedot on nyt tallennettu annettuun kohteeseen.

Kiintolevylle tallennetut tiedot voidaan lahettdd sahkdpostin liitteena.

Edellytykset tiedonsiirrolle toiselle PC:lle:

Pentacam ® -ohjelman on oltava asennettuna toiselle PC:lle. Jos
ohjelma Pentacam ® -PC:la (lahettdja) paivitetddn, ohjelma on
paivitettdva myos toisella PC:lla (vastaanottaja).

Varmista, ettd PC on liitetty paikalliseen verkkoon, jota ohjataan
Floating License Key -avaimella, tai ettd PC:hen on liitetty
yksittdinen License Key tarkastusten interaktiivista analyysia varten.
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10.7 Poatilastietojen tuominen

Jos saat potilastiedot tallennusvélineelld, esim. USB-tikulla, voit tuoda
nama tiedot.

Huomio

Tietokonevirusten aiheuttama tietohukka

Tietokonevirukset voivat aiheuttaa tietohukkaa.

= Tarkasta ennen tuontia, ettei tallennusvalineella ole viruksia.

= Paina painiketta [Import] (Tuonti). Naytetdan seuraava ikkuna:

X
1 =S
& Folder Foider: | | | 2
U2 ™ Remove source files
€| Coritrol urit:
3
Seach: [ T Machoass ot | caneet |

| | .:s| 4

Kuva 10-6: Ikkuna "Import" (Tuonti)

Nr
. (OYEIS

Tietolahteen valinta
Painike [...]
Tutkimusluettelo
Painike [Import] (Tuonti)
Potilasluettelo

(S NECVIE I O

Optiot tietojen tuontia ja vientid varten on esiasetettu alueella

"Settings" (Asetukset), katso myds Kdyttdjdn kdsikirja.

= Aina asetuksista riippuen ei kaikkia seuraavia tyovaiheita tarvitse
suorittaa (esim. hakemiston valinta).

=> Valitse optio (1), jossa lahdetiedot ovat olemassa ("Folder" (Kansio)
tai "U12").
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Suositus: Tuo potilastiedot option "U12" avulla.

Paina painiketta [...] (2).

Valitse ikkunassa hakemisto tai tiedosto, jossa potilastiedot
sijaitsevat.

Vahvista valinta painikkeella [OK] tai [Open] (Avaa).

Ikkunan alemmassa osassa naytetaan |Oydetyt potilaat seka
vastaavat tutkimukset.

= Paina painiketta [Import] (Tuonti) (4) tuodaksesi tiedot.

Tiedot ovat sitten kaytettavissa potilastietojen hallinnassa.

v ¥

10.8 Tietojen varmistus (Backup)

Saanndllisin véliajoin tulisi suorittaa kaikkien potilas- ja tutkimustietojen
varmistus. Jos on sattunut tietohaviditd, tdmén toiminnon avulla
voidaan  tiedot palauttaa  jalleen  aikaisemmin  laaditusta
varmuuskopiosta. Koska tietojen varmistus kestda aina tietokannan ja
varmistettavien tietojen laajuudesta riippuen jonkin aikaa, tulisi
varmistus suorittaa, kun tietokonetta seka laitetta ei tarvita jonkin aikaa.

Huomautus

Tietokonevirusten aiheuttama tietohukka

Tietokonevirukset voivat aiheuttaa tietohukkaa.

= Tarkasta ennen tietojen varmistusta, ettei tallennusvélineella
(ulkoinen kiintolevy, USB-tikku jne.) ole viruksia.

Tietojenvarmistusta potilastietojen hallinnan avulla koskevat kaikki
yleisesti varmuuskopioiden laatimiselle voimassa olevat maaraykset.
Nain varmistustiedostojen tallennus tulisi tapahtua aina erilliseen
jarjestelmaan (esim. USB-tikulle, jonka kapasiteetti on riittava).
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& OoCcCULUS® 10 Patilastietojen hallinta

10.8.1 Tietojen varmistaminen

=> Paina potilastietojen hallinnan yldosassa, oikealla painiketta
[Backup]. Naytetaan seuraava ikkuna:

Backup

Backup Restore
C Savealdata
@ Changed and new data only

¥ Including Btmaps

5 Save Restore ! 2
Backup directory: [ Free: n/a
i

I =

Kuva 10-7: lkkuna "Backup" (Varmistus)

Kuvaus

Varmistettavien tietojen valinta
Painike [Restore] (Palauta)
Vapaan muistitilan nayttd

1
2
3
4 Backup-hakemisto ja painike [...]
5 Painike [Save] (Tallenna)

>

Valitse, haluatko varmistaa kaikki tiedot vaiko vain muutetut tiedot.

Potilastietojen hallinta merkitsee sisdisesti kaikki varmistetut tietueet.
Jos valitset option "Changed and new data only" (Vain muutetut ja
uudet tiedot), varmistetaan ainoastaan ne tietueet, joita ei ole
varmistettu aikaisemmin laaditussa varmistuksessa.

