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& ocuLus® Prefata

Prefata

Pentacam® / Pentacam® HR (High Resolution) a fost fabricat si testat in conformitate
cu criterii stricte de calitate.

Utilizarea corecta a aparatului este esentiala pentru o functionare sigura. De aceea,
familiarizati-va temeinic cu continutul acestor instructiuni de utilizare inainte de
punerea in functiune. Respectati in special indicatiile de securitate.

= Conceptul de operare al Pentacam® / Pentacam® HR este, in principiu, identic.
m  Functii suplimentare ale Pentacam® HR (High Resolution) sunt marcate in mod
corespunzator.

Acestui aparat ii sunt anexate urmatoarele informatii pentru utilizator in forma

tiparita:

®m  Instructiuni de utilizare: Descrie structura aparatului, contine toate indicatiile
relevante pentru siguranta la manipularea aparatului si ghideaza prin procesul
unei masurari. Contine indicatii de baza privind utilizarea administrarii datelor
pacientului

Informatii suplimentare pentru utilizatori puteti obtine pe site-ul OCULUS sau prin

codul QR atasat:

®  Manualul utilizatorului: Contine informatii care depdsesc conceptul
de operare si descrie toate posibilitatile software-ului de examinare si evaluare.
Contine indicatii suplimentare privind gestionarea datelor pacientilor.

®m  Ghid de interpretare Oftalmologie: Serveste ca suport pentru interpretarea
rezultatelor masuratorilor si a reprezentarilor grafice care au fost create cu un
model din familia Pentacam®.

®  Manual de instalare software: Descrie instalarea software-ului si a driverelor
corespunzatoare.

m  Cheie de licenta flotanta manual de utilizare: Informat despre cum puteti
utiliza Pentacam® in cadrul unei retele.

Datorita dezvoltarii, sunt posibile usoare abateri ale ilustratiilor prezentate aici fata
de aparatul livrat efectiv.

Daca aveti intrebari sau doriti mai multe informatii despre aparatul dumneavoastra,
va rugam sa ne sunati, sa ne trimiteti un e-mail sau un fax. Echipa noastra de service
va sta cu placere la dispozitie.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numar articol: 10029157 / CS
Revizuire: 05
Aprobare: 26.03.2026
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1 Pachet de livrare

1 Pachet de livrare

Pachet de livrare standard

Pentacam® | Pentacam® HR

x-y Basis

Placa de prindere

Cremaliere

Aparatoare

Placa glisanta

Suport barbie-frunte cu hartie de suport pentru barbie
Informatii pentru utilizator

Pentacam® Software de baza

Cablu Y cu Med. Secure Isolator + conexiune USB
Alimentare cu energie electrica specifica tarii

Panza de acoperire cu instructiuni de spalare

Software optional

Pachet de screening
Pachet refractiv
Pachet cataracta

Pachet de lentile de contact cu CSP Pro

Licente individuale de software

Holladay Report si Holladay EKR Detail Report
Simulare 3D plOL si prognoza de imbatranire (numai Pentacam® HR)
Calculator IOL (numai Pentacam® HR)

DICOM

Pachetul de livrare poate fi modificat in cadrul dezvoltarii tehnice continue.

2>

2>

in cazul in care observati daune de transport la livrare, depuneti imediat o

plangere la compania de transport.
Solicitati confirmarea daunelor pe avizul de transport, astfel incat solutionarea
cererii de despagubire sa fie posibila in conformitate cu prevederile.

Informatii suplimentare cu privire la transport gasiti in Cap. 10, pagina 58.
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2 Securitate

Toate instructiunile legate de siguranta pentru utilizarea aparatului sunt descrise
numai in instructiunile de utilizare.

=» C(ititi cu atentie manualul de utilizare.
= Pastrati manualul de utilizare in apropierea aparatului.
> Respectati reglementdrile locale de prevenire a accidentelor.

Raportati orice incident grav legat de aparat producatorului (vigilance@oculus.de) si
autoritatii competente din statul membru in care sunteti stabilit dumneavoastra si/
sau pacientul dumneavoastra.

2.1 Simboluri

2.1.1 Pe aparat / placuta de fabricatie

1 2 1 2
, ! ) | :
/i ; “ OCULUS Opt|kgerédte GmbH G ( 4( ; d OCULUS Optit|gerate GmbH h
Miinchholzh&l|iser Str. 29 Muinchholzhaufier Str. 29
® 35582 Wetzla| ¢ GERMANY © 35582 Wetzlar [» GERMANY
ocuLus Made in Germar|y 2026-03-16— 3 ocuLus Made in Germany, 2023-03-16— 3
17 = Pentacam® 17 — Pentacam® HR
16 — [RER] 70700 CGQ T4 16 — [REF] 70900 ceg —4
15 = [£] 10037829 ) 15 —[#110010403 S
14 —‘ [SN] 100378293852 ({230 (2410037829 3852 323c— 5 14 —[SN] 10010403 3852 330 (21)10010403 3852 3230 — 5
°*
13 — 24vpc; 214 Ryllg 13 c. &
Bmeeds. | RO r6 Breis. | REE] T
*_Power supply! No. 051501{0 | (‘|n040|»958400001§7—7 \_Power supply! No. 0515015 (0|)0404|'5840°°°27§,7_7
1110 9 8 1110 9 8
Fig. 2-1: Placuta de fabricatie Pentacam® (Exemplu) Fig. 2-2: Placuta de fabricatie Pentacam ®HR (Exemplu)
“ Descriere “ Descriere
Numele si adresa producatorului Piesa de utilizare tip B

Conformitate CE si nr. al organismului

2 notificat 11 Dispozitiv medical (Medical Device)
3 Data fabricatiei 12 Date privind alimentatorul de retea
4 Respectati manualul de utilizare 13 Sursa de alimentare

5 UDI-PI (Production Identifier) 14 Numarul de serie

6 Cod matrice inteligibil pentru calculator 15 Numarul modelului

7 UDI-DI (Device Identifier) 16 Numar articol

8  Clasa de protectie 17  Denumirea aparatului

9 Eliminarea prin intermediul deseurilor

menajere interzisa
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2 Securitate

2.1.2  Pe ambalaj

r a
‘
o)

&

Transport

r A

Y
'/.

L 4

Depozitare

r A

Y
/|

LT e

=

69

4

213 in acest manual

Protejati contra umiditatii

Transportare in pozitie verticala

Casant

Domeniul admisibil de temperaturi pentru transport

Intervalul de temperatura admisibil pentru depozitare

Interval admis pentru umiditatea aerului

Interval admis pentru presiunea aerului

Avertisment

Indica o situatie potential periculoasa care poate duce la vatamari fizice grave.

Precautie

Indica o situatie potential periculoasa, care poate duce la vatamari fizice minore.

Indicatie

Indica situatii care pot duce la deteriorarea aparatului sau la rezultate incorecte ale

examinarilor.
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Indica atat instructiuni importante de utilizare, cat si informatii despre aparat.

> descrie caile de meniu.
Exemplu pentru a apela o noua examinare:
Pentacam® > Examinare > Nou
adica:
= Alegeti meniul ,Examinare” [Examination] din bara de meniu.
= Alegeti punctul de meniu ,Scan” (Scan).
[...] marcheaza taste soft si butoane

- Referinta incrucisata

2.2 Indicatii de securitate privind folosirea

Precautie

Utilizarea incorecta poate duce la vatamari fizice sau la deteriorarea aparatului.
> Respectati si urmati indicatiile de securitate din acest manual de utilizare.

Precautie

Modificarile neautorizate ale aparatului pot duce la vatamari fizice sau la deteriorarea
aparatului.

= Acest aparat nu trebuie modificat fara permisiunea producatorului.

= Numai service-ul OCULUS sau un distribuitor acreditat este autorizat:

®m  sa transforme sau sa modifice aparatul sau masa de ridicare
corespunzatoare.

® Instalati software sau actualizari de software.

2.2.1 Indicatii pentru exploatarea unui sistem ME

Aparatul si un computer conectat formeaza impreuna un sistem electric medical

(sistem ME) in conformitate cu IEC 60601-1. Daca conectati alte aparate, de exemplu

o imprimanta, acest aparat devine parte a sistemului ME.

= Toate aparatele din sistemul ME trebuie sa fie conforme cu cerintele IEC 60601-1
sau IEC 62368-1.

2.2.2  Indicatii privind securitatea electrica
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Precautie
Risc de accidente sau prejudicii materiale din cauza gradului de securitate
incorect

Nu este permis ca interconectarea aparatului cu aparate electrice nemedicale (de ex.

aparate de prelucrare a datelor) pentru a forma un sistem medical electric sa duca la

un grad de securitate pentru pacient care sa fie situat sub cerintele prevazute in

IEC 60601-1. In cazul in care cuplarea determina depésirea valorilor admise pentru

curentii de scurgere, trebuie sa se adopte masuri de protectie ce sa includa un

dispozitiv de deconectare.

= Aveti in vedere ca montajele de interconectare cu aparate nemedicale sa fie
executate corect.

= Utilizati numai alimentatorul de retea mentionat in pachetul de livrare.

= Utilizati numai un calculator care corespunde specificatiilor mentionate in
manualul de instructiuni, (a se vedea — Cap. 12 “Date tehnice” (pagina 61)).

Precautie

Risc de accidente sau prejudicii materiale din cauza unei prize multiple nesigure
Daca utilizati o priza multipla pentru a racorda aparatul, trebuie sa respectati
urmatoarele indicatii:

Utilizati priza multipla in conformitate cu cerintele IEC 60601-1, sectiunea 16.
Nu asezati priza multipla pe podea.

Utilizati cel mult o priza multipla.

Conectati la aceasta priza multipla doar aparatul si orice computer asociat.
Priza multipla trebuie alimentata printr-un transformator de separare.

Daca utilizati un computer propriu sau unul nou pentru aparat, trebuie sa
dispuneti verificarea sigurantei electrice. Contactati service-ul OCULUS.

L2 2 N

Precautie
Risc de accidente sau prejudicii materiale cauzate de interferentele
electromagnetice

Dispozitivele de comunicare HF (frecventa inaltd) portabile si mobile (de exempluy,

telefoane mobile, casti Bluetooth etc.) pot afecta aparatele electrice medicale.

Respectati instructiunile privind compatibilitatea electromagnetica din — Cap. A

“Compeatibilitate electromagnetica (CEM)” (pagina 63).

= Avetiin vedere ca dispozitivele de comunicatie portabile si mobile RF sa nu
cauzeze emisii electromagnetice perturbatoare.

= Recomandare: Pastrati distanta minima! Daca distanta este mai mica, trebuie sa
va asigurati ca aparatul functioneaza corect.
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2.3 Indicatii privind securitatea cibernetica

Indicatie

Trebuie respectate reglementarile, directivele si recomandarile autoritatii
competente, care este responsabild in tara respectiva pentru securitatea informatiilor
si protectia infrastructurilor critice.

Aparatul este conceput astfel incat o conexiune la retea sau la internet sa nu fie
necesara. Aparatul functioneaza exclusiv prin intermediul unui computer conectat.
Utilizatorii care conecteaza la internet sau la o alta retea computerul cuplat cu
dispozitivul in alte scopuri sunt responsabili ca acest lucru sa se realizeze in conditii
de siguranta si controlate.

2.3.1 Masuri de precautie impotriva accesului neautorizat

Pentru a creste securitatea cibernetica a aparatului:
= Aparatul trebuie securizat impotriva accesului neautorizat al persoanelor
neautorizate.

Respectati urmatoarele masuri de precautie:
m Securizati computerul cu o parold puternica (de ex. la pornirea Windows).

m Selectati o parola complexa cu cel putin douasprezece caractere, care contine
litere, cifre si caractere speciale. Evitati cuvintele din dictionar.

Nu alegeti niciun nume sau nume de aparat ca parola (de ex. ,Pentacam”).
Schimbati parola standard dupa prima conectare.

Schimbati parola in mod regulat.

Nu notati parola intr-un loc accesibil.

Utilizati parole unice pentru diferite conturi de utilizator.

Nu transmiteti colegilor sau altor persoane niciun nume de utilizator sau parole,
chiar daca acestea sunt autorizate prin lege sau prin directivele angajatorului sa
consulte acelasi tip de informatii (de ex., doi utilizatori care verifica aceeasi proba
de pacient).

Setati protectorul de ecran, care, la dezactivare, necesita reintroducerea parolei.

Stabiliti un interval de timp adecvat pentru economizorul de ecran (de ex. 10 minute),
care depinde de conditiile de functionare, cum ar fi durata examinarii si fluxul de
pacienti.

m Asigurati-va ca aparatul este blocat (scurtatura de tastatura: tasta sigla Windows
+,L") sau este securizat(a) in alt mod atunci cand nu este utilizat(a), pentru
a preveni accesul neautorizat la datele de sanatate protejate electronic (ePHI).

m Instruiti operatorii cu privire la protectia datelor si la gestionarea datelor cu
caracter personal.

