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EN S0 13485

ﬁz OCULUS®

Om denna bruksanvisning

Pentacam® / Pentacam® HR (High Resolution) har tillverkats och testats
enligt strikta kvalitetskriterier.

Korrekt anvandning av apparaten ar en forutsattning for saker drift. Bekanta
dig darfér noggrant med innehallet i denna bruksanvisning innan du
anvander apparaten. Var sarskilt uppmarksam pa sakerhetsanvisningarna.

De tva OCULUS-produkterna Pentacam®och Pentacam®HR har i prin-
cip samma funktionssatt.

Denna bruksanvisning beskriver patientdatahantering, standardinstall-
ningarna i Pentacam®—programvaran och forfarandet i samband med
matning.

Ytterligare funktioner i Pentacam®HR markeras i enlighet med detta.
For information som gar utover driftskonceptet, se referensmanualen for
Pentacam® / Pentacam® HR.

P& grund av utveckling kan illustrationerna som visas har avvika nagot fran
den faktiskt levererade apparaten.

Om du har nagra fragor eller vill ha mer information om din apparat kan du
ringa, skicka e-post eller faxa oss. Vart serviceteam hjalper dig garna.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: 10018938
Revidering: 02
Publicerad: 2022-03-16

OCULUS é&r certifierat enligt DIN EN ISO 13485 och har darmed en hog
kvalitetsstandard for utveckling, produktion, kvalitetssakring och service for
hela produktsortimentet.
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& OoCcuULUs? 1 Leveransomfattning

1 Leveransomfattning

Utférande:

m  Pentacam® 70700
m  Pentacam® HR 70900
x-y-bas 70480
Fastplatta 78050
Kuggstang 027051701004
Kapa 027051701005
Glidplatta 017051701007
Hakstodspapp 65313
Hak- och pannst6d 70518
Tillbehorspaket Pentacam® / Pentacam® HR, 78005
bestaende av: 05150150
= Nataggregat 017070000006
m  Skyddsduk, svart 10001961
= Tvattinstruktioner 027075000004
m  Stalklamma 05520010
s Sexkantsskruvmejsel

Bruksanvisning G/70700/SV 0322 Rev02
Anvandarhandbok B/70700/.../sv
Installation av programvara S1/50000/.../sv

Andra tillbehor:

m  Dammkapa 026010005001
m  Paket med fastplattor 70005
s Y-kabel med galvanisk isolering 2 m 017090000052
m  Forlangningskabel for Y-kabel 4 m 10002173
m  Stromkablar for EU 05200320
m  Stromkablar for Schweiz 05200322
m  Stromkabel for Argentina 05200323
m  Stromkablar for USA 05200210
m  Stromkabel for Storbritannien 05200211
m  Stromkabel for Australien 05200212

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02) 1/73



1 Leveransomfattning & OoCULUS®

Programvarumodul Bestallningsnummer

Programvara Pentacam® Basic, som bestar av: 70725
s  Flytande licensnyckel 77900

inkl. anvisning SI/77900/.../sv
m  Visning av licens Pentacam® 70768
m  Programvarumodul fér snabb screeningrapport 70927
= Pentacam® Data USB-stick 017090901001

Programvara som kan fas som tillval Bestallningsnummer

IOL-kalkylator (endast Pentacam® HR) 70110
Programvara for anpassning av kontaktlinser inkl. Fourier-analys 70726
Programvara for 3D plOL-simulering och aldersférutsagelse (endast 70928

Pentacam® HR)

Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia-display 70728
Holladay-rapport och detaljerad EKR65-rapport 70729
PNS och 3D-analys av katarakt 70727
Optisk densiometri av cornea 70926
CSP-rapport 70781
DICOM PACS-modul 70718
Licenspaket Katarakt, bestaende av: 70820

m  Programvara for gra starr
m  PNS och 3D-analys av katarakt
m  Zernike-analys

Licenspaket Refraktiv, bestaende av: 70810
m  Programvara Refraktiv
m  Optisk densiometri av cornea

Leveransomfattningen kan komma att andras inom ramen for
den fortsatta tekniska utvecklingen.

2 Om du upptacker transportskador vid leveransen ska du
genast gora en anmalan till transportforetaget.

= Ange skadan pa fraktsedeln for att mojliggoéra en korrekt
skadereglering.

For mer information om transporter, se Kap. 17, sidan 53.
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& OoCcuULUs? 2 Piktogram

bildskarmssidan “Settings-Device” (installningar — allmant,
patientdatahantering).
m  Programvaruversionen for Pentacam® / Pentacam® HR-
programvaran visas menyvalet "Om..." i menyn [Help] (hjalp).
= Den minsta skdrmuppldsningen for Pentacam ® -skarmar ar
1280x720 med en textstorlek pa 100 %.

E m  Programvaruversionen for patientdatahantering visas pa

2  Piktogram
Symbol apparat Symbol férpackning
i I Tillverkare |:| Skyddsklass © ., Skydda mot fukt
i - Tillverkningsdatum IP XX Skyddsgrad v " Transporteras i uppratt
&I TT lage
c 62 CE-markning I - Artikelnummer  * * Omtélig
: ’
Folj - ° Serienummer Transport  Lillatet
@ bruksanvisningarna r " temperaturomrade for
; i /ﬂ/ transport
Far inte kastas i Medicinteknisk  Lagring tillatet
E hushallsavfallet utrustning " temperaturomrade for
lagring

s Tillampad del B Forsiktighet Begransning av
r A luftfuktighet

(21) ABCDEFG 123456789 Exempel: UDI-nummer Lufttryck, begransning
& bestaende av UDI-DI (Device
Ny Identification,
(01) 0404958400004 apparatsidentifiering)
UDI-PI  (Product Identifier,
produktidentifierare)

maskinlasbar matriskod
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3 Dokumentationens struktur ﬁz oCcCuULUS®

3

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

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

[REF] 70900 c €

[SN] 70900 1001 6106
) 70900 1001 6106

24VDC 2,1A ﬁﬁ @ P20 | &
Use only OCULUS N

Power supply! No. 05150150 (01) 04049584000026

L
Bild 2-1: Bildsymbol (exempel: Pentacam® HR)

Dokumentationens struktur

Du far en mapp med diverse dokumentation tillsammans med
Pentacam® / Pentacam® HR:

= Bruksanvisning: | det har dokumentet beskrivs apparatens
utférande i detalj. | bruksanvisningen hittar du dessutom
grundlaggande information om patientdatahantering samt
all sakerhetsrelevant information om anvandningen av
Pentacam® / Pentacam® HR.

Forsiktighet

Alla sékerhetsrelaterade anvisningar for anvandning av
Pentacam® / Pentacam® HR beskrivs endast i bruksanvisningen
for apparaten. Innan du anvander Pentacam® / Pentacam® HR
ar det darfor viktigt att du har last och forstatt bruksanvisningen
i sin helhet.

4/73

= Anvandarhandbok: Anvandarhandboken beskriver alla
mojligheter med underséknings- och
utvarderingsprogrammet och ger ytterligare information om
hantering av patientdata.

= Snabbguide: | detta dokument beskrivs processen for en
matning i form av en checklista. Det har dokumentet ar
avsett att hjalpa dig nar du utfér matningar sa att du inte
gléommer nagra viktiga arbetssteg och att matresultaten kan
utvarderas korrekt.

= Installation av programvara: Installationsguiden for
programvara beskriver hur du installerar programvaran for
Pentacam® / Pentacam® HR och motsvarande drivrutiner.

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02)



& OoCcuULUs? 4 Sakerhetsanvisningar

Om du arbetar med en flytande licensnyckel beskriver
motsvarande instruktioner hur du anvander Pentacam® /
Pentacam® HR i ett natverk.

4  Sakerhetsanvisningar

4.1 Om den har handboken

2 Las noga igenom bruksanvisningen.
= Forvara bruksanvisningen noggrant och nara apparaten.

- Beakta de lagstadgade bestammelserna om férebyggande
av olyckor.

4.1.1 Piktogram som anvands

Forsiktighet
A Indikerar en potentiellt farlig situation som kan leda till lattare
) personskador eller materiella skador.

Observera
Anger  situationer som kan leda till  felaktiga
undersodkningsresultat, tillampningsanvisningar och anvandbar

eller viktig information.

Anger ytterligare information om produkten eller dess hantering
@ som sarskilt bor uppmarksammas.

> Det har tecknet anvands for att identifiera menysdkvagar
och hamtning av skarmbilder. Exempel pa hamtning av en
ny undersdkning:
Pentacam® / Pentacam® HR > Examination > Scan
(Undersoékning > Skanning)
det vill saga:
= Valj menyn “Examination” (undersdkning) i menyraden.
= Valj menyalternativet "Scan” (skanning).

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02) 5/73



4 Sakerhetsanvisningar ﬁz OoCULUS®

4.2  Sakerhetsanvisningar for anvandning

Forsiktighet
A\ Person- eller egendomsskada pa grund av felaktig drift

2 Beakta foljande sakerhetsforeskrifter.

Person- eller egendomsskada pa grund av dndring av apparaten
som dventyrar sakerheten

2 Denna apparat och motsvarande lyftbord far inte andras
utan tillverkarens tillstdnd. Andringar eller modifieringar far
endast utféras av OCULUS Service och auktoriserade
aterforsaljare.

Rapportera alla allvarliga incidenter med produkten till

tillverkaren (vigilance@oculus.de) och den behdriga

myndigheten i den medlemsstat dar du och/eller din patient ar
etablerade.

Information till driftspersonal

2> Se till att Pentacam® /Pentacam® HR endast anvdnds pa
kliniker samt av 6gonlakare och optiker: (utbildad personal etc.).
Darfor far Pentacam® / Pentacam® HR endast anvandas av
personer genom sin kunskap, utbildning och praktiska
erfarenhet kan garantera korrekt hantering.

Anmadrkningar om transport och lagring

Folj informationen i Kap. 17, sidan 53.

Anvisningar for installation och anslutning

= Pentacam® / Pentacam® HR far endast installeras och
anslutas av OCULUS eller en auktoriserad aterforsaljare.

2 Anvand inte Pentacam® / Pentacam® HR i fuktiga rum och
placera inte apparaten dar.

2 Undvik dropp, stank och vattenstank i néarheten av
Pentacam® / Pentacam® HR och se till att ingen vatska kan
komma in i Pentacam® / Pentacam® HR . Placera darfor
inga behallare fyllda med vétska i narheten av Pentacam® /
Pentacam® HR.

2 Anvand Pentacam® /Pentacam® HR endast i rum som
anvands for medicinska dandamal om de ar installerade
i enlighet med VDE:s foreskrifter 0100-710 .

6/73 Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02)



ﬁz OoCcuULUs? 4 Sakerhetsanvisningar

2 Anvand inte den medfdljande utrustningen i explosiva
atmosfarer, i ndrvaro av brandfarliga bedévningsmedel eller
flyktiga l6sningsmedel som alkohol, bensin eller liknande.

= Placera Pentacam® / Pentacam® HR sa att natkontakten ar
latt atkomlig. Detta gor det lattare att koppla bort den fran
elnatet for underhallsarbete.

2 Anvand inte stor kraft for att ansluta elektriska
stickkontakter.

Om det inte gar att koppla in natkontakten, kontrollera om
den passar i uttaget.

Om du upptacker att kontakten ar skadad, lat var
serviceavdelning reparera skadan.

2 Anvand endast en Pentacam® /Pentacam® HR som a&r
korrekt monterad pa motsvarande lyftbord.

= For bevarad funktionalitet, montera inte Pentacam® /
Pentacam® HR pa en undersdkningsenhet.

Information om patientmiljon

Patientmiljon &ar det utrymme déar kontakt kan uppstad mellan
patienten och nagon del av systemet eller mellan patienten och
nagon annan person som ar i kommer i kontakt med systemet.

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02) 7/73



4 Sakerhetsanvisningar ﬁz OoCULUS®

Anvand utrustning som uppfyller kraven i IEC 60601-1

i patientmiljon. Om ett grenuttag eller en apparat som inte
uppfyller IEC 60601-1-standarden ska anvandas, anvand en
isolerande transformator.

//—__)_ I
- ~

/ 1,5m \

Bild 4-1: Patientmiljén

Anmadrkningar om drift av ett ME-system

Pentacam® / Pentacam® HR och en ansluten dator utgor ett

medicinskt elsystem (ME-system) enligt IEC 60601-1. Om du

ansluter andra apparater, t.ex. en skrivare, blir denna apparat en

del av ME-systemet.