= Paina painiketta [...] oikealla kentan "Backup directory"
(Varmistushakemisto) (4) vieressa.

Valitse ikkunassa se hakemisto, johon tiedot halutaan varmistaa.
Vahvista valinta painikkeella [OK].

Paina painiketta [Save] (Tallenna) (5) varmistaaksesi tiedot.
Aikaisemmin valitut tiedot varmistetaan silloin vastaavaan
hakemistoon.

L0 7

10.8.2 Tietojen palauttaminen

Tietohukan jalkeen voidaan aikaisemmin laaditun tietojen varmistuksen
tiedot lukea jalleen potilastietojen hallintaan.

Paina painiketta [...].

Valitse ikkunassa se hakemisto, jossa varmistetut tiedot ovat.
Vahvista valinta painikkeella [OK].

Paina painiketta [Restore] (Palauta) (2) lukeaksesi tiedot laitteelle.
Kaikki vastaavassa hakemistossa olevat tiedot otetaan
potilastietojen hallintaan.

L 7
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10.8.3 Automaattinen varmistus

Manuaalisesti suoritetun varmistuksen lisdksi on olemassa myos
mahdollisuus tietojen varmistukseen automaattisesti potilastietojen
hallinnan paattamisen jdlkeen. Tahan tarvittavat asetukset suoritetaan
alueella "Settings" (Asetukset), katso Kdyttdjan kdsikirja.
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11 Puhdistus, desinfiointi ja kunnossapito

Tassa luvussa kuvataan laitteen Pentacam® / Pentacam® HR

puhdistus.

Sterilointi ei ole tarpeen.

= Huomioi laitteen tai tarvikkeiden hoidossa ja puhdistuksessa
kaytettavien aineiden ja laitteiden tuotekuvaukset tai kayttdohjeet.

= Puhdista Pentacam® / Pentacam® HR puhdistusaineilla, jotka
eivat ole aggressiivisia, klooripitoisia, hankaavia tai voimakkaita.

11.1  Puhdistuksen, desinfioinnin ja huollon aikavalit

ennen jokaista kiytto3 aseta leukatuelle puhdas paperi tai desinfioi leukatuki, mikali paperia ei

kayteta
ennen jokaista kayttoa desinfioi otsatuki
kuukausittain puhdista laite (kotelo, valaistusrako)
kuukausittain suorita testimittaus

2 vuoden valein tai

25 000 mittauksen jalkeen OCULUS-huollon tai valtuutetun jalleenmyyjan suorittama huolto

11.2  Puhdistus

Varo

Sahkoiskun vaara, jos laitetta Pentacam® /Pentacam® HR ei ole
irrotettu sdhkdverkosta kaikkinapaisesti naita toita varten.

= Kytke Pentacam® / Pentacam® HR pois paalts, luku 7.5, sivu 30.

= Irrota verkkopistoke ennen puhdistusta. Ota sita varten kiinni
verkkopistokkeesta, dld veda johdosta.

Tarvittavat materiaalit:

m  Muovipinnoille tarkoitettu puhdistusaine, jolla on antistaattinen
vaikutus

®m  Maalipinnoille tarkoitettu puhdistusaine: sekoitus spriita ja tislattua
vettd samassa suhteessa, lisdksi tarvittaessa muutama tippa
tavanomaista astianpesuainetta

pehmed, nukkaamaton, kuiva liina
puhdistettu paineilma

11.2.1 Kotelon puhdistus

Puhdista kotelon pinnat parhaiten pehmealla liinalla ja
antistaattisella puhdistusaineella.

Pyyhi maalipinnoilta mahdolliset jadmat maalipinnoille
tarkoitetulla seoksella.
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11.2.2 Leukatuen ja otsatelineen puhdistaminen

>

Varmista, ettei mihinkaan laitteen Pentacam® / Pentacam® HR
aukkoihin paase nesteita.

= Puhdista leukatuki ja otsateline saippualiuoksella (voimakkaammat
epapuhtaudet alkoholilla).
= Kayta nukkaamatonta, kostutettua liinaa.
11.2.3 Valaistusraon puhdistaminen

Valaistusraon optiikka ja kameran edessa oleva linssi ovat tarkkuusosia
ja herkkia paineelle. Niiden pinta naarmuuntuu helposti.

Huomio
Virheellisen puhdistuksen aiheuttama optiikan vaurio

2>

Ala kayta valaistusraon puhdistukseen liinoja tai muita
puhdistusvalineita.

11.3 Desinfiointi

Puhdista keskelld oleva valaistusrako varovasti vain puhdistetulla
paineilmalla.

Puhdista kameran edessa oleva linssi erityisen varovasti
nukkaamattomalla, kuivalla liinalla.

