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ﬁz oOCcuULUS® Vorwort

Vorwort

Die OCULUS Pentacam® AXL wurde nach strengen Qualitatskriterien gefertigt und

geprift.

Der richtige Gebrauch des Gerates ist flir den sicheren Betrieb unerlasslich. Machen

Sie sich deswegen vor der Inbetriebnahme mit dem Inhalt der Benutzerinformation

grindlich vertraut. Beachten Sie insbesondere die Sicherheitshinweise.

Diesem Gerat liegen folgende Benutzerinformationen bei:

m  Gebrauchsanweisung: Beschreibung der Verwaltung von Patientendaten, der
Standardeinstellungen im Pentacam® Programm und des Messablaufs

m  Benutzerhandbuch: Beschreibung aller Funktionen der Untersuchungs- und
Auswertesoftware sowie weiterfiihrende Hinweise zur Patientendatenverwal-
tung

= Softwareinstallation: Beschreibung der Installation der Pentacam® Software und
der entsprechenden Treiber

m  Floating License Key: Beschreibung der Verwendung des Geréts innerhalb eines
Netzwerks

®m Interpretationsleitfaden: Vorstellung realer Anwendungsfalle

Geringfiigige Abweichungen der hier dargestellten Abbildungen von dem tatséchlich

ausgeliefertem Gerat sind entwicklungsbedingt maglich.

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen zu Ihrem Gerét wiinschen, rufen

Sie uns an, mailen oder faxen Sie uns. Unser Serviceteam steht lhnen gerne zur Ver-

fugung.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: G/70100/DE
Freigabe: 27.10.2025
Revision: Rev06
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1 Lieferumfang

1 Lieferumfang

Produkt und Zubehor

Pentacam® AXL

X-y Basis
Zahnstangen
Abdeckung
Gleitplatte
Kinnstitzenpapier
Kinn- und Stirnstltze
Testauge

Zubehor Paket Pentacam® AXL:

Netzteil

Abdecktuch, schwarz
Waschanleitung
Drahtklammer
Sechskant-Schraubendreher

Gebrauchsanweisung
Benutzerhandbuch
Software Installation

Weiteres Zubehor:

Staubschutzhaube

Festplattenpaket

Y-Kabel mit galvanischer Trennung 2m
Verlangerungskabel fir Y-Kabel 4m
Stromkabel fir die EU

Stromkabel fiir die Schweiz
Stromkabel fir Argentinien
Stromkabel fur die USA

Stromkabel fir GB

Stromkabel fiir Australien

Standard-Software

Pentacam® AXL Standard Software

Fast Screening Report

Farbdarstellung grof3

Virtuelles Auge

Tomography

4 Farbdarstellungen Refraktiv
Ubersichtsdarstellung
Vorderabschnitts-Tomographie
Topometrisch/KK-Staging (Belin ABCD Keratokonus Staging)
Belin ABCD Progressions Display

Irisbild und automatische HWTW Messung

3D Vorderkammer-Analyse

2 Untersuchungen vergleichen

2 Untersuchungen Scheimpflug Bilder vergleichen
Scheimpflug Bilder Ubersicht

Gebrauchsanweisung — Pentacam® AXL (G/70100/DE — Rev06) 7 /88
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Optionale Software-Pakete
Screening Paket

Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia Display
Corneale Optische Densitometrie

2 Untersuchungen darstellen

4 Farbdarstellungen wahlbar

Refraktiv Paket

Corneale Optische Densitometrie
Refraktiv Display

Pachymetrie Display

4 Farbdarstellungen wahlbar

4 Untersuchungen vergleichen

2 Untersuchungen Topometrisch
2 Unterscuhungen Pachymetrisch
Corneale Ringe

Katarakt Paket

Pentacam® Nucleus Staging und 3D Katarakt Analyse
Katarakt Pre-OP Display

Aberrometrie Cornea, inkl. normativer Daten
Corneale Brechkraftverteilung

4 Untersuchungen vergleichen

2 Untersuchungen Topometrisch

2 Untersuchungen Pachymetrisch

4 Farbdarstellungen Topometrisch

4 Farbdarstellungen Vorderkammer

Total Corneal Refractive Power (TCRP)

True Net Power (TNP)

Vorderkammertiefe Farbdarstellung
Kammerwinkel im Scheimpflugbild

Optionale Software-Einzellizenzen

Holladay Report und Holladay EKR Detail Report
3D plOL Simulation und Alterungsprognose

IOL Calculator

DICOM

Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia Display
Corneale Optische Densitometrie

Kontaktlinsenanpasssoftware inkl. Fourier Analyse
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1 Lieferumfang

Anderungen des Lieferumfangs sind im Rahmen der technischen Weiterentwicklung
vorbehalten.

