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Prologo

Pentacam® / Pentacam® HR (High Resolution) se ha fabricado y probado segun

estrictos criterios de calidad.

El uso correcto del aparato es esencial para un funcionamiento seguro. Por este

motivo, antes de utilizar el aparato, es imprescindible familiarizarse con el contenido

de estas instrucciones de uso. Tenga especialmente en cuenta las indicaciones de

seguridad.

m  Los dos productos Pentacam® y Pentacam® HR de OCULUS siguen
basicamente el mismo concepto operativo.

m  Estas instrucciones de uso describen la gestion de los datos del paciente, los
ajustes por defecto del programa Pentacam® y el procedimiento de medicion.
Las funciones adicionales de Pentacam® HR se sefializan segln corresponde.
En el manual de referencia de Pentacam® / Pentacam® HR, encontrara
informacion que va mas alla del concepto operativo.

Debido al desarrollo, es posible que las ilustraciones aqui mostradas difieran

ligeramente del aparato suministrado.

Si tiene alguna pregunta o desea mas informacion sobre su aparato, no dude en

llamarnos, enviarnos un correo electrénico o un fax. Nuestro equipo de servicio esta

a su disposicion.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numero de articulo: 10029217
Revision: 01
Habilitacién: 25/01/2024

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01) 3/72



Indice

4/72

!‘§Z(:M3LJLLKS®

Indice

1 Volumen de SUMINISIrO ........coueeieinsniieiineicneicencencsenecsaassseaeenanes 7
2 SimDbOIO GrafiCo ....cccciievcereecricnninnniinnrieserinsnissssessssessnsessasssssassssassssassss 9
2.1  Enelaparato / la placa de caracteristiCas........cwoererrerernmreneeereneeenneens 9
2.2 En el @mMbalaje.... et 10
Estructura de la documentacion.............uceoeereceinceccccenncseeccsenccsnnene 11
Indicaciones de seguridad 12
4.1 Pictogramas UtIlIZAdOS.....cc.corvrirreereerensisnsiesisssesssissssssssssssssessssesssssssssses 12
4.2 Indicaciones de seguridad para €l USO.......cccoocvvecmrererenncenerenrineerecinnnens 13
4.3 Indicaciones para el personal operativo..........cccccoeeeerereinerrniernnennenn. 13
44 Indicaciones sobre el transporte y el almacenamiento...................... 13
4.5 Indicaciones de instalacion y CoNeXion.........cccovcmreereneeenereneeneeeeesnnnes 13
4.6 Indicaciones sobre el entorno del paciente.......ccocovvevenncereceneienneen. 14
4.7 Indicaciones sobre el uso de un sistema ME.........cccccooeneninecnecnncnn. 15
4.8 Indicaciones sobre el funcionamiento .......coceerrnrensrenrireeesneennnens 15
4.9 Indicaciones de CONSENVACION.........coovirmmreereeenrieseeeiesise e seseseens 16
4.10 Indicaciones de desmontaje y eliminacion.........ocooeeeerecnrrcnrrerrnnnes 16
4.11 Indicaciones sobre seguridad eléctrica........ccmemrnrenrrecnrirneererennnens 16
4.12 Indicaciones sobre ciberseguridad........oomnenennenereneeneineisees 17
4.12.1 Medidas de precaucién contra el acceso no autorizado.... 17
4.12.2 Responsabilidad del USUArio...........coooevcmmreneirnrerecenrensiesereneens 18
4.12.3 Notificacion de violacion de seguridad de
dispositivos o de la proteccion de datos........cccoevenrie. 18
4.12.4 Recuperacion de cuentas o dispositivos comprometidos.... 18
4.12.5 Servicio NO diSPONIDIE........ooieveeerreeeree e 18
4.12.6 Precauciones al conectar el ordenador a una red
LAN O INTEINET ...ttt 19
USO PreVISTO ...ccceiereeeienneriecnnneisssnssosssnssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 20
5.1 FINALIAAd ottt 20
5.2 Indicacion MEdiCa PreVvista .......oinreenneeneeensinnssssssssssssssesssssssssssssens 20
5.3 CoNtraiNndiCaCiONES.........occvuueeereumernirerireeeeeiseseesessseessssesssessssessessesesssesssnens 20
54 Posibles efectos SECUNAANIOS ... 20
5.5 USUQrIOS PrEVISTOS ... sssessesss s sssssessessssssssssssssssessnes 21
5.6 GrupO d€ PACIENTES ...eeueeereereeeieiiecieeeieeise et ss s ssans 21
Descripcion del aparato 22
6.1 Resumen de los componentes del aparato.......ccceceeevevnereireinrnnnnnee 22
6.2  Piezas de apliCaCiON.......corierirenrinee e ss s sssssnnens 23
6.3 Funcionamiento de Pentacam® / Pentacam® HR.......cccocovvrrruee 23
([T 1 E T 1o IVA Lo Ty 7= (Lo o 25
7.1 INSEAlACION ettt 25
7.2 Condiciones de instalacion y funcionamiento .........c.ccorerirerrninnnes 25

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01)



& OCULUS®

Indice

7.3 CONEXION EIECLIICA ...ttt es 26

T4 CONEXION oottt ss s e 27

7.5 DESCONEXION ..ccoriemeirciieeeieeiseeissessise s ssssse s ssssesss s ssssesiness 27

7.6 Instalacion del software en ordenadores independientes............... 27

8 Programa Pentacam® y menu de escaneo.............cceeeveeeccueecsuecnnnes 28

8.1 Barra de menu del programa Pentacam® ..........ccooeveernnrnnrnrrrnnnes 28

8.2 Estructura de la pagina de pantalla del menu de escaneo............... 28

8.2.1  Ajustes de las imagenes de Scheimpflug ......cccccoveeeneveunnne. 30

8.2.2  Parametros exclusivos de Pentacam® HR........cccooecmurun 31

8.3 Carga de los exdmenes eXiStENTES......co..cooevrreerrricinrreneeeessesnesiesesssesssnens 32

8.4 ASISTENCIA AIMECTA...c.uieceee et 32

8.5 Informacion sobre la toma de imagenes Scheimpflug..................... 32

9 Procedimiento de medicion............ceiceenveinninseinnenneccsecnecnnecsncennes 34

0.1 PreParatiVOS ...ttt sssss s ssssssesses 34

9.2 Oscurecer la habitaCion.........c...ooeinnrieese e 35

9.3  Ajuste aproximado del diSPOSITIVO .......ovuvrereereereeinrirerereseese e 35

9.4 AJUSEE € PrECISION.....coeeeeererreeeesreese et ssse s 38

9.5 Especificacidn de calidad de una medicion...........ceeremeerrrnnrenrines 39

10 Gestion de datos de pacientes..........eeceeeeeirnccniiennnniccsnnecsssnssosssasnees 42

10.1 Inicio de la gestion de datos de pacientes..........cooeveerrerecnrrnrirnrerennes 42

10.2  Introducir UN PaCiENtE NUEVO ... eeeeeieeeisseesesssesaeees 43

10.3 Seleccionar pacientes eXiSteNTES.......c.coovereeererenrireseeesiesessseseseennes 43
10.4 Busqueda avanzada de paciente existente:

Casilla de verificacion [Avanzada] (Extended) ..., 44

10.5 Cambiar nombres de datos del paciente........ccovveeerrcnrnrneienen. 44

10.6 Exportar datos del paciente.......nriereceneiseesiesieseessseeeeseenees 44

10.7 Importar datos del PaCiente....... e 46

10.8 Aseguramiento de datos (copia de seguridad) .......ccccccvevrrverrrrrrnee 48

10.8.T  ASEQUIAT datOS....ouieeeeeeiriesie st sssssens 48

10.8.2  RECONSEIUIT AATOS ..o saeseaes 49

10.8.3 Copia de seguridad automMAtica........coocvmrvererererrrennrinriresireiinnns 49

11 Limpieza, desinfeccion y conservacion..............ceeeeeeceveccececsenscsansenes 50

11.1 Intervalos de limpieza, desinfeccion y mantenimiento.................... 50

1712 LIMPIBZA oottt ss s ss st sees 50

11.2.1  Limpieza de 1@ Carcasa ......ceerernsemneensessssssssnsssssssssssssens 50

11.2.2 Limpieza del soporte para la barbilla y la frente................. 51

11.2.3 Limpieza del hueco de iluminacion .........ecnrenrennnnnn. 51

11.3 DESINFECCION oottt 51

11.4 MediCiones de Prueba........ieeeeieereiseeses s ssesseees 52

115 MaNtENIMIENTO ..ottt ses 52

11.6 Fijacion del papel para el soporte de la barbilla..........ccccovverrennecc. 53

12 SOlUCION @ EITOKES .......uccuueeeeineieircniireiceeneecsaessseesssssseesssssssssssessaesans 54

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01) 5/72



Indice

6/72

!‘§Z(:M3LJLLKS®

13 Transporte y almacenamiento

13.1 Condiciones de almacenamiento........ccoevrrrrrrrrererereennens
13.2 Condiciones de tranSPOrte.........cvererermreenreeneessssnssessssssssnenes
13.3  DESMONTAJE ..ot esane

14 Eliminacion

15 Condiciones de garantia y servicio técnico...........ccceeueeeee..
15.17 Términos de la garantia ........cccervereersnsrsnrssiesisesssssssenns
15.2 Responsabilidad por funcionamiento o dafios..........cc.......

16 Datos tECNICOS ......ueceereruiruinseinnenseecsecseisneseessacsssessssssseesnes

LA Y 1 12 o 13N

17.1 Compatibilidad electromagnética (CEM) ........ccccomrrrrrerrnne.

17.2 Directrices y declaracion del fabricante:

Emision de interferencias electromagnéticas............cco........
17.3 ESQUEMA A€ CONEXION ... et ssssssassssssssnees

174 Hoja de datos de la fuente de alimentacion
HEMG 49-S240210-7 (05150150)67

17.5 Instrucciones para la integracion en una red IT

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01)



& OCULUS? 1 Volumen de suministro

1 Volumen de suministro

Tipo de documento:

m  Pentacam® 70700
m  Pentacam® HR 70900
Se compone de:
base x-y 70480
Placa de alojamiento 78050
Cremalleras 027051701004
Tapa 027051701005
Placa de deslizamiento 017051701007
Papel para el soporte de la barbilla 65313
Soporte de barbilla y frente 70518
Paquete de accesorios Pentacam® / Pentacam® HR: 78005
m  Fuente de alimentacion 05150150
m  Cubierta de tela negra 017070000006
m  Instrucciones de lavado 10001961
®m  Pinza de alambre 027075000004
m  Destornillador hexagonal 05520010
Informacion para el usuario:
®m  Instrucciones de uso 10029217
®  Manual de usuario B/70700/.../es
®  Instalacién del software S1/50000/.../es
Otros accesorios:
®m  Cubierta antipolvo 026010005001
m  Paquete de disco duro 70005
m  CableY para Basic con aislamiento galvanico 2 m 017090000052
m  Cable Y para HR: aislador de seguridad med. + conexién USB 70002
m  Alargador para cable Y de 4 m 10002173
m  Cable de alimentacion para la UE 05200320
m  Cable de alimentacién para Suiza 05200322
m  Cable de alimentacidn para Argentina 05200323
m  Cable de alimentacion para EE. UU. 05200210
m  Cable de alimentacién para GB 05200211
m  Cable de alimentacién para Australia 05200212

Modulo de software Numero de pedido

Software basico Pentacam® compuesto por: 70725
m  Clave de licencia flotante 77900

incl. instrucciones SI/77900/.../es
m  Viewing License Pentacam® 70768
m  Modulo de software de Fast Screening Report 70927
m  Full Sequence Measurement 10006911
m  Memoria USB de datos Pentacam® 017090901001
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Software disponible opcionalmente Numero de pedido

IOL Calculator (solo Pentacam® HR) 70110
Software para la adaptacién de lentes de contacto, incluido el andlisis de Fourier 70726
Software de simulacion 3D plOL y pronéstico de envejecimiento (solo Pentacam® HR) 70928
Belin/Ambrdsio Enhanced Ectasia Display 70728
Informe Holladay e informe detallado EKR65 70729
Analisis de cataratas en 3D y PNS 70727
Densitometria 6ptica corneal 70926
CSP Pro (solo Pentacam® HR) 10013369
Médulo DICOM PACS 70718
Paquete de licencias para cataratas: 70820

m  Software para cataratas
®m  Andlisis de cataratas en 3D y PNS
®m  Andlisis de Zernike

Paquete de licencias refractivas: 70810
m  Software de refraccién
m  Densitometria dptica corneal

Paquete de licencias para revisiones optométricas: 10009399
Para la visualizacién de 2 examenes

4 tarjetas seleccionables

m  Densitometria 6ptica corneal

m  Pantalla Ectasia mejorada Belin/Ambrosio

Paquete de licencia para Contact Lens (solo Pentacam® HR): 10009398
m  CSPpro

m  Para comparar 4 analisis

m  Wavefront Zernike

m  Adaptacion de lentes de contacto

Nos reservamos el derecho a modificar el volumen de suministro en el

marco de desarrollos técnicos ulteriores.