Suosittelemme kayttamaan laakinnallisille tuotteille soveltuvia
desinfiointiliinoja, esim.:

Mikrozid sensitive wipes premium;

Valm. Schiilke & Mayr GmbH

Pehmopakkaus 48 kpl / Tuotenro 165711

Puhelin: +4940521000; Faksi: +494052100318
E-Mail@schuelke.com

www.schuelke.com

Huomio

Desinfiointiliuoksen aiheuttamat laitevahingot

Desinfiointiliuos voi vahingoittaa laitteen pintaa, jos sitd suihkutetaan
siihen suoraan.
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= Suihkuta desinfiointiliuos vain puhdistusliinaan, dla suoraan
laitteelle.

= Desinfioi otsateline jokaisen tutkimuksen jalkeen.

= Jos et kaytd paperia leuka-alustalle: Desinfioi leuka-alusta jokaisen

tutkimuksen jalkeen.
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11.4 Testimittaukset

11.5 Huolto

11 Puhdistus, desinfiointi ja kunnossapito

Pentacam® / Pentacam® HR testataan ja kalibroidaan OCULUS:n
tehtaalla.

Lisdksi OCULUS Optikgerdte GmbH suosittelee suorittamaan
saannollisia testimittauksia laitteella Pentacam® / Pentacam® HR.
Aloita testi ihmissilmalle suoritettavalla mittauksella.
Suorita vahintdaan viisi perakkaista mittausta silmaa kohti.
Laske aritmeettinen keskiarvo ja kirjaa arvot yl6s.

Kerran kuussa tama mittaus tulisi suorittaa ylla kuvatulla tavalla
samalla silmalla.

Vertaa alkumittauksen aritmeettista keskiarvoa ajankohtaiseen
mittaukseen. Seuraava taulukko kuvaa toleranssialuetta alkumittauksen
tuloksen ja ajankohtaisen mittauksen tuloksen valilla:

Toleranssialue

Tomografia Basic +/- 0,2 dpt
HR +/- 0,1 dpt
Pakymetria +/- 10 pm

Jos erotus alkuarvon ja ajankohtaisen mittauksen valillda on
toleranssialueen ulkopuolella, ilmoita siitd meidan huollollemme tai
valtuutetulle jalleenmyyjalle.

Laitteen Pentacam® / Pentacam® HR korkean mittaustarkkuuden
sailyttdmiseksi OCULUS Optikgerdte GmbH suosittelee huollon
suorittamista 2 vuoden tai 25 000 mittauksen valein.

Saat tasta ilmoituksen.

Paivittaisessa nayttoikkunassa:

Service is due! Please contact your local distributor.

i N

Kuva 11-1: Paéivittdinen nayttoikkuna

Asetuksissa, katso kdyttdjdn kdsikirja:

]
Service due: 12.2014 (24934 Measurements)

Cancel

Kuva 11-2: Seuraavan huollon paivéys tai suoritettujen tutkimusten
maara
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Scan-valikossa, luku 9, sivu 36:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Kuva 11-3: Alustava tieto (3 kuukautta ennen)

Quit |

I Service is due! Please contact your local distributor.

Kuva 11-4: Tieto siita, koska huolto erdantyy

Tutkimuksessa (se tallennetaan):

as: Al

Kuva 11-5: Huomautusmerkki siita, ettd huolto on tarpeen

Anna huoltomme tai valtuutetun jalleenmyyjan huoltaa Pentacam® /
Pentacam® HR.

11.6 Paperin kiinnittdminen leuka-alustalle
Jos haluat asettaa uuden leuka-alustan paperin, toimi seuraavasti:

Kuva 11-6: Leuka-alustan paperin kiinnittaminen

1 Kiinnitystapit
2 Leuka-alustan paperi
3 Leuka-alusta

Veda molemmat kiinnitystapit (1) leuka-alustasta.

Aseta leuka-alustan paperi (2) paikoilleen niin, ettd paperin ja
leuka-alustan (3) reiat ovat paallekkain.

Liitd molemmat kiinnitystapit (1) leuka-alustaan.

vV
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12  Virheiden korjaaminen

12 Virheiden korjaaminen

Varo

Virheiden vaaran korjauksen aiheuttamat henkildvahingot tai aineelliset

vahingot

= Jos esiintyy virhe, jota et voi korjata seuraavien ohjeiden
perusteella, merkitse laite toimintakelvottomaksi ja ilmoita asiasta
meidan huollollemme tai valtuutetulle alan liikkeelle.

Verkkolaite ilman jannitetta

Laitteen Pentacam® /

Pentacam® HR verkkojohtoa ei
Pentacam® / Pentacam® HR ole liitetty asianmukaisesti

.—ohjelman kéynqistymisen paikoilleen
jalkeen avautuu ikkuna:

"No communication with

Pentacam®!".

Ohjelmisto-/laitteisto-ongelmat

Kayttdohje Pentacam® / Pentacam® HR (10029162 - Rev03)

Tarkasta, palaako merkkivalo
verkkolaitteessa. Jos ei, varusta
verkkolaite jannitteella.