® La nevoie, contactati departamentul IT al unitatii medicale.
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2.3.2 Masuri de precautie la conectarea la o retea locala sau la Internet

m Nu stabiliti nicio conexiune la internet in timp ce aparatul este utilizat. Aceasta
actiune este considerata abuziva!

m Daca computerul este conectat la internet in alt scop, securitatea datelor trebuie
asigurata.

Daca computerul este conectat la o retea locala, trebuie asigurata securitatea datelor.

Urmatoarele precautii trebuie respectate cel putin:

m Conectati computerul la retea de preferinta printr-o conexiune prin cablu si nu
printr-o conexiune fara fir.

m Utilizati metode de securitate robuste, inclusiv standard de criptare avansat, cu
o cheie de retea puternica, inclusiv pentru conexiuni cablate. Se recomanda
utilizarea unui firewall (software sau hardware).

m Respectati indicatiile privind integrarea intr-o retea IT — Cap. 2.3 “Indicatii privind
securitatea cibernetica” (pagina 14).

Indicatie

Departamentul IT al institutiei medicale ar trebui sa implementeze un cadru de
management al riscurilor in conformitate cu IEC 80001-1, pentru a sprijini integrarea
sigura a retelelor IT medicale. Acestea includ evaluarea riscurilor, aplicarea
controalelor de acces, securizarea retelelor, aplicarea actualizarilor de software,
monitorizarea incidentelor, protectia datelor, gestionarea ciclurilor de viata ale
dispozitivelor si instruirea angajatilor pentru a asigura siguranta pacientilor si
integritatea datelor.

Manufacturer Disclosure Statement pentru securitatea dispozitivelor medicale
(MDS2) este disponibil la cerere pentru informatii detaliate privind securitatea.

2.3.3  Securitatea aparatului

= Asigurati-va ca aparatul este securizat impotriva accesului neautorizat
— Cap. 2.3.1 "Masuri de precautie impotriva accesului neautorizat” (pagina 14).
=> Protejati aparatul si sistemele conectate impotriva software-ului malitios.
= Implementati noile versiuni de software imediat ce acestea sunt disponibile.
= Implementati accesul personalului de operare pe baza necesitatii.

Departamentul IT al institutiei de sanatate este responsabil pentru implementarea
controalelor pentru manipularea si eliminarea suporturilor media si a activelor.
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& OoCcULUs®

2.34  Responsabilitate pentru date

Operatorii trebuie sa evite introducerea unor date de identificare inutile. Ori de cate

ori este posibil, datele trebuie anonimizate si corelate cu ID-ul probei in loc sa fie

asociate cu pacientul. Utilizati numai datele de introducere necesare pentru scopul

propus.

Operatorii au acces la date sensibile ale pacientilor (ePHI).

= Nu realizati instantanee, capturi de ecran sau fotografii (de ex. cu un alt aparat)
ale informatiilor afisate pe aparat.

Datele trebuie sterse periodic conform directivelor de stergere ale institutiei

medicale, atunci cand pe aparat sunt prelucrate date corespunzatoare.

Departamentul IT al institutiei de sanatate este responsabil pentru stergerea

conturilor de utilizator neutilizate.

Numai personalul autorizat are dreptul sa creeze copii de siguranta. Departamentul

IT al institutiei medicale administreaza locatia de stocare a fiecarui back-up, pentru

a putea reactiona la posibile solicitari din partea persoanelor vizate. Fisierele de

rezerva si fisierele de arhiva trebuie transferate si pastrate in siguranta.

2.3.5 Raportarea si tratarea incidentelor de securitate

Administratorii trebuie sa informeze departamentul IT al organizatiei lor de sanatate
cu privire la toate presupusele sau confirmatele incalcari ale protectiei datelor sau ale
securitatii, inclusiv conturile de utilizator suspectate sau compromise. Administratorii
trebuie sa raporteze toate intreruperile de service sau problemele de acces.

m  Daca se considera ca conturile au fost compromise, aparatele s-au pierdut sau
a fost descoperit ori suspectat un acces neautorizat, departamentul IT al
organizatiei de sdnatate blocheaza conturile de utilizator sau modifica criteriile
de autentificare si emite noi date de autentificare, astfel incat utilizatorul sa
poata accesa in siguranta contul sau.
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3 Descrierea aparatului

3.1 Piese ale aparatului

Fig. 3-1: Componente aparate

m Descriere

Orificiu de ventilare

Fereastra de masurare

Deschizatura a camerei

Comutator de pornire/ oprire cu lampa de control
Fisa de conexiune pentru cablul in 'Y

Sanie in cruce

Placa glisanta

Marcaje circulare pe placa glisanta

Joystick

= O 00 N O U1 b W N =

0  Placuta de fabricatie
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& OoCcuLuUs®

3.2 Piese necesare pentru utilizare

Reazemele pentru barbie si frunte sunt piese de tip B necesare pentru utilizare.

> L

Fig. 3-1: Piese necesare pentru
utilizare

m Descriere

1 Suport pentru frunte
2 Suport pentru barbie

3.3 Mod de functionare al aparatului Pentacam®

Aparatul Pentacam® genereaza imagini de tip Scheimpflug ale segmentului anterior
al ochiului in diferite pozitii axiale pe parcursul unei rotatii a camerei in jurul ochiului.
Imaginile obtinute in urma acestei rotatii reprezinta baza pentru calcularea datelor de
elevatie, din care sunt derivate toate rezultatele si pentru crearea modelului 3D.

intregul proces de masurare dureazé mai putin de doué secunde. Sunt masurate si
analizate pana la 25.000 (HR: 138.000) de valori de elevatie. in acelasi timp, orice
miscare a ochiului este inregistrata si luata in considerare la calcularea modelului 3D.
Odata ce PC-ul a primit setul de date corespunzator, acesta il utilizeaza pentru
a calcula modelul 3D al segmentului anterior al ochiului. Toate analizele ulterioare
sunt derivate din acest model 3D.

Topografia suprafetei anterioare si posterioare a corneei, precum si pahimetria, sunt
calculate si afisate pe intreaga suprafata corneana, de la limbus la limbus.

Analiza camerei anterioare are ca rezultat calcularea unghiului camerei, a volumului
camerei si a adancimii camerei.

Suprafata anterioara si posterioara a corneei, irisul si cristalinul sunt afisate intr-un
model 3D mobil. Densitometria cristalinului ofera automat valori cuantificate.
Imaginile de tip Scheimpflug realizate in timpul unei examinari sunt digitalizate in
capul de masurare si apoi trimise la PC.

Rezultatele masurarilor sunt ilustrate prin reprezentari colorate pe ecran.
Specificatia de calitate (QS) indica calitatea masuratorii curente.
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3.4

Utilizarea preconizata

Firma OCULUS Optikgerdte GmbH nu raspunde pentru evaluarile si interpretarea

masuratorilor efectuate cu Pentacam®. Manualul de utilizare si ghidul de interpretare
pot fi de ajutor in acest sens.

Pentacam® este destinat exclusiv utilizarii specificate in acest manual de instructiuni
in conformitate cu indicatiile de securitate.

3.4.1

34.2

343

344

Scopul prevazut

Pentacam® / Pentacm® HR face fotografii ale segmentului anterior al ochiului, care
include corneea, pupila, camera anterioara si cristalinul ochiului, pentru a analiza
urmatoarele:

Forma corneei

Analiza starii cristalinului (cristalin opac)

Analiza unghiului camerei

Analiza adancimii camerei anterioare

Analiza volumului camerei anterioare

Analiza opacitatilor corticale anterioare si posterioare

Analiza localizarii cataractei (nucleara, subcapsulara sau corticala), utilizand
imagini cu fantd intersectatd cu densitometrie

®  Grosimea corneei

Indicatie medicala

Aparatul Pentacam® este notificat ca instrument pentru examinarea diferitelor
afectiuni oculare, de exemplu pentru examinarea urmatoarelor — fara a se limita la
acestea:

Clasificarea si evolutia keratoconusului

Boli ectatice precoce

Cuantificarea densitatii optice a corneei

Cuantificarea densitatii optice a cristalinului

Glaucom cu unghi ingust

Sprijin de planificare pentru IOL-uri

Contraindicatie

nu se cunosc

Efecte secundare posibile

Imagini fantoma
Dureri de cap
Ameteala

Lacrimare a ochiului
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3.4.5  Utilizatori prevazuti

Pentacam® este destinat exclusiv pentru utilizarea profesional in:
m  Cabinete oftalmologice

m  Clinici

m  in cazul opticienilor sau optometristilor

Pentacam® este destinat utilizarii de catre personal instruit:

m  Care, pe baza cunostintelor, a formarii si a experientei profesionale, pot asigura
o utilizare adecvata.

m  Care au fostinstruiti de catre personalul OCULUS sau un reprezentant comercial
autorizat Tnainte de punerea in functiune.

346  Grup de pacienti

Copii incepand de la 3 ani pana la nelimitat.

Nu exista restrictii de greutate.

Pacientul este treaz.

Pacientul este capabil sa vada si sa inteleaga un obiect de fixare.
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4 |nstalare si racordare

4 Instalare si racordare

Aparatul poate fi configurat si racordat numai de catre OCULUS sau de catre un
distribuitor autorizat.

®  Nu utilizati si nu amplasati aparatul in incaperi cu umiditate.

m  Evitati picurarea, stropirea si pulverizarea cu apa in apropierea aparatului si
asigurati-va ca niciun lichid nu patrunde in acesta. Prin urmare, nu asezati
recipiente pline cu lichid langa aparat.

m  Utilizati aparatul doar in incaperi destinate scopurilor medicale, daca acesta este
instalat in conformitate cu reglementarile VDE 0100-710.

m  Nu folositi aparatele furnizate in atmosfere explozive, in prezenta anestezicelor
inflamabile sau a solventilor volatili, cum ar fi alcoolul, benzina sau alte
substante similare.

m  Pozitionati aparatul astfel incat fisa de retea sa fie usor accesibila. Acest lucru
faciliteaza deconectarea de la retea pentru orice eventuala lucrare de intretinere
generala.

®  Nu realizati conexiunile electrice prin fise utilizand forta excesiva.

m  Daca realizarea unei conexiuni nu este posibila, verificati daca fisa se potriveste
cu mufa.

m  Daca depistati o deteriorare la conexiunea cu fisa, solicitati remedierea acesteia
de catre centrul nostru de service.

m  Utilizati numai un aparat, care este montat corect pe o masa de ridicare adecvata.

4.1 Conditii de instalare si functionare

Temperatura +10°C - +35°C

Umiditatea aerului 30% - 90%

Presiunea aerului 800hPa — 1060hPa

m Inainte de instalare, comparati temperatura de transport si depozitare cu
temperatura din camera prevazuta pentru instalare.

m  Diferenta dintre temperatura de transport si depozitare si camera de instalare
nu trebuie sa depaseasca 10°C pentru a preveni aburirea opticii interne.

4.2 Indicatii privind mediul pacientului

Mediul pacientului este spatiul in care poate avea loc un contact intre pacient si
0 parte oarecare a sistemului sau intre pacient si o alta persoana care poate veni in
contact cu sistemul.

=>» Utilizati in apropierea pacientului doar aparate care sunt conform IEC 60601-1.
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Fig. 4-1: Mediul pacientului

4.3 Instalarea aparatului

Indicatie

Instalarea incorecta poate duce la masuratori gresite sau chiar la deteriorarea

aparatului.

=>» Dispuneti configurarea si conectarea aparatului doar de catre departamentul
nostru de service sau de catre un specialist autorizat OCULUS.

= Pozitionati aparatul astfel incat sa nu poata cadea. Montati aparatul pe o masa
de examinare.

= Pozitionati aparatul astfel incat sa fie protejat de picurarea, stropirea sau
pulverizarea cu apa.

Indicatie

Deteriorarea aparatului din cauza utilizarii incorecte

= Nu expuneti aparatul la socuri, impacturi, murdarie, umiditate sau temperaturi
ridicate.

= Utilizati aparatul cu grija.
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m  Pozitionati aparatul astfel incat fisa de retea sa fie usor accesibila. in acest fel,
puteti decupla mai usor aparatul la reteaua electrica pentru eventuale lucrari
de intretinere generala.

m  Amplasati aparatul astfel incat masurarea sa nu poata fi influentata de lumina
directa.

®  Asigurati o examinare fara reflexii. in acest scop, intunecati sala de examinare.

4.4 Racordarea aparatului

Indicatie

Daca exista diferente de temperatura intre temperatura de transport si depozitare si

camera de instalare, in special mai mari de 10°C, optica se poate aburi si/sau se poate

forma condens.

=>» Lasati aparatul neutilizat in camera de instalare timp de cel putin 6 ore inainte
de a-l conecta, astfel incat aparatul si se poata adapta la temperatura
ambientala.