= Encaso de detectar algun dafio de transporte en el momento de la
entrega, hagaselo saber inmediatamente a la empresa de
transporte.

= Anote los dafios en la carta de porte para que se pueda liquidar la
reclamacion adecuadamente.

Encontrara mas informacién sobre el transporte en Cap. 13,

pdgina 55.
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2 Simbolo grafico

2.1 En el aparato / la placa de caracteristicas

2

2 Simbolo grafico

u OCULUS Optlk erate GmbH
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Placa de caracteristicas (ejemplo)

1 “ Fabricante 8

L a

CEE

3 Fecha de fabricacién 10

Conformidad CE y
n.° del organismo notificado

N

Siga las instrucciones de uso 11

@.

N\

seeme Bl nGmero UDI (ejemplo)
¥ se compone de:
UDI-DI (identificacion de
dispositivos)
UDI-PI (identificador de
producto) y
codigo matriz legible por
maquina

12

Clase de proteccion 13

Prohibido desechar el producto
con la basura doméstica 14
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Pieza de aplicacién B

Aparato médico
(Medical Device)

Alimentacion

NuUmero de serie

NuUmero de modelo

NuUmero de articulo

Tipo de dispositivo
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2.2 En el embalaje

& OCcuULUS®

Simbolo | Descripcion
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Transporte

Proteger de la humedad

Transporte vertical

Fragil

Rango de temperatura admisible para el transporte

Rango de temperatura admisible para
el almacenamiento

Limitacion de la humedad

Limitacion de la presion de aire
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3 Estructura de la documentacion

3 Estructura de la documentacion

Junto con la entrega de Pentacam® /Pentacam® HR recibird una
carpeta con varios documentos:

Guia rapida: Este documento describe el procedimiento de
medicién en forma de lista de comprobacién. Este documento
pretende servirle de ayuda a la hora de realizar las mediciones,
para que no olvide ningun paso de trabajo importante y los
resultados de las mediciones puedan analizarse correctamente.
Instrucciones de uso: En este documento, se describe
detalladamente la estructura del dispositivo. Las instrucciones de
uso también contienen informacion basica sobre el uso del sistema
de gestion de datos de pacientes y toda la informacion relacionada
con la seguridad en el uso de Pentacam® / Pentacam® HR.

Manual de usuario: El manual del usuario describe todas las
opciones del software de examen y andlisis y proporciona més
informacion sobre la gestidn de los datos del paciente.
Instalacion del software: Las instrucciones de instalacion del
software describen cémo instalar el software Pentacam® /
Pentacam® HR'y los controladores correspondientes.
Instrucciones de la clave de licencia flotante: Informacién sobre
como utilizar Pentacam® / Pentacam® HR dentro de una red.

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01) 11/72
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4 Indicaciones de seguridad

Todas las indicaciones importantes para el uso del aparato se describen
Unicamente en las instrucciones de uso.

= Leay siga las instrucciones de uso.

= Lea completamente y con atencion las instrucciones de uso.
Conserve las instrucciones de uso a mano, en un lugar cerca del
aparato.
Respete las normativas de prevencion contra accidentes legales.

S

4.1 Pictogramas utilizados

Advertencia
Indica una situacion potencialmente peligrosa que puede causar
lesiones fisicas graves.

Precaucion
Indica una situacion potencialmente peligrosa que puede causar
lesiones fisicas leves.

Atencion

Indica situaciones que pueden provocar daflos en el aparato
o resultados incorrectos de las pruebas.

Indica instrucciones de uso e informacién importante sobre el aparato.

© @ B P

> Este simbolo se utiliza para identificar rutas de menu y accesos
a pantallas. Ejemplo de acceso a una nueva exploracion:

Pentacam® / Pentacam® HR > Exploracion > Nueva

Es decir:

= Seleccione el menu «Exploracion» de la barra de menu.
= Seleccione la opcién de menu «Escanear».
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4.2 Indicaciones de seguridad para el uso

Precaucion

Un funcionamiento incorrecto puede provocar lesiones personales

o dafios en el aparato.

= Observeysiga las indicaciones de seguridad de estas instrucciones
de uso.

Precaucion
Las modificaciones no autorizadas en el aparato pueden provocar
lesiones personales o dafios en el aparato.
= Este aparato y la mesa elevadora correspondiente no deben
modificarse sin la autorizacion del fabricante.
2 Unicamente el servicio técnico de OCULUS o un distribuidor
autorizado tienen derecho a:
m Realizar modificaciones en el aparato o la mesa elevadora
correspondiente.
m Instalar software o actualizaciones de software.

Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto al
fabricante (vigilance@oculus.de) vy a la autoridad competente del
Estado miembro en el que usted y/o su paciente residan.

4.3 Indicaciones para el personal operativo
Tenga en cuenta las indicaciones del Cap. 5.5 “Usuarios previstos” de la
pagina 21.

4.4 Indicaciones sobre el transporte y el almacenamiento

Tenga en cuenta las indicaciones del Cap. 13 “Transporte y
almacenamiento” de la pagina 55.

4.5 Indicaciones de instalacidon y conexion

m  El aparato solo puede ser configurado y conectado por OCULUS
o un distribuidor autorizado.

No utilice el aparato en locales himedos ni lo coloque en ellos.

Evite la formacidn de goteo, chorros y salpicaduras de agua en las
proximidades del aparato y asegurese de que ningun liquido
pueda penetrar en el aparato. Por lo tanto, no coloque ningun
recipiente lleno de liquido cerca del aparato.

m  Utilice el aparato Unicamente en recintos destinados a fines
médicos siempre que estos hayan sido instalados conforme a la
normativa VDE 0100-710.

m  No utilice los aparatos incluidos en el volumen de suministro en
atmésferas potencialmente explosivas, en presencia de anestésicos
inflamables o disolventes volatiles como alcohol, gasolina
o similares.

m  Coloque el aparato de forma que el enchufe de red sea facilmente
accesible. Ello facilita su desconexion de la red eléctrica para
cualquier trabajo de mantenimiento.
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m  No conecte los enchufes eléctricos ejerciendo una fuerza excesiva.
Si no puede conectarlo, compruebe si la clavija encaja en la toma.
En caso de observar algun dafo en la conexién enchufable,
encargue su reparacién a nuestro servicio técnico.

m  Utilice Unicamente un aparato que haya sido correctamente
montado en la mesa elevadora correspondiente.

4.6 Indicaciones sobre el entorno del paciente
El entorno del paciente es el espacio en el que puede producirse el
contacto entre el paciente y cualquier parte del sistema o entre el
paciente y otra persona que entre en contacto con el sistema.
= Utilice, en el entorno del paciente, Unicamente dispositivos que
cumplan la norma IEC 60601-1.

Fig. 4-1: Entorno del paciente
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& OCULUS®

4 Indicaciones de seguridad

4.7 Indicaciones sobre el uso de un sistema ME

El dispositivo y un ordenador conectado forman en conjunto un sistema

eléctrico médico (sistema ME) conforme a la norma IEC 60601-1.

En caso de conectar algun dispositivo adicional, como p.€j. una

impresora, este pasa a formar parte del sistema ME.

= Todos los dispositivos del sistema ME deben cumplir los requisitos
de las normas IEC 60601-1 o IEC 62368-1.

48 Indicaciones sobre el funcionamiento

m  Antesdel primer uso: Pida a OCULUS o a un distribuidor autorizado
que le instruya en el manejo del aparato.

No ponga nunca en funcionamiento un aparato dafiado.
Utilice el aparato Unicamente con los accesorios originales
suministrados por OCULUS y solo cuando el dispositivo esté en
perfectas condiciones técnicas. Utilice Unicamente la fuente de
alimentacion especificada en el volumen de suministro.

No tape las aberturas de ventilacion.

No toque al paciente y el aparato al mismo tiempo.

Asegurese de que el aparato no pueda volcarse, por ejemplo,
apoyandose en él o sentandose encima.

m  No coloque el aparato, incluida la bateria o el cable, sobre
dispositivos que generen calor (por ejemplo, radiadores,
microondas o similares).

m  Utilice el aparato solo cuando haya comprendido las instrucciones
de uso.

Dispositivo ISO 15004-2:2007 clase 2

OCULUS pone a su disposicion, previa solicitud, un diagrama que
muestra la potencia espectral relativa del instrumento entre 305 nm
y 1100 nm cuando el instrumento funciona con la maxima intensidad
luminosa y la maxima apertura. Se muestra la potencia espectral del haz
después de que este haya abandonado el instrumento.

Precaucion

La luz emitida por este instrumento es potencialmente peligrosa.
Cuanto mayor sea la duracion de la exposicién y el nimero de impulsos,
mayor serad el riesgo de lesiones oculares. La exposicion de este
instrumento a la luz, cuando funciona a maxima potencia, supera la
directriz de seguridad después de 225 tratamientos.

Para el mercado estadounidense:

Precaucién

La luz emitida por este instrumento es potencialmente peligrosa.
Cuanto mayor sea la duracion de la exposicion, mayor sera el riesgo de
lesiones oculares. La exposicién a la luz de este dispositivo cuando
funciona a intensidad maxima supera la exposicion maxima
recomendada (RME) de 2,2 J/cm? después de 49 tratamientos (por ojo
de paciente), a menos que el usuario tome medidas adicionales para
minimizar la exposicion. El riesgo de lesiones retinianas no es elevado
con una exposicién a la radiacion de 2,2 J/cm? No obstante, dado que
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algunos pacientes pueden ser mas susceptibles que otros, hay que ir
con cuidado si se supera este nivel de exposicion a la radiacién. Dado
gue existe un riesgo considerable de lesion con exposiciones superiores
a 10J/cm? el usuario debe evitar exposiciones superiores a 225
tratamientos (por ojo de paciente).

49 Indicaciones de conservacion

Para mantener la alta precision de medicion del dispositivo, OCULUS
Optikgerate GmbH recomienda realizar el mantenimiento del
dispositivo cada 2 afos o cada 25 000 mediciones. Se le notificara al
respecto.

Tenga en cuenta las indicaciones del cap. Cap. 11 “Limpieza,
desinfeccién y conservacion” de la pagina 50.

Si se produce un error que no pueda subsanarse, identifique el aparato
como no apto para el funcionamiento y pongase en contacto con el
servicio técnico de OCULUS.

410 Indicaciones de desmontaje y eliminacion

m Al desconectar las conexiones eléctricas, no tire del cable sino de
los respectivos enchufes o afloje las uniones atornilladas.

m  Elimine el aparato de acuerdo con la normativa legal.

411 Indicaciones sobre seguridad eléctrica

Precaucion

Riesgo de daiios personales o materiales debido a un grado de

seguridad incorrecto

El acoplamiento de Pentacam® /Pentacam® HR con dispositivos

eléctricos no médicos (por ejemplo, dispositivos de procesamiento de

datos) para formar un sistema eléctrico médico no debe dar lugar a un

grado de seguridad para el paciente inferior al especificado en la norma

IEC 60601-1. Si, al acoplar dichos dispositivos, se sobrepasan los valores

admisibles de las corrientes de fuga, deberan adoptarse medidas de

proteccion que incluyan un dispositivo de desconexion.

= Asegurese de que los dispositivos no médicos se acoplen
correctamente.

= Utilice Unicamente la fuente de alimentacién especificada en el
volumen de suministro.

= Utilice Unicamente un ordenador que cumpla las especificaciones
indicadas en estas instrucciones de uso (véase Cap. 16 “Datos
técnicos” de la pagina 59).
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Precaucion

Riesgo de daifios personales o materiales debido a una toma de

corriente maultiple insegura

En caso de utilizar una toma de corriente multiple para conectar el

aparato, hay que tener en cuenta las siguientes instrucciones:

= Utilice la toma de corriente multiple de acuerdo con los requisitos
de la norma IEC 60601-1, seccidn 16.

= No coloque la toma de corriente multiple en el suelo.
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Utilice como maximo una sola toma multiple.

Conecte Unicamente el dispositivo y cualquier ordenador asociado
a esta toma multiple.

En caso de utilizar una toma de corriente multiple, esta debe
alimentarse a través de un transformador de aislamiento.

En caso de utilizar un ordenador nuevo para el aparato, hay que
comprobar que sea seguro eléctricamente. Para ello, llame al
servicio técnico de OCULUS.

v v vV

Precaucién

Riesgo de dafos personales o materiales debido a interferencias

electromagnéticas

Los dispositivos portatiles y moviles de comunicacién por AF (alta

frecuencia) (por ejemplo, teléfonos moviles, auriculares Bluetooth, etc.)

pueden afectar a los dispositivos eléctricos médicos. Observe las

indicaciones sobre CEM en Cap. 17.1 "Compatibilidad electromagnética

(CEM)" de la pagina 61.