2 Se till att all utrustning i ME-systemet uppfyller kraven i IEC
60601-1 eller IEC 60950-1.

8/73 Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02)



ﬁz OCULUS®

4 Sakerhetsanvisningar

Information om drift

>

v vV

Fore den forsta anvandningen: Lat OCULUS eller en
auktoriserad aterforsaljare instruera dig i hur du anvander
Pentacam® / Pentacam® HR.

Anvand aldrig en skadad Pentacam® / Pentacam® HR.
Anvand endast Pentacam® /Pentacam® HR med de
originaltillbehdr som levererats av oss och som ar i tekniskt
perfekt skick. Anvand endast det nataggregat som anges i
leveransomfattningen.

Tack inte dver ventilationsdppningarna.

Ror inte patienten och apparaten samtidigt.

Se till att apparaten inte kan valta, t.ex. genom att du lutar dig
mot den eller sitter pa den.

Placera inte Pentacam® / Pentacam® HR inklusive batteri
eller kabel pa varmealstrande apparater, radiatorer (t.ex.
varmare), mikrovagsugnar eller liknande.

Anvand apparaten endast om du har forstatt
bruksanvisningen.

Information om underhall

For att bibehalla den hoga matnoggrannheten hos Pentacam® /
Pentacam® HR rekommenderar OCULUS Optikgerate GmbH
underhall vartannat ar eller vart 25 000:e matning. Du kommer att
fa ett meddelande om detta.

Om ett fel uppstar som du inte kan atgarda, mark Pentacam® /
Pentacam® HR som icke-fungerande och meddela var
serviceavdelning.

Anvisningar om demontering och bortskaffande

>

Nar du kopplar bort elektriska anslutningar ska du inte dra i
sjdlva kabeln utan i respektive plugg, eller lossa
skruvforbindelserna.

Bortskaffa apparaten i enlighet med de lagstadgade kraven.

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02) 9/73



4 Sakerhetsanvisningar

ﬁz OCcCuULUS®

Anmadrkningar om elsakerhet

A

Forsiktighet

Personskador eller skador pa egendom pa grund av felaktig
sakerhetsniva for tillampningsdelar

Om Pentacam® / Pentacam® HR kopplas ihop med icke-
medicinsk elektrisk utrustning (t.ex. databehandlingsutrustning)
for att bilda ett medicinskt elsystem far det inte leda till en
sakerhetsniva for patienten som ar lagre an vad som anges i IEC
60601-1. Om kopplingen leder till att de tilldtna vardena for
lackstrommar 6verskrids, maste skyddsatgarder vidtas som
inkluderar en avskiljningsanordning.

2 Se till att kopplingar till icke-medicinsk utrustning gors pa
ratt satt.

= Anvand endast det nataggregat som omnamns i leveransom-
fattningen.

= Anvdand endast en dator som uppfyller de specifikationer
som anges i denna bruksanvisning, Kap. 20, sidan 57.

Anvandning av grenuttag

Person- eller egendomsskada pa grund av osakra grenuttag

Om du anvander ett grenuttag for att ansluta Pentacam® /

Pentacam® HR maste du folja foljande anvisningar:

2 Anvand grenuttaget i enlighet med kraven i IEC 60601-1,
avsnitt 16.

= Placera inte grenuttaget pa golvet.

= Anvand hogst ett grenuttag.

2 Anslut endast Pentacam® /Pentacam® HR tillhérande
dator till det har grenuttaget.

Om du anvander ett grenuttag maste det matas via en

isolertransformator.

Om du anvander en ny dator for Pentacam® / Pentacam® HR
maste du lata kontrollera elsdkerheten. Ring OCULUS Service nar
du planerar att gora detta.

10/73
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ﬁz OCULUS®

4 Sakerhetsanvisningar

A

Forsiktighet

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC/kabel)

Person- eller egendomsskador pa grund av elektromagnetisk

storning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (hdg frekvens)

kan paverka medicinsk elektrisk utrustning, Kap. 21, sidan 60.

= Se till att barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
inte ger upphov till stérande emissioner.

= Rekommendation: Hall ett minsta avstand pa 4 meter.

Om avstandet ar kortare maste du se till att Pentacam® /
Pentacam® HR fungerar korrekt.

4.3

Cybersakerhet

Enheten i sig ar inte utformad for att anslutas till internet eller
nagot annat natverk eller med barbara medier via en kopplad
dator, eftersom apparaten inte krdver nagon natverks- eller
internetanslutning for att fungera.

Anvandare som ansluter datorer som ar kopplade till apparaten
till internet eller ett annat natverk for andra andamal ar ansvariga
for att se till att detta sker pa ett kontrollerat satt.

Ansvar for data:

Apparaten i sig ar inte avsedd att anslutas till internet, utan
endast till en dator. Den behdver inte internet for att fungera.

Anslut inte till internet nar du anvander apparaten. Det betraktas
som missbruk.

Om du ansluter datorn till internet for andra andamal ar du
ansvarig for datasakerheten.

Apparatsikerhet

Det ar den auktoriserade anvandarens ansvar att se till att
Pentacam® AXL Wave-apparaten inte lamnas olast eller pd annat
satt osakrad nar den inte anvands for att sakerstalla att obehorig
medicinsk, professionell eller pa annat satt obehdrig personal
inte far tillgang till ePHI.

Anvindarens ansvar

Anvandarnamn och I6senord far inte delas med kollegor eller
andra, aven om de enligt lag och leverantorspolicy har ratt att se
samma typ av information (t.ex. tva operatdrer som granskar
samma patientprover).
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4 Sakerhetsanvisningar
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ﬁz OCcCuULUS®

Operatorerna har tillgang till patientens ePHI och far inte ta
odgonblicksbilder, skarmdumpar eller bilder (t.ex. med en annan
enhet) av information som visas via apparaten.

Operatorerna bor inte ange identifieringsuppgifter i apparaten.
Alla data i apparaten ska vara anonymiserade och hanvisa till
prov-id och inte till patienten.

Rapportera brott mot apparatens sikerhets- eller dataskydd

Operatorerna maste kontakta sin lokala IT-avdelning och
meddela alla misstankta eller bekraftade komprometterade
anvandarkonton och alla andra dataskydds- eller
sakerhetsovertradelser.

Aterstillning av komprometterade konton eller enheter

Om konton anses vara komprometterade, enheter forloras eller
obehdrig atkomst upptécks eller misstanks, laser och andrar
sjukvardsorganisationens IT-natverksadministratorer
anvandarnas inloggningskriterier och utfardar nya
autentiseringsuppgifter sa att anvandaren kan fa saker atkomst
till sitt konto.

Tjansten ar inte tillganglig
Anvandare bor rapportera om otillgdngliga tjanster eller otillaten

tillgang till information till IT-avdelningen till sin lokala
vardgivare.

Forsiktighetsatgarder

> Folj foljande sakerhetsatgarder for att oka cybersdkerheten
nar du anvander apparaten, och kontakta din administrator
vid behov:

Forsiktighetsatgarder for kontroll av datortilltrade

= Sakra datorn med ett |6senord (t.ex. nar du startar Windows).

= Valj ett komplicerat I6senord. Ett bra I6senord bestar av atta

tecken och finns inte i ndgon ordbok. Dessutom bor det
innehalla siffror och specialtecken.

= Valj inte ett namn eller apparatens namn som I6senord (t.ex.
“Pentacam”).

2 Andra lésenordet regelbundet.

= Skriv inte ner I6senordet pa ett lattatkomligt stalle.

2 Anvand olika |6senord for olika anvandare.

> Aktivera en skarmslackare och anvand alternativet dar du
behdver ange l|0senordet pad nytt nar du avbryter
skarmslackaren.

= Valj en lamplig tidsinstallning for att skarmslackaren ska

starta nar programvarusessionen ar inaktiv (t.ex. tio minuter).

En lamplig tidsinstallning bor ta hansyn till undersékningens
langd, antalet patienter, tiden mellan undersdkningarna,
anvandning av annan utrustning i undersékningsrummet,
flera anvandare osv.
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= Las datorn nar du lamnar din arbetsplats (kortkommando:
Windows logotyp + "L")

Forsiktighetsatgarder nar datorn ar ansluten till ett LAN-
eller internetnatverk

2 Om du ansluter datorn till LAN eller internet ar det du som
ansvarar for datasakerheten.

= Valj i forsta hand kabel for att ansluta datorn till natverket
med.

= Om du fortfarande anvander WLAN-anslutningar ska du se
till att lampliga sakerhetsmetoder anvands (t.ex. WPA2/AES -
Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ Encryption Standard-
kryptering — med en stark natverksnyckel).

2 Anvandning av en brandvagg (program- eller maskinvara)
rekommenderas.

2 Folj anvisningarna for integrering i ett IT-natverk (Kap. 21.5,
sidan 68).

Observera
Observera ocksa de  foreskrifter, anmarkningar och
rekommendationer som utfardats av den federala byran for

informationssakerhet om skydd av kritisk infrastruktur.

Anvand aldrig Pentacam® /Pentacam® HR med tradlosa
@ tekniker sa som tradlést USB.
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5 Avsedd anvandning

S|

14 /73

Avsedd anvandning

ﬁz OCcCuULUS®

Pentacam® / Pentacam® HR tar bilder av den framre delen av
0gat. Detta omfattar hornhinnan, pupillen, den framre kammaren
och 6gats lins. Syftet ar att utvardera féljande:

Hornhinnans form

Analys av linsforhallandena (ogenomskinlig kristallin lins)
Analys av kammarvinkeln

Analys av det framre kammarens djup

Analys av den framre kammarens volym

Analys av framre och bakre kortikala turbiditeter

Analys av katarakters lokalisering (nuklear, subkapsular eller
kortikal) med hjalp av dverskarande spaltbilder med
densiometri

Hornhinnans tjocklek

Avsedd medicinsk indikation

Pentacam® / Pentacam® HR &r avsett som ett verktyg for att
undersdka olika 6gonsjukdomar, t.ex. féljande, men inte
begransat till:

L2 2 2 2

Klassificering och utveckling av keratokonus
Tidiga ektasisjukdomar

Kvantifiering av hornhinnans optiska tathet
Kvantifiering av den optiska linsens tathet
Trangvinkelglaukom

Planeringsstod for IOL:er

Pentacam® / Pentacam® HR far endast anvandas for det
andamal som anges i denna bruksanvisning.

-5

Observera de tidigare angivna sakerhetsanvisningarna.
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Kontraindikation

ingen kand

Mojliga biverkningar

Efterbild
Huvudvark
Yrsel

Rinnande 6gon

Avsedda anvandare

5 Avsedd anvandning

Se till att Pentacam® / Pentacam® HR endast anvands pa
kliniker och av 6gonlakare och optiker: utbildad personal (etc.).

Patientgrupp

Barn fran 3 ar upp till obegransad alder. Inga begransningar
i fraga om vikt, halsa och kondition: Patienten ar vaken och kan

forsta och se ett fixeringsobjekt.

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02)
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6 Beskrivning av apparaten

6 Beskrivning av apparaten

6.1 Oversikt tver apparatens komponenter

1 Ventilationséppning 6 Korsslid
2 Madtfonster 7 Glidplatta
3 Kameradppning 8 Cirkelmarkeringar pd glidplatta
4 Pa/av-knapp med indikatorlampa 9 Joystick
10 Typskylt

5 Kopplingsplugg for Y-kabel
Bild 6-1: Apparatens komponenter
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6.2 Funktionssattet hos Pentacam® / Pentacam® HR

Pentacam® / Pentacam® HR skapar Scheimpflug-bilder av
dgats framre segment i olika axiella positioner under en
kamerarotation runt 6gat. Bilderna fran denna rotation ligger till
grund for berékningen av de hojddata fran vilka alla resultat
harleds och for skapandet av 3D-modellen.

Hela matningen tar mindre an tva sekunder. Upp till 25 000

(HR: 138 000) hojdvarden mats och analyseras. Samtidigt
registreras eventuella dgonrdrelser och tas med i berdakningen av
3D-modellen.

Nar datorn har fatt motsvarande datamangd anvander den
denna for att berdkna 3D-modellen av 6gats framre segment.
Alla ytterligare analyser utgar fran denna 3D-modell.

