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Napomene o ovim uputama za uporabu ﬁz OCULUS®

i/ i

Napomene o ovim uputama za uporabu

Uredaj OCULUS Pentacam® AXL izraden je i ispitan u skladu sa
strogim kriterijima kvalitete.

Pravilna uporaba uredaja neophodna je za siguran rad. Stoga se
prije pustanja u rad temeljito upoznajte sa sadrzajem ovih uputa
za uporabu. Osobito obratite pozornost na sigurnosne
napomene.

m Ove upute za uporabu opisuju upravljanje podatcima
o pacijentima, zadane postavke u programu Pentacam® AXL
i tijek mjerenja.

» Informacije, koje nadilaze koncept upravljanja, mozete
pronadi u korisnickom priru¢niku za Pentacam® AXL.

Zbog razvoja moze doci do neznatnih odstupanja izmedu ovdje
prikazanih slika i stvarno isporucenog uredaja.

Ako imate pitanja ili zZelite dodatne informacije o uredaju,
nazovite nas, posaljite nam e-poruku ili telefaks. Nas servisni tim
rado vam stoji na raspolaganju.

OCULUS Optikgerate GmbH
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1

Sadrzaj isporuke

Proizvod i pribor

Pentacam® AXL

Baza x-y

Zupcaste letve

Poklopac

Klizna ploca

Papir za oslanjanje brade
Naslon za bradu i ¢elo

Testno oko

Paket pribora Pentacam® AXL, obuhvaca:

Mrezno napajanje

Prekrivac, crni
Upute za pranje
Zi¢ana kopca

Nasadni odvijac za 6-kutne vijke

Upute za uporabu

Korisnicki priru¢nik

Instalacija softvera

Dodatni pribor:

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)

Zastitni poklopac od prasine

Paket hard diskova

Y kabel s galvanskim odvajanjem 2 m
Produzni kabel za Y kabel 4 m

Strujni kabel za EU

Strujni kabel za Svicarsku

Strujni kabel za Argentinu

Strujni kabel za SAD

Strujni kabel za GB

Strujni kabel za Australiju

1 Sadrzaj isporuke

Broj za narudzbu

70100

70480
027051701004
027051701005
017051701007

65313

70518

70108

70701
05150150
017070000006
10001961
027075000004
05520010

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

026010005001
70005

70002
10002173
05200320
05200322
05200323
05200210
05200211
05200212
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1 Sadrzaj isporuke & ocuULus®

Softverski modul Broj za narudzbu

Osnovni softver Pentacam® AXL, obuhvaca:

m  Plutajudi licencni kljuc 77900

uklj. upute SI/77900/XXXX/HR
= Osnovni softverski paket 70015
m Licencija za gledanje 70725
m  lzvjeSée o brzom probiru 70927
= USB memorijski Stapi¢ s podatcima o Pentacam® AXL 017090901001

Opcijski dostupan softver Broj za narudzbu

IOL kalkulator 70110
Prilagodba kontaktnih leca uklj. Fourierova analize 70726
Simulacijski softver 3D plOL i prognoza starenja 70928
Belin/Ambrosio poboljsani zaslon Ectasia 70728
lzvjeS¢e Holladay i detaljno izvjes¢e Holladay EKR65 70729
Opticka denzitometrija roznice 70926
Modul DICOM PACS 70718
PNS i 3D analiza katarakte 70727
Licen¢ni paket Optometrijski screening pregled 10009399

m  Belin/Ambrésio poboljsani zaslon Ectasia
m  Opticka denzitometrija roznice

m  Prikaz 2 pretrage

®m  Izbor prikaza 4 boje

Licencni paket za kataraktu 70820
m  Softver za kataraktu

= PNSi3D analiza katarakte

m  Zernikeova analiza

Licencni paket Refraktiv 70810
m  Softver Refraktiv

m  Opticka denzitometrija roznice

Prikaz ,Usporedba 4 pretrage” 10009400
Prikaz 2 pretrage 10009401
Izbor prikaza 4 boje 10009402
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1 Sadrzaj isporuke

Zadrzavamo pravo na primjene sadrzaja isporuke u okviru

tehnickog daljnjeg razvoja.

= Ako utvrdite Stete nastale tijekom transporta, odmah ih
reklamirajte kod transportnog poduzeca.

> Stetu neka vam potvrde na teretnici kako bi bilo moguce
propisno rijesiti Stetu.

Dodatne informacije o transportu mozete pronaci u Poglavlje 16,

stranica 73.

m  Verzija softvera za upravljanje podatcima o pacijentima
prikazuje se na stranici ekrana ,Postavke — Opcenito”
(Upravljanje podatcima o pacijentima).

m  Verzija softvera programa Pentacam® AXL prikazuje se u
postavkama.

= Najmanja rezolucija ekrana zaslona Pentacam® je 1280x720
pri velicini teksta od 100 %.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 3/93



2 Simboli & ocuULUS®

2  Simboli
[ I Proizvodac 0 Razred zastite © s Zastititi od vlage
‘ - Datum IPXX Stupanj zastite - * Transportirati
&I proizvodnje T uspravno
c 62 Europska [ " Br. artikla i " Lomljivo
& sukladnost I

Pridrzavati se I " Serijski broj Transport DOpPUStENO

@ uputa za uporabu @ i 7 temperaturno
: . _/ﬂ/- podrucje za transport

Zabranjeno je Medicinski skadistenie  DOPUStENO

E odlaganje u uredaj " temperaturno

podrudje za
skladistenje

Oprez a Ogranicenje vlaznosti

kucanski otpad

. Uredaj tipa B

>

(21) ABCDEFG123456789 Primjer: UDI broj koji se sastoji od Tlak zraka,
& UDI-DI (identifikacija uredaja) @ ogranicenje
2
~ UDI-PI (identifikator proizvoda)

(01) 0404958400040 strojno ¢tljiv matriéni kod

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

ocuLus Made in Germany  2016-09-05
Pentacam® AXL

[REF] 70100 -C EN

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

24VDC 2,1A E IE poo |
Use only OCULUSW ¥

{_Power supply! No. 05150150 (01) 04049584012333 ]

Slika 2-1: Oznacna plocica (primjer)

4/93 Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)



& oCcULus®

3

3 Struktura dokumentacije

Struktura dokumentacije

S uredajem Pentacam® AXL dobit ¢ete mapu s razlicitim
dokumentacijom:

Upute za uporabu: U ovom dokumentu detaljno je opisana
konstrukcija uredaja. Nadalje, u uputama za uporabu pronaci
Cete osnovne informacije o upravljanju podatcima

o pacijentu kao i sve sigurnosne informacije o uporabi
uredaja Pentacam® AXL.

A

Oprez

Sve sigurnosne napomene za uporabu uredaja Pentacam® AXL
opisane su samo u uputama za uporabu uredaja. Stoga prije
uporabe uredaja Pentacam® AXL obavezno treba u cijelosti
procitati i razumjeti upute za uporabu.

Korisnicki prirucnik: U korisnickom prirucniku opisane su
sve mogucnosti softvera za pregled i procjenu te dodatne
napomene o upravljanju podatcima o pacijentima.
Instalacija softvera: U uputama za instalaciju softvera
opisano je kako instalirati softver uredaja Pentacam® AXL
i odgovarajuce pogonske programe.

Ako radite s plutajucim licen¢nim kljucem,

u odgovarajuéim uputama opisano je kako se mozete
koristiti uredajem Pentacam® AXL unutar mreze.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 5/93



4 Sigurnosne napomene

& OCcCULUS®

4 Sigurnosne napomene

4.1 O ovom prirucniku

411 KoriSteni piktogrami

= PaZljivo proditajte upute za uporabu.
= Upute za uporabu Cuvajte pazljivo i u blizini uredaja.
= Pridrzavajte se zakonskih propisa o sprjeCavanju nezgoda.

>

Oprez

Oznacava mogucu opasnu situaciju koja moze dovesti do laksih
tjelesnih ozljeda ili materijalnih Steta.

&

Napomena

Oznacava situacije koje mogu dovesti do pogresnih rezultata
pregleda, napomene o primjeni i korisne ili vazne informacije.

Oznacava dodatne informacije o proizvodu ili rukovanju njime
koje zasluzuju posebnu pozornost.

6/93

> Ovim znakom oznacene su staze izbornika i pozivanja
zaslona. Primjer pokretanja novog pregleda:

Pentacam® AXL > Pregled > Novi

to znaci:

= Na traci izbornika odaberite izbornik ,Pregled”.
= Odaberite tocku izbornika ,Sken”.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)



& ocuULus® 4 Sigurnosne napomene

4.2 Sigurnosne napomene o uporabi

Oprez
A\ Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog pogresnog rukovanja

= Obratite pozornost na sljedece sigurnosne napomene.

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog promjena uredaja koje

ugrozavaju sigurnost

= Ovaj uredaj ne smije se mijenjati bez dopustenja
proizvodaca. lzmjene ili modifikacije smije obavljati samo
servis tvrtke OCULUS i ovlasteni trgovci.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi
s proizvodom prijavite proizvodacu (vigilance@oculus.de)
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se vi i/ili pacijent nalaze.

Napomene o osoblju za rukovanje

= Osigurajte da se uredaj Pentacam® AXL upotrebljava
isklju¢ivo u klinikama i da ga upotrebljavaju iskljucivo
oftolmolozi i opticari: (obuceno osoblje itd.).
Stoga uredaj Pentacam® AXL smiju upotrebljavati samo
osobe koje na temelju svoje izobrazbe, znanja i prakticnog
iskustva mogu jamciti propisno rukovanje.

Napomene o transportu i skladisStenju

Pridrzavajte se napomena u Poglavlje 16, stranica 73.

Napomene o postavljanju i prikljucivanju

= Uredaj Pentacam® AXL smije postavljati i prikljucivati samo
tvrtka OCULUS ili ovlasteni trgovac.

= Uredaj Pentacam® AXL nemojte upotrebljavati u vlaznim
prostorijama niti ga tamo odlazite, Poglavlje 16, stranica 73.

= U blizini uredaja Pentacam® AXL izbjegavajte vodu koja
kaplje, Siklja i prska i osigurajte da u uredaj Pentacam® AXL
ne moze prodrijeti nikakva tekucina. Stoga u blizini uredaja
Pentacam® AXL nemojte postavljati spremnika napunjene
tekuéinom.

2 Upotrebljavajte uredaj Pentacam® AXL samo u prostorijama
koje se koriste u medicinske svrhe ako su instalirane u skladu
s VDE propisima 0100-710.

= Uredaje uklju¢ene u sadrzaj isporuke nemojte upotrebljavati
u potencijalno eksplozivnim atmosferama, u prisutnosti
zapaljivih anestetika ili hlapljivih otapala kao Sto su alkohol,
benzin ili sli¢no.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 7/93



4 Sigurnosne napomene ﬁz oCcuLuUs®

> Postavljajte uredaj Pentacam® AXL tako da je mrezni utikac
lako dostupan. Tako ga mozete lakSe odspojiti od elektricne
mreze radi bilo kakvih radova odrzavanja.

2> Ne koristite se velikom silom za spajanje elektricnih
konektora.
Ako spajanje nije moguce, provjerite odgovara li utikac
uticnici.
Ako na uticnom spoju utvrdite oStecenje, neka ga popravi
nas servis.

= Upotrebljavajte samo uredaj Pentacam® AXL koji je ispravno
pri¢vrs¢en na odgovaraju¢em podiznom stolu.

8/93 Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)



& ocuULus® 4 Sigurnosne napomene

Napomene o okruzenju pacijenta

Okruzenje pacijenta je prostor u kojem se moze dogoditi kontakt
izmedu pacijenta i bilo kojeg dijela sustava ili izmedu pacijenta
i druge osobe koja dolazi u kontakt sa sustavom.

Pozor
A/\ U okruzenju pacijenta upotrebljavajte uredaje koji su u skladu
s IEC 60601-1. Ako se upotrebljava viSestruka uticnica ili uredaj

koji nije u skladu sa standardom IEC 60601-1, upotrebljavajte
izolacijski transformator.

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

Slika 4-1: Okruzenje pacijenta

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 9/93



4 Sigurnosne napomene

ﬁz OCULUS®

Napomene o radu ME sustava

Uredaj Pentacam® AXL i povezano racunalo ¢ine medicinski
elektricni sustav (ME sustav) u skladu s DIN EN 60601-1. Kada

spojite dodatne uredaje, poput pisaca, taj uredaj postaje dio ME

sustava.

2>

Osigurajte da svi uredaji ME sustava odgovaraju zahtjevima
IEC 60601-1 ili IEC 60950-1.

Napomene o radu

= Prije prve primjene: Neka vas tvrtka OCULUS ili ovlasteni
trgovac upute u to kako upotrebljavati uredaj
Pentacam® AXL.

= Nikada  nemojte  upotrebljavati  oSteceni  uredaj
Pentacam® AXL.

2 Upotrebljavajte uredaj Pentacam® AXL samo s originalnim
dijelovima pribora u tehnicki besprijekornom stanju koji smo
mi isporucili. Upotrebljavajte samo mrezno napajanje
navedeno u sadrzaju isporuke.

2 Nemojte prekrivati ventilacijske otvore.

= Nemojte istovremeno dodirivati pacijenta i uredaj.

= Pazite na to da se uredaj ne moze prevrnuti, npr. zbog
naslanjanja ili sjedanja na njega.

= Uredaj Pentacam® AXL s baterijom ili kabele nemojte
postavljati na uredaje, grijaca tijela (npr. radijatore),
mikrovalne ili slicne uredaje koji proizvode toplinu.

= Rukujte uredajem samo ako ste razumjeli upute za uporabu.

Pozor

Svjetlo ovog instrumenta moze biti Stetno.

Rizik od ostecenja oka povecava se s viemenom ekspozicije
i brojem pulseva.

Izlaganje s maksimalnim ishodom od vise od 48 pregleda
rezultirat ce prekoracenjem smjernice za opasnost.

10/93
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4 Sigurnosne napomene

Napomene o uporabi lasera

A

Oprez

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog nevidljivog laserskog
zracenja

Uredaj Pentacam® AXL sadrzi laser razreda 1 u skladu s IEC
60825-1: 2014. Rijec je o zatvorenom laserskom uredaju. Ako se
otvori poklopac uredaja Pentacam® AXL, mozZete se izloziti
nevidljivom laserskom zracCenju razreda 3R (5 mW).

= Nikada ne otvarajte ureda;.

= Samo za ovlasteno servisno osoblje: Pri odrzavanju
izbjegavajte gledati izravno u lasersku zraku.

Napomene o odrzavanju

Kako bi se zadrzala visoka to¢nost mjerenja uredaja

Pentacam® AXL, tvrtka OCULUS Optikgerate GmbH preporucuje
odrzavanje svake 2 godine ili svakih 25.000 mjerenja. Prikazuje se
odgovarajuca poruka, Poglavlje 14.3, stranica 70. Osim toga, ima
smisla provoditi dnevno testno mjerenje s ispitnim okom

u nacinu mjerenja ,aksijalna duljine” prije nego pocnete raditi

s uredajem Pentacam® AXL.

Ako se pojavi greska, koju ne mozete otkloniti, oznacite uredaj
Pentacam® AXL kao nefunkcionalan i obavijestite nas servis,
Poglavlje 18, stranica 75.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 11/93



4 Sigurnosne napomene

ﬁz OCULUS®

Napomene o demontazi i zbrinjavanju

2 Pri odspajanju elektricnih prikljucaka ne povlacite kabel,
nego odgovarajuce utikace.

= Zbrinite uredaj u skladu sa zakonskim propisima.