=>» Falls Sie bei der Lieferung Transportschaden feststellen, reklamieren Sie diese
sofort bei dem Transportunternehmen.

= Lassen Sie sich den Schaden auf dem Frachtbrief bestatigen, damit eine ord-
nungsgemaBe Schadensregulierung maglich ist.

Weitere Informationen zum Transport finden Sie in — Kapitel 12 (Seite 69).

m  Die Softwareversion der Patientendatenverwaltung wird auf der Bildschirmseite
.Einstellungen-Allgemein” (Patientendatenverwaltung) angezeigt.

= Die Softwareversion des Pentacam® Programms wird in den Einstellungen
angezeigt.

= Die Mindestbildschirmauflosung der Pentacam® Displays betragt 1280x720 bei
einer TextgroBe von 100%.
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2 Sicherheitshinweise

Alle sicherheitsrelevanten Hinweise zum Gebrauch des Gerats sind nur in der
Gebrauchsanweisung des Gerates beschrieben. Daher ist es vor Gebrauch des Gerats
verpflichtend, dass Sie die Gebrauchsanweisung vollstdndig gelesen und verstanden
haben.

= Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.

= Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig in der Nahe des Gerates auf.
= Beachten Sie die gesetzlichen Unfallverhiitungsbestimmungen.

2.1 Bildzeichen

2.1.1 Auf dem Gerét / Typenschild

23

d OCULUS Otikgerate GmbH

Minchholzh|iuser Str. 29
35582 Wetz|ar ¢ GERMANY

ocu LUS Made in Germ)iny 2016-09-06—— 4

15—‘Pentaca|m® AXL
— | [REF] 70100 |MD|C €N

13—‘@ 70100 1001 6/106
‘ (21) 70100 1001 6106

&
12—1-24VDC 2,1A ﬂ ﬁ 1] 1p20 é“ | L 6
Use only OCULUS N

'\\Power supply! No. 0¢1)50 ‘\ 50 131)04049584012333

I
109 8 7
Fig. 2-1: Typenschild (Beispiel)

m Beschreibung m Beschreibung

Hersteller-Logo Entsorgung tber Hausmiill verboten
2 Name und Adresse des Herstellers 9 Medizingerat (Medical Device)
3 CE-Kennzeichen und Nr. der benannten 10  Anwendungsteil Typ B

Stelle

Herstellungsdatum 11 Angaben zum Netzteil

Gebrauchsanweisung beachten 12 Spannungsversorgung

UDI Nummer bestehend aus: 13 Seriennummer

ok?en: UDI—PI'(Productlon—lden"ufler) 14 Ty

Mitte: maschinenlesbarer Matrix Code = .

unten: UDI-DI (Device-Identifier) 15 Geratebezeichnung

7 Schutzklasse
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2.1.2  Aufder Verpackung

Symbol

/ﬂ/ Zulassiger Temperaturbereich fiir den Transport

Vor Nasse schitzen
Aufrecht transportieren

r il
- A
(= )
r il

Zerbrechlich
L .l

Storage

/ﬂ/ Zuldssiger Temperaturbereich flr die Lagerung

‘ Zulassiger Bereich fur die Luftfeuchte
e

Zulassiger Bereich fiir den Luftdruck

2.1.3 Verwendete Piktogramme

Warnung

Kennzeichnet eine moglicherweise gefédhrliche Situation, die zu schweren Verletzun-
gen fihren kann.

Vorsicht

Kennzeichnet eine méglicherweise gefahrliche Situation, die zu leichten Verletzun-
gen fihren kann.

Hinweis

Kennzeichnet Situationen, die zu Schaden am Geréat oder falschen Untersuchungser-
gebnissen fiihren kdnnen.

© @B P

Kennzeichnet wichtige Anwendungshinweise sowie wichtige Informationen tber das
Produkt.
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2.2

> Mit diesem Zeichen werden Meniipfade gekennzeichnet.
Beispiel zum Aufrufen einer neuen Untersuchung:
Pentacam® AXL > Untersuchung > Neu
das heift:
= Wahlen Sie das Menii ,Untersuchung” aus der Mendileiste.
= Wahlen Sie den Menupunkt ,Scan”.

[..]  Menipunkte und Buttons stehen in eckigen Klammern

Sicherheitshinweise zum Gebrauch

A

Vorsicht

Durch falsche Bedienung kdnnen Personen verletzt oder das Gerat beschadigt wer-

den.