Tarkasta, etta

m  verkkojohto on liitetty laitteeseen
Pentacam® / Pentacam® HR
oikein.

m  Scan-valikossa (luku 9, sivu 36)
on nakyvissa sininen rakovalo.
USB-pistoke on liitetty paikoilleen

oikein.

Kytke  Pentacam® / Pentacam® HR
pois paalta, kaynnista tietokone
uudelleen. Heti kun potilastietojen
hallinta on aktiivinen, kytke
Pentacam® / Pentacam® HR paalle.
Pentacam® / Pentacam® HR =
ohjelman kaynnistyessd on nakyviin
tultava ilmoitus "Load Bootloader"
(Lataa kaynnistyslataaja). Ota yhteytta
huoltoon tai valtuutettuun
jalleenmyyjaan.
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13 Kuljetus ja varastoi

& OCcuULUS®

nti

Ennen kuin Pentacam® / Pentacam® HR kuljetetaan ja varastoidaan,
se on purettava ja pakattava asianmukaisesti.

A

Varo
Vaaran kuljetuksen ja vaaran varastoinnin aiheuttamat laitevahingot

= Valta iskuja, tarahdyksia ja epapuhtauksia.
= Valta korkeita lampdtiloja ja kosteutta.
= Kuljeta laitetta Pentacam® / Pentacam® HR varovasti.
=  Al3 pida kiinni laitteen ohjaussauvasta kantaaksesi sita.
= Varastoi Pentacam® / Pentacam® HR varastointiolosuhteita
vastaavasti.
= Valta lammityslaitteiden ja kosteuden laheisyytta.
13.1 Varastointiolosuhteet
Ymparistolampétila -10°C ... +55 °C
Suhteellinen kosteus tiivistyminen mukaan 10 % ... 95 %
luettuna
llImanpaine 700 hPa ... 1060 hPa
13.2 Kuljetusolosuhteet
Ymparistolampétila -40 °C ... +70°C
Suhteellinen kosteus tiivistyminen mukaan 10% ... 95 %
luettuna
IlImanpaine 500 hPa ... 1060 hPa
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13.3 Purkaminen
> Paatd ajankohtainen istunto.
= Kytke laite pois paalta.
=> Irrota johto tietokoneesta/kannettavasta ja verkkolaitteesta.

Kuva 13-1: Purkaminen

= Avaa Y-johdon ruuviliitos ja veda se irti.
Veda tall6in vain pistokkeista, dla johdoista.
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Havittaminen

& OCcuULUS®

Euroopan parlamentin ja neuvoston sahko- ja elektroniikkalaitteiden
markkinoille tuonnista, takaisinotosta ja ymparistoystavallisesta
havittamisestd antaman direktiivin  2012/19/EC  sekd Saksan
liittotasavallan lainsdadanndén mukaisesti on kaytetyt sahko- ja
elektroniikkalaitteet johdettava kierratykseen, eikd niitd saa havittaa
kotitalousjatteiden seassa.

= Havitd Pentacam® / Pentacam® HR asianmukaisesti.
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15 Takuuehdot ja huolto

15.1 Takuuehdot

Huomioi seuraavat takuuehdot:
m  Tarkeda on, ettd noudatat kdyttoohjetta ja turvallisuusohjeita
ennen kayttoa ja kayton aikana.

m  Laitteelle Pentacam® / Pentacam® HR on lakisdateisten
maaraysten mukaan oikeus takuuseen.

®  Jos muut kuin valtuutetut henkil6t tekevat toimenpiteita laitteelle
Pentacam® / Pentacam® HR, kaikki oikeudet takuisiin raukeavat.
Asiattomat muutokset ja kunnostus voivat aiheuttaa kayttdjalle ja
potilaille huomattavia vaaroja.

m  Oikeudet takuuseen raukeavat myds, jos muu kuin valtuutettu
henkild suorittaa toimenpiteitd mukana toimitetun tietokoneen
laitteistolle tai ohjelmistolle.

m  Kuljetusvaurioista reklamoidaan toimituksessa tai toimituksen
jalkeen vélittomasti kuljetusyritykselle ja annetaan tdman vahvistaa
vahinko rahtikirjaan, jotta asianmukainen vahingonkasittely on
mahdollista.

®m  Yleisesti voimassa ovat yleiset liike- ja toimitusehtomme
ostopaivayksen versiona.

15.2 Vastuu toiminnasta ja/tai vahingoista

OCULUS on vastuussa laitteen Pentacam® /Pentacam® HR
turvallisuudesta, luotettavuudesta ja kayttokelpoisuudesta, kun
noudatetaan seuraavia maarayksia:

m  K&yta laitetta tdman kayttdohjeen mukaisella tavalla.

m  Laitteella tai laitteessa Pentacam® / Pentacam® HR ei ole mitaan
osia, jotka kayttaja voisi huoltaa tai korjata. Jos muu kuin
valtuutettu henkildstd suorittaa asennustditd, laajennuksia, séaatoja,
kunnostuksia, muutoksia tai korjauksia, jos Pentacam® /
Pentacam® HR huolletaan tai sita kasitellaan virheellisesti, ei
OCULUS vastaa tasta millaan tavalla.