Precautie

Siguranta electrica poate fi periclitata daca urmatoarele indicatii nu sunt respectate:
Nu utilizati aparatul imediat langa alte aparate.

Nu stivuiti aparatul impreuna cu alte aparate.

Utilizati numai sursa de alimentare furnizata sau una identica cu cea din Tech.
Date mentionate (— Cap. 12 "Date tehnice” (pagina 61)).

Nu asezati obiecte grele sau aparatul in sine pe cablul de alimentare.

Daca utilizati o priza multipla pentru a conecta aparatul, aceasta trebuie sa fie
conforma reglementarilor IEC 60601-1.

Nu asezati priza multipla pe podea.

Nu expuneti cablul de alimentare sau priza multipla la temperaturi ridicate. A nu
se amplasa pe dispozitive generatoare de caldura!

Folositi maxim o priza multipla.

Conectati la aceasta priza multipla doar aparatul si orice PC asociat.

Folositi o priza care dispune de o conexiune impecabila a conductorului de
protectie.

L 20 20 N N 7 N

m Descriere

1 Comutator de
pornire/oprire

2 Conector cablu Y

Fig. 4-1: Conectarea si pornirea
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Indicatie

Daca aparatul nu este conectat corect si se afld sub tensiune, acesta poate fi deteriorat

dupa o perioada scurta de timp.

= Nu realizati conexiunile electrice prin fise utilizand forta excesiva.

= Acordati atentie indicatiilor de pe placuta de fabricatie.

= Daca fisa este defectd, luati legatura cu centrul de service OCULUS sau cu un
reprezentant comercial autorizat pentru a remedia prejudiciile.

1. Introduceti cablul Y in mufa si strangeti ferm imbinarea prin rotire. Aveti in
vedere ca fisa sa fie introdusa in pozitia corecta.

2. Daca este necesar, conectati cablul Y la computer si la alimentatorul de retea.

3. Introduceti stecherul alimentatorului in priza. Asigurati-va ca stecherul este
introdus complet in priza.

4.5 Pornirea

Indicatie
Masuratori eronate la aparat nepregatit pentru functionare

= Aparatul trebuie sa fie pornit timp de cel putin o ora inainte de efectuarea
masuratorilor.

1. Porniti mai intai PC-ul.
2. Apoi porniti aparatul folosind comutatorul de pornire/oprire.
LED-ul din intrerupatorul de pornire/oprire lumineazd verde.

4.6 Deconectarea

1. Inchideti programul Pentacam® si administrarea datelor pacientului.
2. inchideti sistemul de operare Windows.

3. Opriti aparatul de la intrerupatorul de retea.

4.7 Actualizarea software-ului si/sau instalarea pe mai multe PC-uri

Software-ul Pentacam® este compatibil cu reteaua, adica software-ul Pentacam®
poate fi instalat pe mai multe PC-uri care sunt conectate intre ele intr-o retea locala.
Cheia de licenta flotanta este furnizata cu fiecare aparat.

Software-ul sau actualizarile de software pot fi instalate numai de catre service-ul
OCULUS sau de catre un dealer autorizat.

La livrare, versiunea actuala a software-ului este deja instalata.

24 /74 Instructiuni de utilizare Pentacam® / Pentacm® HR (10029157 / CS — Rev05)



& ocuLrus® 4 Instalare si racordare

Pe toate PC-urile din retea ar trebui sa fie instalata aceeasi versiune de software
Pentacam®.

Ca urmare, puteti evalua interactiv si paralel examinarile cu Pentacam® care se
bazeaza pe pachete si module validate optionale.

Puteti vizualiza examinarile demo furnizate pe orice PC pe care este instalat software-
ul Pentacam®.

Pentru informatii suplimentare, contactati service-ul OCULUS sau un dealer autorizat.
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5 Program Pentacam®

Daca dupa pornirea software-ului, in cazul unui aparat conectat si pornit, nu este
afisat niciun mesaj de eroare, aparatul este pregatit pentru utilizare in conditii de
siguranta.

Software-ul Pentacam®nu este destinat s prescrie posibile terapii fara o examinare
profesionala si fara alte constatari medicale sau teste de diagnosticare.

5.1 Ecran de pornire
Porniti software-ul aparatului in administrarea datelor pacientului prin clic pe butonul
aparatului.
1 2

Patient  Examination

M General Overview - o X
Display  Settings.

= Last Name: [Doe m
Scan
First Name: [Joe m
ol . | Cwo
Date of Birth: |m,m197n Eye: | 750 |
E> Date: 700 |
= Adjust Image | xam Date [ Time: [ -
o
k| ot | [ <o |
i avl | ss0 |
< e o | oo |
Axis: 4B[I
Qas:
= | oo |
Pachy: x[mm] ylmm] -
430 |
Thinnest Locat o I I |
20 |
Chamber Volume: [ Angle [ LUy -
00 |
A.C. Depth (Ext). [ Pupil 3D): | 390 |
Enter IOP | I0P(Sum). [ HwTW: | -
Show Fill [Corneal Thickness =l
Cornea Front 2 2 340
Comea Back 3 ¥ 8- 330
Iris ¥ 3 g 32.0
Lens Front 2 3 1 -
Lens Back 2 2 1 -
0 &
Scale v v & T
i 150 |
Cutout Width 607 :‘ o 100 |
Cutout Pos 2707 i‘ .
Ll Curvature
T T T T T T Abs.
Normalize | Animate | I T T 1 7

Fig. 5-1: Ecran de pornire: Prezentare de ansamblu

m Descriere

1 Deschideti pagina de ecran ,Scan’
2 Datele pacientului si data examinarii
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5 Program Pentacam®

5.2 Pagina de ecran ,Scan’

= Meniul [Examinare] > [Scanare]

Right eye

15 —

(@
OO OO

“Eye

no

~Fixation Target (D)
hyperopic myopic

+2+1 0-1-2-3-4-5 |
|

& Right C Left
| |
S Image 1
© 1 Picture —! 3
Enhanced Dynamic Scheimpflug Image —
© 5 Picture /0.1 Sec ‘
© 10 Picture 0.2 Sec — 4
15 Picture / 0.3 Sec ‘|
ComeaFine |
50 Picture / 1 Sec | | 5
© 100 Picture / 2 Sec ||
3D Scan - <]
@ 25 Picture / 1 Sec | 6
50 Picture / 2 Sec |
A
|
[ Slit Light —— 7
¥ Automaltic Release 8

Start Scan I

13— |

11 10 9

Fig. 5-1: Pagina de ecran "Scan” la Pentacam ®HR

1 Imagine frontala / imagine
pupila
2 Ochi

3 inregistrare de tip Scheimpflug

3 Enhanced Dynamic

inregistrare de tip Scheimpflug

afiseaza o imagine live a ochiului subiectului si alinierea Pentacam®
in directie verticala, respectiv orizontala.

Scopul este de a aduce punctul galben, care marcheaza varful
corneei, In centrul reticulului. Punctul albastru marcheaza centrul
pupilei, in timp ce inelul albastru incadreaza pupila.

Ochiul (drept / stang) este de regula recunoscut automat. Daca nu,
aici se poate selecta manual.

Daca aceasta optiune este activata, se inregistreaza doar o singura
imagine Scheimpflug.

Pozitia dorita a camerei poate fi aleasa liber printr-un clic pe inelele
albe din campul ,Orientare”.

Optional, pot fi inregistrate 5, 10 sau 15 imagini Scheimpflug dintr-
0 pozitie a camerei.

Imaginile inregistrate sunt mediate pentru a minimiza componenta
zgomotului de fond. Este prezentata doar o singura imagine de tip
Scheimpflug. Pozitia dorita a camerei poate fi selectata liber
selectand inelele albe din campul ,Orientare”. Acest tip de imagine
este potrivit pentru evaluarea pur densitometrica a cristalinului.
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4 Cornea Fein (doar Pentacam HR)
3D-Scan cu 50 sau 100 de imagini in sectiune (in locul celor 25 de
imagini in sectiune normale)
Aceastd optiune permite o inregistrare concentrata a corneei.
Straturile profunde ale sectiunii frontale nu sunt incluse aici. Pot fi
selectate 50 imagini de tip Scheimpflug intr-un timp de inregistrare
de 1 secunda sau 100 imagini de tip Scheimpflug intr-un timp de
inregistrare de 2 secunde.
> scanare 3D Selectati cate imagini sunt capturate per scanare.
Diferenta consta in durata examinarii si in numarul de puncte de
masurare evaluate. Astfel, o scanare cu 50 de imagini dureaza mai
mult, dar atinge cea mai mare precizie daca pacientul este bine fixat.
Acest tip de examinare este selectat pentru a evalua corneea si
camera anterioara.
7 [Lumina fanta] [Slit Light] lluminarea ochiului cu lumina albastra pornire / oprire
8 [Declansare automatd] Acti d ‘i declansarii automat S
[Automatic triggering] ctivarea / dezactivarea declansarii automate a masurarii
o [Start Scan] Declansare manuala a scanarii atunci cand [Declansare automata)
[Automatic Release] este dezactivata. Alternativ, utilizati tasta
Return.
10  Fereastra de ajustare Sagetile indica directia in care aparatul trebuie deplasat cu ajutorul
joystick-ului pentru a activa declansarea automata a masuratorilor.
11 Tinta de fixare (doar Pentacam HR)
apare ca un afisaj cu LED rosu intermitent in mijlocul fantei albastre
,Fixations-Target” permite o fixare mai buna a pacientului. In acest
scop, ,Fixations-Target” activ poate fi deplasat in pasi de 0,5 dpt.
Scopul este de a compensa defectele de vedere ale pacientului si de
a asigura o fixare mai usoara.
12 [Incheiere] [Quit] anuleazd masurarea curenta.
13 Notificari aparat apar la nevoie, de ex. cand este scadent un service.
14 Imagine Scheimpflug live indica distanta aparatului fatd de pacient.
Scopul setarii este de a aduce punctul rosu de pe suprafata frontala
a corneei la linia rosie.
15 Orientare Indica pozitia actuala a camerei si ofera o indicatie cu privire la care
ochi este masurat.
53 Incarcarea examinarilor existente
1. Selectati [Examinare] [Examination] si faceti clic pe [incércare] [Load].
Se deschide caseta de dialog ,incarcare examinare”.
2. Marcati investigatia dorita.
3. Confirmati cu [OK] sau facand dublu clic.
Examinarea dorita va fi incarcata in programul Pentacam®.
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5.4 Asistenta directa

Prin intermediul unui mic marcaj galben din colturile butoanelor si campurilor,
ajutorul direct poate fi accesat printr-un clic de mouse.

Exemple:

-l-z-l-

- Fizations-Tanget (dpfl)
hyperop

N
myop

Ii

-2-3-45

5.5 Realizarea de imagini Scheimpflug pentru anumite obiective de
investigatie

Obiective ale

examinarii

Topografie
Pahimetrie

Analiza camerei
anterioare

Lentile artificiale in
general

Functii de masurare

Densitometrie

Obiective ale

examinarii

IOL, ICL, PIOL

Automat.
Modul de BLIE
. Declansare
examinare - 4
masurare
3D-Scan 25-50 Da
3D-Scan 25-50 Da
3D-Scan 25-50 Da
Enhanced Dynamic 15 Da

(la HR cu modul de
examinare 3D-Scan)

3D-Scan 25-50 Da

3D-Scan 25-50 Nu
Enhanced Dynamic 5-15

Indicatii speciale pentru Pentacam® HR

Automat.
Declansare
masurare

Modul de
examinare

3D Scan pentru PIOL, 25-50 Da
posibil un timp de
expunere mai lung

Ochiul nu picura larg!

in cazul in care pupila nu este suficient
de madritd, aplicati substante midriatice.
Pentru masurari utilizati 3D-Scan.

in cazul in care pupila nu este suficient
de maritd, aplicati substante midriatice.

Pentru a controla progresia, folositi
acelasi numar de imagini si aplicati
substante midriatice.

in cazul in care pupila nu este suficient
de madritd, aplicati substante midriatice.
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6

Procesul unei masurari

Indicatie
Utilizarea incorecta poate duce la masuratori gresite

= Inainte de prima utilizare: Permiteti instruirea privind operarea aparatului doar
de catre OCULUS sau de un distribuitor autorizat.

Indicatie
Masuratori eronate la aparat nepregatit pentru functionare

= Aparatul trebuie sa fie pornit timp de cel putin o ora inainte de efectuarea
masuratorilor.

Indicatie

Masuratori eronate cauzate de miscarile usoare ale pacientului

Din cauza micilor miscari care pot aparea in mod natural, pacientul nu mai este

pozitionat in mod adecvat fata de aparat.

= Efectuati masuratori cu aparatul numai atunci cand pacientul este asezat pe un
scaun fix.

= Daca persoana este asezata in scaun cu rotile, actionati frana.