Napomene o elektri¢noj sigurnosti

Oprez

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog pogresnog stupnja
sigurnosti

Spajanje uredaja Pentacam® AXL s nemedicinskim elektricnim

uredajima (npr. uredajima za obradu podataka) radi formiranja

medicinskog elektricnog sustava ne smije dovesti do stupnja

sigurnosti za pacijenta koja je ispod razine IEC 60601-1 . Ako se

radi spajanja prekorace dopustene vrijednosti za struje curenja,

moraju postojati zastitne mjere koje ukljuCuju uredaj za

odvajanje.

= Provjerite je li spajanje s nemedicinskim uredajima ispravno
obavljeno.

= Upotrebljavajte samo mrezno napajanje navedeno
u sadrzaju isporuke.

= Upotrebljavajte samo racunalo koje zadovoljava specifikacije
navedene u ovim uputama za uporabu, Poglavlje 19,
stranica 77.

Uporaba visestruke uticnice

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog nesigurne visestruke
uticnice

Ako za prikljucivanje uredaja Pentacam® AXL upotrebljavate
visestruku uticnicu, morate se pridrzavati sljedeéih napomena:

= Upotrebljavajte visestruku uticnicu u skladu sa zahtjevima
norme |IEC 60601-1, odjeljak 16.

= Ne polazite visestruku uti¢nicu na pod.

= Upotrebljavajte maksimalno jednu viSestruku uti¢nicu.

2> Tom viSestrukom uticnicom spajajte samo uredaj
Pentacam® AXL i eventualno pripadajuce racunalo.

Ako upotrebljavate visestruku uti¢nicu, ona se mora napajati

putem izolacijskog transformatora.

Ako za uredaj Pentacam® AXL upotrebljavate novo racunalo,
morate dati provjeriti elektricnu sigurnost. U tu svrhu nazovite
servis tvrtke OCULUS.

12/93
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4 Sigurnosne napomene

A

Oprez

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC/kabel)

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog elektromagnetskih
smetnji

Prijenosna i mobilna VF (visoka frekvencija) komunikacijska

oprema moze utjecati na medicinsku elektricnu opremu,

Poglavlje 20, stranica 80.

2 Pazite na to da prijenosna i mobilna VF komunikacijska
oprema ne uzrokuje emisije smetnji.

2 Preporuka: Pridrzavajte se minimalnog razmaka od 4 m. Ako
je razmak manji, morate osigurati da uredaj Pentacam® AXL
ispravno radi.

4.3 KibernetiCka sigurnost

i

Sam uredaj nije dizajniran za povezivanje s internetom ili bilo
kojom drugom mrezom ili prijenosnim medijem putem spojenog
racunala jer uredaj ne zahtijeva mreznu ili internetsku vezu da bi
radio.

Korisnici koji spajaju racunala spojena s uredajem na internet ili
bilo koju drugu mrezu u bilo koju drugu svrhu odgovorni su to
Ciniti na kontrolirani nacin.

Odgovornost za podatke:

Sam uredaj nije predviden za spajanje na internet, nego samo na
racunalo. Za rad mu nije potreban internet.

Dok upotrebljavate uredaj, nemojte uspostavljati vezu

s internetom. Smatra se pogreSnom uporabom.

Ako racunalo spajate s internetom u druge svrhe, odgovorni ste
za sigurnost podataka.

Sigurnost podataka

Odgovornost je ovlastenog korisnika osigurati da uredaj
Pentacam® AXL ne ostane otkljucan ili na neki drugi nacin
nezasti¢en kada se ne upotrebljava kako bi se osiguralo da
neovlasteno medicinsko, strucno ili neko drugo neovlasteno
osoblje ne moze dobiti pristup ePHI-ju.

Odgovornost korisnika

Korisni¢ka imena ili zaporke ne bi se smjeli dijeliti s kolegama ili
drugima, ¢ak ni kada je to dopusteno zakonom i pravilima
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ﬁz OCULUS®

pruzatelja usluga za pregled iste vrste informacija (npr. dva
rukovatelja pregledavaju uzorke istih pacijenata).

Rukovatelji imaju pristup pacijentovom ePHlI-ju i ne smiju snimati
snimke, snimke zaslonaiili slike (npr. s drugim uredajem) bilo kojih
informacija prikazanih putem uredaja.

Rukovatelji ne bi trebali unositi nikakve podatke za identifikaciju

u uredaj. Svi podatci na uredaju trebaju biti anonimizirani

i povezani s ID-om uzorka, a ne s pacijentom.

Prijava krSenja sigurnosti uredaja ili zastite podataka

Rukovatelji moraju kontaktirati sa svojim lokalnim IT odjelom

i otkriti sve sumnjive ili potvrdene kompromitirane korisnicke

racune i bilo koje druge povrede privatnosti ili sigurnosti.

Oporavak s ugrozenih racuna ili uredaja

Ako se smatra da su racuni ugrozeni, uredaji izgubljeni ili se

otkrije ili posumnja na neovlasteni pristup, administratori IT

mreze zdravstvene ustanove blokirat ¢e i izmijeniti kriterije za

prijavu korisnika i izdati nove vjerodajnice kako bi korisniku

omogucili siguran pristup svojem racunu.

Nedostupna usluga

Korisnici trebaju prijaviti nedostupne usluge ili zabranjen pristup

informacijama informatickom odjelu svoje lokalne zdravstvene

organizacije.

Mjere opreza

- Pridrzavajte se sljedecih sigurnosnih mjera kako biste
povecali kiberneticku sigurnost pri koristenju uredaja, ako je
potrebno, obratite se svojem administratoru:

Mjere opreza za kontrolu pristupa racunalu

= Osigurajte racunalo zaporkom (npr. pri pokretanju
windowsa).

= Odaberite slozenu zaporku. Dobra zaporka sastoji se od

osam znakova i nije u rjecniku. Dodatno treba sadrZavati

brojke i posebne znakove.

Kao zaporku nemojte odabrati ni ime ni naziv uredaja

(npr. ,Pentacam”).

Redovito mijenjajte zaporku.

Zaporku nemojte zabiljeziti na dostupnom mjestu.

Koristite se razli¢itim zaporkama za razlicite korisnike.

Aktivirajte Cuvar zaslona i koristite se opcijom da nakon

iskljuenja ¢uvara zaslona ponovo morate unijeti zaporku.

Odaberite odgovarajucu postavku vremena za pokretanje

Cuvara zaslona kada je sesija softvera neaktivna (npr. 10

minuta).

Odgovarajuce vrijeme treba uzeti u obzir trajanje pregleda,

broj pacijenata, vrijeme izmedu pregleda, uporabu drugih

uredaja u sobi za preglede, vise korisnika itd.

L2 2 L T

7
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= Blokirajte ra¢unalo kada napustate radno mjesto (tipkovni
precac: tipka logotipa Windowsa + 'L’)

Mjere opreza kada je racunalo spojeno s LAN ili internetskom

mrezom

2 Ako racunalo spajate s LAN-om ili internetom, odgovorni ste

za sigurnost podataka.

Za spajanje racunala s mrezom prednost dajte kabelskoj vezi.

Ako se ipak koristite WiFi vezama, osigurajte da se
upotrebljavaju odgovarajuce sigurnosne metode

(npr. WPA2/AES — Wi-Fi Protected AccessAdvanced/
Encryption standardna enkripcija — s jakim mreznim kljucem).

Preporucuje se uporaba vatrozida (softvera ili hardvera).

Pridrzavajte se napomena o integraciji u IT mrezu
(Poglavlje 20.5, stranica 88).

Napomena
0 Pridrzavajte se i odredbi, napomena i preporuka Saveznog ureda

za informacijsku sigurnost za zastitu kriticnih infrastruktura.

>
>

Vo

Uredaj Pentacam® AXL ni u kojem slucaju nemojte upotrebljavati
@ s bezi¢nim tehnologijama kao $to je primjerice bezicni USB.
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ﬁz OCULUS®

Namijenjena uporaba

Uredaj Pentacam® AXL snima prednji segment oka.

On obuhvada roznicu, zjenicu, prednju o¢nu sobicu i le¢u oka.
Procjenjuje se sljedece:

m  oblik roznice

m  analiza stanja lece (neprozirna kristalna le¢a)

m  analiza kuta oCne sobice

m analiza dubine prednje ocne sobice

m analiza volumena prednje ocne sobice

m analiza prednjih i straznjih kortikalnih zamucenja

m  analiza lokacije katarakte (nuklearne, subkapsularne ili
kortikalne) pomocu slit slika koje se medusobno sijeku
s denzitometrijom

m debljina roznice
m  aksijalna duljina
= udaljenost od ,bijelog do bijelog”.

Uredaj Pentacam® AXL obavlja i izracune koji lijecniku pomazu
odrediti debljinu intraokularne lece koju treba ugraditi.

Predvidena medicinska indikacija

Uredaj Pentacam® AXL namijenjen je kao pomo¢ za
pregledavanje razlicitih ocnih bolesti, kao sto su, ali ne
ogranicavajuci se na, pregledavanje sljedeceg:

m klasifikacija i tijek keratokonusa

®  rane ektaticne bolesti

m  kvantifikacija opti¢ke gustoce roznice

m  kvantifikacija opticke gustoce lece

= glaukom zatvorenog kuta

m  potpora planiranju intraokulanih leca (IOL)

Uredaj Pentacam® AXL smije se upotrebljavati samo u svrhu
navedenu u ovim uputama za uporabu.

= Pridrzavajte se prethodno navedenih sigurnosnih napomena.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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5 Namijenjena uporaba

Kontraindikacije

nisu poznate

Moguce nuspojave

m  naknadna slika
= glavobolja

m  vrtoglavica

m  suzne oCi

Predvideni korisnici

Osigurajte da se uredaj Pentacam® AXL upotrebljava iskljucivo
u klinikama i da ga upotrebljavaju iskljucivo oftolmolozi i opticari:
obuceno osoblje (itd.).

m  koje na temelju svojeg znanje, svoje izobrazbe i prakticnog
iskustva mogu jamciti propisno rukovanje

m  koje su prije stavljanja u pogon zaposlenici tvrtke OCULUS ili
ovlasteni trgovac uputili u rad s njime.

Skupina pacijenata

Djeca od 3 godine starosti do neograniceno. Nema ogranicenja u
pogledu tezine, zdravlja i stanja: Pacijent je budan i sposoban je
razumjeti i vidjeti predmet fiksacije.
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6 Opis uredaja

6  Opis uredaja

6.1 Pregled komponenti uredaja

prikljucni utikac za Y kabel

krizni kliza¢

klizna ploca s kruznim oznakama
upravljacka rucica

1 ventilacijski otvor

2 mjerni prozor

3 otvor kamere

4 prekidac za ukljucivanje/iskljucivanje
s kontrolnom Zaruljicom

Slika 6-1: Komponente uredaja

G N O W
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6.2

6 Opis uredaja

Nacin rada uredaja Pentacam® AXL

Uredaj Pentacam® AXL stvara Scheimpflug slike prednjeg
segmenta oka u razli¢itim aksijalnim polozajima tijekom rotacije
kamere oko oka. Scheimpflug slike snimljene tijekom pregleda
Salju se na spojeno racunalo.

Aksijalna duljina oka mjeri se i prikazuje interferometrijom.
Snimanje Scheimpflug slika traje dvije sekunde.

Pritom se mjeri i analizira do 138.000 vrijednosti visine.
Scheimplug snimke ¢ine osnovu za vrijednosti visine koje se
upotrebljavaju za izracun 3D modela prednjeg segmenta oka.
Istodobno se biljeze svi pokreti oka i uzimaju u obzir u izracunu.
Kvaliteta aktualnog mjerenja moze se ocitati iz specifikacije
kvalitete (QS).

Matematicki 3D model, ispravljen za pokrete ociju, daje osnovu
za sve daljnje analize.

Topografija prednje i straznje povrsSine roznice, kao i pahimetrija,
izraCunavaju se i prikazuju preko cijele povrsine roznice od
limbusa do limbusa.

Analiza prednjeg segmenta daje osnovu za izraCcunavanje kuta
ocne sobice, volumena ocne sobice i dubine ocne sobice.

Denzitometrija roznice i kristalne le¢e automatski daje
kvantificirane vrijednosti.

Slike u boji na ekranu prikazuju rezultate mjerenja.

Prednja i straznja povrsSina roznice, Sarenice i lee prikazane su
u pokretnom 3D modelu.

Oprez

Tvrtka OCULUS Optikgerate GmbH nije odgovorna za daljnju
uporabu podataka snimljenih uredajem Pentacam® AXL
i izraCunatih procjena u bilo kojem obliku.
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& OCcCULUS®

7 Postavljanje i prikljuCivanje
Oprez
A\ Pogresna mjerenja / oSteenje uredaja zbog neispravnog
postavljanja

- Pazite na to da prije prve uporabe stanicu za pregled
.Pentacam® AXL" treba postaviti i spojiti nas servis ili neki
strucnjak kojeg je ovlastila tvrtka OCULUS.

Napomena

0 Stete na uredaj zbog pogreénog rukovanja uredajem
/ 2 Ne izlazite uredaj Pentacam® AXL vibracijama, udarcima,
oneciscenju, vlazi i visokim temperaturama.

= Pazljivo rukujte optickim uredajem.

2 Postavljajte uredaj Pentacam® AXL tako da je mrezni utikac
lako dostupan. Tako ga mozete lakse odspojiti od elektricne
mreze radi bilo kakvih radova odrzavanja.

= Postavite uredaj tako da izravno svjetlo ne moze utjecati na
mjerenje.

2 Osigurajte pregled bez refleksije. U tu svrhu zamracite sobu
za pregled.

Okolna temperatura

Radne uvjete mozete pronadi u Poglavlje 19, stranica 77.

2 Prije postavljanja pribavite informacije o temperaturi
transport i skladiStenje te temperaturi u
prostoriji za postavljenje uredaja.

Razlika izmedu temperature transporta i skladiStenja te
prostorije za postavljanje ne smije biti veca od 10° kako bi se
izbjeglo zamagljivanje interne optike.

2 U slucaju temperaturne razlike vece od 10°:

Ostavite uredaj neupotrebljen u prostoriji za postavljanje
najmanje Sest sati dok se ne prilagodi temperaturi okoline.
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7.1 ElektriCni prikljuCak

7 Postavljanje i prikljucivanje

Oprez
A\ Ugrozavanje elektri¢ne sigurnosti
2 Uredaj Pentacam® AXL nemojte upotrebljavati neposredno

v v

pored drugih uredaja i nemojte postavljati Pentacam® AXL
na druge uredaje.

Ako uredaj Pentacam® AXL upotrebljavate u blizini drugih
uredaja ili na njima, morate osigurati besprijekornu funkciju
uredaja Pentacam® AXL.

Upotrebljavajte samo mrezno napajanje navedeno
u sadrzaju isporuke, Poglavlje 20.1, stranica 80.

Ako za prikljucivanje uredaja Pentacam® AXL upotrebljavate
visestruku uti¢nicu: Upotrebljavajte visestruku uticnicu
u skladu sa zahtjevima norme DIN EN 60601-1.

Ne polazite visestruku uti¢nicu na pod.

Upotrebljavajte maksimalno jednu visestruku uticnicu.

Tom viSestrukom uticnicom spajajte samo uredaj
Pentacam® AXL i eventualno pripadajuce rac¢unalo.
Upotrebljavajte uticnicu koja ima besprijekoran priklju¢ak
zaStitnog vodica.

Slika 7-1:  Prikljucivanje

= Utaknite utikac Y kabela u uti¢nicu i pricvrstite spoj. Pazite na

to da se utika¢ umetne u ispravnom polozaju.
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Napomena

0 Stete na uredaju zbog pogresnog priklju¢ivanja
Ako uredaj Pentacam® AXL ne prikljucite ispravno i postoji

napon, nakon kratkog vremena uredaj se moze ostetiti.