= Asegurese de que los dispositivos de comunicacion de AF
portatiles y méviles no causen emisiones de interferencia.

= Recomendacion: jMantenga una distancia minima! Si la distancia
es menor, asegurese de que el dispositivo funcione correctamente.

412 Indicaciones sobre ciberseguridad

El dispositivo no necesita conexion a la red ni a internet para funcionar.
El dispositivo en si no estd disefiado para conectarse a internet ni
aninguna otra red o medio portatil a través de un ordenador
emparejado.

Los usuarios que conecten el ordenador emparejado con el dispositivo
a internet o a otra red con otros fines son responsables de garantizar
que se haga de forma controlada.

4121 Medidas de precaucion contra el acceso no autorizado

Para garantizar la ciberseguridad del dispositivo durante su uso:
= Asegure el dispositivo contra el acceso no permitido de personas
no autorizadas.

Tenga en cuenta todas las medidas de precaucion:

m  Asegure el ordenador con una contrasefia (por ejemplo, al iniciar
Windows).

m  Escoja una contrasefia compleja. Una buena contrasefia consta de
ocho caracteres y no puede encontrarse en ninguin diccionario.
También debe contener nimeros y caracteres especiales.

m  No seleccione un nombre o el nombre del dispositivo como
contrasefia (por ejemplo, «Pentacam»).

Cambie la contrasefia con regularidad.
No escriba la contrasefia en un lugar accesible.
Utilice contrasefias diferentes para cada usuario.

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01) 17 /72



4 Indicaciones de seguridad

4.12.2

4.12.3

4.12.4

4.12.5
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m  Active un salvapantallas y utilice la opcion de tener que volver
a introducir la contrasefia al cerrar el salvapantallas.

m  Seleccione un ajuste de tiempo adecuado para que el
salvapantallas se inicie cuando la sesién de software esté inactiva
(por ejemplo, 10 minutos).

m  Para establecer el tiempo adecuado, hay que tener en cuenta la
duracion del examen, el nimero de pacientes, el tiempo entre
examenes, el uso de otros equipos en la sala de examen, los
usuarios multiples, etc.

m  Bloquee el ordenador cuando abandone su puesto de trabajo
(atajo de teclado: tecla del logotipo de Windows + «L»)

®m  Sies necesario, péngase en contacto con su administrador.

Responsabilidad del usuario

Los nombres de usuario o contrasefias no deben compartirse con nadie,
aunque la ley y la politica de la empresa les permitan ver el mismo tipo
de informacién (por ejemplo, dos usuarios que revisen las mismas
muestras de pacientes).

Los usuarios tienen acceso a datos sensibles de los pacientes (ePHI).
No deben tomarse instantaneas, capturas de pantalla o imagenes (por
ejemplo, con otro dispositivo) de la informacion mostrada en el
dispositivo.

Los usuarios no deben introducir ningin dato de identificacién en el
dispositivo. Todos los datos del dispositivo deben ser anénimos y hacer
referencia al ID de la muestra y no al paciente.

Notificacion de violacion de seguridad de dispositivos o de la proteccion de datos

Los operadores deben ponerse en contacto con su departamento de IT
local y comunicar cualquier sospecha o confirmacién de cuentas de
usuario comprometidas y cualquier otra infraccién de la proteccion de
datos o de la seguridad.

Recuperacion de cuentas o dispositivos comprometidos

Servicio no disponible

En caso de considerarse que las cuentas puedan estar en peligro, de
perder los dispositivos o de detectar o sospechar un acceso no
autorizado, los administradores de la red informatica de la organizacién
sanitaria deberan bloquear y cambiar los criterios de inicio de sesién del
usuario y emitir nuevas credenciales para que el usuario pueda acceder
a su cuenta de forma segura.

Los usuarios deben notificar los servicios no disponibles o el acceso
prohibido a la informacion al departamento de informatica de su
organizacion sanitaria local.
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4 Indicaciones de seguridad

412.6 Precauciones al conectar el ordenador a una red LAN o internet

Utilice siempre una conexion por cable para transferir los datos de
examen del dispositivo al ordenador. No utilice tecnologia inaldmbrica.

Observe también las normas, instrucciones y recomendaciones de la
Oficina Federal de Seguridad relativa a la informacién para la proteccién
de infraestructuras criticas.

No se conecte a internet mientras utilice el dispositivo. jEllo se

considera un uso no autorizado!

En caso de conectar el ordenador a internet para otros fines, la
responsabilidad de garantizar la seguridad de los datos recaera
enteramente en usted.

Si conecta el ordenador a la LAN o a internet, serd responsable de
garantizar la seguridad de los datos.
Tenga en cuenta lo siguiente:

Priorice las conexiones por cable para conectar el ordenador a la
red.

En caso de seguir utilizando conexiones WLAN, asegurese de que
se utilicen los métodos de seguridad adecuados (por ejemplo,
WPA2/AES — Wi-Fi Protected AccessAdvanced/Encriptacion
estandar con una clave de red segura).

Se recomienda el uso de un cortafuegos (software o hardware).
Siga las instrucciones para la integracion en una red informatica
(Véase “Instrucciones para la integracion en una red IT" en la
pagina 69.).

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01) 19/72



5 Uso previsto & oCcuUuLuUs®

D Uso previsto

Pentacam® / Pentacam® HR estd destinado exclusivamente al uso
especificado en estas instrucciones de uso, respetando las indicaciones
de seguridad.

0.1 Finalidad

Pentacam® / Pentacam® HR toma imagenes del segmento anterior
del ojo, que incluye la cérnea, la pupila, la cAmara anterior y el cristalino
del ojo, para analizar lo siguiente:

Forma de la cérnea

Andlisis de las condiciones del cristalino (cristalino opaco)

Anadlisis del angulo de la camara

Andlisis de la profundidad de la cAmara anterior

Andlisis del volumen de la cAmara anterior

Andlisis de las opacidades corticales anteriores y posteriores

Andlisis de la localizacion de las cataratas (nucleares, subcapsulares
o corticales) mediante imagenes de hendidura de interseccion con
densitometria

m  Grosor de la cérnea

0.2 Indicacion medica prevista

Pentacam® / Pentacam® HR estd indicado como ayuda para el
examen de diversas enfermedades oculares, por ejemplo, aunque no
exclusivamente, las siguientes:

Clasificacion y evolucién del queratocono

Enfermedades ectasicas precoces

Cuantificacion de la densidad oOptica de la cornea

Cuantificacion de la densidad oOptica de la lente

Glaucoma de angulo estrecho

Ayuda de planificacién de LIO

0.3 Contraindicaciones
Ninguno conocido

54 Posibles efectos secundarios
Imagen remanente

m  Dolor de cabeza
] Mareos
m  Ojos llorosos
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9.5 Usuarios previstos
Pentacam® / Pentacam® HR estd destinado exclusivamente para su
uso:
®m  En consultas oftalmolégicas
m  Enclinicas
m  Por parte de épticos u optometristas

Pentacam® / Pentacam® HR estd destinado a ser utilizado por
personal cualificado:

®m  que pueda garantizar una manipulaciéon adecuada en base a sus
conocimientos, formacion y experiencia practica;

m  que haya sido instruido por el personal de OCULUS o por un
distribuidor autorizado antes de la puesta en servicio.

5.6 Grupo de pacientes

Pacientes a partir de 3 afios.

Sin restricciones de peso.

El paciente debe estar despierto.

El paciente debe ser capaz de entender y ver un objeto de fijacion.
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6 Descripcion del aparato

6.1 Resumen de los componentes del aparato

Fig. 6-1: Componentes del dispositivo

1 Abertura de ventilacion

2  Ventana de medicion

3 Abertura de la cdmara

4 Interruptor de encendido/apagado con indicador luminoso
5 Conector para cable Y

6  Carro transversal

7  Placa de deslizamiento

8 Marcas circulares en la placa deslizante

9  Palanca de mando

10 Placa de caracteristicas
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6.2

6.3

Piezas de aplicacion

6 Descripcion del aparato

Los soportes para la barbilla y la frente son piezas de aplicacién de
tipo B.

Fig. 6-2: Piezas de aplicacion

1 Soporte para la frente
2  Soporte para la barbilla

Funcionamiento de Pentacam® / Pentacam® HR

Pentacam® / Pentacam® HR crea imagenes Scheimpflug del
segmento anterior del ojo en varias posiciones axiales mientras la
camara gira alrededor del ojo. Las imagenes de esta rotacién son la base
para calcular los datos de elevacion de los que se derivan todos los
resultados y para crear el modelo 3D.

Todo el proceso de medicion dura menos de dos segundos. Se miden
y analizan hasta 25000 (HR: 138 000) valores de altitud. Al mismo
tiempo, se registra cualquier movimiento del ojo y se tiene en cuenta en
el calculo del modelo 3D.

Una vez que el ordenador ha recibido el conjunto de datos
correspondiente, lo utiliza para calcular el modelo 3D del segmento
anterior del ojo. Todos los andlisis posteriores se derivan de este
modelo 3D.

La topografia de la superficie anterior y posterior de la cdrnea, asi como
la paquimetria, se calculan y visualizan en toda la superficie corneal, de
limbo a limbo.

Se analiza la cdmara anterior para calcular el angulo, el volumen vy la
profundidad camerular.

La superficie anterior y posterior de la cornea, el iris y el cristalino se
visualizan en un modelo 3D en movimiento. La densitometria del
cristalino proporciona valores cuantificados automaticamente.

Las imagenes Scheimpflug tomadas durante un examen se digitalizan
en el cabezal de medicién y, a continuacion, se envian al ordenador.
Los resultados de la medicion se ilustran mediante imagenes de color
en pantalla.

La calidad de la medicién actual puede leerse en la especificacion de
calidad (QS).
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Precaucion
A OCULUS Optikgerate GmbH no se responsabiliza en ningln caso del

uso posterior de los datos y analisis calculados registrados con
Pentacam® / Pentacam® HR.
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7/ Instalacion y conexion

7.1 Instalacion

Atencion

Una instalacién incorrecta puede dar lugar a mediciones erréneas

o incluso dafar el aparato.

= Encargue lainstalacién y la conexidn del aparato a nuestro servicio
de asistencia técnica o a un especialista autorizado por OCULUS.

= Coloque el aparato de forma que no pueda caerse. Monte el
aparato en una mesa de exploracion.

= Coloque el aparato de forma que quede protegido de goteos,
chorros o salpicaduras de agua.

Atencién
Dafios en el aparato debidos a una manipulacion incorrecta del mismo
= No exponga el aparato a golpes, impactos, suciedad, humedad
o altas temperaturas.
= Manipule el aparato con cuidado.

m  Coloque Pentacam® / Pentacam® HR de forma que el enchufe de
red quede facilmente accesible. Esto facilita la desconexién del
aparato de la red eléctrica para cualquier trabajo de
mantenimiento.

m  Coloque el aparato de forma que ninguna luz directa pueda influir
en la medicion.

m  Asegurese de que el examen pueda llevarse a cabo sin reflejos.
Oscurezca para ello la sala de examen.

7.2 Condiciones de instalacion y funcionamiento
Temperatura +10 - +35°C
Humedad del aire 30-90 %
Presién del aire 800 — 1060 hPa

®m  Antes de la instalacién, compare la temperatura de transporte
y almacenamiento con la temperatura del lugar de instalacion
previsto.

m  Ladiferencia entre la temperatura de transporte y almacenamiento
y la del lugar de instalacion no debe superar los 10 °C para evitar
que se empaiie la lente interna.
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7.3

Conexion eléctrica

ﬁz OCcuULUS®

Precaucion

En caso de diferencias de temperatura entre la temperatura de

transporte y almacenamiento y la del lugar de instalacion,

especialmente de mas de 10 °C, la lente puede empaiarse y/o formarse

condensacion.

= Deje el aparato sin usar en el lugar de instalacién durante al menos
6 horas antes de conectarlo para que el aparato pueda adaptarse
a la temperatura ambiente.

Precaucion

Peligro para la seguridad eléctrica

= No utilice Pentacam® / Pentacam® HR cerca de otros aparatos.
= No apile Pentacam® / Pentacam® HR con otros dispositivos.

= Utilice Unicamente la fuente de alimentacion suministrada o una
idéntica a la especificada en los datos técnicos (Cap. 16 “Datos
técnicos” de la pagina 59).

No coloque objetos pesados ni el propio aparato sobre el cable de
alimentacion.

En caso de utilizar una toma de corriente multiple para conectar
Pentacam® / Pentacam® HR, la toma multiple debe cumplir los
requisitos de la norma IEC 60601-1.

No coloque la toma de corriente multiple en el suelo.

No exponga el cable de alimentacion ni la toma de corriente
multiple a altas temperaturas. {No los coloque sobre calefactores!
Utilice, como maximo, una toma multiple.