Instructiunile de utilizare se concentreaza asupra conceptului de operare al
aparatului. Descrierea functionald a programului Pentacam® este limitati la initierea
unei masuratori si la incarcarea examinarilor existente.

Pentru informatii detaliate despre functiile programului Pentacam®, consultati
manualul de utilizare.

m  Nu folositi niciodata un aparat deteriorat.

m  Utilizati aparatul numai cu accesoriile originale furnizate de OCULUS si in stare
tehnica perfecta. Utilizati numai alimentatorul de retea specificat in pachetul de
livrare.

®  Nu acoperiti orificiile de ventilare.

Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.
Aveti grija ca aparatul sa nu se poata rasturna, de ex. prin sprijinire de el sau prin
asezare pe el.

®  Nu asezati aparatul, inclusivacumulatorul sau cablul, pe aparate generatoare de
caldura (de exemplu, radiatoare, cuptoare cu microunde sau similare).

m  Folositi aparatul numai daca ati inteles instructiunile de utilizare.

ISO 15004-2:2007 Aparat grupa 2

La cerere OCULUS pune la dispozitie un grafic care arata randamentul spectral relativ
al instrumentului intre 305 nm si 1100 nm atunci cand aparatul functioneaza la
intensitatea maxima a luminii si la deschiderea maxima. lesirea spectrala este afisata
pentru fascicul dupa ce acesta paraseste instrumentul.
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Precautie

Lumina emisa de acest instrument poate fi periculoasa. Cu cat durata de expunere
este mai lunga si numarul de impulsuri este mai mare, cu atat creste riscul de leziuni
oculare. Expunerea la lumina acestui instrument atunci cand functioneaza la putere
maxima depaseste directiva de siguranta dupa 225 de tratamente.

6.1

6.2

Pregatiri

>

6.

2>

Deschideti meniul Scan din programul Pentacam®:
Meniul [Examinare] > [Scanare]
Lumina albastra a fantei este activata si se deschide meniul de scanare.

Daca este necesar, modificati optiunile de captare pentru partea din segmentul

anterior al ochiului care urmeaza sa fie examinata.

in mod implicit, optiunile "3D Scan" sunt presetate cu “25 imagini/1 secunda".

Reglarea inaltimii mesei.

Verificati daca

m  pe suportul pentru barbie se afla hartie proaspata sau suportul pentru
barbie a fost curatat si dezinfectat

m  reazemul pentru frunte a fost curatat si dezinfectat.

Rugati pacientul sa-si aseze capul in suportul pentru barbie si frunte.

Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.

Intunecarea camerei

Intunecati camera.

Daca iluminarea din sala de examinare nu poate fi redusa sau oprita, asezati
panza de acoperire furnizata peste subiect si aparat.

Fig. 6-1: Participantul si aparatul cu panza de acoperire
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6.3 Pozitionare pacient

7.

Pozitionati corect pacientul.

Daca este necesar, corectati inaltimea mesei.

Pacientul sta corect atunci cand

®m  Dbarbia se afla in adancitura suportului pentru barbie
m fruntea se sprijina pe suportul frontal

m  ochii se afla la nivelul marcajului.

Fig. 6-1: Pozitionare pacient

m Descriere
1

2

Marcaj pentru orientare la nivelul ochilor
maner rotativ pentru reglarea inaltimii suportului pentru barbie
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6.4 Alinierea aparatului

m Descriere

Sanie in cruce

Marcaj circular ,L" stanga
Marcaj circular ,R" dreapta
Marcaj la sania in cruce
Joystick

Placa glisanta

Ul A WN

Fig. 6-1: Piese pentru pozitionarea dispozitivului (aparat exemplu)

8. Pentru reglajul grosier (exemplificat pentru ochiul drept), deplasati sania in
cruce pana cand marcajul din spate de pe sania in cruce este aproximativ
suprapus cu marcajul circular ,R” de pe placa glisanta.

9. Prin privirea din lateral catre ochiul pacientului care urmeaza sa fie examinat,
verificati daca lumina albastra in fanta ilumineaza corneea.

Daca este necesar, corectati pozitia saniei transversale la stanga, respectiv la
dreapta.

Fig. 6-2: Lumina fantei pe cornee
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Daca nu este vizibila nicio lumina albastra de fanta, verificati daca caseta de selectare
[Lumina fanta] [Slit Light] este activata pe pagina de ecran ,Scan”.

6.5

Reglaj fin si declansare masurare

>

10.

11.

12.

13.

14.

Setdrile pentru masurarea dorita in ecranul de scanare au fost efectuate
— Cap. 5.2 "Pagina de ecran ,Scan™ (pagina 27).

impingeti sania transversala spre pacient pana cand, in imaginea Scheimpflug,
este vizibila corneea ochiului care urmeaza sa fie examinat.

Fig. 6-1: Imagine Scheimpflug (stanga) si imaginea irisului (dreapta)

Focalizati imaginea irisului, deplasand joystick-ul inainte si inapoi. Imaginea este
mai clara atunci cand punctul rosu din imaginea Scheimpflug coincide cu linia
rosie.

Corectati pozitia stanga-dreapta a aparatului (joystick-ul spre stanga, respectiv
spre dreapta) si indltimea (rotiti manerul joystick-ului).

Pozitia finala preliminara este atinsa atunci cand punctul galben se afla in centrul
reticulului.

Pacientul trebuie sa mai clipeasca o data,
apoi sa-si deschida larg ochiul si sa nu mai
clipeasca.

Efectuati ultimele corectii la alinierea
aparatului.

De indata ce pozitia este suficient de

precisa, in centrul inelului apare o cruce,

care este inconjurata de patru bare.

= Aparatul declanseaza automat
masurarea.

Pentru o declansare manuala, apasati I@'

butonul [Scan] sau tasta Return. i o
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@ Este posibil ca 0 masurare cu declansare manuala sa nu fie reproductibila.

15. Pacientul isi poate scoate capul din suportul pentru barbie si frunte dupa
masurare.

Dupa masurare se deschide imaginea de ansamblu.

16. Calitatea masurarii se verifica pe baza specificatiei de calitate — Cap. 6.6
“Verificarea calitatii (QS) a masurarii si recunoasterea erorilor de masurare”
(pagina 35).

6.6 Verificarea calitatii (QS) a masurarii si recunoasterea erorilor de masurare

Evaluarea prin campul ,QS" ajutd la aprecierea calitatii masurdrii efectuate si la
identificarea erorilor in procesul de masurare.

Indicatie
0 Indiferent de calitatea masurarii, toate examinarile sunt salvate automat.

OK Masurare impecabila si reproductibila.

rosu Repetare masurare

galben Masurare neoptimala: Verificati rezultatele masuratorilor! Faceti clic
pe camp.

@ Daca campul ,QS" este evidentiat cu galben sau rosu, atunci verificati valorile QS.

Prin clic pe campul ,QS" se deschid specificatiile extinse de calitate.
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47 OCULUS - PENTACAM  Ubersichtsdarstellung - o0 X
Patient Examination Display Settings _Extemal software G print
— Last Name: [05 Demo Screening -
ad Segment 60240
o Seoment 652 First Name: [Regular Astigmatism m
D: [rew iris camera K
3725 Segment: 75" 255
Date of Birth 17.06.1982 Right
a2 Segment: 83-- 263 Eve 9 A0
Exam Date [1s122012 Time:  [11:35:44 m
5725 Segment: 91°-271° N
ki:  [34D Astig:  [29D -

= Q-val

K2 [463D @mmy 033
Axis: -

(stosp) P75 as: 0K

Pachy: x[mm] ylmm]

Pupil Center: + [653 pm 008 +0.02
Thinnest Locat. © [550 pm -0.67 [-0.40

Chamber Volume: 214 mm > Angle: 530"
A C.Depth (Ext); 3.96 mm Pupil Dia:  [3:80 mm
Enter I0P [I0P(Sum): 0.1 mmHg HWTW: 12.1 mm

Show. Fill [Corneal Thickness =l
Comea Front 2 4
Comea Back 2 [
Iris. 4 4
Lens Front " w
Lens Back 12 2
Scale v 2
Cutout Width [o0
Cutout Pos [z
Normalize Animate

Fig. 6-1: Butonul ,QS" in imaginea de ansamblu

17. Verificati rezultatele masuratorilor.
Daca aveti indoieli, repetati masurarea.

r.' Examination Quality S pecification

Comea Front Cornea Front
Analysed Area 53 [>E0) oK Analysed Area: 72% (>60)
Valid Data [QF]: 7% >3 OK Analysed Area 7.0mm: 100% (>90)
Lost Segments: |1— [«3] oK faid e (GE): A (ze0)
Lost Seg. Continuous: |1— [=2] oK bost Scoments: 2 L
30 Model Devistion:  [3 [<14) 0K kestsed ot 2 =2

30D Model Deviation: 1 (<14)

Corea Back Gy
Analysed Area: E5% [>50) oK Analysed Area: = (>50)
Valid Data [QF]: % 30  OK Analysed Area 7.0mm: (>90)
Lost Seaments [ o o Valid Data (QF):
Last Seq. Continuous: |1— [<2) oK Lost Segments:
30 Model Deviation:  [21 [¢14) 3D Model Deviation| EeSLaeg- Cotitos:

3D Mode! Deviation:

Aligrment (< 215 [«1000) Ok
Aligrment (Z), 7 [¢1000) 0K

Eve Movement: )| [=150) DOK

3D Model Deviation ! Cancel

Fig. 6-2: Specificatii de calitateFig. 6-3: Specificatii de calitate

Alignment (XY): 800)

Alignment (2): 7 (<1000)

Eye Movement: (<150)

Complete:

pentru o scanare pentru masurarea tomografica
Parametru QS Daca aici apare o eroare, ...
Domeniu analizat ... ZONa masurata a corneei este prea mica.

= Pacientul trebuie sa isi deschida ochiul mai mult. Daca este cazul, sprijiniti
pacientul tinand pleoapa superioara.
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Date valabile ...nu s-au putut determina puncte de date continue in imaginile Scheimpflug, ceea
ce uneori poate fi cazul in cazul corneelor neregulate sau foarte opace. intr-un
astfel de caz, chiar si in cazul unei masuratori repetate, sunt de asteptat valori cel
mult evidentiate cu galben.

Sau o sursa de lumina ambientald a perturbat inregistrarea.
= intunecati complet incaperea.

Segmente lipsa Seg. ... pacientul a clipit sau umbra nasului este prea mare.

Consecutive lipsa = inainte ca procesul de masurare sa inceapd, pacientul trebuie sa clipeasca
inca o data si apoi, fara sa clipeasca, pe durata procesului de masurare, sa
fixeze LED-ul rosu sau inelul negru al aparatului.

= Daca eroarea a aparut din cauza acoperirii liniei camerei de catre nas, trebuie
sa aliniati capul pacientului usor rotit, astfel incat nasul sa fie pozitionat de
fiecare data departe de camera.

Pozitionare (XY) ... aparatul a fost miscat in timpul declansarii masurarii.
Pozitionare (2) = Repetati masurarea.
Miscari oculare ... pacientul nu a fixat corect tinta.

= nainte ca procesul de masurare sa inceapa, pacientul trebuie sé clipeasca
inca o data si apoi, fara sa clipeasca, pe durata procesului de masurare,
sa fixeze LED-ul rosu sau inelul negru al aparatului.

Fixarea CSP = In cazul in care aceasta valoare este peste limita, trebuie repetata masurarea.
Daca este cazul, explicati-i pacientului ca trebuie sa fixeze inelul negru.

6.7 Finalizarea masurarii

18. inchideti fereastra cu [Anulare] [Cancell.
19. Masurarea curenta se finalizeaza sau se pregateste masurarea unui pacient nou
in meniul [Pacient] [Patient] > [Pacient nou/Sfarsit] [New Patient/End].

Programul Pentacam® este inchis. Reveniti la administrarea datelor pacientului si
puteti crea sau selecta acolo un pacient nou.
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6.8 Masurare tomografica

O masurare de tomografie prin intermediul meniului Tomography-Sequence descris
in continuare este posibila numai cu licenta CSP Pro.

1. Deschideti masurarea tomografica in programul Pentacam®:
Meniu [Examinare] [Examination] > [Noud secventd tomografica] [New
Tomography Sequence]
Lumina albastra in fante este activata si se deschide ecranul de scanare pentru
masurarea tomografica.