2> Ne koristite se velikom silom za spajanje elektricnih
konektora.

= Pridrzavajte se podataka na oznacnoj plocici.

Ako je utikac neispravan, obratite se OCULUS servisu ili
ovlastenom trgovcu koji ¢e otkloniti Stetu.

=  Pricvrstite prikljucak.
= Spojite Y kabel s racunalom / prijenosnim racunalom
i mreznim napajanjem.

7.2 Ukljugivanje

Oprez
/A\ Pogresna mjerenja zbog nespremnosti uredaja za rad

= Pazite na to da prije mjerenja uredajem Pentacam® AXL
uredaj mora biti uklju¢en najmanje jedan sat.

2 Najprije ukljucite racunalo ili prijenosno racunalo.
= Potom prikljuCite Pentacam® AXL na prekidacu za
ukljucivanje/iskljucivanje (polozaj UKLJ.).
LED u prekidacu tada svijetli zeleno, Slika 7-1, stranica 21.
7.3 IskljuCivanje
= Zatvorite program Pentacam® AXL i upravljanje pacijentima.
2 Iskljucite operativni sustav Windows.
2 Iskljucite Pentacam® AXL na mreznom prekidac iz polozaja
ISKLJ.
7.4 Instalacija softvera na zasebnom racunalu

Softver uredaja Pentacam® AXL kompatibilan je s mrezom. Zbog
toga mozete softver uredaja Pentacam® AXL instalirati na vise
racunala koja su spojena u lokalnu mrezu.

Osigurajte da je na svim racunalima u mrezi instalirana ista verzija
softvera uredaja Pentacam® AXL.
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Plutajudi licen¢ni klju¢ isporucuju se sa svakim uredajem
Pentacam® AXL. Instalirajte softver kao Sto je opisano u
odgovarajuc¢im uputama za uporabu.

To vam omogucuje interaktivnu i simultanu evaluaciju pregleda
na uredaju Pentacam® AXL na temelju aktiviranih izbornih
paketa i modula.

Isporucene demo pregleda mozete pogledati na svakom
racunalu, na kojem je instaliran softver Pentacam® AXL.

Za dodatne informacije mozete se obratiti ovlastenom trgovcu ili
nasem servisu.
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8 Upravljanje podatci

ma o pacijentima

8.1 Pokretanje upravljanja podatcima o pacijentima

Podatke o pacijentima mozZete unijeti putem upravljanja
podatcima o pacijentima i tamo njima upravljati. Nakon
ukljucivanja racunalo prvo ucitava operativni sustav.

2 Kliknite na simbol uredaja Pentacam® AXL. Prikazuje se

korisnicko sucelje za upravljanje podatcima o pacijentu.

5100 e O bt
-

-me
osa00
ametmet

0 g mare

grupni okvir ,Funkcije”
popis pregleda

gumb [Obrisi pregled]
gumb [Obrisi pacijenta]

AN WN =

gumb [lzvoz]

gumb [Uvoz]

popis pacijenata

8 grupni okvir ,Pacijent”

N O U

Slika 8-1: Korisnicka povrsina upravljanja podatcima o pacijentima

Napomena

Za pozivanje programa Pentacam® AXL morate najprije unijeti
novog pacijenta (8) ili odabrati postoje¢eg pacijenta iz popisa
pacijenta (7). Dodatne informacije o upravljanju podatcima
o pacijentima mozete pronaci u Poglavlje 12, stranica 56.

8.1.1 Unos novog pacijenta

24 /93

= Pritisnite gumb [Novi] da biste u upravljanje podatcima
o pacijentima unijeli novog pacijenta.
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8 Upravljanje podatcima o pacijentima

2 Unesite puno prezime, ime i datum rodenja u prozor za
pacijenta.

1D Nummer [ooaze Apbrechen

Slika 8-2:  Unos pacijenta

Opcijski mozete za pacijenta unijeti i ID broj.
= Svoje unesene podatke preuzimate gumbom [Spremi].

Novo stvoreni pacijent prikazuje se u popisu pacijenata
i automatski odabire.

8.1.2 Odabir postojeceg pacijenta

U popisu podataka o pacijentima na lijevoj stranici ekrana
abecednim redoslijedom poredani su svi dosada pregledani
pacijenti:

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

Slika 8-3:  popis pacijenata

= Pritisnite gumb [Trazi] da biste u popisu brzo pronasli
Zeljenog pacijenta.

= Unesite prezime pacijenta ili pocetno slovo prezimena
u polje ,Prezime”.
Pacijenta opcijski mozete traziti i preko njegovog ID broja,
imena ili datuma rodenja ako je to dodijeljeno prilikom prvog
unosa pacijenta.

= Kliknite na Zeljeni unos u popisu da biste ime pacijenta
prenijeli u prozor za pacijenta. Istovremeno, pacijentovi
postojeci pregledi navedeni su u prozoru za pregled (desno).

2 Kliknite na ,ZavrSi trazenje” da biste zavrsili proces.
Odgovarajudi pacijent oznacen je plavom bojom.
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8.2

Napredno pretrazivanje pacijenta: Potvrdni okvir [Napredno]

= Aktivirajte potvrdni okvir [Napredno].

Prikazuju se dodatni parametri pretrazivanja, npr. koji se odnose
na prethodne preglede. Postupite isto kao i pri unosu prezimena
pacijenta.

Patient:

Machname: [

Vomame: [ Suchen (csv)
Geb. Dat.: [Flos0z2020 =] [Fins02202 =] avbrechen
1D Nummer: [ ¥ Erwetert
Unters Datum:  [T704.022020 =] Floz02200 =l

Gerit: [ |

Ao [ 5|

Unt Typ: [

Infotest [

Exgebrs: |

™ Ergebriskste inveriersn

Slika 8-4: Napredno pretrazivanje

Pokretanje programa Pentacam® AXL

Prijelaz Upravljanje podatcima o pacijentima > Program

Pentacam® AXL:

= Nakon odabira pacijenta pokrenite program
Pentacam® AXL klikom na gumb [Pentacam] (Slika 8-7,
stranica 24).

ili

2 Pokrenite program Pentacam® AXL alternativho dvostrukim
klikom na odabrano prezime pacijente odn. pripadajudi
pregled.

Ako se prikaze poruka, izvrSite testno mjerenje (Poglavlje 12,
stranica 56).

Ako ne izvriite testno mjerenje, to se sprema u program
Pentacam® AXL.
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& OCuULUS® 9 Program Pentacam® AXL

9 Program Pentacam® AXL

Ako se nakon pokretanje softvera, dok je uredaj priklju¢en
i ukljucen, ne prikaze nikakva poruka o gresci (npr. kvar
komponente, kamera nije prepoznata, nedostaju referentni
podatci itd.), uredaj nije spreman za rad.

Napomena

Softver uredaja Pentacam® AXL nije namijenjen sugeriranju
/ mogucih terapija bez daljnjeg strucnog pregleda i daljnjih

medicinskih nalaza ili dijagnostickih testova.

Budu¢i da su ove upute za uporabu koncentrirane na nacelo
upravljanja uredajem Pentacam® AXL, opisa funkcija programa
Pentacam® AXL ogranicen je na uvodenje mjerenja i ucitavanje
postojecih pregleda.

Detaljne informacije o funkcijama programa Pentacam® AXL
pronaci Cete u korisnickom prirucniku.

Patient Untersuchung Darstellung  Einstellungen  Ex| e Software iPad Report  JPG  Drucken

Rechtes Augs 7 Sqment 60" 240" 7 S P — Name: [3Demo Refsciive
<o 2125 iegrment: B8” - 2487 Fa Vomname: Keratod [ nus m
@ 325 iegment 75 - 255" ¥ 8 D: vible | Schemplligmage || [EO
L] iegment 83" - 263" ¥ Geb. Datum 1504.1(80 Auge: [Frechis
55 egment 91" 271 [ A - -
o sament _ . Bideimsiclngen Unt. Datum: 2005 | 06 Zet  [150140
| EEEEE s P 1

1 Traka izbornika
2 Podatci o pregledu i pacijentu
Slika 9-1: Traka izbornika programa Pentacam® AXL

Ucitavanje postojecih pregleda

= Odaberite tocku izbornika [Pregled] i kliknite na [UCitaj].
Otvara se dijaloski okvir ,Ucitavanje pregleda”.

= Klikom oznacite Zeljeni pregled.

= Potvrdite gumbom [OK] ili dvostrukim klikom.
Zeljeni pregled uditava se u programu Pentacam® AXL.
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9 Program Pentacam® AXL & OCcCULUS®

Pokretanje mjerenja

= Odaberite tocku izbornika [Pregled] i kliknite na [Skeniraj].

Plavo procjepno svjetlo je aktivirano i otvara se izbornik
skeniranja (Poglavlje 10, stranica 29) .

Korisne informacije

P - Program Pentacam® AXL nudi izravnu pomo¢. To prepoznajete
e T 7 po iutoj oznaci'

Taj se simbol pojavljuje za neke mjerne vrijednosti.
z = Kliknite na taj simbol da biste prikazali odgovarajucu poruku.
Morate provjeriti odgovaraju¢u mjernu vrijednost.
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10 Izbornik skeniranja

10 Izbornik skeniranja

Prijelaz Program Pentacam® AXL> Izbornik skeniranja:

2> U programu Pentacam® AXL (Slika 9-1, stranica 27)
odaberite tocku izbornika [Pregled] i kliknite na [Skeniraj].

10.1  Struktura stranice ekrana
Scan
|
Rechies Auge Auge T 1
& Rechts € Links
o © o0
11— o o Scheimpflugaufrahme
(o] e} 1 Bia 2
Enhanced Dynamic Scheimpflugaufn.
o % © 5 Bilder / 0.1 Sek.
QO e} 10 Bilder /0.2 Sek.
" 15 Bilder / 0.3 Sek.
o]
O (o] Comea Fein
© 50 Bilder / 1 Sek.
2 o o © © 100 Bilder / 2 Sek. — 3
< <
E 3D Scan -
© 25Bilder/1 Sek. D"
50 Bilder / 2 Sek.
Axial Leng".‘ Scan1/6 Mulii Rotation
Augen-Status: Phak © 2 Umdrehungen / 2 Sec
Akkomodation
" 25 Bilder / 2 Sek.
Axisle Lénge
r\ ‘ © AXL/1 Bild
\J @« AXL /3D Scan (25)
t © AXL/ 3D Scan (50)
W Ausrichtung 6x priifen
|Phak =]
Fixations-Target (dpt) [ Spaltlicht | 4
hyperop myop ¥ Automatische Auslésung ————————— 5
10— Boondan EEN RS _ penscan |
N sorvice istiilig! Bt kontektieren Sie OCULUS Gmbl1 {sorvice@ocelus de) 1
9 8 7 6
1 polje ,Oko” 7  polje za justiranje
2 pregledna slika s pomoci za justiranje 8 fiksiranje cilja
3 podrudje ,Opcije snimke” 9  poruka uredaju
4 potvrdni okvir [Procjepno svjetlo] 10 gumb [Zavrsi]
5 potvrdni okvir [Automatsko okidanje] 11  polje ,Orijentacija”
6 gumb [Pokreni skeniranje]

Slika 10-1: Stranica ekrana ,Skeniranje”

m U polju ,Oko” (1) automatski se prepoznaje i prikazuje oko
koje treba pregledati.

m  Pregledna slika (2) prikazuje zjenicu i kriz ciljnika kao pomo¢
pri justiranju.

m U podrucju ,Opcije snimke” (3) namjesta se oblik snimke za
odgovarajuci pregled (Poglavlje 10.1.1, stranica 30 i
Poglavlje, stranica 31).
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10 Izbornik skeniranja

ﬁz OCULUS®

Pod ,Aksijalna duljina” mozete aktivirati mjerenje aksijalne

duljine i odabrati status oka iz padajuceg popisa.

Status oka:

=  Faki¢no: namjesteno standardno. Oko s lecom.

m  Afakicno: Oko bez lece.

m  Pseudofaki¢no (silikonski IOL ili slican materijal):
ugradena intraokularna leca od silikona ili slicnog
materijala.

= Pseudofakicno (akrilat): ugradena intraokularna le¢a od
akrilata / metakrilata.

m  Pseudofakicno, napunjeno silikonskim uljem, nakon
vitrektomije:
prethodno vitrektomija sa staklastim tijelom ispunjenim
silikonskim uljem

Potvrdnim okvirom [Procjepno svjetlo] (4) po Zelji ukljucujete

ili iskljuCujete rasvjetu oka plavim svjetlom.

Potvrdnim okvirom [Automatsko okidanje] (5) aktivirate

automatsko pokretanje mjerenja.

Gumb [Pokreni skeniranje] (6) sluzi za ru¢no okidanje dok je

gumb ,Automatsko okidanje” (5) deaktiviran. Alternativno

mozete upotrijebiti tipku za povrat.

U prozoru za justiranje (7) nalaze se strelice koje vam

pokazuju u kojem smjeru morate pomicati Pentacam® AXL

kako biste pokrenuli automatsko mjerenje (automatsko
okidanje).

Postavka ,Fiksiranje cilja” (8) koristi se za poboljsanje fiksacije

pomocu blagog namjestanja korekcije.

U ovom retku (9) prikazuju se eventualno poruke o uredaju,

npr. da treba izvrsiti servis.

Gumbom [Zavrsi] (10) prekidati aktualno mjerenje.

Polje ,Orijentacija” (11) prikazuje aktualan polozaj kamere

i daje naznaku koje oko se mjeri.

10.1.1 Postavke Scheimpflug snimaka

30/93

U podrugju ,Opcije snimke” (3) namjesta se broj slika i oblik
snimke za odgovarajuci pregled.

Grupni okvir ,,Scheimpflug snimka”

Ako je aktivirana ta opcija, snima se samo jedna Scheimpflug
slika. Zeljeni polozaj kamere moze se slobodno odabrati
klikom bijelog prstena u polju ,Orijentacija” (11).
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& ocuULus® 10 Izbornik skeniranja

Grupni okvir , Poboljsana dinami¢na Scheimpflug snimka”

= Ova opcija nudi moguénost snimanja 5, 10 li 15 Scheimpflug
slika s jednog polozaja kamere. Uzima se srednja vrijednost
snimljenih slika kako bi se minimalizirao osnovni Sum.
Prikazuje se samo jedna Scheimpflug slika. Zeljeni poloZaj
kamere moze se slobodno odabrati klikom bijelog prstena u
polju ,Orijentacija” (11). Taj oblik snimke prikladan je za ¢isto
denzitometrijsku procjenu lece.

Grupni okvir ,,3D sken”

= Ovdje mozete odabrati koliko se slika snima po skeniranju.
Razlika je u trajanju pregleda i broju izmjerenih bodova koji
se vrednuju. Mjerenje s 50 slika zahtijeva viSe vremena, ali
daje najtocnije podatke mjerenja. Ta vrsta pregleda odabire
se za procjenu roznice i prednje ocne sobice.

Grupni okvir ,Roznica fino”

= Ova opcija omogucuje koncentriranu sliku roznice.
Ovdje nisu obuhvaceni dublji slojevi prednjeg segmenta.
Moguce je odabrati 50 Scheimpflug slika u vremenu snimanja
od 1 sekunde ili 100 Scheimpflug slika u vremenu snimanja od 2
sekunde.

Grupni okvir ,, Multi rotacija”

= Ako je ova opcija aktivirana, Scheimpflug slike snimaju se
tijekom dvije potpune rotacije oko oka iz 50 razlicitih
polozZaja.