®m  Jos valtuutetut henkil6t suorittavat ylla mainitut tydt, heiltd on
pyydettava todistus korjauksen laadusta ja laajuudesta, seka
mahdollisesti maininta nimellistietojen tai tydalueen muutoksesta.
Todistuksessa on oltava paivays ja selvitys seka yrityksen tiedot ja
allekirjoitus.

m  Pyynndstd OCULUS antaa valtuutettujen henkildiden kayttoon tata
tarkoitusta varten varaosaluettelot ja lisakuvaukset.

m  Varmista, ettd kunnostukseen kaytetaan ainoastaan alkuperaisia
OCULUS-osia.
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Tekniset tiedot

& OCcuULUS®

Mittausosa
Pentacam®
Kamera digitaalinen CCD-
kamera
Valonlahde siniset LEDit (475 nM
UV-vapaa)
Nopeus 50 kuvaa

2 sekunnissa®
kulloinkin 500 tallen-
netulla
mittauskohdalla

Analysoitujen kork. 25 000

mittauspisteiden

maara
Mitat L x S x K 275 x 320-400 x 500-
530 mm
Paino 7,2 kg©
a) Scheimpflugkuva koko anteriorisesta segmentista
b) Sarveiskalvon hienoskannaus
¢) Paino ilman jalustaa
Mittausalue
Pentacam®
Kaarevuus: 3-38 mm
9-99 dpt
Tarkkuus + 0,2 dpt
Toistamiskelpoisuus + 0,2 dpt
Tyoskentelyetdisyys 80 mm

Verkkolaite

Verkkolaite
Verkkoliitanta
Taajuus
Tehonotto, maks.
Lahtojannite

Sulakkeet

Pentacam® HR

digitaalinen CCD-
kamera

siniset LEDit (475 nM
UV-vapaa)

100 kuvaa

2 sekunnissaP
kulloinkin 2760 tallen-
netulla
mittauskohdalla

kork. 138 000

275 x 320-400 x 500—
530 mm

7,8 kg©

Pentacam® HR

3-38 mm
9-99 dpt

+ 0,1 dpt
+ 0,1 dpt

80 mm

HEMG49-5240210-7 (05150150)

100-240 V AC,
50/60 Hz

85 VA

24V DC

integroitu ylivirtasammutus
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Virransyotto

Jannite 24V DC
maks. tehonotto

Pentacam® 35W
Pentacam® HR 42 W

Odotettu kayttoika

Odotettu kayttoika jopa 10 vuotta

Luokitus normin IEC 60601 - 1 mukaisesti

Suojaustyyppi sahkdiskua vastaan 2
Suojausaste sahkoiskua vastaan Tyyppi B
Tietokone

Tietokoneen on vastattava normin IEC 60950 vaatimuksia.

Suositellut tietokoneen Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
maaritykset Windows® 11, Intel® HD Graphics

CE ladkinnallisia tuotteita (MDR) koskevan asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti

Laite on tuoteluokan lla tuote.

0123

Vaatimuksenmukaisuusmenettely: (EU) 2017/745 MDR: Liite IX, kohta | ja Il
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17 Liitteet

17.1 Sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC]

Laakinnalliset sahkolaitteet ovat erityisten varotoimenpiteiden alaisia
EMC:n suhteen, ja ne on asennettava ja otettava kadyttoon mukana
tulevien saateasiakirjojen sisaltamien EMC-ohjeiden mukaisesti.
OCULUS-laitteet ja  -jarjestelmat soveltuvat terveydenhoidon
ammattimaisten laitosten ymparistoihin, esim. l1ddkarien vastaanotoille
tai klinikkoihin, lukuun ottamatta HF-kirurgialaitteiden laheisyytta seka
magneettiresonanssikuvannukseen tarkoitetun ME-jarjestelman HF-
suojatun tilan ulkopuolella.

OCULUS-laitteille ja -jarjestelmille ei tarvitse noudattaa mitaan erityisia
toimenpiteita.

Huomio

Kannettavat ja mobiilit HF-viestintdlaitteet voivat hairita

ladkinnallisia sahkolaitteita ja johtaa tehon heikkenemiseen.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkdmagneettisessa ymparistdssa,

jossa sateilevat HF-hairiosuureet ovat hallitsemattomia. Asiakas tai

laitteen  kayttdja voi avustaa sahkdmagneettisten hairididen

valttdmisessa noudattamalla viestintdvarustuksen maksimaalisen

[ahtdtehon mukaista vahimmaisetaisyytta kannettavien ja mobiilien HF-

viestintalaitteiden (lahettimien) ja laitteen valilla.

= Kannettavat HF-viestintalaitteet (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten esim. antennijohdot ja ulkoiset antennit)
eivat saa olla 30 cm:n (12") etdisyytta lahempana mistaan
laitteen osasta mitattuna. Muuten laitteen teho saattaa
heiketa.