= Beachten und befolgen Sie die Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchsanwei-
sung.

A

Vorsicht

Durch nicht genehmigte Anderungen am Gerét kénnen Personen verletzt oder das

Geréat beschadigt werden.

=> Dieses Gerat und der entsprechende Hubtisch diirfen nicht ohne Erlaubnis des
Herstellers gedndert werden.

= Anderungen oder Modifikationen diirfen nur vom OCULUS Service und autori-
sierten Handlern durchgefihrt werden.

2.2.1

Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfélle dem Hersteller (vigilance@oculus.de) und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem Sie und/oder lhr Patient niedergelassen sind.

Hinweise zum Betreiben eines ME-Systems

Das Gerat und ein angeschlossener Computer bilden ein Medizinisch Elektrisches
System (ME-System) nach der DIN EN 60601-1. Wenn Sie weitere Gerate, z B. einen
Drucker, anschlieBen, wird dieses Gerat Teil des ME-Systems.

Alle Gerate des ME-Systems miissen den Anforderungen der IEC 60601-1 oder der
IEC 60950-1 entsprechen.

12 /88
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2.2.2

Hinweise zur elektrischen Sicherheit

A

Warnung

Personen- oder Sachschaden durch falschen Sicherheitsgrad

Die Kopplung des Gerdts mit nicht-medizinischen elektrischen Gerdten (z.B. Daten-

verarbeitungsgeraten) zu einem medizinisch elektrischen System darf nicht zu einem

Sicherheitsgrad fir den Patienten fiihren, der unter dem von IEC 60601-1 liegt. Wenn

durch die Kopplung die zuldssigen Werte fir die Ableitstrome tberschritten werden,

mussen SchutzmaBnahmen vorhanden sein, die eine Trennvorrichtung enthalten.

= Achten Sie darauf, dass Kopplungen mit nicht-medizinischen Geraten korrekt
ausgefihrt sind.

= Verwenden Sie nur das Netzteil, das im Lieferumfang genannt wird oder eines
das mit diesem identisch ist.

= Derin Verbindung mit dem Geré&t verwendete Computer muss den Spezifikati-
onen entsprechen, die in dieser Gebrauchsanweisung genannt werden — Kap.
12 “Technische Daten” (Seite 69).

Warnung

Personen- oder Sachschaden durch unsichere Mehrfachsteckdose

Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, um das Gerat anzuschlieBen, miissen

Sie die folgenden Hinweise beachten:

= Verwenden Sie die Mehrfachsteckdose entsprechend den Anforderungen der
IEC 60601-1, Abschnitt 16.

= Legen Sie die Mehrfachsteckdose nicht auf den FuBboden.

= Benutzen Sie maximal eine Mehrfachsteckdose.

= Verbinden Sie mit dieser Mehrfachsteckdose nur das Gerdt und ggf. den dazu
gehdrenden Computer.

= Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, muss diese lber einen Trenntrans-
formator versorgt werden.

= Wenn Sie einen neuen Computer fiir das Gerat einsetzen, missen Sie die elekt-
rische Sicherheit prifen lassen. Rufen Sie dazu den OCULUS Service an.

Warnung

Personen- oder Sachschaden durch elektromagnetische Storungen

Tragbare und mobile HF (Hochfrequenz) -Kommunikationseinrichtungen (z.B. Mobil-

telefone, Bluetooth-Headsets etc.) kdnnen medizinische elektrische Geréate beein-

flussen — Kap. 2.2.1 "Hinweise zum Betreiben eines ME-Systems” (Seite 12).

= Achten Sie darauf, das tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen
keine Stéraussendungen verursachen.

= Empfehlung: Halten Sie einen Mindestabstand ein — Kapitel 15.1 “Elektromag-
netische Vertraglichkeit (EMV)" (Seite 74). Falls der Abstand geringer ist, miissen
Sie sicherstellen, dass das Gerat korrekt funktioniert.

Gebrauchsanweisung — Pentacam® AXL (G/70100/DE — Rev06) 13 /88
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2.2.3 Hinweise zum Lasereinsatz

Vorsicht

Personen- oder Sachschaden durch unsichtbare Laserstrahlung

Die Pentacam ® AXL enthalt einen Laser der Klasse 1 nach IEC 60825-1: 2014. Es han-

delt sich um eine gekapselte Lasereinrichtung. Wenn die Abdeckung der Pentacam®

AXL gedffnet wird, kdnnen Sie sich der unsichtbare Laserstrahlung der Klasse 3R

(5 mW) aussetzen.

= Offnen Sie niemals das Gerét.