Grupni okvir ,,Akomodacija”

= Ovom se opcijom snima ukupno 50 Scheimpflug slika. Tijekom
snimanja, ,Fiksiranje cilja” stalno se pomice od -5 dpt do +2 dpt.
Scheimpflug slike snimljene su s prethodno odabranog polozZaja
kamere.
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10 Izbornik skeniranja ﬁz oCcuLuUs®

Grupni okvir ,,Nacini mjerenja aksijalne duljine”

= Odaberite ovu opciju za mjerenje aksijalne duljine.
Ovom opcijom mozete aktivirati Zeljeni nacin rada za
mjerenje aksijalne duljine.

= Slijedite upute za poravnanje pacijentovog oka s uredajem
Pentacam® AXL. Ako je pacijentovo oko ispravno poravnato
s uredajem Pentacam® AXL, uredaj Sest puta mjeri aksijalnu
duljinu pacijentova oka.

= Proditajte poruku na ekranu i dajte pacijentu pauzu da
trepne.

= Uputite pacijenta da gleda u bljeskaju¢e crveno svjetlo.
Kliknite na gumb OK da biste nastavili 3D mjerenje.

= Slijedite upute kako biste ispravno poravnali pacijentovo oko
s uredajem Pentacam® AXL.

Ako je aktivirano ,Provjeri poravnanje 6x”, mjerenje aksijalne
duljine pocinje samo ako je pacijent ispravno fiksiran tijekom
cijelog mjerenja.

Cim je uredaj Pentacam® AXL ispravno poravnat, mjerenje se
automatski pokrece.

Deaktivirana opcija ,Force aligment” znaci: Mjerenja aksijalne
duljine obavljaju se bez prekida.

.Provjeri poravnanje 6x” uklju¢eno je standardno i treba ga
iskljuciti samo ako pacijent ima problema s fiksiranjem crvenog
treptajuceg svjetla.

Potvrdni okvir [Enh. Dyn.] u grupnom okviru ,,3D sken”

m  Aktiviranje funkcije ,Enh. Dyn.” produljuje vrijeme ekspozicije
po Scheimpflug slici. Prednost je dobar prikaz fakickih IOL-a.
U ovom nacinu snimanja ne izraCunavaju se i ne prikazuju
prikazi i procjene boja.

Klizac , Fiksiranje cilja”

s Fiksiranje cilja” (8) omogucuje bolju fiksaciju pacijenta. U tu
se svrhu aktivno ,Fiksiranje cilja”, crveno trepteci LED u
sredini plavog stupca, moze pomicati u koracima od 0,5 dpt.
Cilj je nadoknaditi pacijentove probleme s vidom i osigurati
jednostavniju fiksaciju.
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& ocuULus® 10 Izbornik skeniranja

10.2 Informacije za snimanje Scheimpflug slika

Topografija 3D sken 25-50 Da

Pahimetrija 3D sken 25-50 Da

Analiza prednje ocne 3D sken 25-50 Da Nemojte primjenjivati midrijatike.

sobice

Densitometrija 3D sken 25-50 Da Upotrijebite isti broj slika kako biste
omogucili procjenu napretka
i primijenite midrijatike.

Aksijalna duljina 6 Da Obratite pozornost na status oka.
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11 Tijek mjerenja

11

Tijek mjerenja

& OCcCULUS®

U ovom poglavlju opisan je postupak
®m  mjerenja aksijalne duljine (Poglavlje 11.1, stranica 34)
®  mjerenja prednjeg segmenta oka (Poglavlje 11.2, stranica 43)

A

Oprez
Pogresna mjerenja zbog nepropisnog rukovanja
= Prije prve primjene: Neka vas tvrtka OCULUS ili ovlasteni

trgovac upute u to kako upotrebljavati uredaj
Pentacam® AXL.

Pogresna mjerenja zbog nespremnosti uredaja za rad

= Pazite na to da prije mjerenja uredajem Pentacam® AXL
uredaj mora biti uklju¢en najmanje jedan sat.

Pogresna mjerenja zbog malih pokreta pacijenta

Zbog malih pokreta koji se mogu pojaviti, pacijent vise nije

pravilno postavljen u odnosu na uredaj Pentacam® AXL .

= lzvrSite mjerenje uredajem Pentacam® AXL samo kada
pacijent sjedi na fiksnoj stolici. U slucaju da ljudi sjede u
invalidskim kolicima, aktivirajte kocnicu.

11.1
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Mjerna metoda za mjerenje aksijalne duljine

Unaprijed postavljene postavke

Neophodno je da prije bilo kakvog mjerenja aksijalne duljine
odaberete tocan status oka. RazliCita stanja oka dovode do
razlicitih rezultata u mjerenju aksijalne duljine i time utjeCu na
izraCun snage IOL-a. Lijecnik koji obavlja pregled mora prije
svakog mjerenja aksijalne duljine odabrati status oka.
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& ocuULUS® 11 Tijek mjerenja

Bitte den Augenstatuz des rechten Auges auzswahlen

Phakie

Aphakie

Pzeudophakie [Silikon-10L oder shnliche]

Pzeudophakie [Scmlat-10L]

Pseudoph., Silikon-0l gefiilt-nach Vitrektomie

2 Odaberite status oka:

Faki¢no: namjesteno standardno. Oko s lecom.

m  Afaki¢no: Oko bez lece. Korekcija izmjerene aksijalne duljine
za +0,200 mm

m  Pseudofaki¢no (silikonski IOL ili slican materijal): ugradena
intraokularna leca od silikonskog IOL-a ili slicnog materijala.
Korekcija aksijalne duljine za +0,120 mm

m  Pseudofaki¢no (akrilat): IOL od akrilata / metakrilata je vec
ugraden. Izmjerena vrijednost aksijalne duljine korigira se za
+0,110 mm.

m  Pseudofaki¢no, napunjeno silikonskim uljem, nakon vitrektomije:
prethodno vitrektomija sa staklastim tijelom ispunjenim
silikonskim uljem. Korekcija aksijalne duljine za -0,692 mm.

Oprez
A Opasnost od pogresnog mjerenja uzrokovana neprovjerenom
y \ vjerojatnoscu

= Provjerite oba oka u pogledu vjerojatnosti.

Preporucene razlike izmedu oba oka trebale bi biti sljedece:

m  Aksijalna duljina < 0,3 mm.

m  Zakrivljenost od < 0,18 mm je priblizno 1 D. (na temelju
indeksa loma od 1,3375)

m  Razlika u jacini IOL-a dok se ne postigne ametropija s istom
ciljinom refrakcijom < 1 D.

Sljededi uvjeti mogu utjecati na rezultate mjerenja ili onemogucditi

mjerenje:

m duboka katarakta, zamucenje roznice u sredistu vida, ozbiljni
problemi s fiksacijom.

Imajte na umu: Kod pseudofakicnih ociju dubina prednje ocne

sobice nije navedena, ali je moguce rucno izmjeriti dubinu

prednje ocne sobice na Scheimpflug slici.
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11 Tijek mjerenja

ﬁz OCULUS®

Unaprijed postavljene postavke

>
>
>

Vo

Pokrenite izbornik skeniranja (Poglavlje 10, stranica 29).

Osigurajte da je gumb ,Automatsko okidanje” aktiviran.

Osigurajte da je gumb ,Provjeri poravnanje 6x” aktiviran.

Ako je aktivirano ,Provjeri poravnanje 6x”, mjerenje aksijalne

duljine pocinje samo ako je pacijent ispravno fiksiran.

Mjerenje zapocinje automatski. Deaktivirana opcija Provjeri

poravnanje 6x znaci: Mjerenja aksijalne duljine obavljaju se

bez prekida.

Opcija ,Provjeri poravnanje 6x” standardno je aktivirana.

Aktivirajte opciju ,Provjeri poravnanje 6x” samo ako pacijent

ima velike probleme s fiksacijom.

Namjestite visinu stola.

Provjerite

m  stavlja li se nakon svakog pregleda novi papir na naslon
za bradu. Alternativno se naslon za bradu nakon svakog
pregleda treba ocistiti i dezinficirati (Poglavije 14,
stranica 67).

m Cisti li se i dezinficira naslon za celo nakon svakog
pregleda (Poglavlje 14, stranica 67).

m  jesu lileca ispred kamere i akrilno staklo Cisti.

Zamolite pacijenta da polozZi bradu na naslon za bradu, a Celo

na naslon za Celo.

Nemojte istovremeno dodirivati pacijenta i uredaj
Pentacam® AXL.
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Grubo justiranje

2> Namjestite naslon za bradu tako da su pacijentove oci
otprilike u visini crnog prstena (1) na naslonu za bradu i Celo.

A
1 oznaka (crni prsten) 2 okretna rucka
Slika 11-1:  Pozicioniranje pacijenta

2 Namjestite visinu ociju okretnom ruckom (2).
Pacijent pravilno sjedi kada celo i brada dodiruju naslone,
a oci su u ravnini s oznakom.

Ako naslon za bradu namjestite za malu glavu (kao sto je glava
djeteta), testno oko moze ometati pomicanje. Zakrenite testno
oko na stranu, a zatim pomaknite naslon za bradu.
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11 Tijek mjerenja

= Primjer grubog justiranja za desno oko: U tu svrhu pomicite
krizni klizac (1) sve dok oznaka straga na popre¢nom klizaCu
ne bude priblizno jednaka krugu R (3) na kliznoj ploci (6).

O

(] ®)

5ot
i

2 {TK\‘ZHQ— 1
|

3
1 krizni klizac 4 oznaka na kliznom klizacu
2 oznaka kruga lijevo 5 upravljacka rucica
3 oznaka kruga desno
Slika 11-2: Prethodno justiranje

= Pogledajte postrance u pacijentovo oko koje zelite
pregledati i provjerite je li njegovo/njezino oko ispred
mjernog prozora.

= |Ispravite po potrebi polozaj kriznog klizaca ulijevo odn.
udesno.

Zamracivanje sobe / prekrivac

= Ako rasvjeta u sobi za preglede nije prigusena ili iskljucena,
stavite prekrivaC iz sadrzaja isporuke preko pacijenta
i uredaja Pentacam® AXL.

= Uputite pacijenta da gleda u crveni fiksacijski cilj / crvenu
fiksacijsku tocku.
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Justiranje

2> Pomidite sliku s krizem prema pacijentu sve dok Ccetiri
infracrvene LED diode ne budu jasno vidljive.

Slika 11-3: zaslon za pregled

= Fokusirajte sliku zjenice pomicanjem upravljacka rucice
prema uredaju Pentacam® AXL ili od uredaja Pentacam®
AXL.

Dvije trake desno i lijevo od zjenice pomazu vam da
pronadete tocan polozaj. Sto su oznake blize srediétu trake,
to je postavka bolja.

2 |Ispravite polozaj lijevo-desno uredaja Pentacam® AXL
i postavku visine.
U tu svrhu pomicite upravljacku rucicu ulijevo odn. udesno
i okrecite rucku upravljacke rucice u smjeru kazaljki na satu
odn. suprotno od smjera kazaljki na satu.
Dosegli ste krajnji polozaj sredisnji kornealni refleks unutar
okvira u sredistu kriza ciljnika.

= Neposredno prije nego $to dodete u krajnji polozaj, zamolite
pacijenta da Sirom otvori oci i da ne trepce.
Pentacam® AXL automatski pokre¢e mjerenje.

Alternativno mozete upotrebljavati pomoc za justiranje iz prozora

za justiranje, vidi ,Fino justiranje” na stranici 40.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 39/93



11 Tijek mjerenja

Axial Length Scan 1/6
Augen-Status: Phak

ﬁz OCULUS®

Fino justiranje

= Justirajte kako je navedeno u prozoru za justiranje.

Primjer (sa sivim strelicama): udaljenost do pacijentovog oka nije
ispravna.

= Pomicite uredaj u smjeru pacijenta ili od njega.

Primjer (s crvenim strelicama): U tu svrhu pomicite odn. okrecite
upravljacku rucicu u navedenim smjerovima.

= Pomaknite upravljacku rucicu udesno.

= Okrecite upravljacku rucicu suprotno od smjera kazaljki na
satu.

= Gurnite upravljacku rucicu lagano naprijed.

Strelica Pomicanje kamere Pomicanje upravljacke rucice

- udesno Pritisak upravljacke rucice udesno

¢+ ljevo Pritisak upravljacke rucice ulijevo

4 naprijed Pritisak upravljacke rucice prema
pacijentu

3 natrag Pritisak upravljacke rucice od
pacijentu

() gore Okretanje upravljacke rucice
u smjeru kazaljki na satu

4\ dolje Okretanje upravljacke rucice

suprotno od smjera kazaljki na satu

Nakon Sto ste dosegli ocekivani polozaj, crni kriz pojavit ¢e se
u sredini prstena okruzen s Cetiri crne linije. Pentacam® AXL
automatski pokre¢e mjerenje.

= U slucaju ru¢nog pokretanja: Pokrenite mjerenje pritiskom
gumba [Skeniraj] ili tipke za povratak.

Oprez

Mjerenje s rucnim pokretanjem mozda nece biti ponovljivo
u odredenim okolnostima.
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= Zamolite pacijenta da normalno trepce. Napravite kratku
pauzu i nastavite s 3D Pentacam mjerenjem.

- Slijedite upute na zaslonu i zatim nastavite s 3D mjerenjem.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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= Idite na mjerenje ,Justiranje” na stranici 47.

1

Rechtes Auge

Scan wird durchgefahrt

Geben Sie dem Patienten eine kurzi Pause mit Augenl

Das blaue Spaltlicht ist jetzt eingeschaltet

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

I 30-Scan fortfiihren... |

Beenden

Fixations-Target (dpt)
hyperop myap

EETEEERE

Auge
* Rechts © Links

Scheimpllugaufnahme
1 Bild

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

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

3D Scan =
© 25 Bilder/1Sek. T DY"
© 50 Bilder/ 2 Sek.

Mulii Rotation
2 Umdrehungen / 2 Sec

Akkomodation
" 25 Bilder/ 2 Sek.

Axiale Lange
© AXLJ1 Picture
& AXL 3D Scan (25)
© AXL 3D Scan (50)
W Ausrichtung bx priifen

[Phakic K|

 Spaltlicht
W Automatische Auslosung

Start Scan i

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

1 Poruka s uputama

Slika 11-4: Pentacam® AXL: Postupak 3D mjerenja

Axial Length Warning

The measured axial length value has a probability of < 1%.

Please check carefully the axial length graph and compare the
axial length of the fellow eye for plausibility!

Tijekom mjerenja na oba oka mogu se pojaviti sljedece poruke.

Please check carefully the axial length graph and compare the
axial length of the fellow eye for plausibility!

by Axial Length Warning X

The measured axial length value has a probability of < 2%.

Slika 11-5: Poruka: Provjera vjerojatnosti

Napomena

Vrijednosti aksijalne duljine ne odgovaraju vrijednostima

normalne populacije.

= Provjerite vrijednosti aksijalne duljine oba oka.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)

Vjerojatnost je oznacena zutom QS vrijednos¢u. Upozorenje se
sprema u programu Pentacam® AXL.
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& OCcCULUS®

Ovaj simbol prikazuje se u IOL kalkulatoru.
= Kliknite na taj simbol da biste prikazali odgovarajucu poruku.
Morate provjeriti odgovaraju¢u mjernu vrijednost.

Ako izmjerena vrijednost duljine osi ima vjerojatnost <1 %, moze
se pojaviti sljedeca poruka.

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

Slika 11-6: Poruka: prljav opticki prozor

Upozorenje

PogreSna mjerenja zbog prljavih prozora
= Ocistite opticki prozor.

= lzvrsite joS jedno testno mjerenje.

Ako ne izvrsite testno mjerenje, ta poruka sprema se u programu
Pentacam® AXL i oznacena je crveno oznacenom QS vrijednoscu,
na primjer u IOL kalkulatoru.