Topografin av den framre och bakre hornhinnans yta samt
pachymetrin berdknas och visas 6ver hela hornhinnans yta fran
limbus till limbus.

Analysen av den framre kammaren resulterar i berdkning av
kammarvinkel, kammarvolym och kammardjup.

Den framre och bakre hornhinneytan, iris och linsen visas i en
rorlig 3D-modell. Densiometri av linsen ger automatiskt
kvantifierade varden.

De Scheimpflug-bilder som tas i samband med undersdkningen
digitaliseras i mathuvudet och skickas sedan till datorn.

Resultaten av matningen illustreras med fargade bilder pa
bildskarmen.

Kvalitetsspecifikationen (QS) anger kvaliteten pa den aktuella
matningen.

Forsiktighet
/A\ OCULUS Optikgerate GmbH ansvarar inte for vidare anvandning av
) de uppgifter som registrerats med Pentacam® / Pentacam® HR och

berdknade utvarderingar i nagon form.
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7 Installation och anslutning

& OCcCuULUS®

/  Installation och anslutning

7.1 Installation

Forsiktighet
A/\ Felaktiga matningar/skador pa apparaten pa grund av felaktig
installation

= Setill att undersékningsstationen "Pentacam® / Pentacam® HR"
har konfigurerats och kopplats in av var serviceavdelning eller av
en specialist som godkants av OCULUS innan den anvands for
forsta gangen.

= Montera inte Pentacam® /Pentacam® HR pa en
undersokningsenhet.

Observera

Skador pa apparaten pa grund av felaktig hantering

>

>

Utsatt inte Pentacam® /Pentacam® HR for stotar, slag,
fororeningar, fukt eller h6ga temperaturer.

Hantera den optiska apparaten med forsiktighet.

>

Placera Pentacam® / Pentacam® HR sa att ndtkontakten ar
latt atkomlig. Detta gor det lattare att koppla bort apparaten
fran elnatet for underhallsarbete.

Placera apparaten sa att inget direkt ljus kan paverka
matningen.

Sakerstall en reflektionsfri undersdkning. For att gora detta
bor du morklagga undersékningsrummet.

Omgivningstemperatur

Driftsvillkoren finns i Kap. 20, sidan 57.

>

Innan installationen ska du skaffa dig en O&versikt Gver
transport- och  lagringstemperaturen, samt  Over
temperaturen i apparatens installationsutrymme.

Skillnaden mellan transport- och lagringstemperaturen och
temperaturen i installationsrummet bor inte dverstiga 10° for
att undvika imbildning pa den invandiga optiken.

Vid en temperaturskillnad pa mer an 10°:

Lat apparaten sta oanvand i installationsrummet i minst sex
timmar tills den har anpassat sig till omgivningstemperaturen.
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/.2  Elektrisk anslutning

Forsiktighet
A/\ Risk for den elektriska sakerheten
2> Pentacam® / Pentacam® HR Anvand och stapla inte

Pentacam® / Pentacam® HR i direkt anslutning till andra
apparater.

= Anvand endast det nataggregat som omnamns i
leveransomfattningen, Kap. 21.1, sidan 60.

= Om du anvander grenuttag for att ansluta Pentacam® /
Pentacam® HR: Anvand grenuttaget i enlighet med kraven
i IEC 60601-1.

Placera inte grenuttaget pa golvet.

Anvand hdgst ett grenuttag.

Anslut endast Pentacam® /Pentacam® HR tillhérande
dator till det har grenuttaget.

2 Anvand ett uttag som har en fungerande skyddande
jordanslutning.

v vV

1 Pd/av-knapp 2 Anslutning
Bild 7-1:  Anslut

= Y-kabelns stickpropp i uttaget och vrid fast anslutningen.
Kontrollera att kontakten sitter i ratt lage.
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7 Installation och anslutning

& OCcCuULUS®

!

Observera
Skador pa apparaten pa grund av felaktig anslutning

Om du inte ansluter Pentacam® / Pentacam® HR pa ratt satt
och spanning laggs pa kan apparaten skadas efter en kort tid.

= Anvand inte stor kraft for att ansluta elektriska
stickkontakter.

= Observera informationen pa typskylten.

Om kontakten ar defekt, kontakta OCULUS Service eller en
auktoriserad aterforsaljare for att reparera skadan.

/.3 Paslagning

= Dra at anslutningen.

= Anslut vid behov Y-kabeln till datorn/den barbara datorn och
till nataggregat.

A

Forsiktighet
Felaktiga matningar pa grund av att apparaten inte ar klar for drift

= Setill att apparaten har varit paslagen i minst en timme innan
du utfér matningar med Pentacam® / Pentacam® HR.

/7.4 Avstangning

SIa forst pa datorn eller den barbara datorn.

Sla sedan pa Pentacam® / Pentacam® HR med hjalp av pa/
av-knappen.

Lysdioden i pa/av-knappen lyser dd med gront sken, Bild 7,
sidan 19, pos. 1.

Vo

- Stang Pentacam®—programvaran och patientdatahan-
teringen.

Sténg av Windows-operativsystemet.

Sténg av Pentacam® /Pentacam® HR med natstrom-
brytaren.

Vo
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/7.5 Installation av programvara pa separata datorer

Pentacam®-programvaran ar natverkskompatibel. Detta gor att
du kan installera Pentacam ® -programvaran pa flera datorer som
ar anslutna till ett lokalt natverk.

Se till att samma version av Pentacam® -programvaran ar
installerad pa alla datorer i natverket.

Den flytande licensnyckeln levereras med varje Pentacam® /
Pentacam® HR. Installera programvaran enligt beskrivningen
i motsvarande bruksanvisning.

Detta gor det mojligt for dig att interaktivt utvardera Pentacam®-
examina parallellt baserat pa de olasta tillvalspaketen och -
modulerna.

Du kan se de medféljande demoundersdkningarna pa vilken
dator som helst dér Pentacam® -programvaran &r installerad.

For mer information kan du kontakta en auktoriserad
aterforsaljare eller var serviceavdelning.
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& OCuULUS®

8 Patientdatahantering

8.1 Starta patientdatahantering

Du kan lagga in och anvanda patientdata via
patientdatahantering . Datorn laddar forst operativsystemet nar
den ar paslagen.

=2 Tryck vid behov pa Pentacam® / Pentacam® HR-ikonen.

Anvandargranssnittet for patientdatahantering visas.
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5

Grupprutan "Functions
Undersdkningslista

AN WN =

" (funktioner)

Knapp [Delete exam.] (radera unders6kning)
Knappen [Delete Patient] (radera patient)

Knappen [Export] (export)
Knappen [Import] (import)
Patientlista

Gruppramen "Patient”

G N O Un

Bild 8-1: Anvdindargrdéinssnitt for patientdatahantering

For att komma &t programvaran Pentacam® /Pentacam® HR
senare maste du forst ange en ny patient (9) eller valja en patient som
redan finns i patientlistan (8). For mer information om
patientdatahantering , se Kap. 13, sidan 42.
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8.2 Registrera nya patienter
= Tryck pa knappen [New] (ny) for att lagga till en ny patient
i patientdatahantering.

2 Ange efternamn, férnamn och fodelsedatum i sin helhet
i patientfonstret.

Poert

— -
Vomame [Presdochaiic Eve. Ardem
GebDu:  [wGTEA Suchen

O Mmer. [t L

Bild 8-2: Registrera patienter

Du kan ocksa ange ett id-nummer for patienten.
2 Godkann dina inmatningar med knappen [Save] (spara).

Den nyligen skapade patienten visas i patientlistan och valjs
automatiskt.

8.2.1 Valja befintlig patient

| listan med patientdata till vanster pa skdrmen listas alla
patienter som hittills undersokts i alfabetisk ordning:

Patiertenhste
Nachname Vomame Geburtsdatum D
0000 Demo AXL Wave Momal Paiert | 01.01.1960 huge pupil diameter change
01 Demo AXL 15.08.1969 ssym. KC
01 Demo AXL 28.03.1946 short eye
01 Demo AXL 19.08.1974 flat comea
01 Demo AXL 04101973 high asti
01 Demo AXL 30,04.1953 long eye, asti
01 Demo AXL 25.01.1972 keratoconus
01 Demo Cataract Cataracta Centr... | 06.04.1935 0D grade 2. 05 opague epithelium
0 Nema Cataract NEW Niffarnncs In A NS N4 1984 now with cnmeal wavefmnt daes

Bild 8-3: Patientlista

= Tryck pa knappen [Search] (s6k) for att snabbt hitta den
onskade patienten i listan.

2 Ange patientens namn eller den forsta bokstaven i namnet
i faltet "Last name” (efternamn).
Du kan ocksa soka efter patienten med hjalp av id-nummer,
fornamn eller fodelsedatum, om detta tilldelades nar
patienten registrerades for forsta gangen.

= Klicka pa 6nskad listpost for att overféra patientnamnet till
patientfOnstret. Samtidigt visas patientens befintliga
undersokningar i undersdkningsfonstret (till hoger).
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& OCcCuULUS®

Avancerad patientsokning: Kryssrutan [Extended] (utokad)

- Aktivera kryssrutan [Extended].

Ytterligare sokparametrar visas, t.ex. for tidigare undersdkningar.
GOr som nar du anger ett patientnamn.

Suchen fesv)
Geb. Dat - [Fhs0e209 =] [hsoe2019 =] Atbeechen
1D Mammer: [ W Ewetet
Unters Datum:  [I7115 082019 =] [Phsoezis =l
Gerat [ =
Auge [ 5]
Unt Ty [
Irfotext [
Ergebns [

Bild 8-4: Utékad s6kning

8.3 Starta Pentacam®-programvaran

24 /73

= Nar du har valt en patient startar du Pentacam™-

Overgang till patientdatahantering > Pentacam ® -programvaran:

®

programvaran genom att klicka pd knappen [Pentacam]
(Bild 8, sidan 22).

Starta Pentacam®—programvaran, alternativt genom att
dubbelklicka pa det valda patientnamnet eller tillhérande
undersdkning.
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9  Pentacam®programvaran

Om inget felmeddelande visas efter att ha startat programvaran med
apparaten ansluten och paslagen (t.ex. komponentfel, kamera som
inte kanns igen, referensdata saknas osv.) ar apparaten klar att
anvandas.

Observera

Pentacam®—programvaran ar inte avsedd att foreskriva mdjliga
behandlingar utan ytterligare professionell undersdékning och
ytterligare medicinska resultat eller diagnostiska tester.

@ ocuLus - PENTACAM o ] S|
Patient L chung D: |l Einstell 1 Externe Software iPad Report JPG Drucken

Kontrast Normal I | s |7.Del'"0

| 1/25 Segmer [: 59° - 239°
2/25 Segmer |: B6° - 246°
3/25 Segmer [: 74° - 254°
|| 4/25 Segmer |: 82° - 262°

5/25 Segmer |: 89° - 269°
£408 Cooma |- Q70 277°

1 2

‘Womame: Ilus/ Pupil Camera
1D: |
Geb. Dat: [15.03.1965 fuge: |Rechts

Unt. Dat.: [20.02.2011 Zeit:  [11:4251

Blldemstellungenl

1 Menyfilt
2 Underséknings- och patientdata
Bild 9-1: Menyrad Pentacam® / Pentacam® HR-programvaran

Laddning av befintliga undersokningar

= Valj menyalternativet [Examination] (undersdkning) och klicka
pa [Laden] (ladda).

Dialogrutan “Load Examination” (ladda undersdkning) 6ppnas.
Markera den 6nskade undersdkningen genom att klicka pa den.
Bekrafta genom att trycka pa knappen [OK] eller genom att
dubbelklicka.

Den oOnskade undersdkningen laddas in i Pentacam®-
programvaran.

v ¥

Starta en méatning

= Valj menyalternativet [Examination] (undersdkning) och klicka
pa [Scan] (skanning).
Det blad spaltljuset aktiveras och skanningsmenyn (Kap. 10,
sidan 27) éppnas.

Eftersom denna bruksanvisning koncentrerar sig pa
driftskonceptet Pentacam® / Pentacam® HR ar beskrivningen
® . .. .
av Pentacam~programvarans funktion begransad till att starta

en matning och ladda befintliga undersdkningar.