=>» Nur fUr autorisiertes Servicepersonal: Vermeiden Sie bei der Wartung direkt in
den Laserstrahl zu blicken.

2.3 Hinweise zur Cyber-Sicherheit

Hinweis
Die Vorschriften, Richtlinien und Empfehlungen der zustdndigen Behdrde, die im ent-

sprechenden Land fiir die Informationssicherheit und den Schutz kritischer Infra-
strukturen verantwortlich sind, sind zu beachten.

Das Gerat ist so konzipiert, dass eine Netzwerk- oder Internetverbindung nicht erfor-
derlich sind. Das Gerat funktioniert ausschlieBlich Giber einen angeschlossenen Com-
puter.

Benutzer, die mit den Gerat gekoppelten Computer fiir andere Zwecke mit dem
Internet oder einem anderen Netzwerk verbinden, sind dafiir verantwortlich, dass
dies sicher und kontrolliert geschieht.

2.3.1 Vorsichtsmafinahmen gegen unbefugten Zugriff

Um die Cyber-Sicherheit des Gerats zu erhdhen:
= Das Gerat gegen unbefugten Zugriff durch unbefugte Personen sichern.

Folgende VorsichtsmaBnahmen beachten:

m  Den Computer mit einem starken Passwort sichern (z.B. beim Start von Win-
dows).

m  Komplexes Passwort mit mindestens zwolf Zeichen, das Buchstaben, Zahlen und

Sonderzeichen enthélt, wahlen. Worter aus dem Worterbuch vermeiden.

Keinen Namen oder Geratenamen als Kennwort wahlen (z.B. ,Pentacam”).

Standardpasswort nach der ersten Anmeldung d@ndern.

Passwort regelmaBig andern.

Passwort nicht an einem zugénglichen Ort aufschreiben.

14 /88 Gebrauchsanweisung — Pentacam ® AXL (G/70100/DE — Rev06)
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Eindeutige Passworter fiir verschiedene Benutzerkonten verwenden.

Keine Benutzernamen oder Passworter an Kollegen oder andere Personen wei-
tergehen, selbst wenn diese nach dem Gesetz oder den Richtlinien des Arbeit-
gebers berechtigt sind, dieselbe Art von Informationen einzusehen (z. B. zwei
Benutzer, die dieselbe Patientenprobe priifen).

m  Bildschirmschoner einstellen, der bei Deaktivierung die erneute Eingabe des
Passwort erfordert.

m  Eine angemessene Zeitspanne fiir den Bildschirmschoner festlegen (z.B. 10
Minuten), die von den Betriebsbedingungen wie der Untersuchungsdauer und
dem Patientenfluss abhéngt.

m  Sicherstellen, dass das Gerat gesperrt (Tastenkirzel: Windows-Logo-Taste + ,L")
oder auf andere Weise gesichert ist, wenn es nicht benutzt wird, um unbefugten
Zugriff auf elektronisch geschiitzte Gesundheitsdaten (ePHI) zu verhindern.

m  Bediener in Bezug auf Datenschutz und den Umgang mit personenbezogenen
Daten schulen.

m  Bei Bedarf die IT-Abteilung der Gesundheitseinrichtung kontaktieren.

2.3.2  Vorsichtsmalnahmen bei Verbindung mit einem lokalen oder Internet-Netzwerk

m  Keine Internetverbindung herstellen, wahrend das Gerat benutzt wird. Dies gilt
als Missbrauch!

m  Wenn der Computer zu einem anderen Zweck mit dem Internet verbunden wird,
muss die Datensicherheit sichergestellt werden.

Wenn der Computer an ein lokales Netzwerk angeschlossen wird, muss die Datensi-
cherheit sichergestellt werden. Die folgenden VorsichtsmalBnahmen missen mindes-
tens beachtet werden:

m  Den Computer vorzugsweise liber eine Kabelverbindung an das Netzwerk
anschlieBen und nicht lber eine drahtlose Verbindung.

m  Robuste Sicherheitsmethoden inkl. fortgeschrittenem Verschlisselungsstan-
dard mit einem starken Netzwerkschlissel auch fiir kabelgebundene Verbin-
dungen verwenden. Die Verwendung einer Firewall (Software oder Hardware)
wird empfohlen.

m  Hinweise zur Einbindung in ein IT-Netz beachten — Kapitel 15.5 (Seite 82).