42 /93

= Ponovite mjerenje.
Morate provjeriti odgovaraju¢u mjernu vrijednost.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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11.2 Mjerna metoda za mjerenje prednjeg segmenta oka

Unaprijed postavljene postavke

>
>

v

Pokrenite izbornik skeniranja (Poglavlje 10, stranica 29).
Ako je potrebno, promijenite opcije snimanja za dio prednjeg
segmenta oka koji se pregledava.

"

Standardno su unaprijed namjestene opcije ,3D sken’
s ,25 slika / 1 sekundu”.

Namjestite visinu stola.

Provjerite

m stavlja li se nakon svakog pregleda novi papir na naslon za
bradu. Alternativno se naslon za bradu nakon svakog pregleda
treba odistiti i dezinficirati (Poglavije 14, stranica 67).

m (isti li se i dezinficira naslon za celo nakon svakog
pregleda (Poglavlje 14, stranica 67).

m jesu li procjep za osvjetljenje, leca ispred kamere
i pleksiglas staklo Cisti.

Zamolite pacijenta da polozi bradu na naslon za bradu, a celo

na naslon za celo.

Nemojte istovremeno dodirivati pacijenta i uredaj

Pentacam® AXL.

Grubo justiranje

>

Namjestite naslon za bradu tako da su pacijentove odi
otprilike u visini crnog prstena (1) na naslonu za bradu i Celo.

1

oznaka (crni prsten) 2 okretna rucka

Slika 11-7: Pozicioniranje pacijenta

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 43 /93



& OCcCULUS®

11 Tijek mjerenja

= Namjestite visinu ociju okretnom ruckom (Slika 11-7,
stranica 43, poz. 2).
Pacijent pravilno sjedi kada celo i brada dodiruju naslone,
a oCi su u ravnini s oznakom.

Ako naslon za bradu namjestite za malu glavu (kao sto je glava

djeteta), testno oko moze ometati pomicanje. Zakrenite testno
oko na stranu, a zatim pomaknite naslon za bradu.

= Primjer grubog justiranja za desno oko: U tu svrhu pomicite
krizni klizac (1) sve dok oznaka straga na popre¢nom klizaCu
(4) ne bude priblizno jednaka krugu R (3) na kliznoj ploci.

| O

5 e —) 1
2 NG | I
. IT L o
3 2
1 krizni klizac 4 oznaka na kliznom klizacu
2 oznaka kruga lijevo 5 upravljacka rucica

3 oznaka kruga desno
Slika 11-8: Prethodno justiranje

= Pogledajte postrance u pacijentovo oko koje zelite
pregledati i provjerite da plavo procjepno svjetlo osvjetljava
roznicu.

= Ispravite po potrebi polozaj kriznog klizac¢a ulijevo odn.
udesno.

44 /93 Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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Slika 11-9:  Procjepno svjetlo na roznici
Napomena
Ako se plavo procjepno svjetlo ne vidi, provjerite je li potvrdni
okvir [Procjepno svjetlo] aktiviran na ekranu Skeniranje”.

Zamracivanje sobe / prekrivac

= Ako rasvjeta u sobi za preglede nije prigusena ili iskljucena,
stavite prekriva¢ iz sadrzaja isporuke preko pacijenta
i uredaja Pentacam® AXL.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 45 /93
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Rechtes Auge

o 9 o

& OCcCULUS®

Auge
€ Rechts € Links

Scheimpflugaufnahme

Axial Lenglh Scan1/6
Augen-Status: Phak

(4

Dynamic
© 5Bilder /0.1 Sek.
© 10 Bilder / 0.2 Sek.
" 15 Bilder { 0.3 Sek.

Cornea Fein
" 50 Bilder / 1 Sek.
100 Bilder / 2 Sek.

3D Scan
" 25 Bilder { 1 Sek.
© 50 Bilder / 2 Sek.

Enh_Dyn_
i il

Multi Rotation
" 2 Umdrehungen / 2 Sec

Akkomodation
" 25 Bilder / 2 Sek_

Axiale Lange
1 Picture ] AXL
# 3D Scan (25) / AXL
3D Scan (50) / AXL
I~ Ausrichtung 6x priifen

|Phakic

10— Besnden

AL AN WN =

Slika 11-10: Stranica ekrana ,Skeniranje”

Fixations-Target (dpt)
hyperop myop

4241 0-1-2-3-45

Shit SCan]

uih

Pl Surace ist fallig!_ Bitte kontaklieren Sie DCULUS Gmbl! (senvice@ocalus de)

|
9

polje ,Oko”

zaslon za pregled

podrucje ,Opcije snimke”

potvrdni okvir [Procjepno svjetlo]
potvrdni okvir [Automatsko okidanje]
gumb [Pokreni skeniranje]

46 /93

8 7

7  polje za justiranje
8 fiksiranje cilja

9  poruka uredaju

10 gumb [Zavrsi]

11 polje ,Orijentacija”

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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Justiranje

= Gurnite krizni kliza¢ prema pacijentu sve dok se na
Scheimpflug slici ne vidi roznica oka koje se pregledava.

Slika 11-11:  Scheimplugbild (lijevo)?®@ i slika zjenice (desno)

a. Ovaj zaslon dostupan je samo u kombinaciji sa slikom Pentacam® AXL bez
mjerenja aksijalne duljine.

Slika je najostrija kada crvena tocka na Scheimpflug slici
dodirne crvenu liniju (odnosi se na Pentacam® AXL bez
mjerenja aksijalne duljine).

= Fokusirajte sliku zjenice pomicanjem upravljacka rucice
prema uredaju Pentacam® AXL ili od uredaja
Pentacam® AXL.

2 |Ispravite polozaj lijevo-desno uredaja Pentacam® AXL
i postavku visine.
U tu svrhu pomicite upravljacku rucicu ulijevo odn. udesno
i okrecite rucku upravljacke rucice u smjeru kazaljki na satu
odn. suprotno od smjera kazaljki na satu.
Privremeni krajnji poloZaj kamere je dosegnut kada su Cetiri
infracrvene LED diode u fokusu, a kriz ciljnika crvenog kruga
u sredistu zjenice.

= Zamolite pacijenta da Sirom otvori oko i da ne trepce.

Uredaj Pentacam® AXL automatski pokrece mjerenje.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 47 /93
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ﬁz OCULUS®

Fino justiranje

= Justirajte kako je navedeno u prozoru za justiranje. U tu svrhu
pomicite odn. okrecite upravljacku rucicu u navedenim
smjerovima.
Primjer:
= Pomaknite upravljacku rucicu udesno.
= Okrecite upravljacku rucicu suprotno od smjera kazaljki na
= satu.
= Gurnite upravljacku rucicu lagano naprijed.
Strelica Pomicanje kamere Pomicanje upravljacke rucice
- udesno Pritisak upravljacke rucice udesno
¢+ ljevo Pritisak upravljacke rucice ulijevo
4+ naprijed Pritisak upravljacke rucice prema
pacijentu
3 natrag Pritisak upravljacke rucice od
pacijentu
() gore Okretanje upravljacke rucice
u smjeru kazaljki na satu
4\ dolje Okretanje upravljacke rucice
suprotno od smjera kazaljki na satu
2 Nakon $to ste dosegli ocCekivani polozaj, crni kriz pojavit ¢e
se u sredini prstena okruzen s Cetiri crne linije.
— Pentacam® AXL pokrece automatsko mjerenje.
@I 2 U slucaju ru¢nog pokretanja: Pokrenite mjerenje pritiskom
-— gumba [Skeniraj] ili tipke za povratak.
Oprez

Mjerenje s ru¢nim pokretanjem mozda nece biti ponovljivo
u odredenim okolnostima.

48 /93

>
>

Zamolite pacijenta da makne glavu s naslona za bradu i Celo.

Provjerite rezultate mjerenja prema specifikaciji kvalitete
(Poglavlje 11.3, stranica 49).

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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11.3 Specifikacija kvalitete

11.3.1 Podatci o kvaliteti u programu Pentacam® AXL

Nakon Sto ste izvrsili automatsko ili ruéno mjerenje, otvara se
program Pentacam® AXL. U polju (1) prikazuje se vrijednost za
specifikaciju kvalitete ,QS":

1

 OCULUS - PENTACAM  AXL-Scan
pasent Untersuchung Darstehng _Brsiekngen

EEE————— gL )

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

Aviale LangeSNR: OS. Augen-Stalus:

24425 mm (1520 |OK Phak

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

A A e b m et e
160 190 200

M0 360 e ' e

1 Prikaz QS-a
Slika 11-12:  Program Pentacam® AXL s prikazom ,QS”

Napomena

Sve pretrage automatski se spremaju, bez obzira na kvalitetu
mjerenja.
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1 Pojedinacna mjerenja s vrijednostima obojenim sivom bojom 2 Omjer signala i Suma mjerenja aksijalne duljine
Slika 11-13:  Prikaz rezultata za mjerenje duljine osi

Podatci AXL skena (1)

m  Aksijalna duljina: Konacni aksijalni rezultat izracunava se iz
svih prihvatljivih vrhova. Krivulja signala najboljeg skeniranja
prikazuje se preko gumba <Rezultat>.
m  SNR: Omjer signala i Suma (Signal to noise ratio)
=  Ako se pojavi OK, mjerenje je ispravno i ponovljivo.
SNR >=6,3

s Ako je polje oznaceno zutom bojom, mjerenje se moze
ponoviti. SNR >=5,0

s Ako je polje oznacena crveno, mjerenje se mora ponoviti.
SNR < 5,0

Ako vrijedi samo jedna od Sest SNR vrijednosti, ona se prikazuje
samo kao jedna vrijednost crvenom bojom, iako je SNR vrijednost
iznad granice.

= 1-6,x (mm), y (mm), z(mm): Prikaz svih Sest pojedinacnih
skenova s rezultatima. Putem numeriranih gumba mozete
vidjeti pripadajude krivulje signala.
Zasivljene vrijednosti: Da biste povecali kvalitetu mjerenja, svi
pojedinacnih skenovi se filtriraju kako bi se otklonili pogresni
vrhovi. Oni su prikazane sivom bojom i ne pridonose
kona¢nom rezultatu, vidi Slika 11-14, stranica 57.

50/ 93 Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)



ﬁz ocuULUS® 11 Tijek mjerenja

= QS: Kada podatci AXL skena (1)
® U polju prikazuju OK, mjerenje je ispravno i ponovljivo.

SNR >=6,3
® su u polju oznaceni zutom bojom, mjerenje se moze
ponoviti.
SNR >=5,0
®m  su u polju oznaeno crvenom bojom, mjerenje se mora
ponoviti.
SNR < 5,0
2> Akoje polje ,QS" oznaceno pozadinski zutom bojom, kliknite
na gumb.

Otvara se sljededi dijaloski okvir:

W Qualitats-opezimikationen zur Untersuchung %]
Cormea Vorderflache
Analysiertes Areal:  [61%  (360) OK
Giillige Daten: (0F)  [100%_  (>95) OK
Fehlende Segmente: [0 (<) oK
Fehl Seq. forlaufend: [0 (<)  OK

3D Modell Abweichung(3 (<14 OK

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

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

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

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

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

3D Scan: OK
AXL: OK

Slika 11-14: Specifikacije kvalitete za pregled

= Provjerite rezultate mjerenja.
= U slu¢aju nedoumice ponovite mjerenje.
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Napomene o pojedinac¢nim parametrima

= Analizirano podrucje
Ako je ova vrijednost ispod grani¢ne vrijednosti, pacijent bi
trebao Sire otvoriti oko.

m  Vazedi podatci

Ako je ova vrijednost ispod granicne vrijednosti, treba
zamraciti sobu.

= Segmenti koji nedostaju i Segmenti koji nedostaju
kontinuirano

Ako je ova vrijednost iznad granicne vrijednosti, pacijenta bi
trebalo zamoliti da ne trepce tijekom mjerenja.

m  Odstupanje 3D modela: Odstupanje izmjerene roznice od
izracunatog 3D modela

= Pozicioniranje (XY) i Pozicioniranje (Z)
Ako je neka od ovih vrijednosti iznad grani¢ne vrijednosti,
krizni kliza¢ je mozda pomaknut u trenutku pokretanja
mjerenja.

= Pokreti ociju
Ako je ova vrijednost iznad grani¢ne vrijednosti, pacijent
mozda nije dovoljno fiksiran.

= SNR
(signal to noise ratio) omjer signala i Suma

Zatvaranje opcije ,QS”

= S pomoc¢u gumba [Prekini] dolazite ponovo natrag
u program Pentacam® AXL.

> Ako je potrebno, izbriSite pregled ako kvaliteta snimke nije
dovoljna.

= Zavrsite aktualni, spremljeni pregled.

= Po potrebi pripremiti pregled novog pacijenta. U tu svrhu
u pregledu ,Pentacam” odaberite izbornik ,Pregled” i kliknite
na [Novi pacijent / kraj].
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11.3.2 Podatci o kvaliteti u programu Pentacam®

Nakon $to ste izvrsili automatsko ili ru¢no mjerenje, otvara se
program Pentacam® AXL. U polju (1) prikazuje se vrijednost za
specifikaciju kvalitete ,QS":

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

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

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

|Sagitale Krimnmung orderfische]
Comea Vorderflache
Comea Riickflache
lis

Linse Vordeiflache
Linse Riickfiche

Skala

Anschnittweite

Anschittposition

1 Prikaz QS-a
Slika 11-15: Program Pentacam® AXL s prikazom ,QS”

Napomena

Sve pretrage automatski se spremaju, bez obzira na kvalitetu
mjerenja.
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Kada (je) polje ,QS"
m  prikazuje OK, mjerenje je ispravno i ponovljivo.

m oznaceno pozadinski Zutom bojom, mozda ¢ete htjeti
ponoviti mjerenje.

na gumb.

oznaceno pozadinski crvenom bojom, ponovite mjerenje.
Ako je polje ,QS" oznaceno pozadinski zutom bojom, kliknite

Otvara se sljededi dijaloski okvir:

W Quaktats-opez:

Anlysieries Areal:  [61%

[T00%_
Fehlende Segmente: [0
Fehl. Seq. forlaufend: [0 _

3D Modell Abweichung|3

Giiltige Daten: (QF)

Analysiertes Areal:  [52%
Giiltige Daten: (QF)

Fehlende Segmente: [0
Fehl. Seq. fortlautend: [0

3D Modell Abweichung|9

97%

Positionierung (<Y): 435
42
37

Positionierung (2):

Augenbewegung:

SNR:

1.2

Positionierung (<v):  [185

e

Positionierung (2):

3D Scan: OK
AXL: OK

ionen zur Untersud

ng x
Carmea Varderflache
(60) OK

(95) OK

(«1) OK

(<2 0K

(<14  OK

Comnea Riickflache
©50) OK

©90) OK

(1) oK

<2 OK

<14 Ok

(<1000) OK
(<1500) OK

(€150) OK

Axiale Lénge:
(40 0K
(<300) OK

(<800) OK

Slika 11-16: Specifikacije kvalitete za pregled

= Provjerite rezultate mjerenja.

2 U slucaju nedoumice ponovite mjerenje.

Napomene o pojedinac¢nim parametrima

Analizirano podrudje
Ako je ova vrijednost ispod grani¢ne vrijednosti, pacijent bi

Ako je ova vrijednost ispod grani¢ne vrijednosti, treba

|
trebao Sire otvoriti oko.
= Vazedi podatci
zamraciti sobu.
| |
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Segmenti koji nedostaju i Segmenti koji nedostaju
kontinuirano

Ako je ova vrijednost iznad granic¢ne vrijednosti, pacijenta bi
trebalo zamoliti da ne trepce tijekom mjerenja.
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11 Tijek mjerenja

Pozicioniranje (XY) i Pozicioniranje (Z)

Ako je neka od ovih vrijednosti iznad grani¢ne vrijednosti,
krizni kliza¢ je mozda pomaknut u trenutku pokretanja
mjerenja.