Detaljerad information om funktionerna i Pentacam®—programvaran
finns i anvandarhandboken.

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02) 25/73



9 Pentacam®-programvaran & OoCULUS®

Anvandbar information

Pentacam ® -programvaran erbjuder ett vdagledande stod. Du kan
kdnna igen dessa genom den gula
markeringen. [Fmmmm—
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10 Scan-meny

Overgang Pentacam®—program > Scan-meny:

> | Pentacam®—programvaran (Bild 9, sidan 25), valj meny-
alternativet [Examination] (undersokning) och klicka pa [Scan]
(skanna).

10.1 Bildsk&rmssidans layout

Scan

Rechtes Auge ~Auge - 1
O O O & Rechts  Links
Q .
11— (o) o) b
® T e, ®
o] o)
Scheimpflugaufnahme
OO @ 1 Bild
O O O *: Enh d D ic Scheimpfls fi
nhanced Dynamic Scheimpflugaufn.
o E O ' 5Bilder/0.1 Sek. 3
10 Bilder / 0.2 Sek.

15 Bilder / 0.3 Sek.

CSP MuIIi-IScan 115
Ceniral Scan 3D Scan
" 25 Bilder / 1 Sek.
" 50 Bilder / 2 Sek.
" CSP 25 Bilder / 2 Sek. Full lllum_
» " CSP 3x50 Bilder / 2 Sek_ r
¥ CSP 5x50 Bilder / 2 Sec
[~ Spaltlicht e 4
& Automat i 5
9 T Beenden L Start Scan |
lSelviu ist falligl  Bitte i ie OCULUS GmbH de). I
8 7 6
1 Fdltet "Eye” (6ga) 7 Justeringsfénster
2 Irisbild 8 Meddelande om apparaten
3 Omrddet "Image Options” (bildtagningsalternativ) 9 Knappen [Quit] (avsluta)
4 Kryssruta [Slit Light] (spaltljus) 10 Scheimpflug-bild

5 Kryssruta [Automatic Release] (automatisk aktivering) 11 Féltet "Orientation” (orientering)
6 Knappen [Start Scan] (starta skanning)
Bild 10-1: Skérmsidan "Scan” (skanning)

m | faltet "Auge” (6ga) (1) identifieras och visas automatiskt det
0ga som ska undersokas.

m  Pupillbilden (2) visar hur Pentacam® / Pentacam® HR ar
orienterad i vertikal eller horisontell riktning. Malet ar att fa
in den gula pricken, som markerar hornhinnans topp, i mitten
av harkorset. Den bla pricken markerar pupillens centrum,
medan den bl ringen ramar in pupillen.
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| avsnittet “Image Options” (bildtagningsalternativ) (3) stalls
bildtagningsformen for respektive undersdkning in
(Kap. 10.1.1, sidan 28 och Kap. 10.1.2, sidan 29).

Med kryssrutan [Slit Light] (spaltljus) (4) kan du aktivera eller
avaktivera belysningen av 6gat med blatt ljus enligt
onskemal.

Med kryssrutan [Automatic Release] (automatisk aktivering)
(5) aktiverar du den automatiska aktiveringen av matningen.

Knappen [Start Scan] (starta skanning) (6) ar avsedd for manuell
aktivering nar knappen for automatisk aktivering (5) ar
avaktiverad. Alternativt kan du ocksa anvanda returtangenten.

| justeringsfonstret (7) anvands pilarna for att ange i vilka
riktningar Pentacam®—programvaran maste flyttas med
joysticken for att aktivera den automatiska matutldsaren
maste flyttas med joysticken for att aktivera den automatiska
mataktiveringen.

Med knappen [Exit] (avsluta) (9) avbryter du den aktuella
matningen.

P& denna rad (8) visas eventuella meddelanden om
apparaten, t.ex. att service behover utforas.

Den aktuella Scheimpflug-bilden (10) visar avstandet mellan
Pentacam® / Pentacam® HR och patienten. Syftet med
justeringen ar att fora den réda pricken pa hornhinnans
framsida till den roda linjen.

Faltet “Orientation” (orientering) (11) visar kamerans aktuella
position och anger vilket 6ga som mats.

Installningen "Fixation Target” (fixeringsmal) (8) ar en
exklusiv parameter for Pentacam®HR (Kap. 10.1.2, sidan 29).
Den anvands for att forbattra fixeringen med hjalp av en liten
korrigering.

10.1.1 Installningar for Scheimpflug-bildtagning
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| avsnittet “Image Options” (bildtagningsalternativ) (3) stalls antalet
bilder och bildtagningsformen for respektive undersdkning in.

Gruppramen “Scheimpflug Image” (Scheimpflug-bildtagning)

Om det har alternativet ar aktiverat registreras endast en
Scheimpflug-bild. Onskad kameraposition kan véljas fritt
genom att man klickar pa de vita ringarna i faltet
"Orientation” (orientering) (11).

Gruppramen “Enhanced Dynamic Scheimpflug Image”
(forbattrad dynamisk Scheimpflug-bildtagning)

Detta alternativ ger mdjlighet att selektivt ta 5, 10 eller 15
Scheimpflug-bilder fran en kameraposition. Ett medelvarde
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ﬁz OoCcuULUs? 10 Scan-meny

av de inspelade bilderna anvands for att minimera
bakgrundsbruset. Endast en Scheimpflug-bild presenteras.
Den dnskade kamerapositionen kan valjas fritt genom att
man klickar pa de vita ringarna i faltet "Orientation”
(orientering) (11). Denna typ av bild ar lamplig for en ren
densitometribeddmning av linsen.

Gruppramen “3D Scan” (3D-skanning)

m  Har kan du vélja hur manga bilder som tas per skanning.
Skillnaden ligger i undersékningens langd och antalet
matpunkter som utvarderas. En skanning med 50 bilder tar
alltsa langre tid, men ger den hdgsta noggrannheten om
patienten ar val fixerad. Denna typ av undersdkning anvands
for att utvardera hornhinnan och den framre kammaren.

s Dessutom kan du valja om en CSP-skanning (Cornea Scleral
Profile) ska registreras. En CSP-skanning mater inte bara
hornhinnan utan aven skleraprofilen, se dven Kap. 11.2, sidan 36.

10.1.2 Pentacam® HR - exklusiva parametrar

Observera
De parametrar som beskrivs nedan finns endast pa apparaten
/ Pentacam® HR.

Pentacam® HR erbjuder ytterligare alternativ nar det galler valet
av bildtagningsformer. De exklusiva parametrarna finns i avsnittet
“Image Options” (bildtagningsalternativ) (3).

Gruppramen “Cornea Fine” (cornea fin)

m  Detta alternativ mojliggor ett koncentrerat upptag av hornhinnan.

De djupare lagren i den framre delen tas inte upp har. Det ar
mojligt att valja 50 Scheimpflug-bilder pd 1 sekunds
bildtagningstid eller 100 Scheimpflug-bilder pa 2 sekunders
bildtagningstid.

Gruppramen “Multirotation”

m  Omdetta alternativ ar aktiverat tas Scheimpflug-bilder under
tva fullstandiga rotationer runt 6gat fran 50 olika positioner.

Gruppramen “Accomodation” (anpassning)

®m  Med detta alternativ tas totalt 50 Scheimpflug-bilder. Under
exponeringen flyttas fixeringsmalet hela tiden fran -5 dpt till
+2 dpt. Scheimpflug-bilderna tas fran en i férvag vald
kameraposition.
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- Fixations-Target (dpt)
hyperop myop

| 2ol 012345 |

& OCcCuULUS®

Kryssruta [Enh. Dyn.] (forst. dyn.) i gruppramen “3D Scan”

= Aktivering av funktionen "Enh. Dyn.” (férst. dyn.) forlanger
exponeringstiden per Scheimpflug-bild. Fordelen ar den
goda visualiseringen av phakiska IOL:er. | det har
bildtagningslaget beraknas och visas ingen fargatergivning
och inga utvarderingar.

Skjutreglaget “Fixation Target” (fixeringsmal)

m "Fixation Target” gor det mojligt att fixera patienten battre.
For detta andamal kan det aktiva "Fixation Target”, den roda
blinkande lysdioden i mitten av den bla slitsen, flyttas i steg
om 0,5 dpt. Syftet ar att kompensera for patientens synfel
och underlatta fixeringen.

10.2 Information for att ta Scheimpflug-bilder

Undersoknings-

mal

Topografi
Pachymetri

Analys av framre
kammaren

Konstgjorda linser i
allméanhet

Matfunktioner

Densiometri

Undersoknings-
mal

IOL:er, ICL, PIOL:er
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Undersok- Automat.
ningslage aktivering av

matning
3D-Scan 25-50 Ja
3D-Scan 25-50 Ja
3D-Scan 25-50 Ja Droppa inte i vidgat 6ga!
Forbattrad 15 Ja Om pupillen inte ar tillrackligt
dynamik vidgad, anvand mydriatika.
(for HR med Anvand 3D-skanningen for
undersokningslage matningar.

3D-skanning)

3D-Scan 25-50 Ja Om pupillen inte ar tillrackligt

vidgad, anvand mydriatika.
3D-Scan 25-50 Nej For att kontrollera forfarandet,
Forbattrad 5-15 anvand samma antal bilder samt
dynamik mydriatika.

Sarskilda anvisningar for Pentacam® HR

Undersok- Bilder | Automat.
ningsldge aktivering av
matning
3D Scan fér PIOL 25-50 Ja Om pupillen inte ar tillrdckligt
eventuellt langre vidgad, anvand mydriatika.

exponeringstid
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ﬁz OoCcuULUs? 11 Matningsférfarande

11 Matningsforfarande

Forsiktighet
A/\ Felaktiga méatningar pa grund av felaktig drift

> Fore den forsta anvandningen: Lat OCULUS eller en
auktoriserad aterforsaljare instruera dig i hur du anvander
Pentacam® / Pentacam® HR.

Felaktiga matningar pa grund av att apparaten inte ar klar for drift

= Setill att apparaten har varit paslagen i minst en timme innan
du utfér matningar med Pentacam® / Pentacam® HR.

Felaktiga matningar pa grund av latta rorelser hos patienten

Pa grund av sma rorelser som kan uppsta ar patienten inte langre
placerad pa ratt satt i forhdllande till Pentacam® /
Pentacam® HR.

= Utfér endast en matning med Pentacam® / Pentacam® HR
med patienten sittande pa en stabil stol. Aktivera bromsen
for personer som sitter i rullstol.

11.1 Utféra matning

Forinstallningar

= Starta Scan-menyn (Kap. 10, sidan 27).

2 Andra vid behov exponeringsalternativen fér den del av
Ogats framre segment som ska undersokas.

Som standard ar alternativen for “3D Scan” forinstallda pa
"25 images /1 second” (25 bilder/1 sekund).

Justera bordshgjden.
Kontrollera om

Vo

®  nytt papper finns pa hakstodet eller, i férekommande
fall, hakstodet har rengjorts och desinficerats

®m  pannstodet har rengjorts och desinficerats,
se aven Kap. 15, sidan 48

2 Be patienten satta hakan mot hakstddet och pannan mot
pannstodet.

= ROr inte patienten och apparaten samtidigt.
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& OCcCuULUS®

Grovjustering

= Stéll in hakstodet sa att patientens dgon ar ungefar i niva
med den svarta ringen (1) pa hak- och huvudstédet

~

-
1 Mdrkning (svart ring) 2 Vridhandtag
Bild 11-1: Placera patienterna

= Stéll in 6gonhodjden péa det vridhandtaget (2).

Patienten sitter korrekt nar pannan och hakan nuddar stéden
och 6égonen ar i nivda med markeringen.
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= Exempel pd grovjustering for hoger 6ga: For att géra detta
flyttar du korssliden (1) tills markeringen pa korsslidens
baksida (4) ungefar motsvarar cirkeln R (3) pa glidplattan (6).

6
1
5
B 2
3
1 Korsslid 4 Mdrkning pa korssliden
2 Cirkelmdrke vinster 5 Joystick
3 Cirkelmdrke héger 6 Glidplatta

Bild 11-2: Férjustering

= Titta fran sidan pa patientens 6ga som ska undersdkas och se
till att det bla spaltljuset lyser upp hornhinnan.