Conecte Unicamente Pentacam® / Pentacam® HRYy, en su caso, el
ordenador asociado a esta toma multiple.

Utilice una toma de corriente que disponga de una conexion de
conductor de proteccion sin fallos.

L L

S LNl

g ¥

N.° Descripcion
Interruptor de
conexiéon/desconexion

2 2  EnchufeenY

.

Fig. 7-1: Conexion y encendido
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Atencion

Si el aparato no se conecta correctamente y se aplica tension, puede
dafarse al cabo de poco tiempo.
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No conecte los enchufes eléctricos ejerciendo una fuerza excesiva.
Tenga en cuenta la informacion de la placa de caracteristicas.

Si el enchufe esta defectuoso, pdngase en contacto con el servicio
técnico de OCULUS o con un distribuidor autorizado para reparar
el dafio.

7

Inserte la clavija del cable Y en la toma y apriete la conexion.
Asegurese de insertar el enchufe en la posicion correcta.
Apriete la conexion.

Si es necesario, conecte el cable Y al ordenador/portatil y a la
fuente de alimentacion.

v ¥

7.4 Conexion

Precaucién

Mediciones incorrectas debido a un dispositivo no operativo

> El aparato debe estar encendido durante al menos una hora antes
de realizar las mediciones.

= Encienda, en primer lugar, el ordenador o el portatil.
= A continuacidn, encienda el aparato con el interruptor de
encendido/apagado.
El led del interruptor de encendido/apagado se iluminara de color
verde.
7.5 Desconexion
= Cierre el programa Pentacam® y la gestion de datos de pacientes.
= Apague el sistema operativo Windows.
= Desconecte el aparato por el interruptor de red.
/7.6 Instalacion del software en ordenadores independientes

El software Pentacam® es compatible con la red. Ello permite instalar el
software Pentacam® en varios ordenadores conectados en una red
local.

Asegurese de que en todos los ordenadores de la red esté instalada la
misma version de software Pentacam®.

La clave de licencia flotante se suministra con cada Pentacam® /
Pentacam® HR. Instale el software tal y como se describe en las
instrucciones de uso correspondientes.

Ello permite analizar los exdmenes Pentacam® de forma interactiva
y paralela, en funcion de los paquetes y moddulos activados
y opcionales.

Podra ver los exdmenes de demostracion suministrados en cualquier
ordenador en el que esté instalado el software Pentacam®.

Para mas informacidén, pongase en contacto con un distribuidor
autorizado o con nuestro servicio técnico.
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® .
8 Programa Pentacam ~ y menu de escaneo

El dispositivo esté listo para su uso seguro cuando no aparece ningin
mensaje de error tras iniciar el software con el dispositivo conectado
y encendido (por ejemplo, fallo de un componente, cdmara no
reconocida, faltan datos de referencia, etc.).

Después de iniciar el programa, se abre primero la gestion de datos del
paciente (véase Cap. 10 “Gestion de datos de pacientes” de la
pagina 42).

El software Pentacam® no pretende prescribir posibles terapias sin un
examen profesional mas exhaustivo u otros hallazgos médicos
o pruebas diagnosticas.

8.1 Barra de menu del programa Pentacam®

El programa Pentacam® puede iniciarse desde la gestion de datos del
paciente haciendo clic en el botdn Pentacam®.

{§ OCULUS - PENTACAM =lolx]
Patient L g D 4 Il Externe Softy iPad Report JPG Drucken

1/25 Segmet|: 59° - 233" o NovmaII Name: [7 Demo

2125 Segmer |: 66° - 246° Vomame: |Iris/PupiI Camera

3/25 Segme |: 74° - 254° O D: [

4/25 Segmer |: 82° - 262° j Geb. Dat: [15.03.1365 Auge: |Rechts

i Seamel |65 29 Bideinstellungen| [| Unt Dat: 20022011 zet [11:4251

£208 Saara | Q2° . 277° |

1 2

Fig. 8-1: Barra de menu del programa Pentacam® / Pentacam® HR

1 Barra de menu
2  Datos de la exploracion y del paciente

8.2 Estructura de la pagina de pantalla del menu de escaneo

Para acceder al menu de escaneo desde el®programa Pentacam®:
= Seleccione en el programa Pentacam ™ (Fig. 8-1, pdgina 28) la
opcion de menu [Exploracién] (Examination)y haga clic en

[Escanear] (Scan).
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8 Programa Pentacam® y menu de escaneo
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Fig. 8-2: P&gina de pantalla «<Escanear»
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N.° [Descripcién

O 00O NOY U1 M WN -

11
12

Campo «0jo»

Imagen frontal

Area «opciones de imagenes»

Casilla de verificacidn [Luz de hendidura] (Slit Light)

Casilla de verificacion [Activacion automatica] (Automatic Release)
Boton [Inicio escaneo] (Start Scan)

Ventana de ajuste

Objetivo de fijacion (solo con Pentacam HR)

Botdn [Salir] (Quit)

En caso necesario, aqui aparecen los mensajes relacionados con
el dispositivo (por ejemplo, cuando se debe realizar una revision
técnica)

Imagen de Scheimpflug

Campo «orientacion»

El ojo que debe examinarse se reconoce automaticamente y se
muestra en el campo «ojo» (1).

La imagen de la pupila (2) muestra la alineacion de Pentacam® /
Pentacam® HR en direccion vertical u horizontal. El objetivo es
situar el punto amarillo, que marca el apice de la cornea, en el
centro del reticulo. El punto azul marca el centro de la pupila,
mientras que el anillo azul enmarca la pupila.
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8.2.1

30/72

En el area «opciones de registro» (3) se ajusta la forma de registro
del examen correspondiente (Cap. 8.2.1, pagina 30 y Cap. 8.2.2,
pagina 31).

Utilice la casilla de verificacion [Luz de hendidura] (Slit Light) (4)
para activar o desactivar la iluminacion del ojo con luz azul seguin
sea necesario.

Utilice la casilla [Activacion automatica] (Automatic Release) (5)
para activar el disparo automatico de la medicion.

El botdn [Inicio escaneo] (Start Scan) (6) sirve para el disparo
manual cuando el botdn «disparo automatico» (5) esta
desactivado. También se puede utilizar la tecla de retorno.

La ventana de ajuste (7) indica, mediante las flechas que se
muestran, las direcciones necesarias en las que debe moverse
Pentacam™ con la palanca de mando para activar el disparo
automatico de la medicién.

Utilice el botén [Salir] (Quit) (8) para cancelar la medicién actual.
Esta linea (9) muestra cualquier mensaje relacionado con el
dispositivo, por ejemplo, que hay una revisidn pendiente.

La imagen Scheimpflug actual (10) muestra la distancia entre
Pentacam® / Pentacam® HRYy el paciente. El objetivo del ajuste es
acercar el punto rojo de la superficie anterior de la cérnea a la linea
roja.

El campo «orientacién» (11) muestra la posicion actual de la
camara e indica qué ojo se estd midiendo.

El ajuste «objetivo de fijacidn» (8) es un parametro exclusivo de
Pentacam® HR (Cap. 8.2.2, pagina 31). Se utiliza para mejorar la
fijacion mediante un ligero ajuste de la correccién.

Ajustes de las imagenes de Scheimpflug

El nimero de imagenes y el formato de registro para el examen
correspondiente se ajustan en el area «opciones de registro» (3).

Cuadro de grupo «imagen Scheimpflug»

Si esta opcion esta activada, solo se toma una imagen Scheimpflug.
La posicién deseada de la camara puede seleccionarse libremente
haciendo clic en los anillos blancos del campo «orientacion» (11).

Cuadro de grupo «<imagen Scheimpflug dinamica mejorada»

Esta opcion ofrece la posibilidad de tomar 5, 10 6 15 imagenes
Scheimpflug desde una posicion de cdmara. Las imagenes
tomadas se promedian para minimizar el ruido de fondo. Solo se
presenta una imagen Scheimpflug. La posicion deseada de la
camara puede seleccionarse libremente haciendo clic en los anillos
blancos del campo «orientacién» (11). Este tipo de imagen es
adecuado para la evaluacién puramente densitométrica del
cristalino.
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Cuadro de grupo «escaner 3D»

m  Aqui se puede seleccionar el niUmero de imagenes que se toman
por examen. La diferencia radica en la duracién de la pruebay el
numero de puntos de medicién analizados. Por lo tanto, una
exploracion con 50 imagenes lleva mas tiempo, pero con ella se
logra la maxima precision con una buena fijacion del paciente. Este
tipo de examen se utiliza para analizar la c6rnea y la camara
anterior.

m  También se puede seleccionar si debe registrarse una exploracién
CSP (perfil corneo escleral). Una exploracion CSP no solo mide la
cornea, sino también el perfil de la esclerética, véase también
Cap. , pagina 38.

8.2.2 Parametros exclusivos de Pentacam® HR

Nota
Los parametros descritos a continuacion solo se aplican
a Pentacam® HR.

Pentacam® HR ofrece opciones adicionales en la seleccion de formas
de registro (en el menu de escaneo en el area «opciones de
registro» (3)).

Cuadro de grupo «cdrnea fina»

m  Esta opcidn permite tomar imagenes concentradas de la cornea.
Las capas mas profundas de la seccion frontal no se registran.
Se pueden seleccionar 50 imagenes Scheimpflug en 1 segundo
o 100 imagenes Scheimpflug en 2 segundos.

Cuadro de grupo «multirotacion»

m  Sise activa esta opcion, se toman iméagenes Scheimpflug durante
dos rotaciones completas alrededor del ojo desde 50 posiciones
diferentes.

Cuadro de grupo «acomodacion»

m  Con esta opcidn, se toman un total de 50 imagenes Scheimpflug.
Durante la exposicion, el «objetivo de fijacién» se desplaza
constantemente de -5 dpt a +2 dpt. Las imagenes Scheimpflug se
toman desde una posicién de camara previamente seleccionada.

Casilla de verificacion [Din. mejorada] (Enh. Dyn.) del cuadro
de grupo «escaner 3D»

®m  laactivacién de la funcién «din. mejorada» prolonga el tiempo de
exposicion de cada imagen Scheimpflug. La ventaja es la buena
visualizacion de las LIO faquicas. En este modo de grabacién, no se
calculan ni se muestran imagenes en color ni evaluaciones.
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Regulador de desplazamiento «objetivo de fijacion»

m  El «objetivo de fijacién» permite una mejor fijacion del paciente.
Para ello, el «objetivo de fijacién» activo, el led rojo parpadeante
situado en el centro de la rendija azul, puede desplazarse en pasos
de 0,5 dpt. El objetivo es compensar los defectos visuales del
paciente y facilitar la fijacion.

8.3 Carga de los examenes existentes
= Seleccione la opcién de menu [Exploracion] (Examination) y pulse
[Cargar] (Load).
Se abre el cuadro de diadlogo «Cargar exploracion».
Marque la exploracién deseada pulsando.
Confirme la seleccion con el boton [OK] o haciendo doble clic.
La exploracion deseada se cargara en el programa Pentacam®.

2>
>

8.4 Asistencia directa

El programa Pentacam® ofrece asistencia directa. Esta se caracteriza
por una pequefia marca amarilla junto a textos, botones, etc.

Ejemplos:

- Fizations-Tanget (dpl)
hyperop L

TN N R N
+241 0-1-2-3-4-5

N—

Abra la asistencia directa haciendo clic en la marca amarilla.

8.5 Informacion sobre la toma de imagenes Scheimpflug
examen de examen de medicidn
Topografia Escéner 3D 25-50
Pachymetrie Escaner 3D 25-50 Si
Andlisis de la Escaner 3D 25-50 Si iNo utilizar agentes midriaticos!

camara anterior

Lentes artificialesen ~ Dinamica mejorada 15 Si Si la pupila no esta lo
general (para HR con suficientemente dilatada, se pueden
modo de examen utilizar midriaticos.
con escaner 3D) Utilizar el escaner 3D para realizar
mediciones.
Funciones de Escéner 3D 25-50 Si Si la pupila no esté lo
medicion suficientemente dilatada, se pueden

utilizar midriaticos.
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Objetivos del Modo Imagenes | Activacién autom. | Indicaciones
ELE de examen de medicion

Densitometria Escéner 3D 25-50 Para comprobar el progreso, utilice

Dindmica mejorada  5-15 el mismo nimero de imagenes y
aplique midriaticos.