2. Pregatiti masurarea, pozitionati pacientul si efectuati masurarea din — Cap. 6.1
“Pregatiri” (pagina 31) pana la — Cap. 6.5 “Reglaj fin si declansare masurare”
(pagina 34)

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

7 - - Patient View:
~

Use QS K1 K2 CCT  ACD (ext)

v Automatic Release

4 3 2 1

Fig. 6-1: Ecran de examinare ,Tomografie”

1 [Declansare automata] [Automatic daca caseta de selectare este activata, masurarea se declanseaza
Release] automat, imediat ce pozitia este suficient de precisa
2 [Pornire scanare] [Start Scan]

3 [Tnapoi] [Back]

Activare / dezactivare masurare CSP Pro

= [E2 e — Cap. 6.9 "Masurarea CSP Pro” (pagina 40)
5 Imagine Scheimpflug live
inregistrarea parametrilor m  Use: Activati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza
tomografiei datele pentru analiza secventei complete. Puteti selecta
doar o singura examinare pentru fiecare mod de examinare
pentru intreaga analiza a secventei.
m  QS: Specificatii de calitate, a se vedea Cap. 6.6, pagina 35.
m  K1: Raza plata a curburii corneei
m  K2: Raza abrupta a curburii corneei
m  CCT: (grosimea corneei centrale) grosimea corneei centrale
m  Adancime VK: Adancimea camerei frontale
7 Mod de masurare selectat
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= Verificati rezultatul masurarii pe baza specificatiei de calitate (— Cap. 6.6
“Verificarea calitatii (QS) a masurarii si recunoasterea erorilor de masurare”
(pagina 35)).

Dupa masurare se deschide imaginea de ansamblu.

01.01.2001 AGE (TODAY): 23

TOMOGRAPHY

Use QS K1 K2 CCT  ACD(exty |IRImage Comeal Thickness

¥ Vv 441D 447D 598um 335mm

~—

L ;
A\

— = :

Pupil Diameter: N/A

@) CSP Pro + NewScan QS: OK

2 1

Fig. 6-2: Afisarea rezultatelor pentru tomografie

m Descriere

1 Valoarea ,QS" pentru specificatia de calitate
2 Butonul [+Scanare noua] [+New Scan]
3 Caseta de selectare [Use]

Indicatie

Toate examinarile sunt salvate automat, indiferent de calitatea masurarii.

Camp cpe .

OK Masurare impecabila si reproductibila.

rosu Repetare masurare

galben Masurare neoptimala: Verificati rezultatele masuratorilor! Faceti clic pe
camp.

Daca campul ,QS" este evidentiat cu galben sau rosu, atunci verificati valorile QS
— Cap. 6.6 "Verificarea calitatii (QS) a masurarii si recunoasterea erorilor de masurare”
(pagina 35)
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6.9 Masurarea CSP Pro

In cadrul unei masurari CSP Pro, nu se masoara doar corneea, ci si parti din sclera.
Acest lucru permite adaptarea lentilelor de contact cu diametru mai mare, cum ar fi,
de exemplu, lentilele sclerale.

Pentru a efectua o masurare CSP Pro, procedati dupa cum urmeaza:

1. Glisati regulatorul ,CSP Pro” spre dreapta pentru a activa masurarea CSP Pro.
in mod standard, regulatorul este intotdeauna dezactivat, astfel incat se
efectueaza o masurare tomografica.

2. Asigurati-va de faptul ca, caseta de selectare [Declansare automata] [Automatic
Release] este activata.

3. Pregatiti masurarea, pozitionati pacientul si efectuati masurarea din — Cap. 6.1
“Pregatiri” (pagina 31) pana la — Cap. 6.5 "Reglaj fin si declansare masurare”
(pagina 34).

CSP PRO z Patient View:
2 o

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

® CSPPro <« Back Start Scan v Automatic Release

1

Fig. 6-1: Ecran de examinare ,CSP Pro”

Descriere
1 [CSP Pro] deplasati spre dreapta pentru a activa masurarea CSP Pro
2 Parametri de inregistrare m  Use: Activati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza datele
CSP Pro pentru analiza secventei complete. Puteti selecta doar o singura
examinare pentru fiecare mod de examinare pentru intreaga analiza
a secventei.

m  QS: Specificatii de calitate, a se vedea Cap. 6.6, pagina 35.
m  Capac (15mm): Acoperirea corneei si sclerei in procente.
m  Sag. H. (15 mm): indltimea sagitald a corneei pentru un diametru
de 15 mm.
3 mod de masurare selectat = CSP Pro

4. Verificati rezultatele masuratorilor in raport cu specificatiile de calitate (— Cap.
6.6 "Verificarea calitatii (QS) a masurarii si recunoasterea erorilor de masurare”
(pagina 35)).
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Dupa masurare se deschide imaginea de ansamblu.

Patient: Screen 01.01.2001 ALTER (HEUTE): 24

CSP PRO

Use QS Abdeckung(15mm)  Sag.H. (15mm): Zusammenfassung Sean 1

Abdeckung (15 mm): [EZ] Abdeckung (20 mm): FIE Qs: 0K

® CSP Pro

1 2 3 4 5 6 7

Fig. 6-2: Afisarea rezultatelor pentru o masurare CSP Pro

m Descriere

Butonul [+ Scanare nouad] [+New Scan]

Valoarea ,QS" pentru specificatia de calitate
Valoarea pentru acoperirea totala

Afisarea sumei tuturor masuratorilor individuale
Masuratoare individuala

Buton [Adaugare masurare] [Add measurment]

~N o AN =

Butonul [Repetare masurare] [Repeat measurement]

Indicatie
Toate examinarile sunt salvate automat, indiferent de calitatea masurarii.

T

Masurare |mpecab|Ia si reproductibila.

rosu Repetare masurare
galben Masurare neoptimala: Verificati rezultatele masuratorilor! Faceti clic
pe camp.

Daca campul ,QS" este evidentiat cu galben sau rosu, atunci verificati valorile QS
— Cap. 6.6 "Verificarea calitatii (QS) a masurarii si recunoasterea erorilor de masurare”
(pagina 35)
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CSP PRO

Use QS Coverage (15mm):

® CSP Pro

Sag. H. (15 mm):

PATIENT: Scret s GA, 01.01.2001 AGE (TODAY): 24

Summary View Sean2

Coverage (15 mm) Coverage (20 mm): [Z2] Qs: Blinking Error |

Missing comneal and scleral data

The measurement cannot be used due t§jmissing data and
must be repeated

QS: Blinking Error ! Finish

1 2 3

Fig. 6-3: Mesaj de eroare dupa masurarea CSP Pro

wN_‘E

Descriere

Mesaj de eroare

Butonul [[il] = Stergeti masuratoare
Butonul [E2] = Adaugati masuratoare

Daca evaluarea QS a primei masuratori nu este suficientd pentru a o utiliza pentru
evaluare, repetati masuratoarea:

1.

Faceti clic pe [Repetare masurare] [Repeat measurement].
Masurarea se repeta, iar datele de masurare anterioare sunt sterse automat.

Pentru a obtine o buna acoperire a corneei si a sclerei, este necesar ca ochiul sa fie
tinut in sus, astfel incat zona dorita de masurare sa nu fie acoperita de pleoape. Va
recomandam sa sprijiniti pleoapa superioara cu ajutorul LidStick® sau, alternativ, cu
un betisor lung de bumbac. Pacientul isi poate tine singur pleoapa inferioara cu
ajutorul unui deget.

2.

Faceti clic pe [Addugare masurare] [Add measurement] pentru a adauga o alta
masurare.

Zona de acoperire a fiecarei masuratori individuale este afisata intr-o culoare
diferita.

Harta de acoperire arata acoperirea tuturor masuratorilor individuale suprapuse
unele peste altele.

Efectuati examinari suplimentare pana cand se obtine acoperirea dorita;

de exemplu, un profil cornean-scleral complet.

Daca este necesar, stergeti masuratorile cu QS galben sau rosu.

Acest lucru este, de asemenea, necesar in cazul in care trebuie efectuate mai
mult de 4 masuratori individuale pentru a obtine o acoperire de >95%.
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01.01.2001 AGE (TODAY): 24

CSP PRO

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

Coverage (15mm): 100% Coverage (20 mm): EEZY

® CSP Pro

Finish

1 2 3 4 5

Fig. 6-4: Acoperirea masurarilor unice si acoperirea totala

m Descriere
1

Zonele de acoperire ale masuratorilor individuale scanarea 1, scanarea 2 si
scanarea 3 suprapuse

Masurare individuala scanare 1
Masurare individuala scanare 2
Masurare individuala scanare 3
Butonul [Finalizare] [Finish]

b~ wN

5. Apasati pe butonul [Finalizare] [Finish] pentru a finaliza masurarea CSP Pro.

Instructiuni de utilizare Pentacam® / Pentacm® HR (10029157 / CS — Rev05) 43 /74



6 Procesul unei masurari & OoCULUS?

PATIENT: Screens A,01.01.2001 AGE (TODAY): 24
4 4

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

CSP PRO

Comea BFS Radius: 7.87 mm
Scleral BFS Radius: 12 mm

v v, 100% 3884 ym Coverage (15 mm): 100% Coverage (20 mm): EETY

CSP Pro |+ New Scan QS: OK

1 2 2 3

Fig. 6-5: Ecran de rezultate cu harta inaltimilor corneei sclerei

m Descriere
1

Parametrii de masurare CSP Pro

Imagini Scheimpflug
3 Harta privind indltimea
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7 Administrarea datelor pacientului

Dupa ce ati incheiat o examinare, puteti compara datele pacientului cu rezultatele
masurarilor
®  redenumire
(— Cap. 7.5 "Redenumirea datelor pacientului” (pagina 47))
m  exportare
(— Cap. 7.6 "Exportarea datelor pacientului” (pagina 47))
®m  importare
(— Cap. 7.7 "Importarea datelor pacientului” (pagina 49))
®  asigurare
(— Cap. 7.8 "Asigurarea datelor (Backup)” (pagina 50))

Pentru mai multe informatii despre administrarea datelor pacientului, consultati
manualul de utilizare.

7.1 Pornirea administrarii datelor pacientilor

PC-ul si aparatul sunt pornite si sistemul de operare este incarcat.
1. Faceti clic pe pictograma Pentacam de pe desktop.
Este afisata interfata de utilizator a sistemului de gestionare a datelor pacientilor.

=1 ]
e e ctione:
Last name: [6 Demo Comea NEW New Pentocom | _ sewess || 1 1
First name: |Assymetric KC & CXL Change I
9 it 0. B: [aarsz Search
| 1D Number: |K|: OD. OS nomail. follow-up for LI
Patient list: Previous examinations:
71 Furstame. Date of bith =~ = < [ Date Time. Devios 5= Topeof
5 Demo Screening Assymetric Comea 05/01/1948 11 20/05/2008 09:22:17 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
5 Demo Screening Astigmatismus 05/09/1966 10 20/05/2008 09:20:37 Pentacam Right (25) 3D-Scar|
8 5 Demo Screening Hyperopia 01/01/1959 B 29/03/2007 17:08:17 Pentacam Left 951 3D S p)
5 Demo Screening Thin Comea 15/04/1969 & 29/03/2007 17:06:09 Pentacam Fight 25) 3D-Scar]
6 Comea Comeal Warpage. Post RGP 18/02/1968 7 11/09/2006 16:54:36 Pentacam Left {25) 3D-Scar]
6 Comea Fuchs Dystrophie 01/09/1969 6 11/09/2006 16:53:03 Pentacam Right {25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Comeal Warpage. Post RGP 18/02/1968 5 27/06/2006 10:22:47 Pentacam Left {25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Comeal Wavefront 12/08/1970 4 27/06/2006 10:20:57 Pentacam Right (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Dsekc 20/10/1924 2 09/05/2006 14:26:19 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Fuchs Dystrophie 01/08/169 1 14:25:07 (25) 30-Scar]
6 Demo Comea intacs 15/03/1954
6 Demo Comea intacs 23/04/1348
& Demo Comea Irtacs 24712/1983
6 Demo Comea Keratoglobus 20/11/1978
6 Demo Comea PMD 22/06/1955
6D omea NEW A ric K . 2s, 1972
6 Demo Comea NEW Fuchs Dystrophy 13/11/1947
7 —_— 6 Demo Comea NEW Post Femto OD 01/01/1954
6 Demo Comea NEW! Ectasia After LASIK. Pre-post 30/06/1984 —4
7 Demo Ins/Pupid Camera 15/03/1965
7 Demo Iris/Pupil Camera 09/01/1970 =
1 | N
oot | emet | oumerwen |

[Patient count: 70 | 1) [ |

6 5 4 3

Fig. 7-1: Interfata cu utilizatorul pentru administrarea datelor pacientilor
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1 Domeniul ,Functii” m Listarea tuturor dispozitivelor disponibile
m  Setari
m  Backup: — Cap. 7.8 "Asigurarea datelor
(Backup)” (pagina 50)

= Oprire
2 Lista examinari toate examinarile deja existente pentru
pacientul selectat
3 Butonul [Stergere exam.]
[Delete exam.]
4 Butonul [Stergere pac.]
[Delete Patient]
5 Butonul [Export] — Cap. 7.6 “"Exportarea datelor pacientului”
(pagina 47)
6 Butonul [Import] — Cap. 7.7 "Importarea datelor pacientului”
(pagina 49)
Lista de pacienti
8 Domeniul ,Pacient” Date despre pacient

m  Nou: — Cap. 7.2 “Crearea unui nou
pacient” (pagina 46)

m  Modificare

m  Cautare

7.2 Crearea unui nou pacient

1. Apasati butonul [Nou] [New], pentru a inregistra pacientul nou in administrarea
datelor pacientilor.
2. Specificati complet numele, prenumele si data nasterii in fereastra pentru pacient.