= Om det behovs, korrigera korsslidens lage till vanster eller
hoger.
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Bild 11-3: Spaltljus pa hornhinnan

Observera
Om inget blatt spaltljus ar synligt ska du se till att kryssrutan
[Slit Light] (spaltljus) pa skarmsidan “Scan” ar aktiverad.

Morklagga rum/lagga pa skyddsduk

2 Om belysningen i undersdkningsrummet inte ar dampad
eller slackt ska du lagga den skyddsduk som ingar i
leveransen 6ver patienten och Pentacam® / Pentacam® HR

Justering

= Skjut korssliden mot patienten tills hornhinnan pa det 6ga
som ska undersdkas kan ses pa Scheimpflug-bilden.

Bild 11-4:  Scheimpflug-bild (vinster) och pupillbild (hdger)

En maximalt skarp bild fas nar den réda pricken ar vid den
roda linjen i Scheimpflug-bilden.
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11 Matningsforfarande

> Fokusera pupillbilden genom att flytta joysticken mot
Pentacam® / Pentacam® HR eller bort fran Pentacam® /
Pentacam® HR.

= Korrigera vanster-hoger-laget for Pentacam® /
Pentacam® HR och hdjdjusteringen. Detta gér du genom
att flytta joysticken till vanster eller hoger och vrida
joystickhandtaget medurs eller moturs.

Det prelimindra andlaget ar uppnatt nar den gula pricken ar
i mitten av harkorset.

= Be patienten att 6ppna 6gonen stort och inte blinka.

Finjustering

= Justera enligt anvisningarna i justeringsfonstret. FOr att gora
detta flyttar eller vrider du joysticken i de angivna
riktningarna.

Exempel:

= Flytta joysticken till hoger.

= Vrid joysticken moturs.

> For joysticken nagot framat.

Pil Kamerarorelse Joystickrorelse

- hoger For joysticken at hoger

¢ vanster For joysticken at vanster

f fram For joysticken mot patienten

3 tillbaka For joysticken bort fran patienten
() uppe Vrid joystick medurs

4\ nere Vrid joysticken moturs

Nar laget har natts med tillracklig precision visas ett kors i mitten
av ringen, omgivet av fyra streck. Pentacam® / Pentacam® HR
aktiverar automatiskt méatningen.

= Manuell aktivering: Aktivera matningen genom att trycka pa
knappen [Scan] (skanning) eller returknappen.

Forsiktighet
En matning med manuell aktivering kanske inte ar reproducerbar.
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11 Métningsforfarande ﬁz oCcuLus®

2 Be patienten att ta ut sitt huvud ur hak- och pannstodet.

= Kontrollera matresultatet mot kvalitetsspecifikationen
(Kap. 12, sidan 39).

11.2 Sarskilda forhallanden for CSP-méatning

30 Scan Under en CSP-matning registreras inte bara hornhinnan utan
25 Bilder / 1 Sek. . . . o . .
50 Bilder /2 Sok. aven den skleraprofilen. Detta for att fa en battre passform for
- ilder ek. ull Mum.. . ey e o .

Py skleralinsen. Du kan vélja féljande CSP-matning:

¥ CSP 5x50 Bilder / 2 Sec

m  CSP 25 bilder / 2 sek:
1 matning — central skanning

m  CSP 3x50 bilder / 2 sek:
1 matning — central skanning,
2 perifera méatningar — ocentrerad skanning nasalt,
ocentrerad skanning temporalt

= CSP 5x50 bilder/sek:

= 1 matning — central skanning,
4 perifera matningar — icke-centrerad skanning, ocentrerad
skanning nasalt, ocentrerad skanning temporalt, ocentrerad
skanning superiort, ocentrerad skanning inferiort.

= For den forsta centrala skanningen, ga tillvdga enligt
beskrivningen i Kap. 711.1, sidan 31. Efter den forsta
matningen visas foljande skarmbild.

OCULUS - PENTACAM. Schempfug bikder Dbersicht TS|

Bilder lnden. .

Untersuchung verwerin

=

Pl

(e =
CSP Multi-Scan1/5

Cantral Scor

e
Pz - - .
y

B et |

p 12
A poazn B

J ms | g s £ o -

6 5
1 Enkel Scheimpflug-bild 4  QS-info
2 Information om CSP-skanning 5 Knappen [Accept Scan] (godkdnn skanning)
och [Repat Scan] (gér om skanning)
3 Tdckningskarta: centrala omrdadet 6 Irisbild

Bild 11-5: CSP-display (central skanning)
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11 Matningsforfarande

Kvaliteten pa bildtagningen visas i faltet "QS-Info” (4)".
Om meddelandet "Central Scan successfull” (central skanning
slutford) visas ar matningen korrekt och reproducerbar.

= Klicka pa knappen [Accept Scan] (godkann skanning) (5) nar
du ar n6jd med matningen.

Vid behov vidarebefordras dessa till de perifera matningarna.
Om du inte ar ndjd med matningen kan du géra om den.

> For att gora detta klickar du pa knappen [Repeat Scan] (gor
om skanning) (5).

Matningen upprepas. Den gamla och den nya matningen jamfors
nu sa att du kan vélja den basta av de tva.

CSP Scan Info

CSP Multi-Scan 1 /5
Central Scan

QS-Info: Apex position could not be calculafill
Please repeat the Central Scan I

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

Central Scan successfull

Bild 11-6: Gamla och nya mdétningar

Du kan géra om en matning sa ofta du vill.

Nar du ar néjd med en méatning gar du automatiskt vidare till
nasta perifera matning.

= Klicka pa knappen [Accept Scan] (godkann skanning) (5) for
att gora detta.

Perifera matningar

Beroende pa det valda matningslaget kommer du automatiskt att
uppmanas att utféra de perifera matningarna efter en genomférd
central skanning. For de perifera matningarna ar
matningsférfarandet i princip identiskt. Du kan se vilken skanning
som for narvarande utfors i “"CSP Scan Info” (3).
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& OCcCuULUS®

For att uppna god tackning av hornhinnan och sklera maste 6gat
hallas upp sa att det oOnskade matomradet inte skyms av

odgonlocken.

Vi rekommenderar att du haller upp det 6vre 6gonlocket med
Lidroller®. Patienten kan sjalv halla ner det nedre 6gonlocket med
ett finger. Vid en nasskanning ar det exempelvis viktigt att dvre och
nedre 6gonlocken ocksa greppas och halls isar vid nasroten.

Efter varje skanning kan du valja att upprepa matningen.

Det ytterligare uppmatta omradet visas i farg i “Scan Info”. God
tackning uppnas vid en diameter pa ca 16 mm. Efter varje ytterligare
perifer skanning byggs tackningskartan upp med ytterligare ett
segment tills en fullstandig profil av hornhinnan och sklera erhalls:

'CSP Scan Info

CSP MultiScan 2 /5
Decentered Scan Nasal

ITempuraI Scan successfull

Repeat Scan | Accept Scan

Ndsskanning

CSP Multi-Scan 4/5

Decentered Scan Superior

ISupEriur Scan successfull

Repeat Scan |

Skanning ovanifran
Bild 11-7: Tdckningskarta

CSP Scan Info

CSP Multi-Scan 3 /5

Decentered Scan Temporal

ITEI"pI]Iﬂ' Scan successfull

Repeat Scan |

Temporal skanning

CSP Multi-Scan5 /5
Decentered Scan Inferior

ITEI"pI]Iﬂ' Scan successfull

Repeat Scan | Accept Scan

Skanning underifrdn
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12 Kvalitetsspecifikation

Efter en automatisk eller manuell aktivering av en matning kan
Pentacam®—programvaran Oppnas. Knappen "QS" visas i faltet
under patientdata:

@ OCULUS - PENTACAM NETES
Patient Untersuchung Darstelung Einstelungen Externe Software DICOM iPadReport IPG Drucken

Segment: 300° - 1207 3 ] 3 |3 Demo Refractive - HEW

Segment; 292° - [High Keratoconus 05 FKP 0D
Seqment: 265' -

Segment; 277" - 97* s e
Segment: 269° - 83" p L

Segment; 262" - 62"
Segment 254° - 74° + : [18052m1 zet 12518

T 7 Bideinsteluungen

[rew ¥ camera

111971 Auge:  |Links
ge:

ki [E0zdn  Asig [Tram
ek T By T
oy s 1
Pachy: #mem] Mman]
Pupillenzentrur: + [sm2gm . [o37 . [
Dinnste Stelle: O [35m  [woas [10s
Kammervohimen: T0wmt | Wiket  [B4°
V. K, Tiefe (It} [297mm _ Pugile [2a7 o
Eing 10D |I0DGun:  [+63mwHg . B HH: [1Z3mm

|Sagitale Krimmung Rorderfiiche)

Camea Yorderflsche
Comea Riickfliche [ 3 a—__—.‘ >

/ 3 “- -
Linse Vordeiflache Vi IQ - .
; \ ¢ SN
Linse Riickfliche 4 :‘1“%

s
Skala 22 4 =

Anschnittwaite

Anschnittposition

1 QS"-knappen
Bild 12-1: Pentacam®programvara med "QS"-knappen

. Om OKvisas i "QS"-knappen ar matningen korrekt och
reproducerbar.

= Om "QS"-knappen ar rodmarkerad upprepar du matningen.
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m  Om "QS"-knappen ar gulmarkerad klickar du pa den.
Foéljande dialogruta 6ppnas:

& ©xamination Quality Specification

Comea Front

Analysed drea 3 BB DK
Valid Data [AF [@%  pam ok
Lost Segments: o ok
LostSeg Contiuous: [0 (1) OK
3D Model Devistion: [ ok
Comea Back
Analysed drea: [0z psm ok
Walid Data (AF) [0z pam ok
Lost Segments: [o ok
LostSeq Continuous: [0 (1] ok
3D Model Devistion: o e ok
Alignment (<), [ ke ok
Alignment @k [5 eoop ok
Eye Movement | ERRGES
L5 Fivation: [CAEIN.F Fiction insuificien

Bild 12-2: Kvalitetsspecifikationer for undersékning®

a. "CSP Fixation” visas endast under CSP-skanning

= Kontrollera matresultaten.
= Om du ar osdker, upprepa matningen.

Observera

Alla undersdkningar sparas automatiskt, oavsett kvaliteten pa
den aktuella matningen.

Information om de enskilda parametrarna

= Analysed Area (analyserat omrade)

Om detta varde ligger under gransvardet ska patienten
Oppna Ogat ytterligare.

= Valid Data (giltiga data)

Om detta vérde ligger under gransvardet maste rummet
morklaggas.

= Lost segments (saknade segment) och Lost Seg.
Continuous (saknade segment kontinuerligt)

Om ett av dessa varden ligger dver gransen ska patienten
uppmanas att inte blinka under matningen.
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m  Positioning (XY) (positionering (XY) och Positioning (Z)
(positionering (2)
Om ett av dessa varden ligger Over gransvardet kan
korssliden ha flyttats nar matningen aktiverades.

= Eye Movement (6gonrorelser)
Om detta varde ligger 6ver gransen kan patienten vara
otillrackligt fixerad.

m  CSP Fixation (CSP-fixering)
Om detta varde ligger 6ver gransen maste matningen
upprepas. Om det ar nédvandigt, forklara for patienten att
han/hon maste fixera blicken pa den svarta ringen.

Avsluta "QS”

2> Klicka pa knappen [Cancel] (avbryt) for att atergad till
Pentacam—-programvaran.

> Avsluta den aktuella sparade undersékningen.

> Forbered eventuellt undersékning av en ny patient. For att
gora detta, valj menyn "Examination” (undersdkning) i
Pentacam-6versikten och klicka pa [New Patient/End] (ny
patient/slut).
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13 Hantera patientdata

Nar du har avslutat en undersdkning kan du jamfora patientdata
med matresultaten

m  byta namn, Kap. 13.1, sidan 42
m exportera, Kap. 13.2, sidan 42
®m importera, Kap. 13.3, sidan 44
m sakerstalla, Kap. 13.4, sidan 45

Mer information om patientdatahantering finns i anvdndar-
@ handboken.

13.1 Byta namn pa patientdata
Du kan andra patientdata efter att de har skapats.
= Tryck pa knappen [Change] (dndra).
Inmatningsfalten for patientdata ar nu olasta, och markoéren
hoppar till faltet "Nachname” (efternamn).
2 Andra inmatningarna i de enskilda falten.
= Tryck pa knappen [Save] (spara).