Instrucciones especiales para Pentacam® HR

Objetivos del Modo de examen | Imagenes | Activacién autom. | Indicaciones
EE de medicidn

LIO, ICL, PIOL Escéner 3D para 25-50 Si la pupila no esta lo
PIOL con suficientemente dilatada, se pueden
posibilidad de utilizar midriaticos.
mayor tiempo de
exposicion
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ﬁz OCcuULUS®

9 Procedimiento de medicion
Atencion
0 Un manejo incorrecto puede dar lugar a mediciones errdneas
= Antesdel primer uso: Pida a OCULUS o a un distribuidor autorizado
que le instruya en el manejo de Pentacam® / Pentacam® HR.
Atencion
0 Mediciones incorrectas debido a un dispositivo no operativo
= Asegurese de que el aparato se haya encendido, por lo menos, una
hora antes de realizar las mediciones con Pentacam® /
Pentacam® HR.
Atencion
Debido a pequefios movimientos del paciente o de la silla de ruedas,
0 el paciente deja de estar bien colocado respecto a Pentacam® /
Pentacam® HR, lo que puede dar lugar a mediciones incorrectas.
=>» Realice las mediciones con Pentacam® / Pentacam® HR
Unicamente cuando el paciente esté sentado en una silla fija.
> Si el paciente va en silla de ruedas, accione el freno de lasilla.
Las instrucciones de uso se centran en el concepto operativo de
Pentacam® / Pentacam® HR. La descripcién funcional del programa
@ Pentacam® se limita al inicio de una medicién y a la carga de los
examenes existentes.
Encontrara_informacién detallada sobre las funciones del programa
Pentacam™ en el manual de instrucciones.
9.1 Preparativos
= Inicie el menu de escaneo en el programa Pentacam®:
Menu [Examen] (Examination) > [Escanear] (Scan)
La luz de hendidura azul se activa y el menu de escaneo se abre.
= En caso necesario, modifique las opciones de exposicion de la
parte del segmento anterior del ojo que desee examinar.
Por defecto, las opciones de «Escaner 3D» estan preajustadas en
«25 iméagenes por segundo».
= Ajuste la altura de la mesa.
= Compruebe si:
m hay papel nuevo en el soporte de la barbilla o si el soporte se ha
limpiado y desinfectado
m se ha limpiado y desinfectado el soporte de la frente,
véase Cap. 11, pagina 50
Pida al paciente que coloque la cabeza en el soporte para la
barbilla y la frente.
No toque al paciente y el aparato al mismo tiempo.
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9.2 Oscurecer la habitacion

= Silailuminaciéon de la sala de exploracidn no se ha atenuado
o apagado, coloque el pafio incluido en el volumen de suministro
sobre el paciente y Pentacam® / Pentacam® HR

9.3 Ajuste aproximado del dispositivo

= Ajuste el soporte para la barbilla de modo que los ojos del paciente
queden aproximadamente a la altura del anillo negro (1) del
soporte de barbilla y frente

o \‘\\
- |
Fig. 9-1: Ajuste aproximado del dispo-
sitivo
Descripcion
1 Marca (anillo negro)
2 Empufiadura giratoria

= Ajuste la altura del soporte para la barbilla con la empufiadura
giratoria (2).
El paciente esta sentado correctamente cuando la frente y la
barbilla tocan los soportes correspondientes y los ojos estan al
mismo nivel que las marcas.

= Para un ajuste aproximado (por ejemplo, para el ojo derecho),
desplace el carro transversal (1) hasta que la marca de la parte
posterior del carro transversal (4) coincida con el circulo R (3) de la
placa deslizante (6).
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6

A 5 1
5 ©
) e ’

3

Fig. 9-2: Piezas para el posicionamiento del dispositivo

Descripcion

1 Carro transversal

2 Marca circular izquierda

3 Marca circular derecha

4 Marca en el carro transversal
5 Palanca de mando

6 Placa de deslizamiento

= Mire el ojo del paciente que vaya a examinar desde el lateral y
asegurese de que la luz de hendidura azul ilumine la cérnea.

En caso necesario, corrija la posicion del carro transversal hacia la
izquierda o la derecha.
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R Al
Fig. 9-3: Luzde hendiduraenla cornea

Nota

En caso de no verse ninguna luz de hendidura azul, asegurese de que la
casilla [Luz de hendidura] (Slit Light) de la pagina «Escanear» esté
activada.

= Deslice el carro transversal hacia el paciente hasta que la cérnea del
0jo a examinar pueda verse en la imagen Scheimpflug.

Fig. 9-4: Imagen Scheimpflug (izquierda) e imagen de la pupila (derecha)

Se obtiene una imagen de maxima nitidez cuando el punto rojo de
la imagen Scheimpflug se encuentra en la linea roja.

= Enfoque la imagen de la pupila moviendo la palanca de mando en
la direccién Pentacam® / Pentacam® HR o alejdndose de
Pentacam® / Pentacam® HR.

= Corrija la posicién izquierda-derecha de Pentacam® /
Pentacam® HRYy el ajuste de la altura. Para ello, mueva la palanca
de mando hacia la izquierda o hacia la derecha y gire la
empufadura de la palanca de mando en el sentido de las agujas
del reloj o en sentido contrario.
La posicion final provisional se alcanza cuando el punto amarillo se
encuentra en el centro de la cruz reticular.

= Pida al paciente que abra bien los ojos y que no parpadee.
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94 Ajuste de precision
>

& OCcuULUS®

Lleve a cabo el ajuste segun lo especificado en la ventana de ajuste.
Para ello, mueva o gire la palanca de mando en las direcciones
indicadas.

Ejemplo:

= Mueva la palanca de mando hacia la derecha.

= Gire la palanca de mando en el sentido contrario a las agujas del

reloj.
= Empuje la palanca de mando ligeramente hacia delante.
Movimiento .
Flecha . Movimiento de la palanca de mando
de la cdamara

- derecha Presione la palanca de mando hacia la
derecha

¢+ izquierda Presione la palanca de mando hacia la
izquierda

f adelante Presione la palanca de mando hacia el
paciente

* atras Dirija la palanca de mando en direccion
opuesta al paciente

() arriba Gire la palanca de mando en el sentido de
las agujas del reloj

4\ abajo Gire la palanca de mando en el sentido
opuesto a las agujas del reloj

Cuando la posicion alcanzada es lo suficientemente precisa, aparece

una cruz en el centro del anillo, rodeada por cuatro barras. Pentacam® /

- Pentacam® HR activa automaticamente la medicion.
= Con activacién manual: active la medicién pulsando el boton
[Escanear] (Scan) o la tecla Retorno.
—

Una medicidn con activacion manual puede no ser reproducible.

Pida al paciente que retire la cabeza del soporte para barbilla y
frente.

Compruebe el resultado de la medicién con la especificacion de
calidad (Cap. 9.5, pagina 39).
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9.5 Especificacion de calidad de una medicion

Tras una activacién %utomética o manual de la medicidn, se abre el
programa Pentacam™. El boton «QS» aparece en el campo situado
debajo de los datos del paciente:

£33 OCULUS - PENTACAM bersichtsdarstellung - 8 x
Patient_Untersuchung Dartellung _Einstellongen _ Externe Software G Drucken
TS Soqment 60 ZAT = | Name: [05 Demo Screening
7 T 7 Vorname: [Reguiar Astigmatism
s Segment 75 255" DA G Bl R (00 D [new iris camera
4 Geb. Datum: [17.06.1982 - [Rechts
ares Segment: 03" - 263" [ uge: |
Unt. Datum: [197z202 zeit  [1135:44
5725 Seqment 81°-271° i = Bil
Ki:  [@34dpt At [Z8apt
= kz:  [a63dpt g Fo33
E (8mm)
Ach.: -
iy P75 as:  [oK 1
Pachy: x{mm] yimm]
Pupillenzentrum: + [553um 008 0.0z
Diinnste Stelle: O [50 pm 067 040
Kammervolumen: 214 mm >~ Winkel 530
VK Tiefe (Ext): 3.9 mm Pupille: 380 mm
Eing. 10D [10D(Sum): [0 mmHg  HwTwW. 121 mm
Anasids Fiillen [Hombautdicke |
Cormea Vorderflache v v a sin oD
¢ i 670
s 5
Comea Riickflache 3 © as| S & A =
i v v p 590
Linse Vorderflache 4 4 s 700
Linse Riickflache v 3 Z1055)
e Y Y ' =
Anschnittweite 607 3 i o -
Anschnittposition 270 58] |
5im
8-
Pachy.
Normal Bewegen | I 3 o Relativ

Fig. 9-5: Programa Pentacam® con bot6n «QS»

1 Botén «QS»

Todos los examenes se guardan automaticamente,
independientemente de la calidad de los examenes realizados.

m  Siaparece un OK en el boton «QS», quiere decir que la medicion
es correcta y reproducible.

m  Siel boton «QS» aparece resaltado en rojo, repita la medicién.
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& OCcuULUS®

m  Siel boton «QS» aparece resaltado en amarillo, haga clic en el
boton.
Se abre el siguiente cuadro de didlogo:
Camea Front
Arislysed drsst 3 pEE) Ok
Walid Data (AF) [z pam ok
Lost Segments: [o o« mx
LostSeq Continuous: [0 1) ok
3D Model Devistion: [f wa ok
Camea Back
Analysed drea: [0z psm ok
Walid Data (AF) [0z pam ok
Lost Segments: [o o« mx
LostSeq Continuous: [0 1) ok
3D Model Devistion: o e ok
Alignment (<), [ ey ok
Alignment @k [5 eon ok
Eye Movement [l2 sm ok
L5 Fivation: Bk

Fig. 9-6: Especificaciones de calidad para el examen

= Compruebe los resultados de la medicién.
= En caso de duda, repita la medicion.

Notas sobre los parametros individuales

Superficie analizada

Si este valor es inferior al valor limite, el paciente debe abrir mas el
ojo.

Datos validos

Si este valor es inferior al valor limite, hay que reducir la iluminacion
de la habitacion.

Segmentos faltantes y segmentos faltantes consecutivos

Si uno de estos valores estd por encima del valor limite, se debe
pedir al paciente que no parpadee durante la medicion.
Orientacion (XY) y orientacion (Z)

Si uno de estos valores esta por encima del valor limite, es posible
que el carro transversal se haya desplazado al activarse la
medicion.

Movimientos oculares

Si este valor es superior al valor limite, es posible que el paciente
no esté bien fijado.

Fijacion CSP

Si este valor es superior al valor limite, debe repetirse la medicién.
Si es necesario, explique al paciente que debe fijar la vista en el
anillo negro.
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Finalizacion de «QS»

= Al pulsar el botén [Cancelar] (Cancel), se regresa al programa
Pentacam™.

= Cierre el examen actual guardado.

= Sies necesario, prepare el examen de un nuevo paciente. Para ello,
seleccione en la vista general «Pentacam» el menu «Examen»
y haga clic en [Nuevo paciente/Fin] (New Patient/End).
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10  (Gestion de datos de pacientes

Una vez finalizado el examen, se pueden comparar los datos del
paciente con los resultados de la medicién
= renombrar
(Cap. 10.5 “Cambiar nombres de datos del paciente” de la pagina 44)
H  exportar
(Cap. 10.6 “Exportar datos del paciente” de la pagina 44)
= importar
(Cap. 10.7 “Importar datos del paciente” de la pagina 46)
= guardar
(Cap. 10.8 "Aseguramiento de datos (copia de seguridad)” de la
pagina 48)

Encontrard mas informacion sobre la gestion de datos de pacientes en
el manual de instrucciones.

10.1 Inicio de la gestion de datos de pacientes

Lo primero que el ordenador carga al encenderse es el sistema operativo.
> Pulse el icono Pentacam® / Pentacam® HR del escritorio.
Se mostrara la interfaz de usuario de gestion de datos de pacientes.

T
temal [uen
=3
s S Jien
o1 Y ErT e i
1 0me [ 00T nmcore =3
1 Deme T WU pem I
010w = (904155 gy om o
8 T Y B s o
1 Do Catzat CamodtaCetr_|IGO4TES | ODorade 2,05 coarm eothem Rt
01 0ums Coanct, NEW [Derwnce A (B804 1950w wth coment et 2. I
01 e W Z0ETE fmcomea [
| 2 Demo Glaucoma [Smatdoge B 011160 | vey sl chamber vohame: Bronin
O e[St Pk, 2T | eeresvis
05 Deno Srwaro NEW | e Aom._ | V106 12| ek coned
|06 D Comas [Fuchs Dysmohy 1311 1887 | ‘camel sgn” n Scharmpfg g
|07 Deme Cptormety |coprmpot  BM0EE | matecorun btore scens
|07 Domo Cptanty [cSPPapon 21212 | shenc comea Blonc cers
07 Do Gty [csP e 20082004 [hersocorun brntone scrs
|17 0om Cptomey [T —
|97 s oty [MossCortnt [2022M2 | Mmooz
[ DemaCaanar [ComrapOl 20w |
|1 Dero Catmoat. | lgate
 emCasna |
1 Do Catmroct gate Ltent
3 Do Catwmat |Cawsaazons |01 1857 [gace
1 o Gt Ertvenc bt 1201 1| potso vtle
|1 Do Catancs. |Hetotay Rapor (19021381 |00 geod, 05 had KR
|1 Demo Catmat = mNEE R
1Deea Catmrct (OLwsom [120015% | smesent
i DemaCawsa (BLID S (203183 |05 pscue comes
1D Carmnct oL s 0sson
|1 Dema Catarnt [Lons Sub Luna | 11071983 |20 scanangle mage
7 = = = i
Paientenanzabt 76 (] ‘

Fig. 10-1: Interfaz de usuario de la gestién de datos de pacientes

1 Cuadro de grupo “Funciones”
2 Lista de exploracion

3 Botdn [Eliminar anal.] (Delete exam.)
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Boton [Eliminar pac.] (Delete Patient)
Boton [Exportar] (Export)

Boton [Importar] (Import)

Lista de pacientes

Cuadro de grupo "Paciente’

oo ~Noyul

Para poder entrar posteriormente en el programa Pentacam® /
Pentacam® HR primero hay que introducir un nuevo paciente (9)
o seleccionar uno que ya esté en la lista de pacientes (8).