Minimaalisen kdyttolaadun maaritelma ja/tai oleelliset
suorituskykyarvot
m  Laitteen analogisen kameran vahainen hairié (vahdinen valkoinen

kohina naytdssa) tutkimuksen aikana on sallittua, koska se ei
vaikuta diagnoosiin, hoitoon tai valvontaan.

m  Laitteen valaistuksen lyhyt véldhtely tutkimuksen aikana on
sallittua, koska se ei vaikuta diagnoosiin, hoitoon tai valvontaan.

m  USB-yhteyden lyhyt katkos tutkimuksen aikana on sallittua, koska
se ei vaikuta diagnoosiin, hoitoon tai valvontaan.

Varo

Muiden kuin OCULUS:n maarittelemien tarvikkeiden, muuntajien ja

johtojen kaytto voi johtaa laitteen Pentacam® / Pentacam® HR

lisaantyneisiin paastoihin tai alennettuun hairidnsietoon.

= Kaytd ainoastaan OCULUS:n maarittelemia tarvikkeita, muuntajia ja
johtoja.

= Ali kdytd OCULUS:n maarittelemia tarvikkeita, muuntajia ja johtoja
muiden laitteiden kuin laitteen Pentacam® / Pentacam® HR
kanssa.
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17 Liitteet

Jotta saavutettaisiin normin IEC 60601-1-2 6.1 ja 6.2 vaatimusten
vastaavuus, on kaytettdva seuraavia laitteita, tarvikkeita, muuntajia ja

johtoja:

Tilausnumero Kuvaus _

77000 Pentacam®

70900 Pentacam HR®

05200320 Johto ja pistoke, 25m
EU-standardi

05200210 Johto ja pistoke, 25m

(110 V) US-standardi

05150150 Verkkolaite HEMG49- 24V, 2,1A
S240210-7

017090000052 Y-johto galvaanisella >m

erotuksella

17.2  Suuntaviivat ja valmistajan vakuutus:
Sahkdmagneettinen hairiopaasto

Sahkémagneettinen sateily, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, taulukko 1

OCULUS:n Pentacam® / Pentacam® HR on tarkoitettu kaytettavaksi alla ilmoitetussa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Laitteen Pentacam® / Pentacam® HR kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan

vastaavassa ymparistossa.

Hairiopaastojen
mittaukset

HF-paastot
CISPR 11:n mukaisesti

HF-paastot
CISPR 11:n mukaisesti

Ylivarahtelyjen paastot
normin
IEC 61000-3-2 muk.

Jannitevaihteluiden/
vilkkumisen paastét normin
IEC 61000-3-3 mukaisesti

Vastaa-
vuus

Ryhma 1

Luokka B

Luokka A

Taytetty

Sahkomagneettinen ympadristo - Suuntaviivat

Laite kayttaa korkeataajuusenergiaa ainoastaan
sisdiseen toimintaansa. Siksi sen HF-p&aasto on erittdin
vahaista, ja on epatodennakaistd, etta viereiset
sahkolaitteet hairiintyvat.
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Sahkdmagneettinen hairidnsieto, IEC 60601-1-2

Hairionsiedon testit

Staattisen sahkoén purkautuminen-
(ESD) normin IEC 61000-4-2 muk.

Nopeat lyhytaikaiset sahkdiset
hairidsuureet / purskeet normin
IEC 61000-4-4 mukaisesti

Syoksyjannitteet (Surges)
normin IEC 6100-4-5 muk.

Jannitekatkokset, lyhytaikaiset
keskeytykset ja syottojannitteen
vaihteluissa normin

I[EC 61000-4-11 muk.

Magneettikentta syottotaajuudella
(50/60 Hz) normin IEC 61000-4-8
mukaisesti

il Vastaavuus-taso
Tarkastustaso

+ 6 kV kosketus-

purkautuminen + 6 kV

+ 8 kV + 8 kV
ilmapurkautuminen

+2kV

verkkojohdoille

+ 1kV +2kV

tulo-ja = e
l&hto- +1kV

johdoille

+ 1 kV vastatahti-

jannite

2 kV f ; g
Samavaihe- -

jannite

<5% U, <5% U,

(>95 %:nlaskuU;) (> 95 %:nlasku U;)
2-jaksolle '/2-jaksolle

40 % U, (60 %:n
lasku U ) 5 jaksolle

40 % UL (60 %:n
lasku U;) 5 jaksolle

70 % U, 70 % U

(30 %:n lasku U;) (30 %:n lasku U;)
25 jaksolle 25 jaksolle

<5 % U, <5% U,

(> 95 %:n lasku U;) (> 95 %:n lasku U;)
5 s:n ajaksi 5 s:n ajaksi

3 A/m 3 A/m

Huomautus: U, on verkkovaihtojannite ennen tarkastustason kayttoa
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Sahkomagneettinen ymparisto -
Suuntaviivat

Lattioiden tulee olla puuta tai
betonia tai varustettu
keramiikkalaatoilla. Jos lattia on
varustettu synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
ilmankosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Syottojannitteen laadun tulee
vastata tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistoa.