13.2 Exportera patientdata

Du kan exportera patientdata och undersdkningsdata, till
exempel for att skicka dem till en annan mottagning.

= Markera patienten och vid behov aven en av
undersokningarna i respektive lista.

2> Tryck pa knappen [Export] under patientlistan. Foljande
dialog visas:

Patientendaten exportieren: X

1] ——=e
& Enzelne Dalei (U12) Vemeichnis:  [C:\CORVIS\190815_074239.U12 [ 2
€ Email

€ Ordner

" Bedienteil

' Andere PeriData hd Bendtigter Speichemlatz: 49,88 MB (52.306.403 Bytes)
4 _r Binschlieflich Kamerabilder

I Daten anonymisieren | Exportieren | N:bredﬂen|

1 Vila 3 Knapparna [Cancel] (avbryt) och [Export]
lagringsdestination (exportera)

2 Knappen [..] 4 Urvalsmgjligheter for dataexport

Bild 13-1: Dialogen "Export Patient Data” (exportera patientdata)
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Alternativen for import och export av data ar forinstallda i
@ omradet "Settings” (installningar), se aven anvindarhandboken.

Beroende pa installningarna behdver du eventuellt inte utfora alla
féljande steg (t.ex. valja mapp).

= Under "Target” (mal) (1) valjer du hur du vill exportera data.

Rekommendation: Exportera patientdata via alternativet “Single
@ File (U12)" (enskild fil (U12)).

Tryck pa knappen [..] (2).

| dialogen valjer du den mapp eller fil som patientdata ska
exporteras till.

Bekrafta ditt val med [OK] eller [Open] (Oppna).

Valj om data ska exporteras med eller utan kamerabilder och
eventuellt anonymiseras.

= Tryck pa knappen [Export] (exportera) (3) for att exportera
data.

Vo

Vo

Observera
0 Villkor for éverforing av data till en annan dator:
m  Pentacam®-programvaran maste vara installerat pa den
andra datorn. Om programvaran uppdateras pa

Pentacam®-datorn (avsandaren) maste programvaran ocksa
uppdateras pa den andra datorn (mottagaren).

m  Setill att datorn ar ansluten till ett lokalt natverk som
kontrolleras av den flytande licensnyckeln eller att en enskild
licensnyckel ar ansluten till datorn for att interaktivt
utvardera proven.
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13 Hantera patientdata & ocuLus®

13.3 Importera patientdata

Om du far patientdata pa ett lagringsmedium, t.ex. pa ett USB-
minne, kan du importera dem darifran.

Observera
Dataférlust pa grund av datavirus
j Datorvirus kan orsaka dataforlust.

= Kontrollera att lagringsmediet &r fritt fran virus innan du
importerar.

2 Tryck pa knappen [Import]. Foljande dialog visas:

1 Suele ) |

€ Ordner Datei: | _l‘

2

& U1z
" Bedientel

sunen: [ T Gel/Kenschebungbeachien ™ ignoriere 1D [ ey b O 4
\ \ [
1 Val av datakdlla 4 Knappen [Import] (import)
2 Knappen [..] 5 Patientlista

3 Unders6kningslista
Bild 13-2: Dialogen "Import”

Alternativen for import och export av data ar forinstallda
@ i omradet "Settings” (installningar), se dven anvdndarhandboken.

= Beroende pd instdllningarna behdver du eventuellt inte
utfora alla féljande steg (t.ex. valja mapp).

= Valj det alternativ (1) dar kalldata finns (“"Folder” (mapp) eller
IIU1 2")'
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ﬁz OoCcuULUs? 13 Hantera patientdata

E Rekommendation: Importera patientdata via alternativet “U12".

Tryck pa knappen [..] (2).
| dialogen valjer du den mapp eller fil dar patientdata finns.
Bekrafta ditt val med [OK] eller [Open] (6ppna).

| den nedre delen av dialogen visas de patienter som hittats
och motsvarande undersdkningar.

v ¥V

= Tryck pa knappen [Import] (4) for att importera data.
Uppgifterna ar sedan tillgangliga i patientdatahanteringen.

13.4 Dataskydd (sékerhetskopiering)

Du bor sakerhetskopiera alla patient- och undersékningsdata
med jamna mellanrum. Om data har forsvunnit kan du anvanda
den har funktionen for att rekonstruera data fran en tidigare
skapad sakerhetskopia. Eftersom sdkerhetskopiering av data tar
en viss tid beroende pa datamangden och de data som ska
sakerhetskopieras, bor en sakerhetskopiering utforas da datorn
och apparaten inte behovs pa en tid.

Observera
Dataférlust pa grund av datavirus

Datorvirus kan orsaka dataforlust.

= Innan du sakerhetskopierar data ska du kontrollera att
lagringsmediet (extern harddisk, USB-minne etc.) ar fritt fran
virus.

patientdatahantering galler de allmant tillampliga reglerna for att
skapa sakerhetskopior. Darfor bor sakerhetskopiorna alltid lagras
pa ett separat system (t.ex. ett USB-minne med tillracklig
kapacitet).

E For  sakerhetskopiering av  data med  hjalp av
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13 Hantera patientdata & oCcuLus®

13.4.1 Sakerhetskopiera data

= Tryck pa knappen [Backup] (sdkerhetskopiering) i den 6vre
hoégra delen av hanteringen av patientdata. Foljande dialog

visas:
Backup Rekonstruieren 1
" Alle Daten sichem
& Nur geanderte und neue Daten
¥ EinschlieBich Kamerabilder
5 Sichem Rekonstuier~ __| 2
Backup Verzeichnis: |C:\CORVIS 4‘ Frei: 139,36 GB (149.632.471.040 Bytes)
4 —‘ Abbrechen “—
1 Val av data som ska 4 Sdkerhetskopieringsmapp och knappen |[...]
séikerhetskopieras
2 Knappen [Reconstruct] 5 Knappen [Save] (spara)
(rekonstruera)

3 Visning av det fria minnesutrymmet
Bild 13-3: Dialogen "Backup” (sikerhetskopiering)

= Valj om alla data eller bara andrade data ska sparas.

Om du valjer alternativet "Changed and new data only” (endast
andrade och nya data) sékerhetskopieras endast de datamangder
som inte redan sdkerhetskopierats i en tidigare skapad
sakerhetskopia.

E Patientdatahantering markerar internt alla sparade journaler.

2 Tryck pa knappen [...] till hdger om faltet "Backup Directory”
(sakerhetskopieringsmapp) (4).

- | dialogen valjer du den mapp som data ska sparas i.
= Bekrafta ditt val med [OK].
>

Tryck pa knappen [Save] (spara) (5) for att spara data.
Tidigare valda data sparas sedan i motsvarande mapp.

13.4.2 Rekonstruera data

Efter en dataforlust kan data fran en tidigare skapad

sakerhetskopia lasas tillbaka till patientdatahantering.

2 Tryck pa knappen [...].

= | dialogen valjer du den mapp dar de sakerhetskopierade
uppgifterna finns.

= Bekrafta ditt val med [OK].

>

Tryck pa knappen [Reconstruct] (rekonstruera) (2) for att lasa
in data. Alla uppgifter i motsvarande mapp O6verfors till
patientdataforvaltningen.
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& OCcuULUs® 14 Testmatningar med Pentacam® / Pentacam® HR

13.4.3 Automatisk sakerhetskopiering

Utover den manuella sakerhetskopieringen ar det ocksa mojligt
att utfora sakerhetskopieringen automatiskt nar du avslutar
patientdatahantering. De installningar som kravs for detta gors
i omradet "Settings” (installningar), se anvdndarhandboken.

14 Testmaéatningar med Pentacam® / Pentacam® HR

Pentacam® / Pentacam® HR testas och kalibreras internt hos
OCULUS.

OCULUS Optikgerate GmbH rekommenderar dessutom
regelbundna testmatningar med Pentacam® / Pentacam® HR.
Inled testet med en matning av ett manskligt 6ga.

Utfor minst fem pa varandra féljande matningar per 6ga.
Berdkna det aritmetiska medelvardet och registrera vardena.
En gang i manaden ska dessa méatningar, som beskrivs ovan,
gobras med samma 6ga.

Jamfor det aritmetiska medelvardet av den forsta matningen med
den aktuella matningen. | féljande tabell beskrivs
toleransomradet mellan resultatet av den forsta matningen och
resultatet av den aktuella matningen:

Krokning +/- 0,25 dpt
Pachymetri +/- 10 ym

Om skillnaden mellan det ursprungliga vardet och den aktuella
matningen ligger utanfor toleransomradet ska du meddela var
serviceavdelning eller din auktoriserade aterforsaljare.
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15 Rengoring, desinfektion och underhall

| det héar kapitlet beskrivs hur du rengér Pentacam® /
Pentacam® HR.

Ingen sterilisering ar nédvandig.
2 Observera produktbeskrivningarna eller bruksanvisningarna

for de medel och den utrustning du anvander nar du skoter
och reng6r apparaten eller tillbehoren.

= Rengor inte Pentacam® / Pentacam® HR med aggressiva,
klorhaltiga, slipande eller skarpa rengéringsmedel.

15.1 Rengoring

Forsiktighet
/A\ Risk for elektrisk stot om Pentacam® / Pentacam® HR inte har
) kopplats fran elnatet helt infér rengdring och dylikt.

= Stang av Pentacam® / Pentacam® HR, Kap. 7.4, sidan 20.

= Dra ur natkontakten fore rengdring. For att gora detta tar du
tag i och dra ut natkontakten, och inte i natkabeln.

Material som behovs:

= Rengoringsmedel for plastytor med antistatisk effekt

s Rengodringsmedel for lackerade ytor: En blandning av lika
delar sprit och destillerat vatten, vid behov med nagra
droppar vanligt diskmedel

m  mjuk, luddfri, torr trasa
= ren tryckluft

Rengoringsintervall

= Rengor apparaten en gang i manaden eller vid behov.

Rengora holjet

2 Hodljets ytor rengdrs bast med en mjuk trasa och ett
antistatiskt rengoringsmedel.

= For lackerade ytor, torka bort eventuella rester med
blandningen for lackerade ytor.
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Rengor hakstodet och pannstodet

= Setill att ingen vatska kommer in i ndgon av Oppningarna pa
Pentacam® / Pentacam® HR.

= Rengodr hakstodet och pannstodet med en tvallosning
(vid kraftigare smuts med alkohol).

= Anvand en luddfri fuktig trasa.

Rengoring av ljusspalten

Optiken i spaltljuset och linsen framfér kameran ar
precisionsdelar som ar kansliga for tryck. Deras yta ar kanslig for
repor.

Observera
0 Skador pa optiken
/ 2 Anvand inte trasor eller andra rengdringsmedel for att

rengdra ljusspalten.

2 Rengor forsiktigt ljusspalten i mitten med ren tryckluft.

= Var sarskilt forsiktig nar du rengodr objektivet framfor
kameran med en luddfri, torr trasa.

15.2 Desinfektion

> Rekommendation: Anvand desinfektionsdukar som ar
lampliga for medicintekniska produkter, t.ex:
Mikrozid sensitive wipes premium; Schiilke & Mayr
Softpack 48 stycken/art.nr 165711
Schilke & Mayr GmbH; Telefon: +4940521000; fax:
+494052100318
E-post schuelke.com; www.schuelke.com

Observera
0 Skador pa apparaten pa grund av desinfektionsldsning

Desinfektionsldsningen kan skada apparatens yta om den sprejas
direkt pa den.

= Spreja desinfektionslosning endast pa en rengdringsduk,
inte direkt pa apparaten.

= Desinficera pannstddet efter varje undersdkning.

= Om du inte anvander papper for hakstodet: Desinficera
hakstodet efter varje undersdkning.
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15 Rengéring, desinfektion och underhall & OCcCuULUS®

15.3 Underhall

For att bibehalla den hoga matnoggrannheten hos Pentacam® /
Pentacam® HR rekommenderar OCULUS Optikgerate GmbH
underhall vartannat ar eller vart 25 000:e matning.

Du kommer att fa ett meddelande om detta.
| det dagliga visningsfonstret:

Service is due! Please contact your local distributor.