Hinweis

Die IT-Abteilung der Gesundheitseinrichtung sollte ein Risikomanagement-Rahmen-
werk in Ubereinstimmung mit IEC 80001-1 implementieren, um die sichere Integra-
tion von medizinischen IT-Netzwerken zu unterstiitzen. Dazu gehdren die Bewertung
von Risiken, die Durchsetzung von Zugangskontrollen, die Sicherung von Netzwer-
ken, die Anwendung von Software-Updates, die Uberwachung von Vorfillen, der
Schutz von Daten, die Verwaltung von Gerédtelebenszyklen und die Schulung von
Mitarbeitern, um die Sicherheit der Patienten und die Datenintegritat zu gewahrleis-
ten.

Das Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security (MDS2) ist auf
Anfrage fir detaillierte Sicherheitsinformationen erhaltlich.
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2.3.3 Geratesicherheit

= Sicherstellen, dass das Gerat gegen unbefugten Zugriff gesichert ist —
Kapitel 2.3.1 (Seite 14).

= Gerédt und angeschlossene Systeme vor bdsartiger Software schitzen.

= Neue Softwareversionen implementieren, sobald diese verfiigbar sind.

= Zugriff des Bedienpersonals auf Basis der Notwendigkeit implementieren.

Die IT-Abteilung der Gesundheitseinrichtung ist fir die Implementierung von Kont-
rollen fiir die Handhabung und Entsorgung von Medien und Assets verantwortlich.

2.34  Verantwortung ftr Daten

Die Bediener sollten die Eingabe unnétiger identifizierender Daten vermeiden. Wann

immer moglich, sollten die Daten anonymisiert und mit der Proben-ID statt mit dem

Patienten verknlipft werden. Nur die Eingabedaten verwenden, die fiir den beabsich-

tigten Zweck erforderlich sind.

Die Bediener haben Zugang zu sensiblen Patientendaten (ePHI).

= Keine Schnappschisse, Screenshots oder Bilder (z.B. mit einem anderen Gerat)
der auf dem Gerat angezeigten Informationen machen.

Die Daten sind regelmaBig gemaB den Loschungsrichtlinien der Gesundheitseinrich-

tung zu |&schen, wenn entsprechende Daten auf dem Gerat verarbeitet werden.

Die IT-Abteilung der Gesundheitseinrichtung ist fur die Ldschung nicht genutzter

Benutzerkonten verantwortlich.

Nur autorisiertes Personal ist berechtigt, Sicherungskopien zu erstellen. Die IT-Abtei-

lung der Gesundheitseinrichtung verwaltet den Speicherort jedes Back-Ups, um auf

mogliche Anfragen von Betroffenen reagieren zu kénnen. Back-Ups und Archivda-

teien mussen sicher lGbertragen und aufbewahrt werden.

2.3.5 Meldung und Behandlung von Sicherheitsvorfallen

Die Betreiber mussen die IT-Abteilung ihrer Gesundheitsorganisation tber alle ver-
muteten oder bestatigten Datenschutz- oder Sicherheitsverletzungen informieren,
einschlieBlich vermuteter oder kompromittierter Benutzerkonten. Die Betreiber mis-
sen alle Serviceausfalle oder Zugangsprobleme melden.

Wenn Konten als kompromittiert gelten, Gerate verloren gegangen sind oder ein
unbefugter Zugriff entdeckt oder vermutet wird, sperrt die IT-Abteilung der Gesund-
heitsorganisation die Benutzerkonten oder andert die Anmeldekriterien und gibt
neue Anmeldeinformationen aus, damit der Benutzer sicher auf sein Konto zugreifen
kann.

16 /88
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3 Geratebeschreibung

3.1 Teile des Gerats

Fig. 3-1: Geratekomponenten

Nr. |Beschreibung
Beltftungséffnung

Messfenster

Kameraoffnung

Ein-/Ausschalter mit Kontrollleuchte
Anschlussstecker fir Y-Kabel
Kreuzschlitten

Gleitplatte mit Kreismarkierungen
Joystick

0 No vl WD -
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3.2 Funktionsweise

Die Pentacam® erstellt Scheimpflugbilder des vorderen Augenabschnittes in ver-
schiedenen Achslagen wahrend einer Kamera-Rotation um das Auge. Die im Verlauf
einer Untersuchung aufgenommenen Scheimpflugbilder werden zu einem ange-
schlossenen PC gesendet.

Die Achslange des Auges wird mittels Interferometrie gemessen und angezeigt.

Die Aufnahme der Scheimpflugbilder dauert zwei Sekunden.

Dabei werden bis zu 138000 Hohenwerte gemessen und analysiert.

Die Scheinpflugaufnahmen bilden die Basis fur die Hohenwerte, die dazu benutzt
werden, das 3D-Modell des vorderen Augenabschnittes zu berechnen. Gleichzeitig
werden eventuelle Bewegungen des Auges aufgezeichnet und bei der Kalkulation
beriicksichtigt.