Odstupanje 3D modela: Odstupanje izmjerene roznice od
izraCunatog 3D modela

Pokreti ociju

Ako je ova vrijednost iznad grani¢ne vrijednosti, pacijent
mozda nije dovoljno fiksiran.

SNR

(signal to noise ratio) omjer signala i Suma

Zatvaranje opcije ,QS”

>

S pomocu gumba [Prekini] dolazite ponovo natrag
u program Pentacam® AXL.

Ako je potrebno, izbrisite pregled ako kvaliteta snimke nije
dovoljna.

Zavrsite aktualni, spremljeni pregled.

Po potrebi pripremiti pregled novog pacijenta. U tu svrhu
u pregledu ,Pentacam” odaberite izbornik ,Pregled” i kliknite
na [Novi pacijent / kraj].
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12 Upravljanje podatcima o pacijentima

Kada ste zavrsili pregled, podatke o pacijentu s rezultatima
mjerenja mozete

m preimenovati, Poglavlje 12.1, stranica 56

m  izvesti, Poglavlje 12.2, stranica 56

m uvesti, Poglavlje 12.3, stranica 58

®  sigurnosno kopirati, Poglavlje 12.4, stranica 59

Dodatne informacije o upravljanju podatcima o pacijentima
@ mozete pronaci u Korisnickom prirucniku.

121

12.2

56 /93

Preimenovanje podataka o pacijentu

Podatke o pacijentu mozete naknadno promijeniti nakon
stvaranja.

>

>
>

Pritisnite gumb [Promijeni].

Polja za unos podataka o pacijentu sada su deblokirana,
a pokazivac se nalazi u polju ,Prezime”.

Izmijenite unesene podatke u pojedinacnim poljima.
Pritisnite gumb [Spremi].

|lzvoz podataka o pacijentu

Da biste podatke o pacijentu i pregledu proslijedili npr. drugoj
ljecnickoj ordinaciji, moZete izvesti te podatke.

= Oznadite pacijenta i eventualno dodatno jedan od pregleda
u doticnom popisu.
= Pritisnite gumb [Izvezi] ispod popisa pacijenata. Prikazuje se
sljedeci dijaloski okvir:
Patientendaten exportieren: X
j
@ Enzelne Dalei (U12) Vemeichnis:  [C:\CORVIS\190815_074233.U12 = 2
€ Email
" Ordner
" Bedienteil
© Andere [PeiData ] Bendtigter Speicherlatz: 49,88 MB (52.306 403 Bytes)
4 — ¥ EinschlieBich Kamerabilder
I™ Daten anonymisieren | Exotewn | Asbrechen | 3
1 odabir odredista za 3 gumbi [Prekini] i [Izvezi]
pohranu
2 gumb[.] 4 mogucnosti odabira pri izvozu podataka

Slika 12-1: Dijaloski okvir ,Izvoz podataka o pacijentu”

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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podrucju ,Postavke”, vidi i u Korisnickom prirucniku.

E Opcije za uvoz i izvoz podataka unaprijed su postavljene u

Ovisno o postavkama, ne morate izvrsiti sve sljedece radne

korake (npr. odabir mape).

= Pod postavkom ,Cilj" (1) odaberite kako zelite izvesti

podatke.

.Pojedinacna datoteka (U12)".

E Preporuka: Podatke o pacijentima

izvezite putem opcije

= Pritisnite gumb [...] (2).

= U dijaloskom okviru odaberite mapu odn. datoteku u koju

treba izvesti podatke o pacijentu.

Svoj odabir potvrdite gumbom [OK] odn. [Spremi].
Odaberite hoce li se podatci izvesti sa slikama kamere ili bez
njih i po moguc¢nosti anonimno.

= Pritisnite gumb [lzvezi] (3) kako biste izvezli podatke.

Vo

Podatci o pacijentu i pregledu sada se spremaju u odabranoj
mapi. Na taj nacin spremljene podatke mozete poslati kao

prilog e-poruci.

Napomena

m  Program Pentacam® AXL mora biti instaliran na oba

Zahtjevi za prijenos podataka s jednog rac¢unala na drugo:

racunala. Ako se program azurira na racunalu posiljatelja,

mora se azurirati i na racunalu primatelja.

m  Osigurajte da je racunalo povezano s lokalnom mrezom
kojom se upravlja pomocu plutajuéeg licencnog kljuca ili da
je jedan licencni klju¢ povezan s racunalom kako bi se

interaktivno procijenili pregledi.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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12.3 Uvoz podataka o pacijentu

Ako podatke o pacijentu dobijete npr. Na USB memorijskom
Stapic¢u, mozete uvesti te podatke.

Napomena
0 Gubitak podataka zbog racunalnih virusa
j Racunalni virusi mogu izazvati gubitak podataka.

= Prije uvoza provjerite da USB memorijski Stapi¢ nema viruse.

= Pritisnite gumb [Uvezi]. Prikazuje se sljedeci dijaloski okvir:

2
3
Suchen: [ | Grobv/Ksnschrsbung bsschten I~ ignorier= ID [ ey S 4
| \
1 odabir izvora podataka 4 gumb [Uvoz]
2 gumb[.] 5 popis pacijenata
3 popis pregleda
Slika 12-2: dijaloski okvir ,Uvoz”
Opcije za uvoz i izvoz podataka unaprijed su postavljene
u podrudju ,Postavke”, vidi i u Korisnickom prirucniku.
2 Ovisno o postavkama, ne morate izvrsiti sve sljedece radne

korake (npr. odabir mape).

= Odaberite opciju (1) gdje su izvorni podatci (,Mapa”ili ,U12").
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E Preporuka: Podatke o pacijentima uvezite putem opcije ,U12".

=  Pritisnite gumb [...] (2).

= U dijaloskom okviru odaberite mapu odn. datoteku u kojoj se
nalazi podatci o pacijentu.

= Svoj odabir potvrdite gumbom [OK] odn. [Otvori].
U donjem dijelu dijaloskog okvira prikazuju se pronadeni
pacijenti i pripadajuci pregledi.

= Pritisnite gumb [Uvezi] (4) kako biste uvezli podatke.
Podatci su tada dostupni u wupravljanju podatcima
0 pacijentima.

12.4  Sigurnosno kopiranje podataka (Backup)

Trebali biste sigurnosno kopirati sve podatke o pacijentima

i pregledima u redovitim intervalima. Ako se podatci izgube,
mozete se koristiti ovom funkcijom za rekonstrukciju podataka iz
prethodno stvorene sigurnosne kopije. Buduci da sigurnosno
kopiranje podataka, ovisno o kolicini podataka i podatcima koji
se sigurnosno kopiraju, traje odredeno vrijeme, sigurnosno
kopiranje treba izvrsiti kada racunalo i uredaj neko vrijeme nisu
potrebni.

Napomena
Gubitak podataka zbog racunalnih virusa

Racunalni virusi mogu izazvati gubitak podataka.

= Prije sigurnosnog kopiranja provjerite da medij za pohranu
(vanjski tvrdi disk, USB memorijski Stapic itd.) nema viruse.

pacijentima vrijede opce vazeda pravila za izradu sigurnosnih
kopija. Datoteke sigurnosne kopije trebale bi wuvijek biti
pohranjene na zasebnom sustavu (npr. na isporucenom USB
tvrdom disku ili USB memorijskom Stapic¢u dovoljnog kapaciteta).

E Za sigurnosno kopiranje s pomocu Upravljanja podatcima o
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12.4.1 Osiguranje podataka

> U gornjem, desnom dijelu Upravljanja podatcima o
pacijentima pritisnite gumb [Backup] (Sigurnosno kopiranje).
Prikazuje se sljededi dijaloski okvir:

Backup X 1
Backup Z Rekonstruieren
" Alle Daten sichem
& Nur geanderte und neue Daten
¥ EinschiieBich Kamerabilder
5 _ _ 2
Sichem Rekonstruieren
4 swkone [c7corvis .| e 139.36GB (149632471040 Bz | 3
Abbrechen
1 odabir podataka koje treba 4 mapa sigurnosne kopije i gumb [...]

sigurnosno kopirati

N

gumb [Rekonstrukcija] 5 gumb [Sigurnosno kopiranje]

3 prikaz slobodnog prostora
za pohranu
Slika 12-3: Dijaloski okvir ,,Backup”

>

Odaberite trebaju li se sigurnosno kopirati svi podatci ili
samo izmijenjeni podatci.

Upravljanje podatcima o pacijentu interno oznacava sve
sigurnosno kopirane skupovi podataka.

Ako odaberete opciju ,Samo izmijenjeni i novi podatci”,
sigurnosno ce se kopirati samo skupovi podataka koji jos nisu
sigurnosno kopirani u prethodno stvorenoj sigurnosnoj kopiji.

>

60 /93 u

Pritisnite gumb [..] desno pored polja ,Mapa sigurnosne
kopije” (4).

U dijaloskom okviru odaberite mapu u koju treba sigurnosno
kopirati podatke.

Svoj odabir potvrdite gumbom [OK].

Pritisnite gumb [Sigurnosno kopiranje] (5) kako biste
sigurnosno kopirali podatke. Prethodno odabrani podatci
sigurnosno se kopiraju u odgovaraju¢u mapu.

pute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)
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12.4.2 Rekonstrukcija podataka

Nakon gubitka podataka podatci iz prethodno stvorene

sigurnosne kopije podataka mogu se ponovno uditati

u Upravljanju podatcima o pacijentima.

= Pritisnite gumb [...].

= U dijaloskom okviru odaberite mapu u kojoj se nalaze
sigurnosno kopirani podatci.

= Svoj odabir potvrdite gumbom [OK].

= Pritisnite gumb [Rekonstruiranje] (2) kako biste ucitali
podatke. Svi podatci u odgovaraju¢oj mapi prenose se
u Upravljanje podatcima o pacijentima.

12.4.3 Automatsko sigurnosno kopiranje

Osim rucno izvrsenog sigurnosnog kopiranja postoji

i mogucnosti automatskog sigurnosnog kopiranja nakon
zatvaranja Upravljanja podatcima o pacijentima. Namjestanja
potrebna u tu svrhu obavljaju se u podrucju ,Postavke”,

vidi Korisnicki prirucnik.
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13 Testna mjerenja s pomocCu Pentacam® AXL

13.1  Testno mjerenje: Tomografija (3D sken)
Uredaj Pentacam® AXL testiran je i kalibriran u tvrtki OCULUS.

Osim toga, tvrtka OCULUS Optikgerdate GmbH preporucuje
redovita testna mjerenja s pomocu uredaja Pentacam® AXL.

Test zapocCnite mjerenjem na ljudskom oku.
IzvrSite najmanje pet uzastopnih mjerenja po oku. Izracunajte
aritmeticku sredinu i zabiljezite vrijednosti.

Te serije mjerenja treba provoditi s istim okom jednom mjesecno,
kao Sto je opisano prethodno u tekstu.

Usporedite aritmeti¢ku sredinu pocetnog mjerenja s aktualnim
mjerenjem.

Sljedeca tablica opisuje raspon tolerancije izmedu rezultata
pocetnog mjerenja i rezultata aktualnog mjerenja:

Zakrivljenost +/- 0,1 dpt

Pahimetrija +/- 10 um

Ako je razlika izmedu pocetne vrijednosti i aktualnog mjerenja
izvan raspona tolerancije, obratite se nasem servisu ili svojem
ovlastenom prodavacu. Vrijednosti se prikazuju npr. u pregledu,
vidi Korisnicki prirucnik.

13.2 Testno mjerenje: Aksijalna duljina

13.2.1 Montaza testnog oka

Alat i materijal

= Testno oko (70108)
= Imbus klju¢ od 1,5 mm

Postupak

= Iskljucite Pentacam® AXL.
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13 Testna mjerenja s pomoc¢u Pentacam® AXL

>

Imbus kljuéem montirajte testno oko nasuprot naslona za
bradu i Celo, izravno ispod drzaca naslona za Celo.

Slika 13-1: MontaZa testnog oka

= Osigurajte da testno oko u parkirnom polozaju kada se ne
upotrebljava.

E
8

| wweep 8010LE

Slika 13-2: Testno oko u parkirnom poloZaju

13.2.2 Provedba testnog mjerenja

Testno mjerenje aksijalne duljine mora se provesti svakodnevno
prije prvog mjerenja.

Nakon Sto se pozove nacin mjerenja, pojavljuje se sljededi ekran:
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Achslangen Test

Achsléngen Testmessung

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

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

Ubersprin...

Slijedite upute na zaslonu i unesite aksijalnu duljinu testnog oka.
Nakon toga kliknite na Dalje. Ako preskocite testno mjerenje, to
¢e biti spremljeno u softveru i sva sljede¢a AXL mjerenja dobit ¢e
upozorenje u QS polju ,Nedostaje testno mjerenje”.
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Abbrechen Starte Scan

Poravnajte Pentacam® AXL s testnim okom, ,Fino justiranje” na
Stranica 40.

= Zatim pritisnite gumb ,Pokreni skeniranje”.

U slucaju uspjesnog testnog mjerenja pojavljuje se sljedeca
poruka:

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

Die erlaubte Toleranz betrégt £0.05 mm.

Za zavrsetak postupka kliknite ,OK".
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rsuchung Darstellung _Einstellungen

U slucaju neuspjesnog testnog mjerenja pojavljuje se sljedeca
poruka:

Test fehlgeschlagen!

Erwartete Achsldnge: 24.29 mm

Gemessene Achslange: 24.50 mm

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

Mdgliche Griinde:

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

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

o Der Raum war nicht abgedunkelt.

» Das Gerat war nicht optimal auf das Messauge ausgerichtet.

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

Bitte wiederholen Sie bitte die Testmessung.

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

Wiederho...

= Iskljucite sve moguce razloge za neuspjesno testno mjerenje
(vidi zaslon).
= Ponovite testno mjerenje.

= Ako testno mjerenje ponovno ne uspije, zavrSite postupak
klikom na OK i obratite se tvrtki OCULUS.

- Slijedite upute na zaslonu.

Ako testno oko treba zamijeniti odn. nakon pucanja, u polje za
unos unesite vrijednost aksijalne duljine novog testnog oka prije
nego Sto provedete mjerenje s novim testnim okom.
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14 Ciééenje, dezinfekcija i odrzavanje

Nakon $to je mjerenje s testnim okom zavrSeno, mozete ga
zakrenuti prema dolje.

= i
Slika 13-3: Zakretanje testnog oka prema dolje

Zastitni poklopac se sam zatvara. Preglede mozete nastaviti.

2

Tijekom pregleda: Ako naslon za bradu namjestite za malu glavu
(kao Sto je glava djeteta), testno oko moze ometati pomicanje.
Zakrenite testno oko na stranu, a zatim pomaknite naslon za
bradu.

14  Cicenje, dezinfekcija i odrzavanje

U ovom poglavlju opisani su Cis¢enje i dezinfekcija uredaja

Pentacam® AXL.

Sterilizacija nije potrebna.

= Pridrzavajte se opisa proizvoda odn. uputa za uporabu
sredstava i uredaja koje upotrebljavate pri odrzavanju
i ¢is¢enju uredaja ili pribora.

= Uredaj Pentacam® AXL nemojte Cistiti agresivnim,
abrazivnim ili nagrizajuéim sredstvima za cis¢enje koja sadrze
klor.