1N

Bild 15-1: Dagligt visningsfénster

| installningarna, se anvédndarhandboken:

]
Service due: 12.2014 (24994 Measwements)

Cancel

Bild 15-2: Datum for ndsta service eller antal utférda undersékningar

| Scan-menyn, Kap. 10, sidan 27:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Bild 15-3:  Prelimindr information (tre mdnader i forvig)

Quit ‘

I Service is due! Please contact your local distributor.

Bild 15-4: Information om datum for férestdende service

Vid en undersdkning (detta sparas):

as: AL

Bild 15-5: Indikator for att underhdll krévs

Lat var serviceavdelning eller en auktoriserad aterférsaljare utfora
service pa Pentacam® / Pentacam® HR.
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15.4 Fasta papper pa hakstddet

Om du vill satta fast ett nytt hakstodspapper gar du tillvdga pa
foljande satt:

v e 1

1 Faststift 3 Hakstod
2 Hakstédspapper
Bild 15-6: Fdsta hakstédspapper

= Dra ut de tva faststiften (1) fran hakstodet.

= Satt pad hakstodspappret (2) sa att hdlen i pappret och
hakstodet (3) ligger ovanpa varandra.

= S&tt in de tva faststiften (1) i hakstodet.
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16 Felsdkning

16 Felstkning

& OCcCuULUS®

Forsiktighet

Personskador eller skador pa apparaten pa grund av felaktig

felsdkning

= Om ett fel uppstar som du inte kan avhjdlpa med hjalp av
foljande instruktioner, mark apparaten som icke-funktionell
och meddela var serviceavdelning eller din auktoriserade

fackhandlare.

I >

Funktionsstdrning

Nar du har startat
programvaran
Pentacam® /
Pentacam® HRoppnas
dialogrutan:

"No communication with
Pentacam®!” (ingen
kommunikation med
Pentacam®).

Nataggregat utan spanning

Natkabeln till Pentacam® /
Pentacam® HR ar inte
ordentligt isatt

Problem med mjukvara/
hardvara

Kontrollera att indikatorlampan pa
nataggregatet lyser. Om inte, forse
nataggregatet med spanning.

Kontrollera om

m natkabeln i
Pentacam® / Pentacam® HR
ar ansluten pa ratt satt.

m det bld spaltljuset ar synligt i
Scan-menyn (Kap. 10, sidan 27).

att USB-kontakten ar korrekt isatt.

Stang av Pentacam® /
Pentacam® HR och starta om
datorn. Sa snart
patientdatahanteringen ar aktiv, sla
pa Pentacam® / Pentacam® HR.
Nar du startar programvaran
Pentacam® / Pentacam® HR
maste meddelandet “Load
Bootloader” (ladda Bootloader)
visas. Kontakta serviceavdelningen
eller din auktoriserade
aterforsaljare.
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17 Transport och lagring

Fore transport och lagring av Pentacam® / Pentacam® HR
maste du demontera och packa den ordentligt.

17.1 Information om transport och lagring

Lagring
Omgivningstemperatur -10 °C till +55 °C
Relativ fuktighet inklusive 10 % till 95 %
kondensation
Lufttryck 700 hPa till 1060 hPa
Transport
Omgivningstemperatur -40°C till +70°C
Relativ fuktighet inklusive 10 % till 95 %
kondensation
Lufttryck 500 hPa till 1060 hPa
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17.2 Demontering
= Avsluta den pagaende sessionen.
= Stang av apparaten.
= Koppla ur kabeln fran datorn/laptopen och nataggregatet.

Bild 17-1: Demontering

= Lossa Y-kabelns skruvférbindelse och dra bort den.
Dra bara i kontakten, inte i kablarna.

17.3 Transport och lagring

Forsiktighet
A/\ Skador pa apparaten pa grund av felaktig transport och lagring

= Undvik stétar, vibrationer och féroreningar.
= Undvik hoga temperaturer och hog luftfuktighet.

= Transportera Pentacam® / Pentacam® HR forsiktigt.
= Hall inte apparaten i joysticken for att bara den.
>

Forvara Pentacam® /Pentacam® HR i enlighet med
lagringsférhallandena.

= Undvik narhet till radiatorer och fukt.
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18 Bortskaffande

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EG och
Forbundsrepubliken Tysklands lag om utslappande pa
marknaden, atertagande och miljévanligt bortskaffande av
elektriska och elektroniska produkter maste WEEE atervinnas och
far inte slangas med hushallsavfallet.

= Bortskaffa Pentacam® / Pentacam® HR pa ratt satt.

/

19 Garantivillkor och service

19.1 Garantivillkor

Observera foljande garantivillkor:

m  Det ar viktigt att du foljer bruksanvisningen och
sakerhetsanvisningarna fore och under idrifttagningen.

m  Du har ratt till en garanti pa Pentacam® / Pentacam® HR
i enlighet med lagstadgade bestammelser.

m  OmPentacam® / Pentacam® HR manipuleras av obehdriga
personer, upphor alla garantiansprak att galla. Detta beror
pa att felaktiga andringar och reparationer kan orsaka
betydande risker foér anvandaren och patienten.

m  Garantin upphdr ocksa att galla om obehdriga personer
manipulerar den levererade datorns hard- och mjukvara.

®  Anmal omedelbart eventuella transportskador till
transportforetaget vid eller efter leveransen och lat skadan
bekraftas pa fraktsedeln sa att en korrekt skadereglering kan
goras.

m | allmanhet galler vara allménna affars- och leveransvillkor
i den version som galler fran och med inkdpsdatumet.
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ﬁz OCcCuULUS®

19.2 Ansvar for funktion och skador

OCULUS anser sig vara ansvarig for Pentacam® / Pentacam® HR
sakerhet, tillforlitlighet och funktionsduglighet endast om du
foljer foljande bestammelser:

Anvand apparaten i enlighet med denna bruksanvisning.

Det finns inga delar pa eller i Pentacam® / Pentacam® HR
som kraver underhall eller reparation av anvandaren. Om
montering, férlangningar, justeringar, underhall,
modifieringar eller reparationer utfors av obehorig personal,
eller om Pentacam® / Pentacam® HR underhalls eller
hanteras felaktigt, undantas OCULUS fran allt ansvar.

Om ovan namnda arbete utfors av auktoriserade personer
ska ett intyg om reparationens typ och omfattning begaras
fran dem, vid behov med information om andringar av de
nominella uppgifterna eller arbetsomradet. Intyget ska
innehalla datum och utférande samt féretagsuppgifter och
underskrift.

Pa begaran kommer OCULUS att forse behoriga personer
med reservdelslistor och ytterligare beskrivningar for detta
andamal.

Se till att endast OCULUS originaldelar anvands vid
reparationer.

19.3 Tillverkar- och serviceadress

Kompletterande information kan fas fran var serviceavdelning
eller fran vara auktoriserade representanter.
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Tillverkar- och serviceadress:

OCULUS Optikgerate GmbH

Minchholzhauser StraBe 29

35582 Wetzlar ‘;

TYSKLAND OCcuULUSs®
Tel.: + 49 641 200 50

Fax: + 49 641 200 5255

E-post: sales@oculus.de
www.oculus.de
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20 Tekniska data

Matande del

kamera

Ljuskalla

Hastighet

Antal
utvarderade
matpunkter

Méatt Bx D x H

Vikt

Pentacam®

digital CCD-kamera

bla lysdioder (475
nm UV-fri)

50 bilder pa 2
sekunder? med 500
matpunkter
vardera

max. 25 000

275 x 320 till 400 x

a. Scheimpflug-bild av hela det framre segmentet

b. Finskanning av cornea

Maitomrade

Krokning:

Noggrannhet
Reproducerbarhet

Arbetsavstand

Nataggregat

Nataggregat
Natanslutning

Frekvens

20 Tekniska data

Pentacam® HR
digital CCD-kamera

bla lysdioder (475
nm UV-fri)

100 bilder pa 2
sekunder® med
2760

matpunkter vardera

max. 138 000

275 x 320 till 400 x

500 till 530 mm 500 till 530 mm
7,2 kg 7,8 kg

Pentacam® Pentacam® HR

3 till 38 mm 3 till 38 mm

9 till 99 dpt 9 till 99 dpt

+ 0,2 dpt + 0,1 dpt

+ 0,2 dpt + 0,1 dpt

80 mm 80 mm

Stromforbrukning, max.

Utgaende spanning

Sakringar

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (G/70700/SV 0322 Rev02)

HEMG 49 (05150150)
90-264 V AC,

47/63 Hz

85V AC

24V DC

integrerad
dverstromsavstangning
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20 Tekniska data ﬁz oCcCuULUS®

Stromforsorjning Pentacam® / Pentacam® HR

Spanning 24V DC
max. effektforbrukning

Pentacam® 35W
Pentacam® HR 42 W

Ovriga upplysningar

Kontraindikationer inga kanda

Forvantad livslangd upp till 10 ar

Klassificering enligt IEC 60601 - 1

Typ av skydd mot elektriska stotar 2
Skyddsgrad mot elektriska stotar Typ B
Skyddsgrad mot skadligt intrangande IP20
vatten

Driftsforhallanden

Temperatur +10°C till +35°C
Luftfuktighet 30% till 90%
Lufttryck 800 hPa till 1060 hPa

Lagringsforhallanden

Omgivningstemperatur -10 °C till +55 °C
Relativ fuktighet inklusive kondensation 10 % till 95 %
Lufttryck 700 hPa till 1060 hPa

Transportvillkor

Omgivningstemperatur -40°C till +70°C
Relativ fuktighet inklusive kondensation 10 % till 95 %
Lufttryck 500 hPa till 1060 hPa
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Dator

Datorn maste uppfylla kraven i IEC 60950,

Rekommenderade Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
datorspecifikationer Windows® 10, Intel® HD Graphics

CE enligt forordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745 (MDR)

Apparaten ar en produkt i produktklass Ila.

q

Forfarande for 6verensstammelse: (EU) 2017/745 MDR: Bilaga IX,
avsnitt | och Ill.
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21 Bilagor

2

Bilagor

ﬁz OCcCuULUS®

21.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC])

Medicinsk elektrisk utrustning omfattas av sarskilda
forsiktighetsatgarder avseende EMC och maste installeras och tas
i drift i enlighet med EMC-instruktionerna i de medféljande
dokumenten.

Inga sarskilda atgarder behover vidtas for OCULUS-apparater och
OCULUS-system.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
medicinsk elektrisk utrustning.

Definition av lagsta driftskvalitet eller vasentliga prestanda

= En mindre storning av apparatens analoga kamera (litet
bildbrus i displayen) under undersékningen ar tillaten
eftersom den inte paverkar diagnos, behandling och
dvervakning.

m  Ett kort flimmer hos apparatens belysning under
undersdkningen ar tillatet eftersom det inte paverkar
diagnos, behandling och 6vervakning.

m  Ettkortavbrotti USB-anslutningen under undersékningen ar
tillatet eftersom det inte paverkar diagnos, behandling och
Overvakning.

Forsiktighet

Anvandning av tillbehor, givare och kablar som inte specificerats
av OCULUS kan leda till okade emissioner eller minskad
immunitet hos Pentacam® / Pentacam® HR.

= Anvand endast de tillbehor, givare och kablar som anges av
OCULUS.