10.2 Introducir un paciente nuevo

= Pulse el botdon [Nuevo] (New) para afadir un nuevo paciente a la
administracién de datos de pacientes.

= Introduzca los apellidos, el nombre y la fecha de nacimiento
completos en la ventana del paciente.

Petart

Mchrame: [ D L Vi =
N F > Foddery
Gon:  [ROEED Suchen

0 tmmer:  [Mibfocaltonc 10U

Fig. 10-2: Introducir pacientes

De manera opcional, también puede introducir un nimero de
identificacion para el paciente.

= Acepte los datos introducidos con el botdn [Guardar] (Save).
El paciente recién creado se mostrara en la lista de pacientes y se
seleccionara automaticamente.

10.3 Seleccionar pacientes existentes

En la lista de datos de pacientes, en el lado izquierdo de la pantalla,
estan todos los pacientes examinados en orden alfabético.

Patientenlste:
Nachname Vomame Gebutsdatum | ID

0000 Dema AXL Wave Normal Paient | 01.01.1960 huge pupi diameter change
06.06.1570

01 Demo AXL 15.08.1969 assym. KC

01 Demo AXL 28.03.1946 short eye

01 Demo AXL 19.08.1974 flat comea

01 Demo AXL 04.10.1973 high asti

101 Demo [ 041953 [longeye, ot

01 Demo AXL 25.01.1572 keratoconus

|01 Demo Cataract | Cotaracta Centr..|06.04.1935 | 0D grade 2,05 opaque epithelum

V1 Nema Catamact NFW Nifeerncein A 0904 1954 e with comeal wavedmet data

Fig. 10-3: Lista de pacientes

= Pulse el botdn [Buscar] (Search) para encontrar en la lista el
paciente deseado.

= Introduzca el nombre del paciente o la primera letra de su nombre
en el campo "“Apellidos”.

= Opcionalmente, también se puede buscar el paciente por su
ndmero ID, su nombre o fecha de nacimiento si se han indicado
estos datos al afadir el paciente por primera vez.

= Pulse en la entra de la lista deseada para poner el nombre del
paciente en la ventana del paciente. Al mismo tiempo, en la
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ventana de exploracién (a la derecha) vera una lista con las
exploraciones ya existentes del paciente.

104  Busqueda avanzada de paciente existente: Casilla de verificacion [Avanzada] (Extended)

> Para ello, active la casilla [Avanzada] (Extended).

Se mostraran parametros de busqueda adicionales, como, por ejemplo,
los que hacen referencia a exploraciones ya pasadas. Proceda como al
introducir el nombre de un paciente.

Patient;

Nachoame: ||
Vomanme: [ Suchen fesv)
Geb_Dat. [Fhsoea0s ~] [Ehsoaams Abbrechen

1D Mummer: [ W Erwetet
Unters.Datum: ~ [115.09.2019 =] [Ehsoe20s
Gerdt: [
Auge

L

L e Led

Ut Typ:

[

[

Infotest: [

Ergebnis [
s

Engebrisiste invertiersn

Fig. 10-4: BuUsqueda avanzada

10.5 Cambiar nombres de datos del paciente

Los datos del paciente pueden modificarse posteriormente una vez creados.
= Pulse el botén [Modificar] (Change).
Los campos de entrada de los datos del paciente se desbloquean,
el cursor salta al campo "Apellidos".
= Modifique las entradas en los campos individuales.
=> Pulse el boton [Guardar] (Save).

10.6 Exportar datos del paciente

Puede exportar estos datos para enviar los datos de pacientes

y exploracién, por ejemplo, a otra consulta.

= Seleccione el paciente y, si es necesario, también una de las
exploraciones en la lista correspondiente.

= Pulse el botdn [Exportar] (Export) debajo de la lista de pacientes. Se
mostrara el siguiente cuadro:

Patientendaten exportieren: x

'I =l -
& Binzelne Datei (U12) Vereichnis:  |C:\CORVIS\180815_074238.U12 I 2
€ Email
" Ordner
" Bedienteil
C Andere FerData = Bendtigter Speicherplatz: 49,88 MB (52.306 403 Bytes)

4_w EinschieBlich Kamerabilder

™ Daten anonymisieren | Exportieren | szreehen\

Fig. 10-5: Dialogo “Exportar datos de pacientes”

N°
Seleccion del destino de almacenamiento

Botdn [...]

Botones [Cancelar] (Cancel) y [Exportar] (Export)

Opciones de seleccion para la exportacion de datos

A wWN =
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Las opciones para importar y exportar datos estan preajustadas en el
area «Ajustes», véase también el manual de instrucciones.

En funcidn de la configuracion, no es necesario realizar todos los pasos
siguientes (por ejemplo, seleccionar el directorio).

2>

En "Destino" (1), seleccione cdmo desea exportar los datos.

Recomendamos exportar los datos de pacientes mediante la opcidn de
«Archivo Unico (U12)».

L 720 20 N 7

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

Seleccione, en el cuadro de didlogo emergente, la carpeta o el
archivo en el que desee exportar los datos del paciente.
Introduzca el nombre y el destino del archivo que vaya a guardar.
Asegurese de haber seleccionado [Incluir mapas de bits].

Haga clic en [Exportar] (Export).

Los datos del paciente y del examen se guardaran en el destino
especificado.

Los datos guardados en el disco duro pueden enviarse como archivo
adjunto de correo electrénico.

Requisitos para la transferencia de datos a otro ordenador:

El programa Pentacam® debe estar instalado en el otro
ordenador. Si el programa se actualiza en el ordenador
Pentacam® (transmisor), el programa debe actualizarse también
en el otro ordenador (receptor).

Asegurese de que el ordenador esté conectado a una red local
controlada por la clave de licencia flotante o de que una Unica clave
de licencia esté conectada al ordenador para evaluar las
comprobaciones de forma interactiva.
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10.7 Importar datos del paciente

En caso de recibir datos de pacientes en un soporte de almacenamiento
como, por ejemplo, en una memoria USB, estos datos pueden
importarse.

Atencion

Pérdida de datos por virus informaticos

Los virus informaticos pueden provocar la pérdida de datos.

= Antes de importar el soporte de almacenamiento, vigile que no
tenga virus.

= Pulse el boton [Importar] (Import). Se mostrara el siguiente cuadro:

1 _ —

© Ondner Datei: | 2
& uiz
€ Bedientei
Stc I” Grog/Henschrebung beactten ™ lgnorere ID (e e o S 4
\ | | J

Fig. 10-6: Cuadro de didlogo «Importar»

Seleccion de la fuente de datos
Boton [...]

Lista de exploracién

Boton [Importar] (Import)

Lista de pacientes

abhwn =

Las opciones para importar y exportar datos estan preajustadas en el

area «Ajustes», véase también el manual de instrucciones.

= En funcidn de la configuracion, no es necesario realizar todos los
pasos siguientes (por ejemplo, seleccionar el directorio).

= Seleccione la opcién (1) en la que estén los datos fuente
(«Carpeta» o «U12»).
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Recomendacion: Importe los datos del paciente mediante la opcion
«U12».
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Pulse el botén [...] (2).

Seleccione, en el cuadro de didlogo, el directorio o archivo en el
que estén los datos del paciente.

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

Los pacientes encontrados y los exdmenes asociados se muestran
en la parte inferior del cuadro de dialogo.

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

A continuacion, los datos estan disponibles en la gestién de datos
del paciente.

v ¥

10.8 Aseguramiento de datos (copia de seguridad]

Realice una copia de seguridad de los datos de todos los pacientes y
exploraciones a intervalos regulares. Si se han perdido datos, puede
utilizar esta funcion para reconstruir los datos a partir de una copia de
seguridad creada previamente. Dado que la copia de seguridad de los
datos lleva cierto tiempo en funcién del volumen de datos y de los datos
de los que se vaya a hacer una copia de seguridad, conviene realizar una
copia de seguridad si no se van a utilizar el ordenador y el aparato
durante algun tiempo.

Nota

Pérdida de datos por virus informaticos

Los virus informaticos pueden provocar la pérdida de datos.

= Antes de realizar una copia de seguridad de datos, compruebe que
el soporte de almacenamiento (disco duro externo, memoria USB,
etc.) no tenga virus.

Para realizar una copia de seguridad de datos mediante la gestion de
datos del paciente, se aplican las normas generales para la creacion de
copias de seguridad. Asi, los archivos de copia de seguridad deben
almacenarse siempre en un sistema independiente (por ejemplo, un
lapiz USB con capacidad suficiente).

10.8.1 Asegurar datos

= Pulse el botdn [Copia de seguridad] (Backup) en la parte superior
derecha de la gestion de datos de pacientes. Se mostrara el
siguiente cuadro:

Backup

Backup Rekonstruieren 1
€ Ale Daten sichem
& Nur geanderte und neue Daten
¥ EinschiieBich Kamerabilder
—
5 Sichem Rekonstrier 2
Backup Verzeichnis: [C:\CORVIS Frei: 139,36 GB (149.632.471.040 Bytes)

4 _‘ Abbrechen  — 3

‘

Fig. 10-7: Diélogo «Copia de seguridad»
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1 Seleccion de datos a guardar en copia de seguridad
2 Boton [Reconstruir] (Restore)

3 Visualizacidn del espacio libre de la memoria

4 Directorio de guardar copia de seguridad y botén [...]
5 Boton [Copia de seguridad]

= Seleccione si desea guardar una copia de seguridad de todos los
datos o solo de los modificados.

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

Si selecciona la opcién «Solo datos modificados y nuevos», solo se
realizard una copia de seguridad de los conjuntos de datos que no se
hayan incluido en una copia de seguridad creada anteriormente.

10.8.2

10.8.3

Reconstruir datos

= Pulse el botdn [...] a la derecha junto al campo «Directorio de copia
de seguridad» (4).

En el cuadro de didlogo, seleccione el directorio en el que deban
guardarse los datos.

Confirme su eleccion con [OK].

Pulse el boton [Copia de seguridad] (Save) (5) para asegurar los
datos. Se guardara una copia de seguridad de los datos
seleccionados anteriormente en el directorio correspondiente.

L 20 2

Tras una pérdida de datos, los datos de una copia de seguridad creada
previamente pueden volver a leerse en la gestion de datos del paciente.
Pulse el botén [...].

En el cuadro de didlogo, seleccione el directorio en el que se
encuentran los datos de la copia de seguridad.

Confirme su eleccion con [OK].

Pulse el boton [Reconstruir] (Restore) (2) para leer los datos. Todos
los datos del directorio correspondiente se transfieren a la gestion
de datos del paciente.

L 20 20 N 7

Copia de seguridad automatica

Ademas de la copia de seguridad realizada manualmente, también es
posible realizar la copia de seguridad automaticamente al salir de la
gestiéon de datos del paciente. Los ajustes necesarios para ello se
realizan en la zona «Ajustes». Véase el manual de usuario.
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11 Limpieza, desinfeccion y conservacion

En este capitulo, se describe la limpieza de Pentacam® /

Pentacam® HR.

La esterilizacidn no es necesaria.

= Observe las descripciones del producto o las instrucciones de uso
de los agentes y dispositivos que utilice para el cuidado y la
limpieza del aparato o los accesorios.

= No limpie Pentacam® / Pentacam® HR con productos de
limpieza agresivos, clorados, abrasivos o fuertes.

11.1  Intervalos de limpieza, desinfeccion y mantenimiento

Colocar papel nuevo en el soporte para la barbilla o desinfectarlo en

Antes de cada uso -
caso de no utilizar papel

Antes de cada uso Desinfectar el soporte para la frente

Mensualmente Limpiar el aparato (carcasa y hueco de iluminacion)
Mensualmente Realizar medicién de prueba

Cada 2 afos o Mantenimiento por parte del servicio técnico de OCULUS o un
después de 25 000 mediciones distribuidor autorizado

11.2 Limpieza

Precaucion

Riesgo de descarga eléctrica si no se desconecta Pentacam® /

Pentacam® HR de la red eléctrica en todos los polos para realizar este

trabajo.