Kako bi se zadrzala visoka tocnost mjerenja uredaja
Pentacam® AXL i izbjegle smetnje, s vremena na vrijeme morate
oCistiti pokrovno staklo. Ako testno mjerenje testa pokazuje
vrsnu vrijednosti na 39 mm, prikazuje se odgovarajuéa poruka,
vidi Poglavlje 13, stranica 62.
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14.1  Ciséenje
Oprez
A/\ Postoji opasnost od strujnog udara ako se za ovaj rad uredaj
Pentacam® AXL potpuno ne iskljudi iz elektricne mreze.
= Iskljucite Pentacam® AXL, Poglavlje 7.3, stranica 22.
= Prije ciS¢enja izvucite mrezni utikac. U tu svrhu primite za
mrezni utikac, nemojte povlaciti za kabel.
Potrebna sredstva:
m  sredstvo za Cis¢enje plasticnih povrsina s antistatickim
djelovanjem
m  sredstvo za CiS¢enje lakiranih povrsina: mjesavina jednakih
dijelova alkohola i destilirane vode, ako je potrebno
s nekoliko kapi komercijalne tekucine za pranje posuda
= meka suha krpa koja ne ostavlja dlacice
m  procis¢eni komprimirani zrak
= komercijalno sredstvo za ciS¢enje stakla
Intervali ¢iS¢enja
> C(istite uredaj jednom mjesecno ili po potrebi.
Ciscenje kucista
= Najbolje je da uredaj cistite mekom krpom i antistati¢kim
sredstvom za CiScenje.
= Na lakiranim povrsinama brisite eventualne ostatke smjesom
za lakirane povrsine.
Cisc¢enje naslona za bradu i naslona za ¢elo
= Pazite na to da u otvore uredaja Pentacam® AXL ne prodre
nikakva tekudina.
Nemojte upotrebljavati tekucine iz sprejeva.
> C(istite naslon za bradu i naslon za ¢elo otopinom sapuna
(alkohol ako je jako zaprljan).
= Upotrebljavajte navlazenu krpu koja ne ostavlja vlakanca.
Cisc¢enje procjepa za osvjetljenje
Optika procjepa za osvjetljenje i leca ispred kamere precizni su
dijelovi, osjetljivi na pritisak. Njihova povrsSina osjetljiva je na
ogrebotine.
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Napomena
0 Ostecenje optike
= Za CiSCenje procjepa za osvjetljenje nemojte upotrebljavati

krpe ili druga sredstva za Ciscenje.

= Oprezno ocistite procjep za osvjetljenje u sredini samo
procis¢enim komprimiranim zrakom.

= Posebno pazljivo odistite le¢u ispred kamere suhom krpom
koja ne ostavlja dlacice.

= Ocistite pleksi plocu komercijalnim sredstvom za cis¢enje
stakla.

14.2 Dezinfekcija

= Preporuka: Upotrebljavajte dezinfekcijske maramice koje su
prikladne za medicinske proizvode, npr.:

= Mikrozid sensitive wipes premium
Tvrtka Schilke & Mayr
Softpack 48 kom.
Art. br. 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Telefaks: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Napomena

0 Stete na uredaju zbog dezinfekcijske otopine
Dezinfekcijska otopina moZe ostetiti povrSinu uredaja ako se
izravno poprska po njoj.

= Prskajte dezinfekcijsku otopinu samo na krpu za cis¢enje, ne
izravno na ureda;.

= Dezinficirajte napravu za Celo nakon svakog pregleda.

> Ako za naslon za bradu ne upotrebljavate papir:
Dezinficirajte naslon za celo nakon svakog pregleda.
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14.3 Odrzavanje

70/ 93

Kako bi se zadrzala visoka tocnost mjerenja uredaja

Pentacam® AXL, tvrtka OCULUS Optikgerate GmbH preporucuje
odrzavanje svake 2 godine ili svakih 25.000 mjerenja. Primit Cete
poruku o tome.

U prozoru dnevnog prikaza:

Service is due! Please contact your local distributor.

1N

Slika 14-1: Prozor dnevnog prikaza

U postavkama, vidi Korisnicki prirucnik:

]
Service due: 12.2014 (24994 Measurements)

Cancel

Slika 14-2: Datum sljedeceg servisa odn. broj izvrsenih pregleda

U izborniku skeniranja, Poglavlje 10, stranica 29:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Slika 14-3:  Privremena informacija (3 mjeseca prije)

Quit l

I Service is due! Please contact your local distributor.

Slika 14-4: Informacija kada treba izvrsiti servis

Tijekom pregleda (ona se ne sprema):

as: AL

Slika 14-5: Znak da je potrebno odrZavanje

Odrzavanje uredaja Pentacam® AXL prepustite nasem servisu ili
ovlastenom trgovcu.
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14 Cié¢enje, dezinfekcija i odrzavanje

A

Oprez

Tjelesne ozljede ili materijalna Steta zbog nevidljivog laserskog
zracenja

Uredaj Pentacam® AXL sadrzi laser razreda 1 u skladu

s IEC 60825-1: 2014. RijeC je o zatvorenom laserskom uredaju.
Ako se otvori poklopac uredaja Pentacam® AXL, mozete se
izloziti nevidljivom laserskom zracCenju razreda 3R (5 mW).

= Nikada ne otvarajte ureda;.

= Samo za ovlasteno servisno osoblje: Pri odrzavanju
izbjegavajte gledati izravno u lasersku zraku.

14.4  PricvrScivanje papira na naslon za bradu

Ako Zelite postaviti novi papir za naslon za bradu, postupite na
sliededi nacin:

1 zatici za pricvrscivanje 3 naslon za bradu

2 papir za naslon za bradu

Slika 14-6: Pri¢vrscivanje papira za naslon za bradu

= lzvucite oba zatika za pri¢vrséivanje (1) s naslona za bradu.

= Postavite papir za naslon za bradu (2) tako da se rupe papira
i naslona za bradu (3) nalaze jedna iznad druge.

= Utaknite oba zatika za pri¢vrséivanje (1) u naslon za bradu.
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15 Otklanjanje greSaka

Oprez
A/\ Ako se pojavi greska, koju ne mozete otkloniti na temelju
sljede¢ih napomena, oznacite uredaj kao nefunkcionalan

i obavijestite nas servis ili svojeg ovlastenog specijaliziranog
trgovca.

Nakon pokretanja programa Mrezno napajanje bez napona  Provjerite svijetli li kontrolna

Pentacam® AXL otvara se Zaruljica na mreznom
dijaloski okvir: ,Nema napajanju. Ako ne, prikljucite
komunikacije s uredajem mrezno napajanje na napon.
Pentacam® AXL!"

Mrezni kabel uredaja Provjerite

Pentacam® AXL nije propisno  » je |i mrezni kabel ispravno

utaknut. utaknut u

Pentacam® AXL.

= je li plavo procjeno svjetlo
vidljivo u izborniku
skeniranja (Poglavlje 10,
stranica 29).

= je li USB utikac ispravno

utaknut.
Problemi sa softverom/ Iskljucite Pentacam® AXL
hardverom i ponovo pokrenite racunalo.

Cim se aktivira upravljanje
podatcima o pacijentima,
ukljucite Pentacam® AXL.
Pri pokretanju programa
Pentacam® AXL treba se
pojaviti poruka ,Load
Bootloader”. Obratite se
servisu ili svojem ovlastenom
specijaliziranom trgovcu.
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16 Transport i skladiStenje

Prije nego transportirate i uskladistite uredaj Pentacam® AXL,
morate ga propisno demontirati i zapakirati.

16.1 Napomene o transportu i skladistenju

Skladistenje

Okolna temperatura od -10 °C do +55 °C
Relativna vlaga ukljucujudi 10 % - 95 %
kondenzaciju
Tlak zraka od 700 hPa do 1060 hPa
Transport
Okolna temperatura od -40 °Cdo +70 °C
Relativna vlaga ukljucujudi 10 % - 95 %
kondenzaciju
Tlak zraka od 500 hPa do 1060 hPa
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16.2 Demontaza

Zavrsite aktualnu sesiju.
Iskljucite uredaj.

v vy

Izvucite kabel iz racunala / prijenosnog racunala i mrezno
napajanje.

Slika 16-1: Demontaza
= Odvojite vijcani spoj Y kabela i skinite ga.
Pritom vucite samo za utikace, ne za kabele.

16.3 Transport i skladiStenje

Oprez
A/\ Stete na uredaju zbog pogre$nog transport i skladistenja

2 lzbjegavajte udarce, vibracije i necistocu.
2 lzbjegavajte visoke temperature i vlagu.

= Oprezno transportirajte Pentacam® AXL.
= Nemojte drzati uredaj za upravljacku rucicu da biste ga nosili.
>

Uskladistite uredaj Pentacam® AXL u skladu s uvjetima
skladistenja.

2 lIzbjegavajte blizinu radijatora i vlage.
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17 Zbrinjavanje

17 Zbrinjavanje

U skladu s Direktivom 2012/19/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
od 4. srpnja 2012. i zakonom Savezne Republike Njemacke

o stavljanju na trziSte, povratu i ekoloski prihvatljivom
zbrinjavanju elektricne i elektronicke opreme, otpadna elektricna
i elektronicka oprema mora se reciklirati i ne smije se odlagati

u kucanski otpad.

/ = Pravilno zbrinite uredaj Pentacam® AXL.

18 Jamstvene odredbe i servis

18.1 Jamstvene odredbe

Pridrzavajte se sljedecih jamstvenih odredbi:

Vazno je da se prije odn. tijekom uporabe pridrzavate uputa
za uporabu i sigurnosnih napomena.

Za uredaj Pentacam® AXL imate u skladu sa zakonskim
odredbama pravo na jamstvo.

U slucaju intervencija neovlastenih osoba na uredaju
Pentacam® AXL prestaju vrijediti sva jamstvena prava.
Naime, nestrucne izmjene i popravci mogu dovesti do
znacajnih opasnosti za korisnika i pacijenta.

Jamstvena prava takoder prestaju ako neovlastene osobe
izvrSe zahvate na isporu¢enom hardveru i softveru racunala.
Stetu nastalu tijekom transporti reklamirajte odmah odn.
Nakon dostave transportnom poduzecu i neka vam Stetu
potvrde na teretnici kako bi bilo moguce propisno rijesiti
Stetu.

Opcenito vrijede nasi opci uvjeti poslovanja i isporuke vrijede
u verziji na dan kupnje.
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ﬁz OCULUS®

18.2 Odgovornost za funkciju ili Stetu

Tvrtka OCULUS smatra se odgovornom za sigurnost, pouzdanost
i prikladnost za uporabu uredaja Pentacam® AXL samo ako se
pridrzavate sljedecih odredbi:

Upotrebljavajte uredaj u skladu s ovim uputama za uporabu.

Na ili u uredaju Pentacam® AXL ne nalaze se dijelovi koje
korisnik treba odrzavati ili popravljati. Ako montazne radove,
prosirenja, justiranja, servisne radove, izmjene ili popravke
obavi neovlasteno osoblje, ako se uredaj Pentacam® AXL
nepravilno odrzava ili se njime nepravilno rukuje, iskljucuje se
bilo kakva odgovornost tvrtke OCULUS.

Ako prethodno navedene radove obavljaju ovlastene osobe,
on njih treba zatraziti potvrdu o vrsti i opsegu popravka, po
potrebi s podatcima o promjenama nazivnih podataka ili
radnog podrudja. Potvrda mora sadrzavati datum i verziju te
podatke o tvrtki s potpisom.

Tvrtka OCULUS ce na zahtjev ovlastenim osobama u tu svrhu
dati popise rezervnih dijelova i dodatne opise.

Pazite da se za popravke upotrebljavaju samo originalni
dijelovi tvrtke OCULUS.

18.3 Adresa proizvodaca i servisa

Dodatne informacije mozete dobiti u nasem servisu ili kod nasih
ovlastenih predstavnika.

OCULUS Optikgerate GmbH

Minchholzhauser StrafBe 29

35582 Wetzlar ‘;

NJEMACKA OCULUS®
Tel.: + 49 641 2005-0

Telefaks: + 49 641 2005-255

E-adresa: sales@oculus.de
www.oculus.de
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19 TehniCki podatci

Mjerna glava

Kamera

Izvor svjetlosti

Brzina

Broj ocijenjenih mjernih tocaka

Dimenzije (S x Dub. X V)
(mjerna glava)

Tezina Pentacam® AXL
(mjerna glava)

Mjerno podrucdje

Zakrivljenost

Preciznost
Ponovljivost
Radni razmak

Aksijalna duljina
Ponovljivost

Mrezno napajanje

Mrezno napajanje
Priklju¢ak na mrezu
Frekvencija

Maks. potrosnja elektricne
energije

Izlazni napon

Osiguraci

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04)

19 Tehnicki podatci

digitalna CCD kamera

plave LED Zaruljice
(475 nm, bez UV
zracenja)

100 snimaka u dvije
sekunde s po 2760
snimljenih mjernih

tocaka

maks. 138.000

275 x 320 do 400 x
500 - 530 mm

8,4 kg

3 —-38 mm
9-99dpt

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

14 —40 mm
= 30 um

HEMG 49 (05150150)
90 -264 V AC

47 - 63 Hz

85 VA

24V DC

integrirano iskljucenje u
slucaju prekostruje

77793



19 Tehnicki podatci
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Napajanje uredaja Pentacam® AXL

Napon

Maks. potrosnja elektri¢ne

energije

Druge informacije

Kontraindikacije

ﬁz OCULUS®

24V DC
42 W

nisu poznate

Ocekivani vijek trajanja do 10 godina
Klasifikacija u skladu s IEC 60601 - 1

Vrsta zastite od elektricnog udara: 2

Razred zastite

Stupanj zastite od elektricnog udara: Vrsta B

Stupanj zastite od Stetnog prodiranja vode IP20
Radni uvjeti

Temperatura od +10 °Cdo +35 °C

Vlaga zraka 30 % -90 %

Tlak zraka od 800 hPa do 1060 hPa

Uvjeti skladistenja

Okolna temperatura

Relativna vlaga ukljucujudi
kondenzaciju

Tlak zraka

Transportni uvjeti

Okolna temperatura

Relativna vlaga ukljucujudi
kondenzaciju

Tlak zraka

od -10 °C do +55 °C
10 % - 95 %

od 700 hPa do 1060 hPa

od -40 °Cdo +70 °C
10 % - 95 %

od 500 hPa do 1060 hPa
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Racunalo

Racunalo mora odgovarati zahtjevima DIN EN 62368-1 ili DIN EN

60950.
Preporucene Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
specifikacije racunala Windows® 10, Intel® HD Graphics

CE u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima (MDR)

Uredaj je proizvod razreda proizvoda lla.

q

Postupak utvrdivanja sukladnosti: (EU) 2017/745 MDR: Prilog IX.
bez odjeljka Il.

Klasifikacija u skladu s IEC 60825 - 1: 2014

Uredaj sadrzava laser razreda 1.

Maksimalna izlazna vrijednost laserskog 0,7 mW
zracenja

Trajanje impulsa 520 ms
Broj impulsa po pregledu 6x
Valna duljina 880 nm
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20 Prilozi
20 Prilozi
20.1

ﬁz OCULUS®

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Medicinski elektri¢ni uredaji podlijezu posebnim mjerama opreza
u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti i moraju se
instalirati i pustiti u rad u skladu s uputama o elektromagnetskoj
kompatibilnosti sadrzanim u popratnim dokumentima.

Za uredaje i sustave tvrtke OCULUS nije potrebno pridrzavati se
posebnih mjera.

Prijenosna i mobilna VF komunikacijska oprema moze utjecati na
medicinsku elektricnu opremu.

Proizvedeno uzimajuci u obzir dopusteno pogorsanje
tijekom ili kao rezultat EMC ispitivanja bez ugrozavanja
osnovne sigurnosti:

m  Kratak prekid USB veze tijekom pregleda dopusten je jer ne
utjece na dijagnozu, lijecenje i pracenje.