.......

Gomment1

Comment

Fig. 7-1: Introducerea pacientilor

Puteti introduce optional si un numar ID pentru pacient.

3. Preluati introducerile dumneavoastra cu butonul [Salvare] [Save].
Noul pacient creat va fi afisat si selectat automat in lista pacientilor.

7.3 Selectarea pacientului existent

in lista pacientilor din partea stangd a ecranului, toti pacientii examinati pana in
prezent sunt listati in ordine alfabetica.
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Patient list

Lastname: Firstname Date of bith D Commert1
Mustermarn Amne 23.11.1986
Demo Normal 25011966
Demao Nomal 17.11.1976
Demo Patient 31121960
Demo Patient 20051926
Demao Patient 13.01.1950
Demo Patient 09121964

05.09.193

Mamn Gl Pracraecion 71 2R05 1040

Fig. 7-1: Lista de pacienti

1. Selectati pacientul din lista de pacienti.
sau
Apasati butonul [Cautare] [Search] si introduceti numele, prenumele, numarul
de identificare sau data nasterii pacientului cautat.

2. Faceticlic pe numele pacientului cdutat pentru a transfera datele in fereastra
.Pacient”.
in fereastra din dreapta sunt apoi listate toate examindrile deja existente pentru
acest pacient.

74 Cautare avansata a pacientilor: Caseta de selectare [Extins] [Extended]

= Activati caseta de selectare [Extins] [Extended].

Vor fi afisati parametrii de cautare suplimentari, de exemplu, in legdturd cu
examinarile anterioare. Procedati ca la introducerea numelui unui pacient.

-~ Patiert.

— I
First name I
Dat.o.B [Pz 2201 = [P oo =1 Cancel
1D Number. I I¥ Extended

Commertt: |

Comment2: I
Exam date: 22122011 =] [Fiz2122011
Fo [

Ll <l

Type of exam

Infotext

[

I

I
Resutt [

=

Invert result

Fig. 7-1: Cautare extinsa

7.5 Redenumirea datelor pacientului

Puteti modifica ulterior datele pacientului dupa ce acestea au fost create.

= Apasati butonul [Modificare] [Change].
Cémpurile de introducere a datelor pacientului sunt acum deblocate, iar
cursorul sare la campul ,Nume”.

= Modificati inregistrarile din fiecare camp.

= Apasati butonul [Salvare] [Save].

7.6 Exportarea datelor pacientului

Pentru a transmite datele pacientului si datele de examinare catre un alt cabinet,
puteti, de exemplu, exporta aceste date.

1. Marcati pacientul si, dupa caz, si una dintre examindrile din lista respectiva.
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Apasati butonul [Export] de sub lista pacientilor. Este afisata urmatoarea
fereastra:

Export patient data: E‘
1 e
* Single file (U12) Falder: MU B (e AT ) J —_— 2
.
" Folder
" Control unit
" Other Merniory required: 2,34 MB (2.450.010 Bytes]
4 ¥ Including Bitrmaps
Expait Cancel | 3

Fig. 7-1: Dialog ,Exportare date pacient”

m Descriere

—_

A wnn

Selectare destinatie de salvare

Butonul [...]

Butoane [Abandon] [Cancel] si [Exportare] [Export]
Posibilitati de selectie la exportul datelor

Optiunile pentru importul si exportul datelor sunt prestabilite in zona ,Setari”,

a se vedea si in manualul utilizatorului.

in functie de setari, nu este necesar sa parcurgeti toti pasii de lucru urmatori (de ex.
selectarea directorului).

3.

La ,Destinatie” (1), selectati modul in care doriti sa exportati datele.

Va recomandam sa exportati datele pacientului utilizand optiunea ,Fisier unic (U12)".

Apasati butonul [...] (2).

in fereastra de dialog care apare, selectati folderul sau fisierul in care urmeaza
sa fie exportate datele pacientului.

Introduceti numele si locatia fisierului pe care il salvati.

Asigurati-va ca ati selectat [Include bitmaps].

Faceti clic pe [Export].

Datele pacientului si ale examindrii sunt acum salvate la locatia specificata.

Puteti trimite date salvate pe hard disk ca atasament de e-mail.

Cerinte pentru transferul de date catre un alt PC:

Programul Pentacam ® trebuie sa fie instalat pe celalalt PC. Daca programul este
actualizat pe PC-ul Pentacam® (emitator), programul trebuie actualizat si pe
celalalt PC (receptor).

Asigurati-va ca PC-ul este conectat la o retea locala controlata de cheia de
licenta flotanta sau ca o singura cheie de licenta este conectata la PC pentru

a evalua interactiv examinarile.
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7.7 Importarea datelor pacientului

Daca primiti datele pacientului pe un suport de stocare, de exemplu pe un stick USB,
puteti importa aceste date.

&

Pierderea de date din cauza virusilor informatici

Virusii informatici pot cauza pierderi de date.
= Inainte de a importa, verificati daca suportul de stocare nu contine virusi.

1. Apasati butonul [Import]. Este afisata urmatoarea fereastra:

X
1 =S
& Folder Foider: | | | 2
U2 ™ Remove source files
£ Cortrol it
3
Search: I Match case ot | canest | 4

Fig. 7-1: Fereastra de dialog ,Import”

m Descriere

Selectare sursa de date

Butonul [...]
Lista examinari
Butonul [Import]

U A W N =

Lista de pacienti

Optiunile pentru importul si exportul datelor sunt prestabilite in zona ,Setari”, a se

vedea si in manualul utilizatorului.

= in functie de setari, nu este necesar sa parcurgeti toti pasii de lucru urmatori
(de ex. selectarea directorului).

2. Selectati optiunea (1) in care sunt prezente datele sursa (,Director” sau ,U12").

Recomandare: Importati datele pacientului prin intermediul optiunii ,U12".

3. Apasati butonul [...] (2).
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4. infereastra de dialog, selectati directorul, respectiv fisierul in care se afla datele
pacientului.

5. Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK], respectiv [Deschidere] [Open].

6. in partea de jos a ferestrei de dialog sunt afisati pacientii gasiti, precum si
examinarile aferente.

7. Apasati butonul [Import] (4), pentru a importa datele.
Datele vor fi apoi disponibile in administrarea datelor pacientilor.

7.8 Asigurarea datelor (Backup)
La intervale regulate trebuie executata o asigurare a tuturor datelor pacientilor si
examinarilor. Daca s-au pierdut date, puteti utiliza aceasta functie pentru a reconstrui
datele dintr-o copie de rezerva creata anterior. Deoarece asigurarea de rezerva
a datelor dureaza ceva timp, in functie de volumul de date si de datele care urmeaza
sa fie asigurate, se va efectua o copie de rezerva cand calculatorul si aparatul nu sunt
necesare pentru o perioada de timp.
Indicatie
Pierderea de date din cauza virusilor informatici
Virusii informatici pot cauza pierderi de date.
=>» Inainte de a face o copie de rezerva a datelor, verificati daca suportul de stocare
(hard disk extern, stick USB etc.) nu contine virusi.
Pentru o copie de rezerva a datelor care utilizeaza Administrarea datelor pacientului,
se aplica regulile general aplicabile pentru crearea de copii de rezerva. Astfel,
stocarea fisierelor de backup trebuie sa se faca intotdeauna pe un sistem separat
(de exemplu, un stick USB cu o capacitate suficienta).
7.8.1  Asigurarea datelor
1. in partea din dreapta sus din administrarea datelor pacientilor, apasati butonul
[Backup]. Este afisata urmatoarea fereastra:
Backup
Backup Restore 1
e e
¥ Including Btmaps
5 Save Restore ! 2
Baupaecoy: [ .| Gy
T ==
Fig. 7-1: Fereastra de dialog ,Backup”
Nr. |Descriere
1 Selectare date care vor fi asigurate
2 Butonul [Restaurare] [Restore]
3 Afisare a spatiului liber de memorie
4 Director de backup si buton [...]
5 Butonul [Salvare] [Save]
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2. Selectati daca sa fie asigurate toate datele sau numai datele modificate.

Administrarea datelor pacientului marcheaza intern toate seturile de date asigurate.

Daca alegeti optiunea ,Numai date modificate si noi”, vor fi asigurate numai seturile
de date care nu erau deja asigurate la crearea anterioara a unei copii de rezerva.

Apasati butonul [...] din dreapta de langa campul ,Backup director” (4).

in fereastra de dialog, selectati directorul in care vor fi asigurate datele.
Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK].

Apasati butonul [Salvare] [Save] (5), pentru a asigura datele. Datele selectate
anterior vor fi salvate in directorul corespunzator.

ounPsw

7.8.2 Reconstruirea datelor

Dupa o pierdere de date, datele unei copii de rezerva create anterior vor fi citite si
importate din nou in administrarea datelor pacientului.

Apasati butonul [...].

in fereastra de dialog, selectati directorul in care se afla datele asigurate.
Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK].

Apasati butonul [Restaurare] [Restore] (2), pentru a citi si importa datele. Toate
datele din directorul corespunzator vor fi preluate in administrarea datelor
pacientilor.

dWN =

7.8.3  Backup automat

Dupa backup-ul executat manual, exista si posibilitatea de a executa backup-ul
automat la inchiderea functiei Administrare date pacient. Setdrile necesare in acest
sens se vor executa in zona ,Setdri”, a se vedea manualul utilizatorului.
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8 Curatarea, dezinfectarea si intretinerea

Nu este necesara sterilizarea aparatului.
= Respectati descrierile produsului sau instructiunile de utilizare ale agentilor si
aparatelor pe care le folositi la ingrijirea si curatarea aparatului sau a accesoriilor.

- . ® . v .. .
= Nu curatati aparatul Pentacam™ cu agenti de curatare agresivi, care contin clor,
abrazivi sau aspri.

8.1 Intervale pentru curatare, dezinfectie si intretinere

puneti hartie proaspata pe suportul pentru barbie sau dezinfectati

fnainte de fiecare utilizare YL 9 S . AL
reazemul pentru barbie daca nu se utilizeaza hartie

inainte de fiecare utilizare dezinfectati reazemul pentru frunte

lunar curatati aparatul (carcasa, fanta de iluminare)

lunar executare masuratoare de testare

la fiecare 2 ani sau intretinere efectuata de service-ul OCULUS sau de un distribuitor
dupa 25000 de masuratori autorizat

8.2 Materiale consumabile

Hartie de sprijin pentru 400 foi, nr. art. 65313
barbie
LidStick® 2 role cu cate 100 bucati fiecare, Art.-Nr. 77502
Servetele dezinfectante mikrozid ® sensitive wipes premium
Firma Schiilke & Mayr GmbH

diverse dimensiuni ale ambalajului: de ex. 2x 50 bucati
in ambalaj moale, nr. art. 59882

8.3 Curatarea

Precautie
A Pericol de electrocutare daca aparatul Pentacam® nu este decuplat pe toate liniile de
la reteaua electrica pentru aceste lucrari.

< Deconectati aparatul Pentacam®, Cap. 4.6, pagina 24.
= Scoateti fisa de retea inainte de curatare. In acest scop, apucati de fisa de retea,
nu trageti de cablu.

Materiale necesare:
m  Agent de curatare pentru suprafete din plastic cu actiune antistatica

m  Agent de curatare pentru suprafete vopsite: Amestec din parti egale de alcool si
apa distilata, cu cateva picaturi de detergent comercial, dupa caz
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8 Curatarea, dezinfectarea si intretinerea

Carpa moale, uscatd, care nu lasa scame
Aer comprimat purificat

8.3.1 Curatarea carcasei
= Cel mai bine este sa curatati suprafetele carcasei cu o carpa moale si un agent
de curatare antistatic.
= Pe suprafetele vopsite, stergeti orice reziduu cu amestecul pentru suprafete
vopsite.
8.3.2  Curatarea reazemului pentru barbie si frunte
= Asigurati-va ca nu intra lichid in niciuna dintre deschiderile de pe aparat.
= Curatati reazemul pentru barbie si reazemul pentru frunte cu o solutie pe baza
de sapun (in caz de murdarie mai mare, cu alcool).
=>» Utilizati o carpa umezita care nu lasa scame.
8.3.3  Curatarea spatiului pentru iluminare
Echipamentul optic pentru iluminare prin fanta si lentila din fata camerei sunt piese
de precizie si sensibile la presiune. Suprafata sa este sensibila la zgariere.
Deteriorarea opticii din cauza curatarii necorespunzatoare
= Nu utilizati carpe sau alti agenti de curatare pentru a curata spatiul pentru
iluminare.
= Curatati cu precautie fanta de iluminare in centru numai cu aer comprimat
purificat.
=> Curatati lentila din fata camerei cu deosebita precautie, folosind o carpa uscata,
care nu lasa scame.
8.4 Dezinfectarea

>

Folositi servetele dezinfectante care sunt adecvate pentru dispozitivele
medicale.
Recomandare a se vedea — Cap. 8.2 "Materiale consumabile” (pagina 52).