2 Apague Pentacam® / Pentacam® HR, Cap. 7.5, pagina 27.

= Desconecte el enchufe de la red antes de limpiar. Al hacerlo, agarre
el enchufe de red, no tire del cable.

Material necesario:
m  Limpiador para superficies de plastico con efecto antiestatico

m  Limpiador para superficies pintadas: Mezcla de alcohol y agua
destilada a partes iguales, si es necesario con unas gotas de
detergente comercial

Pafio suave, seco y sin pelusas
Aire comprimido purificado

11.2.1 Limpieza de la carcasa

Lo mejor es limpiar las superficies de la carcasa con un pafio suave
y un producto de limpieza antiestético.

Limpie cualquier residuo en superficies pintadas con la mezcla para
superficies pintadas.
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11.2.2 Limpieza del soporte para la barbilla y la frente

= Asegurese de que no entre liquido en ninguna de las aberturas de
Pentacam® / Pentacam® HR.

= Limpie el soporte para la barbilla y la frente con una solucién
jabonosa (con alcohol en caso de mucha suciedad).

= Utilice un pafo humedo que no suelte pelusa.

11.2.3 Limpieza del hueco de iluminacion

La optica de la iluminacién de hendidura y la lente situada delante de la
camara son piezas de precision, sensibles a la presion. Su superficie es
sensible a los arafiazos.

Atencion

Dafos en la 6ptica debido a una limpieza inadecuada

= No utilice pafios ni otros productos de limpieza para limpiar el
hueco de iluminacion.

Limpie cuidadosamente el hueco de iluminacién del centro
utilizando Unicamente aire comprimido purificado.

Limpie cuidadosamente la lente situada delante de la cdmara con
un pafio seco y sin pelusas.

11.3 Desinfeccion
= Recomendamos utilizar toallitas desinfectantes adecuadas para
productos sanitarios, por ejemplo:
Mikrozid sensitive wipes premium;
Schiilke & Mayr GmbH
Softpack 48 unidades / n.° art. 165711
Teléfono: +4940521000; Fax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Atencion

Dafio del dispositivo debido a la solucién desinfectante

La solucién desinfectante puede dafar la superficie del aparato si se

pulveriza directamente sobre ella.

= Rocie la solucion desinfectante Unicamente sobre un pafo de
limpieza, no directamente sobre el aparato.

Desinfecte el soporte para la frente después de cada examen.
En caso de no utilizar papel para la zona de la barbilla: Desinfecte
el soporte para la barbilla después de cada examen.

2>
2>
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11.4 Mediciones de prueba

11.5 Mantenimiento

52/72

Pentacam® / Pentacam® HR se prueba y calibra internamente en
OCULUS.

OCULUS Optikgerate GmbH también recomienda realizar mediciones
de prueba periddicas con Pentacam® / Pentacam® HR.

Comience la prueba con una medicién en un ojo humano.
Realice al menos cinco mediciones consecutivas por ojo.
Calcule la media aritmética y registre los valores.

Esta medicion debe realizarse una vez al mes como se ha descrito
anteriormente con el mismo ojo.

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

Rango de tolerancia

Tomografia Basic +/- 0,2 dpt
HR +/- 0.1 dpt
Pachymetrie +/- 10 pm

Si la diferencia entre el valor inicial y la medicién actual se encuentra
fuera del rango de tolerancia, pdngase en contacto con nuestro servicio
de asistencia técnica o con su distribuidor especializado autorizado.

Para mantener la alta precision de medicion de Pentacam® /
Pentacam® HR, OCULUS Optikgerdte GmbH recomienda realizar el
mantenimiento del dispositivo cada 2 afios o cada 25 000 mediciones.
Se le notificara al respecto.

En la ventana de notificaciones diarias:

Service is due! Please contact your local distributor.

'Y

Fig. 11-1: Ventana de notificaciones diarias

En los ajustes, consulte el manual de instrucciones:

]
Service due: 12.2014 (24934 Measurements)

Cancel

Fig. 11-2: Fecha del préximo servicio técnico o nimero de exdmenes realizados
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En el menu de escaneo, Cap. 9, pagina 34:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Fig. 11-3: Informacién preliminar (con 3 meses de antelacién)

Quit |

I Service is duel Please contact your local distributor.

Fig. 11-4: Informacién sobre el vencimiento de un servicio

Durante un examen (este se guarda):

as: AL

Fig. 11-5: Indicacién de mantenimiento requerido

Encargue el mantenimiento de Pentacam® / Pentacam® HR a nuestro
servicio técnico o a un distribuidor autorizado.

11.6 Fijacion del papel para el soporte de la barbilla

Si desea colocar papel nuevo para el soporte de barbilla, proceda del
siguiente modo:

Fig. 11-6: Fijacion del papel para el soporte de la barbilla

1 Clavijas de fijacion
2 Papel para el soporte de la barbilla
3 Soporte de la barbilla

Extraiga las dos clavijas de fijacion (1) del soporte de la barbilla.
Coloque el papel para el soporte de la barbilla (2) de modo que los
orificios del papel y del soporte de la barbilla (3) queden los unos
encima de los otros.

= Coloque las clavijas de fijacion (1) en el soporte.
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12 Solucion de errores

Precaucion

Daflos personales o materiales debidos a una mala subsanacion de

fallos

= Sise produce un error que no pueda subsanarse siguiendo estas
instrucciones, identifique el aparato como no apto para el
funcionamiento y pdngase en contacto con nuestro servicio
técnico o su distribuidor autorizado.

Error Posible causa Remedio

Fuente de alimentacion sin = Compruebe si el indicador luminoso de
tension la fuente de alimentaciéon esta
encendido. En caso contrario, conecte

la fuente de alimentacion.

L El cable de alimentacion de  Compruebe si:
Tras iniciar el programa Pentacam® / Pentacam® HRno m el cable de red de
Pentacam® / esta bien enchufado Pentacam® / Pentacam® HR
Pentacam® HR, se abre el est4 enchufado correctamente;

cuadro de diadlogo: «iNo ha .
(€ d1alogo: «i y m  laluz de hendidura azul se puede
comunicacion con ,
ver en el menu de escaneo
Pentacam®!» P
(Cap. 9, pagina 34);
el enchufe USB estda conectado
correctamente.

Problemas de software/hardware Apague Pentacam® / Pentacam® HR
y reinicie el ordenador. En cuanto se
active la gestion de datos del paciente,
encienda Pentacam® /
Pentacam® HR. Al iniciar el programa
Pentacam® / Pentacam® HR,  debe
aparecer el mensaje «Load
Bootloader». Pbngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica o con
su distribuidor autorizado.
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13  Transporte y almacenamiento

Antes de transportar y almacenar Pentacam® / Pentacam® HR, hay
que desmontarlo y embalarlo correctamente.

Precaucion
Dafios en el dispositivo debidos a un transporte y almacenamiento
incorrectos

> Evite los golpes, las sacudidas y la suciedad.
Evite las altas temperaturas y la humedad.

>

= Transporte Pentacam® / Pentacam® HR con cuidado.

= No sujete el aparato por la palanca de mando para su transporte.

= Guarde Pentacam® / Pentacam® HR de acuerdo con las
condiciones de almacenamiento.

= No coloque el dispositivo cerca de radiadores y evite la humedad.

13.1 Condiciones de almacenamiento

Temperatura ambiente de -10°C a +55°C
Humedad relativa incl. condensacion del 10% al 95%
Presion del aire entre 700 hPa y 1060 hPa

13.2 Condiciones de transporte

Temperatura ambiente de -40°C a +70°C
Humedad relativa incl. condensacion del 10% al 95%
Presion del aire entre 500 hPa y 1060 hPa
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13.3 Desmontaje

Finalice la sesion actual.

Apague el aparato.

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

2 7

Fig. 13-1: Desmontaje

= Afloje la union atornillada del cable en Y y extraiga el cable.
Tire solo de los enchufes, no de los cables.
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14 Eliminacion

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE del Parlamento Europeo
y44,274 mmdel Consejo y la legislacion de la Republica Federal de
Alemania sobre comercializacion, recogida y eliminacién respetuosa
con el medio ambiente de aparatos eléctricos y electrénicos, los
aparatos eléctricos y electrénicos viejos deben reciclarse y no deben
eliminarse con la basura doméstica.

= Elimine Pentacam® / Pentacam® HR correctamente.
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15

15.1

Condiciones de garantia y servicio técnico

Términos de la garantia

Tenga en cuenta los términos de garantia siguientes:

Es importante seguir las instrucciones de uso y las indicaciones de
seguridad antes y durante la utilizacion del dispositivo.

De acuerdo con la normativa legal, Pentacam® / Pentacam® HR
tiene garantia.

Si personas no autorizadas manipulan Pentacam® /

Pentacam® HR, se perderan todos los derechos de garantia. Esto
se debe a que las modificaciones y reparaciones inadecuadas
pueden dar lugar a peligros considerables para el usuario y el
paciente.

Los derechos de garantia también se pierden si personas no
autorizadas manipulan el hardware y el software suministrados del
ordenador.

Reclame a la empresa de transportes, inmediatamente después de
la entrega, cualquier dafio que haya sufrido el dispositivo durante
el transporte y haga que ello conste en la carta de porte para que
se puedan resolver las reclamaciones pertinentes.

Por lo general, nuestras condiciones generales de contratacién
y entrega se aplican en la versién de la fecha de compra.

15.2 Responsabilidad por funcionamiento o dafnos

OCULUS solo se hace responsable de la seguridad, fiabilidad
e idoneidad de uso de Pentacam® /Pentacam® HR cuando se
respetan las siguientes disposiciones:

58/72

El aparato se usa de acuerdo con estas instrucciones de uso.

Pentacam® / Pentacam® HR no tiene piezas que el usuario deba
mantener o reparar. Si personal no autorizado lleva a cabo trabajos
de montaje, ampliaciones, ajustes, mantenimiento, modificaciones
o reparaciones en Pentacam® / Pentacam® HR, si este se
mantiene de forma inadecuada o se manipula incorrectamente,
OCULUS declinara toda responsabilidad.

Si los trabajos mencionados son realizados por personas
autorizadas, debera solicitarseles un certificado del tipo y alcance
de la reparacion que incluya detalles de cualquier modificacion de
los datos nominales o de la zona de trabajo. El certificado debe
contener la fecha y la realizacion, asi como los datos de la empresa
y la firma de la misma.

Previa solicitud, OCULUS facilitara a la persona autorizada listas de
piezas de recambio y descripciones adicionales para este fin.
Asegurese de utilizar Unicamente piezas originales de OCULUS
para la reparacion.
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16 Datos técnicos

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01)

Pieza de medicion

Pentacam®

Céamara Camara digital CCD

Fuente de luz Ledes azules (475 nm

sin UV)

Velocidad 50 disparos en 2
segundos? con 500

puntos de medicion

16 Datos técnicos

Pentacam® HR
Camara digital CCD

Ledes azules (475 nm
sin UV)

100 disparos en 2
segundosb con 2760
puntos de medicion

recogidos en cada

recogidos en cada

caso caso
Numero de puntos max. 25.000 max. 138.000
de medicion
analizados
Dimensiones 275x320a400x 500 275 x 320 a 400 x 500
An x Pr x Al a 530 mm a 530 mm
Peso 7,2 kg© 7,8 kg©
a) Imagen Scheimpflug de todo el segmento anterior
b) Escaner de precision de la cornea
c)Peso sin base
Area de medicién
Pentacam® Pentacam® HR
Curvatura: 3-38mm 3-38mm
9 -99 dpt 9 -99 dpt
Precision + 0,2 dpt + 0,1 dpt
Reproducibilidad + 0,2 dpt + 0,1 dpt
Distancia de trabajo 80 mm 80 mm

Fuente de alimentacion

Fuente de alimentaciéon
Conexion de red

Frecuencia

Consumo de potencia, max.

Tension de salida

Fusibles

HEMG49-S240210-7 (05150150)
100 — 240 V CA,

50/60 Hz

85 VA

24V CC

Desconexién por sobreintensidad
integrada
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Alimentacion de corriente

Tension 24 V CC
Consumo maximo de energia

Pentacam® 35W
Pentacam® HR 42 W

Vida util prevista

Vida util prevista hasta 10 afios

Clasificacion segun IEC 60601 - 1

Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas 2
Grado de proteccién contra descargas eléctricas Tipo B
Ordenador

El ordenador debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60950:

Especificaciones Intel® Core™ i5, 500 GB de disco duro,
recomendadas 8 GB de RAM, Windows® 11, gréficos
del ordenador Intel® HD

CE conforme al Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios (MDR)

El aparato es un producto de la clase lla.

q

Procedimiento de conformidad: (UE) 2017/745 MDR: Anexo IX,
secciones | y Il
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Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos electromédicos estan sujetos a precauciones especiales en
materia de compatibilidad electromagnética y deben instalarse
y ponerse en servicio de conformidad con las instrucciones de
compatibilidad electromagnética contenidas en los documentos
adjuntos.