Oprez
Uporaba pribora, pretvaraca i kabela koje tvrtka OCULUS nije

specificirala moze dovesti do povecanih emisija ili smanjene
otpornosti na smetnje uredaja Pentacam® AXL.

= Upotrebljavajte samo pribor, pretvarace i kabele koje je
specificirala tvrtka OCULUS.

Uporaba pribora, pretvaraca i vodova koje je tvrtka OCULUS
specificirala, s drugim uredajima osim uredaja Pentacam® AXL
moze dovesti do povecanih emisija ili smanjene otpornosti na
smetnje drugih uredaja.

= Pribor, pretvarate i vodove, koje je tvrtka OCULUS
specificirala, nemojte upotrebljavati s drugim uredajima osim
s uredajem Pentacam® AXL.
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Kako biste postigli uskladenost sa zahtjevima IEC 60601-1-2 6.1
i 6.2, morate upotrebljavati sljedece uredaje, pribor, pretvarace

i vodove:
(Brojzmdiu Ops |
70100 Pentacam® AXL
05200320 Kabel s utikacem, EU standard 2,5 m
05200210 Kabel s utikacem, 2,5m
(110 volt) US standard
05150150 Mrezno napajanje HEMG 49 24V, 2,1A
70002 Y kabel s galvanskim 2m

odvajanjem

20.2 Smijernice i izjava proizvodaca:
Emitirano elektromagnetsko zraenje uredaja Pentacam® AXL

Smijernice i izjava proizvodaca: Emitirano elektromagnetsko zraenje uredaja Pentacam® AXL,
IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tablica 1

Uredaj Pentacam® AXL tvrtke OCULUS namijenjen za uporabu u nize navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Korisnik uredaja Pentacam® AXL bi trebao osigurati da se
upotrebljava u takvom okruzenju.

Mjerenja Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
elektromagnetskog

zracenja

VF emisije u skladu Skupina 1 Uredaj upotrebljava visokofrekventnu energiju

s CISPR 11 samo za svoju unutarnju funkciju. Stoga su njegove

VF emisije vrlo niske i vjerojatno nece uzrokovati
smetnje u obliznjoj elektronic¢koj opremi.

VF emisije u skladu Razred B
s CISPR 11
Emisije harmonika u Razred A

skladu s IEC 61000-3-2

Emisije fluktuacija ispunjeno
napona / treperenja
u skladu s IEC 61000-3-3

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 81/93



20 Prilozi

ﬁz OCULUS®

Otpornost na elektromagnetsko zracenje, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tablica 2

Ispitivanja otpornosti na
elektromagnetska zracenja
Praznjenje statickog
elektriciteta (ESD) u skladu s
IEC 61000-4-2

Elektri¢ni brzi tranzijenti /

rafali u skladu s IEC 61000-4-4

Naponski udari
(udarni prenaponi)
u skladu s IEC 6100-4-5

Padovi napona, kratkotrajni
prekidi i fluktuacije napona
napajanja u skladu s

IEC 61000-4-11

Magnetsko polje pri
frekvenciji napajanja
(50/60 Hz) u skladu s
IEC 61000-4-8

DINEN 60601-
ispitna razina
+ 6 kV kontakt
no praznjenje
+ 8 kV
praznjenje kroz
zrak

*+ 2 kV za
mrezne vodove
+ 1kV za
ulazne i izlazne
vodove

+1kV
protufazni
napon

+ 2 kV
zajednicki
(istofazni)
napon

<5% U,

(> 95 % pad Uy)
za ' periode

40 % U, (60 %
pad U;)za 5
perioda

70 % U,

(30 % pad U)
za 25 perioda

<5 % U,
(> 95% pad U;)
za5s

3 A/m

Razina
sukladnosti

+ 6 kV
+ 8 kV

<5% U,

(>95 % pad Uy)
za "2 periode

40 % U, (60 %
pad U;)za 5
perioda

70 % U,

(30 % pad Uy)
za 25 perioda

<5 % U,
(> 95% pad U;)
za5s

3 A/m

Elektromagnetsko
okruzenje - smjernice

Podovi trebaju biti od drveta,
betonaili keramickih plocica.
Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost zraka mora
biti najmanje 30 %.

Kvaliteta napona napajanja
trebala bi biti tipicna za
komercijalno ili bolnicko
okruzenje.

Kvaliteta napona napajanja
trebala bi biti tipicna za
komercijalno ili bolnicko
okruzenje.

Kvaliteta napona napajanja
trebala bi biti tipicna za
komercijalno ili bolnicko
okruzenje.

Ako korisnik uredaja
Pentacam® AXL zahtijeva
nastavak rada i u slucaju
prekida napajanja,
preporucuje se da se uredaj
Pentacam® AXL napaja iz
neprekidnog napajanja ili
baterije.

Magnetska polja pri
frekvenciji mreze trebala bi
odgovarati tipicnim
vrijednostima kakve mogu
biti u komercijalnom ili
bolni¢ckom okruzenju.

Napomena: U, je mrezni izmjenicni napon prije primjene ispitnih razina
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Otpornost na elektromagnetsko zracenje, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tablica 4

Ispitivanja DIN EN 60601 - Razina Elektromagnetsko okruzenje -
otpornostina  ispitna razina sukladnosti smjernice
elektromagne

tska zracenja

Prijenosnu i mobilnu radijsku opremu treba
upotrebljavati na udaljenosti od uredaja
Pentacam® AXL, ukljucujuci i vodove, koja
nije bliza od preporucene sigurnosne
udaljenosti izracunate prema jednadzbi
primjenjivoj na frekvenciju prijenosa.
Preporucena sigurnosna udaljenost:

Vodene VF 3 Vit Vs = 3V d=[32]/p
smetnje u 150 KHz - 80 L(V1)d
skladu s IEC Mhz
61000-4-6 d = §E—-5— P za 80MHz do 800 MHz
3V/m E=3V/m L(E1)d
ZracCene VF 80 MHz - 2,5
smetnje u GHz T 7
<kladu s IEC d = &0 JP za 800MHz do 2,5 GHz
61000-4-3 e
gdje je P nazivna snaga odasiljaca u vatima
(W) prema podatcima proizvodacu
odasiljaca, a d preporucena sigurnosna
udaljenost u metrima (m).
Jakost polja stacionarnih radijskih
odasiljaca trebale bi biti manja od razine
sukladnosti (b) na svim frekvencijama kako
je utvrdeno ispitivanjem na licu mjesta (a).
Smetnje su moguce u okolini uredaja koji
imaju sljedeci simbol:
(@)
Napomena 1: Na 80 Hz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
Napomena 2: Ove se smjernice mozda nece moci primijeniti u svim slucajevima. Na Sirenje

elektromagnetskih veli¢ina utje¢u apsorpcija i refleksija zgrada, predmeta i ljudi.

a. Jakost polja stacionarnih odasiljaca, kao $to su bazne stanice za mobitele i mobilne kopnene radijske
uredaje, amaterske radijske stanice, AM i FM radijske i televizijske stanice ne moze se teoretski s to¢noscu
predvidjeti. Za utvrdivanje elektromagnetskog okruzenja u pogledu stacionarnih odasiljaca, treba razmotriti
studiju lokacije. Ako izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj se upotrebljava uredaj Pentacam® AXL
prekoracuje prethodno navedenu razinu sukladnosti, potrebno je promatrati uredaj Pentacam® AXL kako bi
se potvrdila ispravna funkcionalnost. Ako se primijete neobicne karakteristike performansi, mozda ce biti
potrebne dodatne mjere, kao Sto su npr. izmijenjena usmjerenosti ili druga lokacija uredaja Pentacam ® AXL.

b. U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakosti polja trebala bi biti manje od 3 V/m.

Upute za uporabu Pentacam® AXL (G/70100/XXXX/HR — rev.04) 83/93



20 Prilozi ﬁz oCcuLuUSs®

Preporucene sigurnosne udaljenosti izmedu prijenosnih i mobilnih
VF telekomunikacijski uredaja i uredaja Pentacam® AXL, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tablica 6

Uredaj Pentacam® AXL namijenjene ja za rad u elektromagnetskom okruzenju u kojem su VF
smetnje kontrolirane. Korisnik uredaja Pentacam® AXL moze pomoci u izbjegavanju
elektromagnetskih smetnji tako da se pridrzava minimalne udaljenosti izmedu prijenosnih

i mobilnih VF telekomunikacijskih uredaja (odasiljaca) i uredaja — ovisno o izlaznoj snazi
komunikacijskog uredaja, kako je navedeno dalje u tekstu.

Sigurnosni razmak ovisno o frekvenciji prijenosa u m

Nazivna snaga odasiljaca 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

w d=12VP d=12 VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2.3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Za odasiljace, Cija maksimalna nazivna snaga nije navedena u prethodnoj tablici, preporucena
sigurnosna udaljenost d u metrima (m) moze se odrediti pomocu jednadzbe pridruzene
odgovaraju¢em stupcu, gdje je P, prema informacijama proizvodaca odasiljac¢a, maksimalna
nazivna snaga odasiljaca u vatima (W).

Napomena 1: Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

Napomena 2: Ove se smjernice mozda nece modi primijeniti u svim slucajevima. Na Sirenje
elektromagnetskih velicina utjecu apsorpcija i refleksija zgrada, predmeta i ljudi.
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20.3  Skica prikljucka

Pentacam® AXL

Y kabel

Mrezno napajanje
(05150150)

Priklju¢ak na mrezu

Racunalo / PC/
prijenosno racunalo
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20.4

Informacijski list mreznog napajanja HEMG 49-S240210-7 (05150150)

H HiTRON

& OCcCULUS®

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STARLEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

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

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

cm Us @ €

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

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

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

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

DT7

32.50 [1.28]
1
FH
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ﬁz OCULUS®

20.5 Upute za integraciju u IT mrezu

88 /93

Uredaj, zajedno sa spojenim racunalom i softverom uredaja koji
radi na njemu, ¢ini programabilni elektricni medicinski sustav
(PEMS) u skladu s IEC 60601-1.

Obavezno se pridrzavajte odjeljka (,Kiberneticka sigurnost” na
stranici 13) u odjeljku ,Sigurnosne napomene” (Stranica 6)
u uputama za uporabu uredaja.

Pridrzavajte se sljedecih napomena o implementaciji integracije
PEMS-a u IT mrezu:

Svrha integracije PEMS-a u IT mrezu moze biti:

m licenciranje putem lokalnog licencnog posluzitelja

m pohrana i dohvadanje podataka pregleda na lokalnom
mreznom disku

®  ispis

®m  izvoz podataka

= DICOM tijek rada

Potrebna svojstva IT mreze u koju se PEMS treba integrirati:

m  Prednost dajte Zicanoj LAN vezi

= lpv4 mreza

m  Brzi Ethernet (minimalno 100 Mbit/s)

Potrebna konfiguracija IT mreze u se PEMS treba integrirati:

m licenciranje: potrebni otvoreni portovi: 3968 TCP; 51371 -
51372 UDP

® spremanje, ispis, izvoz podataka: dijeljenje datoteka i pisaca
za Microsoftove mreze (SMB 3.0 ili noviji — potreban otvoreni
port: 445]

= DICOM razred usluge pohrane = PACS

= DICOM razred usluge upravljanja radnom listom
(Modality Worklist Server)

Tehnicke specifikacije mrezne veze s PEMS-om, ukljucujuci

specifikacije o sigurnosti podataka:

m  Procitajte odjeljak o kibernetickoj sigurnosti (Stranica 13) u
odjeljku ,Sigurnosne napomene” (Stranica 6) u uputama za
uporabu uredaja.

= Vidi upute za rad ,Plutajuci licencni klju¢ — Upravljanje
licencijama za softverske opcije”

= Vidi opis DICOM sucelja specifican za uredaj

Planirani protok informacija izmedu PEMS-a, IT mreze i drugih

uredaja u IT mrezi i planirano usmjeravanje kroz IT mrezu

m rukovanje licencijama s lokalnog licencnog posluzitelja na
PEMS i obrnuto

m pohrana i izvoz podataka u lokalnu mreznu memoriju
i uCitavanje iz lokalne mrezne memorije

m  ispis na lokalni pisac
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Popis opasnih situacija koje proizlaze iz nemogucénosti IT
mreze da osigura funkcije potrebne za postizanje svrhe
integracije PEMS-a u IT mrezu:

®m gubitak podataka

= neprikladna razmjena podataka

m  oStecenje podataka

= neprikladno mapiranje vremenskih podataka

= primljeni neocekivani podaci

m  neovlasteni pristup podatcima.

do prethodno neidentificiranih rizika za pacijente, rukovatelje ili

Spajanje PEMS-a na IT mrezu s drugim uredajima moze dovesti
@ trece strane.

Odgovorna organizacija treba identificirati, analizirati, procijeniti
i kontrolirati te rizike.

Naknadne promjene u IT mrezi mogu donijeti nove rizike
i zahtijevati dodatnu analizu.

Promjene u IT mrezi obuhvacaju:

= promjene u konfiguraciji IT mreze

m  spajanje dodatnih artikala na IT mrezu

m odvajanje elemenata od IT mreze

m  azuriranje uredaja spojenih na IT mrezu
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20.6  Knjiga medicinskog proizvoda

Knjiga medicinskog proizvoda MPB/70100/HR

Naziv: (model/tip): Pentacam® AXL
Vrsta proizvoda: Sustav za mjerenje povrsine roznice

uklj. funkciju mjerenja aksijalne duljine
Tvrtka proizvodac: OCULUS Optikgerate GmbH

Minchholzhauser Str.29

35582 Wetzlar
Tvrtka dostavljac: vidi prethodno u tekstu
Upute za uporabu: G/70100/HR
Nacin rada: energetski, 230 V

Razred proizvoda u skladu sa Zakonom Il
o medicinskim proizvodima:

Ispitivanja/kontrole (vrsta/rokovi): nema
Mjere prije stavljanja u rad

1. Uputa odgovorne osobe dana obavio/la

(ime, institucija, potpis)

1. Provjera funkcija dana obavio/la
(ime, institucija, potpis)
Odgovorna osoba

(ime, institucija, potpis)

Uputa osoblja

Datum Ime osobe koja je prosla obuku Potpis Osoba kojaje  Potpis
provela obuku

Funkcijske smetnje / ponovljene greske u radu iste vrste

Datum Vrsta smetnje/greske Mjera Rezultat Potpis
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Knjiga medicinskog proizvoda MPB/70100/HR

Obavijest o nedostatcima / izvjes¢e o nesreci

Adresa (nadlezno tijelo / proizvodac) Posiljatelj (vlasnik / odgovorna osoba)

Mjesto i datum rezultata

Opis i ocjena rezultata

Tjelesna ozljeda: da [ ne [

Proizvod/uredaj
Godina kupnje:
Red. Br. / ID br.: Serijski br.:

Naziv (model/tip):

Tvrtka (Proizvodac/dobavljac):

Vrsta proizvoda / vrsta uredaja:

Mjere

(mjesto/datum) (ime, institucija, potpis)

Objasnjenja
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Knjiga medicinskog proizvoda MPB/70100/HR |

Mjere odrzavanja i ispitivanja / kontrole |
Datum Vrsta mjere Osoba/tvrtka koja provodi mjeru Rezultat/napomend
Napomena/biljeske Kratice/legende

Sigurnosnotehnicka kontrola STK

Mjernotehnicka kontrola MTK

Umjeravanje U

Odrzavanje @)

Popravak P

Kalibriranje K
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Adresa proizvodaca i servisa

Njemacka:

OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzhiuser StraBe 29 « 35582 Wetzlar « NJEMACKA
Tel. +49 641 2005-0 - Faks +49 641 2005-255

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

G/70100/XXXX/HR

Serija:

& OoCcCULUS®
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