Anvandning av tillbehor, givare och kablar som specificeras av
OCULUS med annan  utrustning an  Pentacam® /
Pentacam® HRkan leda till 6kade emissioner eller minskad
immunitet hos dvrig utrustning

= Anvand inte de tillbehor, givare och kablar som anges av
OCULUS med andra apparater an Pentacam® /
Pentacam® HR.
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21 Bilagor

For att uppfylla kraven i IEC 60601-1-2 6.1 och 6.2 maste du
anvanda foljande utrustning, tillbehor, givare och kablar:

mer

77000 Pentacam® / Pentacam® HR

05200320 Kabel med stickpropp, EU- 2,5m
standard

05200210 Kabel med stickpropp, 2,5m

(110 volt) amerikansk standard

05150150 Nataggregat HEMG 49 24V, 2,1A

017090000052 Y-kabel med galvanisk 2m
isolering

21.2 Riktlinjer och tillverkarens forsakran:
Elektromagnetiska stdrningsemissioner

Elektromagnetisk stralning, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabell 1

Pentacam® / Pentacam® HR fran OCULUS ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Anvandaren av Pentacam® / Pentacam® HR bor se till att den anvands i en

sadan miljo.
Maétningar av Overensstam-
storningsemission melse

HF-utslapp enligt CISPR 11 Grupp 1

HF-utslapp enligt CISPR 11 Klass B

Utslapp av 6vertoner enligt  Klass A
IEC 61000-3-2

Utslapp av uppfyller
spanningsvariationer/
flimmer enligt IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Enheten anvander hogfrekvensenergi endast for
sin interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner
mycket laga och det &r osannolikt att de stor
angransande elektronisk utrustning.
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Elektromagnetisk immunitet, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabell2

Storningsimmunitetstester 1EC 60601- Niva av Elektromagnetisk miljo - rikt-
testniva efterlevnad linjer
Urladdning av statisk + 6 kV + 6 kV Golven ska vara av tra, betong
elektricitet- kontakturladdni  + 8 kV eller keramiska plattor. Om
(ESD) enligt IEC 61000-4-2  ng golvet ar tackt med syntetiskt
+ 8 kV material maste den relativa
Lufturladdning luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba 6vergdende + 2 kV for Kvaliteten pa
elektriska storningar/bursts  huvudledningar 4 2 v matningsspanningen bor
enligt IEC 61000-4-4 +1kvfor motsvara den som rader i en
ingangs- och +1kV typisk butiks- eller
utgangsledninga sjukhusmiljo.
r
Overspanningar (surges) £ 1kV +1kV Kvaliteten pa
enligt IEC 6100-4-5 motspanning + 2 kV matningsspanningen bor
+ 2 kV motsvara den som rader i en
Allman spanning typisk butiks- eller
sjukhusmil;jo.
Spanningsdippar, kortvariga <5 % U. <5% U, Kvaliteten pa
avbrott och variationer i (>95% (>95% matningsspanningen bor
matningsspanningen enligt  minskningavU,) minskningavU,) Motsvara den som raderien
foljande under V2 period under V2 period  typisk butiks- eller sjukhusmilj6
IEC 61000-4-11 Om anvandaren av Pentacam® /

Pentacam® HR kraver fortsatt
drift dven vid avbrott i
stromforsorjningen
rekommenderas att
Pentacam® / Pentacam® HR
70 %¢ 70 %y drivs av en avbrottsfri

(30 % minskning (30 % minskning strémforsorjning eller ett batteri.
av Utyunder 25  av Uty under 25

40% U (60% 40% U (60 %
minskningavU;) minskningavU;)
under 5 perioder under 5 perioder

perioder perioder

<5 % U, <5 % U,

(>95% (>95%

minskningavU;) minskningavU.)

i5s i5s
Magnetfalt vid 3 A/m 3A/m Magnetfalten vid
matningsfrekvensen (50/60 natfrekvensen bor motsvara
Hz) enligt IEC 61000-4-8 typiska varden som rader i

butiks- och sjukhusmiljcer.

Anmarkning: U, avser natets vaxelspanning fore tillampningen av testnivaerna
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Elektromagnetisk immunitet, IEC 60601-1-2, 5.2.2.2, tabell 4

Storningsimm
unitetstester

Ledda RF-
stérningar
enligt IEC

61000-4-6

Stralande RF-
storningar
enligt IEC
61000-4-3

Anmérkning 1:
Anmérkning 2:

IEC 60601-
testniva

3 Vet
150 KHz till 80
Mhz

3V/m
80 MHz till 2,5
GHz

Niva av
efterlevnad

Veif =3V

E=3V/m

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Barbara och mobila radioapparater bor inte
anvandas pa ett avstand fran Pentacam® /
Pentacam® HR, inklusive ledningar, som ar
mindre an det rekommenderade
separationsavstandet beraknat med hjalp av
den ekvation som galler for
sandningsfrekvensen.

Rekommenderat skyddsavstand:

a=[2=]p

(V1)

d - P—ﬂﬁ) f5r 80 MHz till 800 MHz
(Ep)

d = [——l—}ﬁ) for 800 MHz till 2,5 GHz
(E1)

dar P ar sandarens nominella effekt i watt
(W) enligt sandartillverkarens specifikatio-
ner och d ar det rekommenderade skydds-
avstandet i meter (m).

Faltstyrkan hos stationdra radiosandare bor
vara lagre an dverensstammelsenivan (b) vid
alla frekvenser enligt en undersékning pa
plats (a).

Storningar kan uppsta i narheten av
apparater med foljande bildsymboler:

(@)

Vid 80 Hz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Dessa riktlinjer &r kanske inte tillampliga i alla fall. Utbredningen av elektromagnetiska
storheter paverkas av absorptioner och reflektioner fran byggnader, foremal och

manniskor.

a. Faltstyrkan hos stationdra sdandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner och mobila landbaserad radio,
amatdrradiostationer, AM- och FM-radio och tv-sdndare kan teoretiskt sett inte férutsagas exakt. For att
faststalla den elektromagnetiska miljon med avseende pa stationara sandare bér man undersoka platsen.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Pentacam® / Pentacam® HR anvands dverskrider ovan
angivna nivaer, bor Pentacam® / Pentacam® HR observeras for att visa de avsedda funktionerna. Om
ovanliga prestandaegenskaper iakttas kan ytterligare atgarder kravas, t.ex. att andra orienteringen eller
placeringen av Pentacam® / Pentacam® HR.

b. | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila
RF-telekommunikationsutrustning och Pentacam® / Pentacam® HR, I[EC 60601-1-2, 5.2.2.2.2, tabell 6

Pentacam® / Pentacam® HR &r avsedd for drift i en elektromagnetisk miljo dar RF-stérningar
kontrolleras. Anvandaren av Pentacam® / Pentacam® HR kan pa sa satt bidra till att undvika
elektromagnetisk storning genom att halla ett minimiavstand mellan béarbara och mobila RF-
telekommunikationsenheter (sandare) och apparaten — beroende pa kommunikationsenhetens
uteffekt, enligt vad som anges nedan.

Skyddsavstand beroende pa 6verforingsfrekvens i m

Nominell effekt for 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
sandaren d=1.2P d=1,2P d=23P

W

0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,38 0,38 073

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

For sandare vars maximala effekt inte anges i tabellen ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) bestdammas med hjalp av ekvationen for respektive kolumn, dar
P ar sandarens maximala effekt i watt (W) som anges av sandarens tillverkare.

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla fall. Utbredningen av
elektromagnetiska storheter paverkas av absorptioner och reflektioner fran byggnader, féremal
och manniskor
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21.3 Oversikt tver anslutningen

Pentacam®/Pentacam® HR

Y-kabel

Nataggregat
(05150150)

o Natanslutning

Dator/PC/laptop
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21.4 Datablad nataggregat HEMG 49-5240210-/ (05150150)
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H HiTRON

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & ENS55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264 Vac.

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

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

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

cm Us @ e
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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 33A
HEMG49-S240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vdc 2.1A
HEMG49-S240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
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21.5 Instruktioner for integrering i ett IT-n&tverk

Apparaten, tillsammans med den anslutna datorn och den
programvara som kors pa den, utgor ett programmerbart
elektriskt medicinskt system (PEMS) enligt IEC 60601-1.

Var noga med att folja avsnittet "Cybersakerhet” pa sidan 11
i avsnittet "Sakerhetsanvisningar” (Sidan 5) i apparatens
bruksanvisning.

Observera foljande instruktioner for att genomfdra en integrering
av PEMS i ett IT-natverk:

Syftet med att integrera PEMS i ett IT-natverk kan vara:

m Licensiering via en lokal licensserver

m Lagring och hdmtning av undersdkningsdata pa en lokal
natverksenhet

m  Skriv ut

m  Dataexport

= DICOM-arbetsflode

Nodvindiga egenskaper hos det IT-nidtverk som PEMS ska
integreras i:

m  Foredrar en tradbunden LAN-anslutning

m  |Pv4-natverk

m  Fast Ethernet (minst 100 Mbit/s)

Noédvandig konfiguration av det IT-ndtverk som PEMS ska
integreras i:

m Licensiering: Obligatoriska 6ppna portar: 3968 TCP; 51371 —
51372 UDP

m  Spara, skriva ut och exportera data: Fil- och skrivardelning for
Microsoft-natverk (SMB 3.0 eller hdgre — 6ppen port kravs: 445]

= DICOM-lagringstjanstklass = PACS

m  Serviceklass for hantering av DICOM-arbetslistor (Modality
Worklist Server)

Tekniska specifikationer for natverksanslutningen till PEMS,

inklusive specifikationer for datasakerhet:

m Las avsnittet om cybersakerhet (Sidan 11) under “"Sakerhets-
anvisningar” (Sidan 5) i apparatens bruksanvisning.

m Se bruksanvisningen “Floating License Key - License
management for software options” (flytande licensnyckel —
licenshantering for programvarualternativ)

m  Se apparatsspecifik DICOM-granssnittsbeskrivning

Det avsedda informationsflodet mellan PEMS, IT-nédtet och

andra enheter i IT-ndtverket samt den avsedda viagvisningen

genom IT-natverket

m Licenshantering fran lokal licensserver till PEMS och vice
versa
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m Llagring och dataexport till lokala natverkslagringar och
inldsning fran lokala natverkslagringar

m  Utskrift till lokal skrivare

Forteckning over farliga situationer till foljd av att IT-
natverket inte kan tillhandahalla de funktioner som kravs for
att uppfylla syftet med att integrera PEMS i IT-néatverket:

m Dataforlust

= Olampligt datautbyte

s Dataf6rvanskning

= Olamplig férdelning av tidsmassiga uppgifter

= Ovantad datamottagning

m  Obehorig atkomst till uppgifter

leda till annu oidentifierade risker for patienter, operatorer eller

Om PEMS ansluts till ett IT-natverk med andra apparater kan det
@ tredje part.

Den ansvariga organisationen bor identifiera, analysera, bedéma
och kontrollera dessa risker.

Senare andringar av IT-natverket kan medfora nya risker och
krava ytterligare analys.

Forandringarna i IT-ndtverket omfattar:

m  Forandringar i It-natets konfiguration

®  Anslutning av ytterligare enheter till IT-natverket

= Bortkoppling av element fran IT-natverket

m  Uppdatering av enheter som ar anslutna till IT-natverket
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21.6 Bok om medicintekniska produkter

Benamning: (modell/typ):

Produkttyp:

Tillverkningsféretag:

Leverantor:
Bruksanvisning:

Driftsatt:

Produktklass enligt MPG:

Bok om medicintekniska produkter

MPB/70700/D

Pentacam® /
Pentacam® HR

System foér méatning av hornhinnans yta

OCULUS Optikgerate GmbH
Muinchholzhauser Str.29
35582 Wetzlar

se ovan
G/70700/xxxx/sv
energisk, 230 V
Il

Revisioner/kontroller (typ/frister): inga
Atgarder fore idrifttagning
1. Genomgang med ansvarig person den genom
(namn, institution, signatur)
1. Funktionskontroll den genom
(namn, institution, signatur)
Ansvarig(a)
(namn, institution, signatur)
Genomgang med personal
Datum Namn pa den instruerad person  Signatur Instruktor Signatur

Datum Typ av storning/fel

Funktionsstorningar/upprepade likartade driftfel

Atgard Resultat Signatur
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Bok om medicintekniska produkter MPB/70700/D
Rapport om brister/olycksfall
Adress (myndighet/tillverkare) Avsandare (operator/ansvarig person)

Plats och datum for handelsen

Beskrivning och utvardering av handelsen

Personskador: ja nej L]

Produkt/apparat

Anskaffningsar:

Lev.nr/id-nr: Serienr:

Beteckning (modell/typ):

Foretag (tillverkare/leverantor):

Typ av produkt/apparat:

Atgéarder

(Plats/datum) (namn, institution, signatur)

Forklaringar
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Bok om medicintekniska produkter MPB/70700/D

Underhallsatgarder och tester/kontroller
Datum Typ av atgard Utférande person/foéretag Resultat/kommentar
Anmaérkning/anteckningar Forkortningar/teckenférklaringar

Sakerhetstekniska kontroller STK

Metrologisk kontroll MTK

Kalibrering E

Underhall W

Reparation R

Kalibrering K
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Tillverkar- och serviceadress

Tyskland:

OCULUS Optikgerate GmbH

Minchholzh&user StraBe 29 « 35582 Wetzlar « TYSKLAND
Telefon +49 641 2005-0 « Fax +49 641 2005-255

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

& OoCcCULUS®

G/70700/5V

Batch:
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