Syottéjannitteen laadun tulee
vastata tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistoa.

Syottojannitteen laadun tulee
vastata tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistoa
Jos laitteen Pentacam® /
Pentacam® HR kayttdja vaatii
jatkuvaa toimintaa myds
energiansyoton keskeytysten
esiintyessa, on suositeltavaa, etta
laitetta Pentacam® /
Pentacam® HR syotetaan
keskeytymattomasta virtaldhteesta
tai akusta.

Verkkojannitteen
magneettikenttien tulee vastata
tyypillisia arvoja, kuten yritys- ja
sairaalaymparistdssa yleensa.
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Sahkémagneettinen hairidnsieto, IEC 60601-1-2

Hairionsiedon IEC 60601 -

testit tarkastustaso Vastaavuus-taso Sahkomagneettinen ymparisto - Suuntaviivat

Kannettavia ja mobiileja radiolaitteita ei tule
kayttaa vahaisemmalla etaisyydella laitteeseen
Pentacam® / Pentacam® HR johdot mukaan
lukien, kuin suositeltu suojaetaisyys, joka
lasketaan lahetystaajuutta koskevalla yhtalolla.

Suositeltu suojaetaisyys:

-3 51

o = | == PP

L(V1)d /P
3,57 .

d = E1) P arvoille 80 MHz - 800 MHz
Johdetut HF- L
hairidsuureet T 7
normin Vor = 3V d = T P arvoille 800 MHz - 2,5 GHz
I[EC 61000-4-6 3 Vg eff L(E1)d
muk. 150 kHz ... 80 MHz P [ahettimen nimellistehona watteina (W)

lahettimen valmistajan tietojen mukaisesti ja d

Emittoidut HF- 3 V/m E =3V/m suositeltuna suojaetaisyytena metreissa (m).
hairidsuureet 80 MHz ... 2,5 GHz Kiinteiden radiolahetinten kentanvoimakkuuden
normin tulisi olla kaikissa taajuuksissa paikalla tehdyn
IEC 61000-4-3 tutkimuksen mukaisesti (a) alhaisempi kuin
muk. vastaavuustason (b).

Seuraavalla symbolilla varustettujen laitteiden
ymparistossa ovat hairiét mahdollisia:

(@)

80 Hzlla ja 800 MHz:lla voimassa on korkeampi taajuusalue.

Huomautus 1: Naita suuntaviivoja ei valttamatta voi sovittaa kaikissa tapauksissa. Sshkdmagneettisten
Huomautus 2: suureiden levidmiseen vaikuttavat rakennusten, esineiden ja henkildiden absorptiot ja
heijastukset.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten esim. radiopuhelinten ja mobiilien maaradiolaitteiden perusasemat,
amatooriradioasemien, AM- ja FM-radio- ja televisiolahettimien, kentanvoimakkuutta ei voi teoreettisesti
maarittaa tarkasti etukateen. Sahkdmagneettisen ympariston selvittamiseksi kiinteiden lahettimien suhteen
tulee harkita sijaintipaikan tutkimista. Jos mitattu kentanvoimakkuus sijaintipaikalla, jossa laitetta
Pentacam® / Pentacam® HR kaytetaan, ylittaa ylla mainitut vastaavuustasot, laitetta Pentacam® /
Pentacam® HR tulee tarkkailla, jotta maaraystenmukaiset toiminnot voitaisiin todistaa. Jos havaitaan
epatavallisia suorituskykyarvoja, saatetaan vaatia lisatoimenpiteita, kuten esim. laitteen Pentacam® /
Pentacam® HR muutettu suuntaus tai toinen sijaintipaikka.

b. Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentdnvoimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m.
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Suositellut suojaetdisyydet kannettavien ja mobiilien

HF-televiestintalaitteiden ja laitteen Pentacam® / Pentacam® HR valilla, IEC 60601-1-2

Pentacam® / Pentacam® HR on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistossa, jossa HF-
hairidsuureet ovat hallinnassa. Laitteen Pentacam® / Pentacam® HR voi ndin auttaa sahkdmagneettisten
hairididen valttamisessa noudattamalla vahimmaisetdisyytta kannettavien ja mobiilien HF-
televiestintalaitteiden (Iahetinten) ja laitteen valilla — viestintalaitteen |ahtétehosta riippuen, alla ilmoitetulla
tavalla.

Suojaetdisyys lahetystaajuudesta riippuen (m)

Lahettimen nimellisteho 150 kHz ... 80 MHz 80 MHz ... 800 MHz 800 MHz ... 2,5 GHz
w d=12vVP d=12 VP d=23 VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7,3

100 12 12 23

Lahettimille, joiden maksimaalista nimellistehoa ei ole mainittu ylla olevassa taulukossa, voidaan suositeltu
suojaetaisyys d metreina (m) selvittaa kayttamalla vastaavaan sarakkeeseen kuuluvaa yhtaloa, jolloin P on
l[ahettimen maksimaalinen nimellisteho watteina (W) lahettimen valmistajan tietojen mukaisesti.