An der Qualitats-Spezifikation (QS) ist die Qualitat der aktuellen Messung ablesbar.

Das mathematische 3D-Model, korrigiert um die Augenbewegungen, liefert die
Grundlage fir alle folgenden Analysen.

Die Topographie der Hornhautvorder- und Hornhautriickflache, sowie die Pachyme-
trie, werden Uber die gesamte Hornhautflache von Limbus zu Limbus berechnet und
dargestellt.

Die Analyse des vorderen Augenabschnittes liefert die Grundlage fiir die Berechnung
des Kammerwinkels, des Kammervolumens und der Kammertiefe.

Die Densitometrie der Hornhaut und kristallinen Linse liefert automatisch quantifi-
zierte Werte.

Farbige Bilder zeigen auf dem Bildschirm die Ergebnisse der Messung.

In einem beweglichen 3D-Modell werden die Hornhautvorder- und Hornhautrtickfla-
che, Iris und Linse dargestellt.

Die Firma OCULUS Optikgerate GmbH haftet nicht fir die Weiterverwendung der mit
der Pentacam® aufgenommenen Daten und berechneten Auswertungen in irgend-
einer Form.
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3 Geratebeschreibung

3.3 Bestimmungsgemaéahie Verwendung

3.3.1 Zweckbestimmung

Die Pentacam® AXL macht Bilder des Vorderabschnitts des Auges. Das beinhaltet die
Cornea, die Pupille, die Vorderkammer und die Linse des Auges. Um Folgendes aus-
zuwerten:

Hornhautform

Analyse der Linsen-Bedingungen (opake kristalline Linse)

Analyse des Kammerwinkels

Analyse der Vorderkammertiefe

Analyse des Vorderkammervolumens

Analyse von vorderen und hinterer kortikalen Trilbungen

Analyse der Lokalisation von Katarakten (nuklear, subkapsular oder kortikal),
unter Verwendung von sich tberkreuzenden Spaltbilden mit Densitometrie
Hornhautdicke

Axial Lange

WeiB3-zu-WeiB-Abstand.

Die Pentacam® AXL fihrt ebenfalls Berechnungen durch, die dem Arzt bei der
Bestimmung der Starke der zu implantierenden intraokuldren Linse helfen.

3.3.2 Vorgesehene medizinische Indikation

Die Pentacam® AXL ist als Hilfsmittel zur Untersuchung verschiedener Augenkrank-
heiten angezeigt, z.B., aber nicht nur, um die folgenden zu untersuchen:

Keratokonus-Klassifikation und -Verlauf

Frihe ektatische Krankheiten

Quantifizierung der optischen Dichte der Hornhaut
Quantifizierung der optischen Linsendichte
Engwinkelglaukom

Planungsunterstiitzung fir IOLs

Die Pentacam® AXL darf nur fiir den Zweck eingesetzt werden, der in dieser
Gebrauchsanweisung genannt wird.

2>

3.3.3 Kontraindikation

Beachten Sie die zuvor aufgefiihrten Sicherheitshinweise.

keine bekannt
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3.34  Magliche Nebeneffekte

Nachbild
Kopfschmerzen
Schwindel
Tranende Augen

3.3.5 Vorgesehene Benutzer

Die Pentacam® AXL ist ausschlieBlich bestimmt fiir den professionellen Einsatz in:
m  Augenarztpraxen

= Kliniken
m  bei Augenoptikern oder Optometristen

Die Pentacam® AXL ist fur die Benutzung durch geschultes Personal vorgesehen:

= Die aufgrund ihrer Kenntnisse, Ausbildung und praktischen Erfahrung eine sach-
gerechte Handhabung gewahrleisten kénnen.

= Die vor der Inbetriebnahme von OCULUS-Personal oder einem autorisierten
Handler eingewiesen wurden.

3.3.6  Patientengruppe

Kinder ab 3 Jahren bis zu unbegrenzt. Keine Einschrankungen beziiglich Gewicht,
Gesundheit und Zustand: Der Patient ist wach und in der Lage, ein Fixationsobjekt zu
verstehen und zu sehen.
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4 Aufstellen und Anschliel3en

4.1 Aufstellungs- und Betriebsbedingungen

Temperatur +10°C bis +35°C
Luftfeuchtigkeit 30% bis 90%
Luftdruck 800hPa bis 1060hPa

m  Vergleichen Sie vor der Aufstellung Transport- und Lagertemperatur mit der
Temperatur im vorgesehenen Aufstellungsraum.

m  Die Differenz zwischen Transport- und Lagertemperatur und dem Aufstellungs-
raum sollte nicht mehr als 10 °C betragen, um das Beschlagen der inneren Optik
zu vermeiden.

m  Im Falle einer Temperaturdifferenz mehr als 10°: Lassen Sie das Gerat mini-
mal sechs Stunden in dem Aufstellungsraum unbenutzt stehen, bis es sich
an die Umgebungstemperatur angepasst hat.