Deteriorarea aparatului din cauza solutiei de dezinfectare

Solutia dezinfectanta poate deteriora suprafata aparatului daca este pulverizata
direct pe acesta.

= Pulverizati solutia dezinfectanta pe o laveta de curdtat, nu direct pe aparat.
= Dezinfectati suportul pentru frunte dupa fiecare examinare.
= Daca nu utilizati hartie pentru suportul pentru barbie, dezinfectati suportul

pentru barbie dupa fiecare examinare.

Instructiuni de utilizare Pentacam® / Pentacm® HR (10029157 / CS — Rev05) 53 /74



8 Curatarea, dezinfectarea si intretinerea & ocuLrus®

8.5

8.6

Intretinere

Efectuarea masuratorilor de testare

Dispozitivul este testat si calibrat in cadrul companiei OCULUS inainte de livrare.
in plus, OCULUS recomanda efectuarea de masuratori de testare regulate.
=  Incepeti testul cu efectuarea unei masuratori pe un ochi uman.
Efectuati cel putin 5 masuratori consecutive pentru fiecare ochi.
Calculati media aritmetica si reprezentati grafic valorile.
= O data pe luna, aceste masuratori (asa cum este descris mai sus) trebuie
efectuate cu acelasi ochi.
= Comparati media aritmetica a masurarii initiale cu masurarea curenta.
Tabelul urmator descrie domeniul de toleranta dintre rezultatul masurarii initiale si
rezultatul masurarii actuale:

Domeniul de toleranta

Tomografie Basic +/- 0,2 dpt
HR +/- 0,1 dpt
Pahimetrie +/- 10 ym

Daca diferenta dintre valoarea initiala si masurarea actuald se situeaza in afara
domeniului de toleranta, va rugam sa anuntati centrul nostru de service sau
reprezentantul dumneavoastra comercial de specialitate autorizat.

Pentru a mentine precizia ridicata de masurare a aparatului, OCULUS recomanda
efectuarea unei intretineri anuale, respectiv dupa fiecare 25 000 de masuratori.

Veti fi informat in diferite moduri de software-ul aparatului despre intretinerea care
urmeaza:

= in fereastra zilnica de afisaj
Service is due! Please contact your local distributor.

2 N

®  In setari, consultati manualul I

de utilizare Service due: 12.2014 (24994 Measurements)
Data urmatoarei operatiuni de o
service, respectiv numarul de —lanc

examinari executate

= in meniul de scanare:
ca informatie preliminara Quit ‘
(3 luni Tnainte)

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

resp.
cand service-ul este scadent. Quit |

I Service is due! Please contact your local distributor.
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®  intimpul unei examinari
(aceasta este salvata), apare un

semn de indicatie langa QS- @ |_
i )

campul QS.

= Varugam sa va OCULUS Service sau distribuitorului dumneavoastra responsabil
pentru a stabili o programare pentru intretinere.

8.7 Fixarea hartiei pe suportul pentru barbie

Pentru a aseza hartie noua pentru suportul pentru barbie, procedati dupa cum
urmeaza:

m Descriere

Stifturi de pozitionare

2 Hartie pentru suportul de barbie

3 Suport pentru barbie

Fig. 8-1: Fixarea hartiei pentru suportul de barbie

1. Trageti cei doi stifturi de fixare de pe suportul pentru barbie.
Asezati hartie noud pentru suportul de barbie. Gaurile din hartie si din suportul
pentru barbie trebuie sa fie suprapuse.

3. Introduceti cei doi stifturi de fixare prin hartie si suportul pentru barbie.
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9 Remedierea erorilor

A

Precautie

Remedierea necorespunzatoare a defectiunilor poate duce la vatamari corporale sau
la deteriorarea aparatului.

= Daca o defectiune nu poate fi remediata, marcati aparatul ca ,scos din

functiune” si contactati service-ul sau un dealer autorizat.

Posibilitati de contact:

m  Telefon (cazuri urgente): +49 641 2005-800
Pastrati TeamViewer la indemana si furnizati urmatoarele informatii:
®  Numar client
®  Numarul de serie
m  Versiunea de software
m  Descrierea erorii
m  Masuri deja efectuate
m  E-mail: service@oculus.de
Transmiteti aceleasi informatii.
m  La nevoie completat cu: Fisiere U12, imagini
m  Fisierele mari pot fi puse la dispozitie prin WeTransfer.
9.1 Masuri de baza pentru remedierea defectiunilor

Repornire

Verificati conexiunile
cu fisa si priza

Verificati setarile de
energie

Verificati porturile USB
Verificati baza XY

L 20 20 2 2 7

v o

Opriti aparatul cu ajutorul intrerupatorului de pornire/oprire.
Asteptati 15 secunde.
Porniti aparatul cu ajutorul intrerupatorului de pornire/oprire.

Verificati daca toate cablurile sunt introduse corect.

Verificati conexiunea de cuplare intre cablul Y si sursa de alimentare.
Verificati conexiunea dintre cablul in Y si PC.

Verificati daca se utilizeaza un cablu prelungitor USB. in acest caz, trebuie sa
fie vorba despre un cablu repeater.

Verificati daca se utilizeaza un hub USB activ (cu alimentare proprie).

Navigati la setarile sistemului.

Dezactivati optiunea [Activare pornire rapida (recomandat)] [Turn on fast
startup (recommended)].

Navigati la Managerul de aparate.

Faceti clic pe fila [Management energie] [Power Management].
Dezactivati optiunea [Computerul poate opri aparatul pentru a economisi
energie] [Allow the computer to turn off this device to save power].

inlocuiti porturile USB de pe PC.

Verificati daca aparatul este asezat paralel pe baza XY.
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9.2 Masuri specifice aparatului pentru remedierea erorilor

Alimentator de retea fara
tensiune

Cablul de retea al Pentacam® nu
este introdus conform
prescriptiilor

Dupa pornirea programului
Pentacam®, se deschide
caseta de dialog: ,Nici o
comunicare cu Pentacam®!”.

Probleme de software/hardware

Verificati daca lampa de control de la
alimentatorul de retea se aprinde. Daca
nu, asigurati tensiunea la alimentatorul
de retea.

Verificati daca cablul de aIime®ntare este
introdus corect in Pentacam ™.

Lumina albastra a fantei este vizibila in
meniul de scanare (Cap. 6, pagina 30).

Este introdusa corect fisa USB.

Deconectati aparatul Pentacam®,
reporniti calculatorul. Imediat ce
administrarea datelor pacientului este
activa, porniti aparatul Pentacam®.

La pornirea programului Pentacam®
trebuie sa apara mesajul ,Load
Bootloader”.

Contactati departamentul tehnic sau
distribuitorul autorizat.
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10  Transport, depozitare si eliminare

inainte de a transporta si/sau depozita aparatul, trebuie s& il demontati si sa il
ambalati in mod corespunzator.

Precautie
A Deteriorari la aparat cauzate de transportul gresit si depozitarea gresita

Evitati socurile, trepidatiile si impuritatile.
Evitati temperaturile ridicate si umiditatea.

L7

Transportati aparatul cu precautie.

Nu tineti aparatul de joystick pentru a-l transporta.

Depozitati aparatul in conformitate cu conditiile de depozitare.
Evitati apropierea de radiatoare si de umiditate.

L 7

10.1  Conditii de depozitare

Temperatura ambianta -10°C — +55°C
Umiditatea relativa, inclusiv condensarea 10% — 95%
Presiunea aerului 700hPa — 1060hPa

10.2  Conditii de transport

Temperatura ambianta -40°C - +70°C
Umiditatea relativa, inclusiv condensarea 10% — 95%
Presiunea aerului 500hPa — 1060hPa

10.3 Demontarea

1. incheiati sesiunea curenta.
2. Opriti aparatul.
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3. Deconectati cablul de la PC side la ~

sursa de alimentare. %a

4. Desfaceti imbinarea filetats a
cablului Y si desprindeti-o.

A\ Trageti numai de fise, nu de
cabluri.

Fig. 10-1: Deconectati cablul Y

10.4  Eliminarea ca deseu

in conformitate cu Directiva 2012/19/UE a Parlamentului European si a Consiliului si

cu Legea Republicii Federale Germania privind introducerea pe piata, preluarea si
eliminarea ecologica a echipamentelor electrice si electronice, DEEE trebuie sa fie

reciclate si nu trebuie eliminate impreuna cu deseurile menajere.

L. . ® A o N . .
= Eliminati Pentacam™ in mod corespunzator, in conformitate cu prevederile
legale.
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11 Dispozitii de garantie legala si service

Respectati Conditiile noastre Generale de Afaceri (AGB) de pe pagina noastra de
internet www.oculus.de
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12 Date tehnice

Partea de masurare

Camera
Sursa de lumina

Viteza

Numarul de puncte
de masurare evaluate

Dimensiuni L x A x H

Pentacam®

camera CMOS digitala
LED-uri albastre (475 nm fara UV)

50 de inregistrari in 2 secunde®
cu cate 500 de puncte de
masurare inregistrate

Max. 25.000

275 x 320 - 400 x 500 - 530 mm

Pentacam® HR
camera CMOS digitala
LED-uri albastre (475 nm fara UV)

100 de inregistrari in 2 secunde®
cu cate 2760 de puncte de
masurare inregistrate

Max. 138.000

275 x 320 - 400 x 500 - 530 mm
7,8 kg©

Pentacam® HR

3-38mm
9 -99 dpt

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

HEMG49-S240210-7 (05150150)

100 - 240 V AC
50/60 Hz

85 VA

24V CC

intrerupere integrata a supracurentului

Greutate 7,2 kg©
a. Imagine de tip Scheimptlug a intregului segment anterior
b. Scanare find a corneei
C. Greutate fara baza
Interval de masurare 5
Pentacam
Curbura 3-38mm
9 - 99 dpt
Precizie + 0,2 dpt
Reproductibilitate + 0,2 dpt
Distanta de lucru 80 mm
Alimentator de retea -
Alimentator de retea
Racord la retea
Frecventa
Putere consumata, max.
Tensiunea de iesire
Sigurante
Alimentarea cu Tensi
energie electrica ensiune
Putere max. consumata Pentacam®
Pentacam ®HR

Durata de
functionare

Durata de functionare preconizata

24V CC
35W
35W

Pana la 10 ani

Clasificare
Tipul de protectie impotriva socului electric 2
Grad de protectie impotriva socurilor electrice Tip B
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Cerinte IT  Echipamentul IT (computer, monitor etc.) trebuie sa corespunda cerintelor IEC 62368-1.

Specificatie PC recomandata Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
Windows® 11, Intel® HD Graphics

Versiunea de

® ~ A 9
software Software Pentacam incepand cu versiunea 1.34
Informatia privind versiunea de software disponibila pe dispozitivul dvs. o gasiti in
meniul [Ajutor] [Help] > ,Despre...".
Marcare CE

Aparatul este un produs din clasa de produse lla.

Procedura de evaluare a conformitatii conform Regulamentului
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR), anexa IX,
sectiunea | si lll.

C€

0123
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Anexa

A Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Aparatele electrice medicale fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea
ce priveste compatibilitatea electromagnetica si trebuie sa fie instalate si puse in
functiune in conformitate cu indicatiile privind compatibilitatea electromagnetica
cuprinse in documentele insotitoare.

Aparatele si sistemele OCULUS sunt compatibile cu mediile din unitatile medicale
profesionale, cum ar fi cabinetele medicale sau clinicile, cu exceptia celor din
apropierea echipamentelor chirurgicale RF si in afara camerei ecranate RF a unui
sistem ME pentru imagistica prin rezonanta magnetica.

Pentru aparatele si sistemele OCULUS nu trebuie avute in vedere masuri speciale.

Atentie

Echipamentele de comunicatii HF portabile si mobile pot influenta aparatele
electrice medicale si pot cauza afectarea performantelor.

Aparatul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile HR
radiate nu sunt controlate. Clientul sau utilizatorul aparatului poate contribui la
evitarea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii HF portabile si mobile (emitatoare) si aparat, conform
recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului
de comunicatii.
= Echipamentele portabile de comunicatii HF (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie_utilizate la o distanta mai

mica de 30 cm (12 inch) de orice parte a aparatului. In caz contrar, performanta
acestui aparat poate fi afectata.