Huomautus 1: 80 MHz:lla ja 800 MHz:lla voimassa on korkeampi taajuusalue.

Huomautus 2: Naitd suuntaviivoja ei valttamatta voi sovittaa kaikissa tapauksissa. Séhkdmagneettisten
suureiden levidamiseen vaikuttavat rakennusten, esineiden ja henkildiden absorptiot ja heijastukset
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17.3 LiitAntakaavio

Pentacam®

Pentacam® HR

Y-johto

Verkkolaite
(05150150)

Tietokone/PC/Lannettava

O verkkoliitants
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17.4  Tietolehti verkkolaite HEMG 49-5240210-7 (05150150

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STARLEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

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

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

c“ Us @ €

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

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

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

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)

[(Te L
iy

7 125.00 [4.92]
] 7 ™
5 0
o LED
. =l
=
b
\ J

DT7

32.50 [1 28]
T\
FH
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17.5 Ohje IT-verkkoon integroinnista

82 /84

Laite muodostaa yhdessad liitetyn tietokoneen ja sillda kdyvan
laiteohjelmiston  kanssa ohjelmoitavan sahkdisen [adkinnallisen
jarjestelméan (PEMS) normin IEC 60601-1 mukaisesti.

Huomioi ehdottomasti luku 4.3 "Verkkoturvallisuutta koskevia ohjeita
sivulla 20.

Huomioi seuraavat ohjeet PEMS:n IT-verkkoon integroinnin
toteuttamisesta:

PEMS:n IT-verkkoon integroinnin tarkoitus voi olla:

m  Lisensointi paikallisen lisenssipalvelimen kautta

m  Tutkimustietojen tallennus paikalliselle verkkoasemalle ja niiden
kaytto silla

m  Tulostus

m  Tietojen vienti

= DICOM-tydnkulku

Tarvittavat ominaisuudet IT-verkolle, johon PEMS halutaan
integroida:

m  Kayta ensisijassa johdollista LAN-yhteytta

m  |Pv4-verkko

m  Fast-Ethernet (vahintdan 100 Mbit/s)

Tarvittava konfiguraatio IT-verkolle, johon PEMS halutaan
integroida:

m  Lisensointi: Vaadittavat avatut portit: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Tallennus, tulostus, tietojen vienti: Tiedosto- ja tulostinvapautus
Microsoft-verkoille (SMB 3.0 tai suurempi - vaadittava avattu portti:
445]

DICOM-tallennuspalveluluokka = PACS
DICOM Worklist Management Service -luokka (Modality Worklist
Server)

PEMS-verkkoyhteyden tekniset tiedot mukaan lukien

tietoturvallisuuden maarittelyt:

m  Lue verkkoturvallisuutta koskeva kappale (luku 4.3
"Verkkoturvallisuutta koskevia ohjeita" sivulla 20).

m  Katso kdyttoohje "Floating License Key — lisenssinhallinta
ohjelmisto-optioille"

m  Katso laitekohtainen DICOM-liitdntakuvaus

Aiottu tietovirta PEMS:n, IT-verkon ja muiden IT-verkossa

olevien laitteiden vililla seka aiottu reititys IT-verkon lapi

m  Lisenssinkasittely paikalliselta lisenssipalvelimelta PEMS:lle ja pain
vastoin

m  Tallennus ja tietojen vienti paikalliseen verkkomuistiin ja
lataaminen paikallisesta verkkomuistista

m  Tulostus paikalliselle tulostimelle

Luettelo vaaratilanteista, jotka syntyvit siitd, ettei IT-verkko
kykene antamaan kayttoon niita toimintoja, jotka ovat
tarpeen PEMS:n integroinnin suorittamiseksi IT-verkkoon:

m  Tietohukka

m  Sopimaton tiedonvaihto

m  Tietokorruptio
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m  Sopimaton ajallinen tietokohdistus
m  Odottamaton tietojen vastaanotto
m  Luvaton paasy tietoihin

PEMS:n liittdminen IT-verkkoon muiden laitteiden kanssa voi johtaa
tahan asti tuntemattomiin riskeihin potilaille, kayttdjille tai kolmansille
osapuolille.

Vastuullisen organisaation tulee tunnistaa, analysoida, arvioida ja valvoa
naita riskeja.

My&hemmat IT-verkon muutokset voivat tuoda mukanaan uusia riskeja
ja vaatia lisdanalyyseja.

IT-verkon muutoksiin kuuluvat:
IT-verkkokonfiguraation muutokset

m  Lisatuotteen liittdminen IT-verkkoon
m  Elementtien irrottaminen IT-verkosta
m  IT-verkkoon liitettyjen laitteiden paivitys
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