4.2 Hinweise zum Aufstellen und AnschlieBen

m  Das Gerat darf nur von OCULUS oder einem autorisierten Handler aufgestellt
und angeschlossen werden.

m  Platzieren Sie das Gerét so, dass kein direktes Licht die Messung beeinflussen
kann.

m  Benutzen Sie das Gerat nicht in feuchten Rdumen und stellen Sie das Gerat auch
nicht dort ab.

m  Vermeiden Sie Tropf-, Schwall- und Spritzwasser in der Ndhe des Gerats und
stellen Sie sicher, dass keine Flussigkeit in das Gerédt eindringen kann. Stellen Sie
deshalb keine mit Flissigkeit gefillten Behalter in die Nahe des Gerats.

m  Setzen Sie das Gerat keinen Erschitterungen, StéBen, Verunreinigungen und
hohen Temperaturen aus.

m  Betreiben Sie das Gerat nur dann in medizinisch genutzten Rdumen, wenn diese
nach den VDE-Vorschriften 0100-710 installiert sind.

m  Betreiben Sie die im Lieferumfang enthaltenen Gerate nicht in explosionsgefahr-
deten Bereichen, in Gegenwart von brennbaren Narkosemitteln oder flichtigen
Losungsmitteln wie Alkohol, Benzin oder ahnlichem.

m  Stellen Sie das Gerat so auf, dass der Netzstecker leicht zugénglich ist. So kon-
nen Sie ihn fir evtl. Instandhaltungsarbeiten leichter vom Stromnetz trennen.
Verbinden Sie elektrische Steckverbindungen nicht unter groBem Kraftaufwand.

m  |Ist eine Verbindung nicht méglich, prifen Sie, ob der Stecker zur Buchse passt.

m  Falls Sie eine Beschadigung an der Steckverbindung feststellen, lassen Sie den
Schaden von unserem Service beheben.

m  Benutzen Sie nur ein Gerat, das korrekt auf einem geeigneten Hubtisch montiert
ist.
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4.3 Hinweise zur Patientenumgebung

Die Patientenumgebung ist der Raum, in dem ein Kontakt zwischen dem Patienten
und einem beliebigen Teil des Systems oder zwischen dem Patienten und einer ande-
ren mit dem System in Berlihrung kommenden Person stattfinden kann.

= Verwenden Sie in der Patientenumgebung nur Geréte, die mit [EC 60601-1 kon-

form sind.
-~ - ST T~ -
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Fig. 4-1: Patientenumgebung
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4.4 Elektrischer Anschluss

Vorsicht
Gefahrdung der elektrischen Sicherheit
Benutzen Sie das Gerat nicht unmittelbar neben anderen Geraten.

Stapeln Sie das Gerat nicht mit anderen Geraten.
Falls Sie das Gerét in der Nahe von oder gestapelt mit anderen Geraten einset-
zen, missen Sie die einwandfreie Funktion der Geréts sicher stellen.
Verwenden Sie nur das genannte Netzteil — Kapitel 15.1 (Seite 74).
Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose verwenden, um das Gerat anzuschlieBen,
muss die Mehrfachsteckdose den Anforderungen der IEC 60601-1 entsprechen.
Legen Sie die Mehrfachsteckdose nicht auf den FuBboden.
Benutzen Sie maximal eine Mehrfachsteckdose.
Verbinden Sie mit dieser Mehrfachsteckdose nur das Geradt und ggf. den dazu
gehdrenden Computer.
Benutzen Sie eine Steckdose, die iber einen einwandfreien Schutzleiteran-
schluss verfligt.

L L 7 L A

Fig. 4-2: AnschlieBen

1. Stecken Sie den Stecker des Y-Kabels in die Buchse und drehen Sie die Verbin-
dung fest. Achten Sie darauf, dass der Stecker in der korrekten Position einge-
steckt wird.

Hinweis

Wenn Sie das Gerat nicht korrekt anschlieBen und Spannung anliegt, kann nach kur-

zer Zeit das Gerat beschadigt werden.

= Verbinden Sie elektrische Steckverbindungen nicht unter groBem Kraftaufwand.

= Beachten Sie die Angaben auf dem Typenschild.