Definirea calitatii minime de functionare sau a caracteristicilor esentiale de

performanta

m  Este permisa o mica perturbare a camerei analogice a aparatului (un usor
zgomot de imagine pe afisaj) in timpul examinarii, deoarece aceasta nu
afecteaza diagnosticul, tratamentul si monitorizarea.

m  Este permisa o scurta palpaire a iluminarii aparatului in timpul examinarii,
deoarece aceasta nu afecteaza diagnosticul, tratamentul si monitorizarea.

m  Este permisa o scurta intrerupere a conexiunii USB in timpul examinarii,
deoarece aceasta nu afecteaza diagnosticul, tratamentul si monitorizarea.

Precautie

Utilizarea accesoriilor, a transformatoarelor si a conductorilor care nu sunt specificati
de OCULUS poate duce la cresterea emisiilor sau la reducerea stabilitatii la perturbatii

electromagnetice a aparatului Pentacam®.
= Folositi numai accesoriile, convertoarele si conductorii specificati de OCULUS.
= Nu utilizati accesoriile, transformatoarele si cablurile specificate de OCULUS cu

alte aparate decét Pentacam®.

Pentru a obtine conformitatea cu cerintele IEC 60601-1-2, trebuie sa utilizati
urmatoarele aparate, accesorii, transformatoare si cabluri:
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Numarul modelului Numar articol Descriere -

70700 10037829 Pentacam®
70900 10010403 Pentacam®HR
05200320 Cabluri cu fise, standard UE 2,5 m
05200210 Cabluri cu fise, standard SUA 2,5m
(110 volti)
05150150 Unitate de alimentare HEMG49-5S240210-7 24V, 2,1 A
70002 10040099 Med. Secure Isolator 2m
B Linii directoare si declaratia producatorului:

Emisie de perturbatii electromagnetice

Radiatii electromagnetice, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, Tabelul 1

Dispozitivul Pentacam® produs de OCULUS este destinat functionarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Utilizatorul aparatului Pentacam® trebuie sé se asigure c3 acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Masurari de emisie
electromagnetica
perturbatoare

Emisii HF

in conformitate cu CISPR 11

Emisii HF catre
CISPR 11

Emisiile de frecvente
armonice in conformitate cu
IEC 61000-3-2

Emiteri de fluctuatii de
tensiune/alte fluctuatii
conform IEC 61000-3-3

Concordanta

Grupa 1

Clasa B

Clasa A

indeplinit

Mediu electromagnetic - Linii directoare

Aparatul utilizeaza energia de inalta frecventa exclusiv
pentru functionarea sa interna. Prin urmare, emisia sa de
radiofrecventa este foarte redusa si este putin probabil
sa interfereze cu aparatele electronice invecinate.
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Imunitate electromagnetica, IEC 60601-1-2

Teste de imunitate

Descarcarea de electricitate
statica

(ESD) in conformitate cu
IEC 61000-4-2

Deranjamente electrice tranzitorii
rapide / explozii in conformitate
cu IEC 61000-4-4

Tensiuni de impuls (socuri de
supratensiune)
Conform IEC 6100-4-5

Scaderi de tensiune, intreruperi
de scurta durata si fluctuatii ale
tensiunii de alimentare conform
IEC 61000-4-11

Campul magnetic la frecventa de
alimentare (50/60 Hz) in
conformitate cu IEC 61000-4-8

IEC 60601-
Nivelul de testare

+ 6 kV
Descarcare de
contact

+ 8 kV
descarcare prin
aer

+2 kV pentru
cabluri de retea
+ 1 kV pentru
cabluri de intrare
de iesire

+ 1 kV tensiune
diferentiala

+ 2 kV
tensiune in faza

< 5% U,
(scadere > 95% a
valorii U;) pentru
2 dintr-o
perioada

40 % U (60%
scadere a valorii
U;) pentru 5

perioade

70% U,
(scadere cu 30%
a valorii U)

pentru 25 de
perioade

<5% U,

(scadere > 95% a
valorii U;) pentru

5s
3 A/m

Nivelul de
conformitate

£ 6 kV
£ 8 kV

< 5% U,
(scadere > 95% a
valorii U;) pentru
2 dintr-o
perioada

40 % U; (60%
scadere a valorii
U;) pentru 5

perioade

70% U,
(scadere cu 30%
a valorii U;)

pentru 25 de
perioade

<5% U,

(scadere > 95% a
valorii U;) pentru

5s
3 A/m

Mediu electromagnetic - Linii
directoare

Pardoselile trebuie sa fie din
lemn sau beton sau prevazute
cu placi ceramice. Daca
pardoseala este prevazuta cu
material sintetic, umiditatea
relativa a aerului trebuie sa fie
de cel putin 30%.

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda unui mediu tipic de
spatiu comercial sau spital.

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda unui mediu tipic de
spatiu comercial sau spital.

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda unui mediu tipic de
spatiu comercial sau spital
Daca utilizatorul aparatului

Pentacam® solicitd continuarea
functionarii inclusiv la aparitia
de intreruperi in alimentarea cu
energie, se recomanda ca

aparatul Pentacam® s fie
alimentat de la o sursa de
alimentare electrica
neintrerupta sau de la baterie.

Campurile magnetice la
frecventa retelei trebuie sa
corespunda valorilor tipice
intalnite in mediile comerciale si
spitalicesti.

Observatia: U, este tensiunea alternativa a retelei inainte de utilizarea nivelului de verificare

Instructiuni de utilizare Pentacam® / Pentacm® HR (10029157 / CS — Rev05)

65 /74



12 Date tehnice

& OoCcULUs®

Imunitate electromagnetica, IEC 60601-1-2

Teste de
imunitate

Perturbatii de
radiofrecventa
condusa in
conformitate cu
IEC 61000-4-6

Perturbatii de
radiofrecventa
radiate conform
IEC 61000-4-3

Observatia 1:
Observatia 2:

Nivelul de testare
IEC 60601

3 Vs

150 KHz pana la 80
Mhz

3V/m
80 MHz panala 2,5
GHz

Nivelul de
conformitate

Verf =3V

E=3V/m

Mediu electromagnetic - Linii directoare

Aparatele radio portabile si mobile nu trebuie
utilizate la o distanta de Pentacam®, inclusiv de linii,
mai mica decat distanta de separare recomandata,
calculata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei de
emisie.

Distanta de protectie recomandata:

-3 51
d === |/P
L(V1).
3,57 -
d = | == |./P pentru80 MHz pan la 800 MHz
L(Eq).
7

d = |: :|«/|_D pentru 800 MHz pan la 2,5 GHz
(Eq)

Cu P ca puterea nominala a emitatorului in wati (W)
conform specificatiilor producatorului emitatoruluisi d
ca distanta de protectie recomandata in metri (m).
Intensitatea campului emitatorului radio stationar
trebuie sa fie mai scazuta decat nivelul de
concordanta (b) la toate frecventele, conform unei
examinari la fata locului (a).

in mediul aparatelor care poarta urmatorul simbol
grafic sunt posibile perturbatii:

(@)

La 80 Hz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.

Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbitiile si reflexiile cladirii, obiectelor si

oamenilor.

a. Intensitatea de camp a emitatorilor stationari, cum ar fi statiile de baza ale radiotelefoanelor si radiourile
mobile terestre, statiile de radioamatorism, emitatorii de radio AM si FM si de televiziune nu pot fi, teoretic,
prezise cu exactitate. Pentru a determina mediul electromagnetic in ce priveste emitatoarele stationare,
trebuie luat in considerare un studiu al amplasamentului. Daca intensitatea masurata a campului la

amplasamentul in care este folosit aparatul Pentacam® depaseste nivelul de concordanta indicat mai sus,

® " & @ 9 9 o0 0 0
aparatul Pentacam™ trebuie sa fie tinut sub observatie pentru a documenta functiile conforme cu destinatia
sa. Daca sunt observate caracteristici neobisnuite, pot fi necesare masuri suplimentare, ca de ex. o aliniere

modificatd sau un alt amplasament al aparatului Pentacam®.
b. In gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie s& fie mai mica de 3 V/m.
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Distante recomandate de protectie intre aparate portabile si echipamentele mobile

Echipamente de telecomunicatii HF si Pentacam®, IEC 60601-1-2

Dispozitivul Pentacam® este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF sunt

controlate. Utilizatorul aparatului Pentacam® poate ajuta astfel la evitarea interferentelor electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime intre aparatele de telecomunicatie RF portabile si mobile (emitatoare)
si echipament - in functie de puterea de iesire a aparatului de comunicatie, dupa cum este indicat mai jos.

Distanta de protectie in functie de frecventa de transmisie in m

Putere nominala 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 2,5 GHz
a emitatorului d=1,2VP d=12+P d=23VP

W

0,01 0,12 0,12 0.23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

Pentru emitatoarele a caror putere nominala maxima nu este specificata in tabelul de mai sus, distanta de
protectie recomandata d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia aferenta coloanei respective,
unde P este puterea nominald maxima a emitatorului in wati (W), conform specificatiilor producatorului
emitatorului.

Observatia 1: La 80 MHz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.

Observatia2: Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbtiile si reflexiile cladirii, obiectelor si oamenilor
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C

Schita de racordare

Pentacam®
Pentacam® HR

Med. Secure Isolator

o

Alimentator de retea
(05150150)

PC

Racord la retea
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D

Fisa de date alimentator de retea HEMG 49-S240210-7 (05150150)

H HiTRON

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & ENS55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVEL YV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264 Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

TIEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class II for DT8(C8)

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

c“ Us @ e

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

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

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

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
J—
©
—
DT8 125.00 [4.92]
‘ol 4 N
2 0
o, LED
=
—
©
\ J

DT?

32.50 [1.28]
S
FH
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E Instructiuni pentru integrarea intr-o retea IT

Dispozitivul, impreuna cu computerul conectat si software-ul dispozitivului ce ruleaza

pe acesta, formeaza un sistem medical electric programabil (PEMS) in conformitate

cu IEC 60601-1.

Respectati neaparat — Cap. 2.3 “Indicatii privind securitatea cibernetica” (pagina 14).

Respectati urmatoarele instructiuni pentru punerea in aplicare a unei integrari

a PEMS intr-o retea IT:

Scopul integrarii PEMS intr-o retea IT poate fi:

Acordarea licentelor prin intermediul serverului local de licente

Salvarea si interogarea datelor de examinare pe o unitate de retea locala

Tiparire

Export de date

Flux de lucru DICOM

Caracteristicile necesare ale retelei IT in care urmeaza sa fie integrat PEMS:

m  Se prefera o conexiune LAN cu fir

m  Retea IPv4

m  Fast Ethernet (cel putin 100 Mbit/s)

Configuratia necesara a retelei IT in care urmeaza sa fie integrat PEMS:

m  Acordarea licentelor: Porturi deschise necesare: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Salvare, tiparire, export de date: Partajare de fisiere si imprimante pentru retele
Microsoft (SMB 3.0 sau superior - port deschis necesar: 445]

m  Clasa serviciului de stocare DICOM = PACS

m  Clasa service DICOM Worklist Management (Modality Worklist Server)

Specificatiile tehnice ale conexiunii de retea la PEMS, inclusiv specificatiile

privind securitatea datelor:

m  Cititi sectiunea privind securitatea cibernetica (= Cap. 2.3 “Indicatii privind
securitatea cibernetica” (pagina 14)).

®m A sevedea manualul de utilizare ,Floating License Key — Administrare licente
pentru optiuni software”

m A sevedea descrierea interfetei DICOM specifice dispozitivului

Fluxul de informatii preconizat intre PEMS, reteaua IT si alte dispozitive din

reteaua IT si rutarea preconizata prin reteaua IT

m  Gestionarea licentelor de la serverul local de licente la PEMS si invers

m  Salvare si export de date in memoria de retea locala si incarcare din memoria de
retea locala

m  Tiparire pe imprimanta locala

Lista situatiilor periculoase care rezulta din faptul ca reteaua IT nu este capabila

sa asigure functiile necesare pentru a indeplini scopul integrarii PEMS in

reteaua IT:

Pierdere de date

Schimb de date inadecvat

Corupere a datelor

Alocarea cronologica nepotrivita a datelor

Receptie neasteptata de date

Acces neautorizat la date
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Conectarea PEMS la o retea IT cu alte dispozitive poate avea ca rezultat riscuri inca
neidentificate pentru pacienti, operatori sau parti terte.

Organizatia responsabila va trebui sa identifice, sa analizeze, sa evalueze si sa
controleze aceste riscuri.

Modificarile ulterioare ale retelei IT pot introduce noi riscuri si necesita o analiza
suplimentara.

Modificarile aduse retelei IT includ:

Modificari in configuratia retelei IT

Interconectarea de articole suplimentare in reteaua IT
Decuplarea elementelor de la reteaua IT

Actualizarea dispozitivelor conectate la reteaua IT
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