Los dispositivos y sistemas OCULUS son adecuados para instalaciones
sanitarias profesionales, por ejemplo, consultas médicas o clinicas,
excepto en las proximidades de equipos quirtrgicos de RF y fuera de la
sala blindada contra RF de un sistema ME para imagenes por resonancia
magnética.

No es necesario seguir ninguna medida especial para los dispositivos
y sistemas OCULUS.

Atencion
Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles
y moviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos
y provocar la degradacién de su rendimiento.
El dispositivo estd destinado a utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones de radiofrecuencia
radiadas no estén controladas. El cliente o el usuario del aparato
pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moviles (transmisores)
y el aparato, tal como se recomienda a continuacion, en funcién de la
potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.
= Los equipos portatiles de comunicaciones por
radiofrecuencia (incluidos los periféricos como cables de
antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del aparato. De lo
contrario, puede verse afectado el funcionamiento del
aparato.

Definicion de la calidad minima de funcionamiento o de las
caracteristicas clave de rendimiento

m  Se permite una ligera perturbacion de la cdmara analdgica del
aparato (ligero ruido de imagen en la pantalla) durante el examen,
ya que no afecta al diagndstico, tratamiento y seguimiento.

m  Se permite un breve parpadeo de la iluminacién del aparato
durante el examen, ya que no afecta al diagnéstico, al tratamiento
ni al seguimiento.

m  Se permite una breve interrupcién de la conexién USB durante el
examen, ya que no afecta al diagnéstico, al tratamiento ni al
seguimiento.

Precaucion

El uso de accesorios, transductores y cables no especificados por
OCULUS puede aumentar la emision o reducir la inmunidad a las
interferencias de Pentacam® / Pentacam® HR.
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Utilice Unicamente los accesorios, transductores y cables
especificados por OCULUS.

No utilice los accesorios, transductores y cables especificados por
OCULUS con dispositivos que no sean Pentacam® /

Pentacam® HR.

Para lograr el cumplimiento de los requisitos de IEC 60601-1-2 6.1y 6.2,
hay que utilizar los siguientes dispositivos, accesorios, transductores

y cables:

Numero de Descripcion

pedido

77000 Pentacam®

70900 Pentacam HR®

05200320 Cable con enchufe, 25 m
estandar UE

05200210 Cable con enchufe, 25 m

(110 voltios) estandar EE. UU.

05150150 Fuente de alimentacion 24V, 21 A
HEMG49-S240210-7

017090000052 Cable en Y con aislamiento >m

galvanico

17.2 Directrices y declaracion del fabricante:
Emision de interferencias electromagnéticas

Radiacion electromagnética, [EC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabla 1

Pentacam® / Pentacam® HR de OCULUS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El usuario de Pentacam® / Pentacam® HR debe asegurarse de que este se
utilice en un entorno de este tipo.

Mediciones de emisiones
de interferencias

Emisiones de
radiofrecuencia
de acuerdo con CISPR 11

Emisiones de
radiofrecuencia segun
CISPR 11

Emisiones armonicas segun
IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuaciones
de tensién/parpadeo segun
IEC 61000-3-3

62/72
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El aparato utiliza energia de radiofrecuencia
exclusivamente para su funcionamiento interno. Por lo

Grupo 1 tanto, su emisién de radiofrecuencia es muy baja y es
poco probable que interfiera con los dispositivos
electrénicos circundantes.

Clase B

Clase A

Se cumple
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Pruebas de inmunidad a las
interferencias

Descarga de electricidad estatica
(ESD) segun IEC 61000-4-2

Perturbaciones eléctricas
transitorias rapidas / rafagas
segun IEC 61000-4-4

Sobretensiones (surges)
segun IEC 6100-4-5

Caidas de tension, interrupciones
breves y fluctuaciones de la
tension de alimentacion segun
IEC 61000-4-11

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

Nivel de prueba
IEC 60601

+ 6 kV descarga
por contacto
+ 8 kV
descarga de aire

+ 2 kV para
cables de red
+ 1kV para
cables de
entrada y de
salida

+ 1 kV tension
contrafase

+ 2 kV

tension de modo
comun

<5% U,

(> 95 % caida de
U.) durante 2
periodo

40% U, (60 % de
caida de U;)
durante 5
periodos

70 % U,

(30 % de caidade
U.) durante 25
periodos

<5 % U,

(> 95 % de caida
de U;)durante5s

3 A/m

Nivel de
compatibilidad

+ 6 kV
+ 8 kV

+ 1kV
+ 2 kV

<5% U,

(> 95 % caida de
U.) durante "2
periodo

40 % U, (60 % de
caida de U;)
durante 5
periodos

70 % U,

(30 % de caidade
U.) durante 25
periodos

<5 % U,

(> 95 % de caida
deU;)durante5s

3 A/m

Nota: U, es la tension de la red de CA antes de aplicar el nivel de prueba
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El suelo debe ser de madera u
hormigdn o estar revestido de
baldosas de ceramica. Si el
suelo esta cubierto de material
sintético, la humedad relativa
debe ser, como minimo, del
30 %.

La calidad de la tensién de
alimentacion debe
corresponder a la de un
entorno empresarial u
hospitalario tipico.

La calidad de la tensién de
alimentacion debe
corresponder a la de un
entorno empresarial u
hospitalario tipico.

La calidad de la tensién de
alimentacion debe
corresponder a la de un
entorno empresarial u
hospitalario tipico.

Si el usuario de Pentacam® /
Pentacam® HR requiere un
funcionamiento continuado
incluso en caso de
interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda
alimentar Pentacam® /
Pentacam® HR con una fuente
de alimentacion ininterrumpida
o una bateria.

Los campos magnéticos a la
frecuencia de red deben
corresponder a los valores
tipicos encontrados en
entornos empresariales

y hospitalarios.
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Resistencia a interferencias electromagnéticas, IEC 60601-1-2

Comprobacion

CECD Mirdle gpErEn ) el Entorno electromagnético: directrices
inmunidadalas IEC 60601 compatibilidad :
interferencias

Los equipos de radio portatiles y moviles no
deben utilizarse a una distancia de
Pentacam® / Pentacam® HR, incluidos los
cables, inferior a la distancia de seguridad
recomendada, calculada segun la ecuacion
aplicable a la frecuencia de transmision.

Distancia de seguridad recomendada:

-3 5 -
d=[32]p
L(V1)d
73,57
d = E) AP para 80 MHz a 800 MHz
L(E1)d
Perturbaciones
de 7 7
radiofrecuencia d = | —— |J/P para800 MHz a 2,5 GHz
i = L(Eq).
conducidas 3V Ve =3V
segun IEC 150ef|£HZ 280 Mhz donde P es la potencia nominal del transmisor
61000-4-6 en vatios (W) especificada por el fabricante del
3y transmisor y d es la distancia de seguridad
Perturbaciones /i E=3V/m recomendada en metros (m).
80 MHz a 2,5 GHz . .
de La intensidad de campo de los
radiofrecuencia radiotransmisores fijos debe ser inferior al nivel
radiadas seguin de conformidad (b) en todas las frecuencias
IEC 61000-4-3 seglin una investigacion in situ (a).
Pueden producirse interferencias en las
proximidades de aparatos que lleven el
siguiente simbolo:
(@)
La gama de frecuencias mas alta se aplica a 80 Hz y 800 MHz.
Nota 1: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion de las
Nota 2: magnitudes electromagnéticas se ve influida por la absorcion y reflexion de edificios,

objetos y personas.

a. La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos y radios
moviles terrestres, estaciones de radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y de televisidon no puede
predecirse teéricamente con exactitud. Para determinar el entorno electromagnético con respecto a los
transmisores estacionarios, se debe realizar un estudio del emplazamiento. Si la intensidad de campo
medida en el lugar donde se utiliza Pentacam® / Pentacam® HR supera los niveles de conformidad
indicados anteriormente, debera observarse Pentacam® / Pentacam® HR para verificar las funciones
previstas. Si se observan caracteristicas de rendimiento inusuales, pueden ser necesarias medidas
adicionales, como un cambio de orientacién o una ubicacién diferente de Pentacam® / Pentacam® HR.

b. La intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m en la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz.
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Distancias de proteccion recomendadas entre dispositivos de telecomunicaciones portatiles y méviles

de alta frecuencia y Pentacam® / Pentacam® HR, IEC 60601-1-2

Pentacam® / Pentacam® HR esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de alta frecuencia estén controladas. El usuario de Pentacam® / Pentacam® HR puede
ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
de telecomunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moéviles (transmisores) y el dispositivo, en funcion de
la potencia de salida de los equipos de comunicaciones, como se indica a continuacion.

Distancia de seguridad en funcién de la frecuencia de transmisién en m

Potencia nominal del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor

W d=12 VP d=12 VP d=23 VP

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

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

1 12 12 23

10 3,80 3,80 7,3

100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal maxima no se especifica en la tabla anterior, la distancia de
seguridad recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacién asociada a la columna
correspondiente, donde P es la potencia nominal maxima del transmisor en vatios (W) especificada por el
fabricante del transmisor.

Nota 1: La gama de frecuencias mas alta se aplica a 80 MHz y 800 MHz.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion de las magnitudes
electromagnéticas se ve influida por la absorcién y reflexion de edificios, objetos y personas
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17.3 Esquema de conexion

Pentacam®

Pentacam® HR

CableenY

Fuente de alimentacion
(05150150)

Ordenador/PC/portatil

® Conexién de red
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(05150150)

H HiTRON

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

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVEL YV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

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

E‘h‘ms “SQ“ e

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

-

Instrucciones de uso Pentacam® / Pentacam® HR (10029217 - Rev01)

17 Anexos

67 /72



& OCcuULUS®

17 Anexos

OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

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

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

125.00 [4.92]
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17.5 Instrucciones para la integracion en una red IT

Junto con el ordenador conectado y el software del dispositivo que se
gjecuta en él, el dispositivo forma un sistema electromédico
programable (PEMS) conforme a la norma IEC 60601-1.

Tenga en cuenta Cap. 4.12 “Indicaciones sobre ciberseguridad” de la
pagina 17.

Tenga en cuenta la siguiente informacion sobre la integracion del PEMS
en una red informatica:

El objetivo de integrar el PEMS en una red informatica puede
ser:

Licencias a través del servidor de licencias local

Almacenamiento y recuperacidn de los datos del examen en una
unidad de red local

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

Propiedades necesarias de la red informatica en la que se
integrara el PEMS:

m  Priorice una conexién LAN por cable

m  RedIPv4

m  Fast Ethernet (al menos 100 Mbit/s)

Configuracion necesaria de la red informatica en la que se

integrara el PEMS:

m  Concesién de licencia: Puertos abiertos requeridos: 3968 TCP;
51371 - 51372 UDP

®m  Guardar, imprimir y exportar datos: Autorizacion de archivos e
impresoras para redes Microsoft (SMB 3.0 o superior; puerto
abierto obligatorio: 445]

Clase de servicio de almacenamiento DICOM = PACS
Clase de servicio de gestion de listas de trabajo DICOM (Modality
Worklist Server)
Especificaciones técnicas de la conexion de red al PEMS,
incluidas las especificaciones de seguridad de los datos:
m  Lea el apartado sobre ciberseguridad (Cap. 4.12 “Indicaciones
sobre ciberseguridad” de la pagina 17).

m  Véase el manual de instrucciones «Clave de licencia flotante:
gestion de licencias para opciones de software»

m  Véaseladescripcion de lainterfaz DICOM especifica del dispositivo

El flujo de informacion previsto entre los PEMS, la red

informatica y otros dispositivos de la red informatica y el

encaminamiento previsto a través de la red informatica

m  Gestion de licencias del servidor de licencias local a PEMS y
viceversa

m  Almacenamiento y exportacién de datos en el almacenamiento de
red local y carga desde el almacenamiento de red local

®  Impresion en impresora local

Lista de situaciones peligrosas resultantes de que la red
informatica no pueda proporcionar las funciones necesarias
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para cumplir el propésito de integrar el PEMS en la red
informatica:

Pérdida de datos

Intercambio de datos inadecuado

Corrupcion de datos

Asignacion temporal inadecuada de datos

Recepcidén inesperada de datos

Acceso no autorizado a los datos

Conectar el PEMS a una red informatica con otros dispositivos puede
conllevar riesgos no identificados previamente para pacientes,
operadores o terceros.

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

Los cambios posteriores en la red informatica pueden entrafar nuevos
riesgos y requerir analisis adicionales.

Los cambios en la red informatica incluyen:

m  Cambios en la configuracién de la red informatica

m  Conexion de elementos adicionales a la red informatica

m  Desconexion de elementos de la red informatica

m  Actualizacion de los dispositivos conectados a la red informatica
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