=> Falls der Stecker defekt ist, kontaktieren Sie den OCULUS Service oder einen
autorisierten Handler, um den Schaden zu beheben.

2. Drehen Sie den Anschluss fest.
3. Verbinden Sie das Y-Kabel mit dem Computer/Laptop und mit dem Netzteil.
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4.5 Einschalten
Hinweis
Fehlerhafte Messungen durch nicht betriebsbereites Gerat
= Achten Sie darauf, dass das Gerat mindestens eine Stunde eingeschaltet gewe-
sen sein muss.
1. Schalten Sie zunédchst den PC oder Laptop ein.
Schalten Sie anschlieBend das Gerat am Ein-/Ausschalter ein (Position ON).
Die LED im Schalter leuchtet dann griin — Abb. 4-2 (Seite 23).
4.6 Ausschalten
1. SchlieBen Sie das Pentacam® Programm und die Patientendatenverwaltung.
2. Fahren Sie das Windows Betriebssystem herunter.
3. Schalten Sie das Gerat am Netzschalter aus (Position OFF).
4.7 Software Installation auf separaten PCs
Die Pentacam® Software ist Netzwerk kompatibel. Dadurch kénnen Sie die Penta-
cam® Software auf mehreren PCs installieren, die in einem lokalen Netzwerk verbun-
den sind.
Stellen Sie sicher, dass auf allen PCs im Netzwerk die gleiche Pentacam® Software-
version installiert wird.
Der Floating License Key wird mit jeder Pentacam® geliefert. Installieren Sie die Soft-
ware, wie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung beschrieben.
Dadurch kénnen Sie interaktiv und parallel Pentacam® Untersuchungen auswerten,
die auf den freigeschalteten, optionalen Paketen und Modulen basieren.
Die mitgelieferten Demo-Untersuchungen kénnen Sie auf jedem Computer ansehen,
auf dem die Pentacam® Software installiert ist.
Flr weitere Informationen kénnen Sie einen autorisierten Handler oder unseren Ser-
vice kontaktieren.
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8] Patientendatenverwaltung

9.1 Starten der Patientendatenverwaltung

Sie kénnen die Patientendaten Uber die Patientendatenverwaltung eingeben und

verwenden. Der Computer ladt nach dem Einschalten zundchst das Betriebssystem.

= Klicken Sie auf das [Pentacam] Symbol. Die Bedienoberflache der Patientenda-
ten-Verwaltung wird angezeigt.

5 4

Fig. 5-1: Bedienoberflache der Patientendatenverwaltung

m Beschreibung

Gruppenrahmen ,Funktionen”
Untersuchungsliste
Schaltflache [Unt. I6schen]
Schaltflache [Pat. I6schen]
Schaltflache [Export]
Schaltflache [Import]
Patientenliste
Gruppenrahmen ,Patient”

0 No v WD -

Zum Aufrufen des Pentacam® Programms missen Sie zunichst einen neuen Patien-
ten eingeben oder einen vorhandenen Patienten aus der Patientenliste auswahlen.
Weitere Informationen zur Patientendatenverwaltung finden Sie im — Kapitel 8
(Seite 52).
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2.1.1

2.1.2

Neue Patienten eintragen

1. Drlcken Sie die Schaltflache [Neu], um einen neuen Patienten in der Patienten-
datenverwaltung aufzunehmen.

2. Tragen Sie Name, Vorname und Geburtsdatum vollstdndig im Patientenfenster

ein.

1D Nummer [oosze Abbrechen
Fig. 5-2: Patienten eintragen

Optional kénnen Sie auch eine ID-Nummer fir den Patienten eingeben.

3. Ubernehmen Sie Ihre Eingaben mit der Schaltfliche [Speichern].
Der neu angelegte Patient wird in der Patientenliste angezeigt und automatisch
angewahlt.

Vorhandenen Patienten auswahlen

In der Patientendatenliste auf der linken Seite des Bildschirms sind alle bisher unter-
suchten Patienten alphabetisch aufgelistet:

Patienteniste:
Nachname Vomame Geburtsdatum D

0000 Demo AXL Wave Normal Paierd | 01.01.1960 isge pupil diaeneter change
01 Demo AL 15.08.196% assym. KC

01 Demo AXL 28.03.1346 short eye

01 Demo | AL 19.08.1974 flat comea

01 Demo AXL 04.10.1573 high asti

01 Demo AL 30.04.1953 long eye, asti

01 Demo AXL 25011572 keratoconus

|01 Demo Cataract | Cotarocta Cent.. 06.04.1935 0D rade 2.0 opoaue epihelum

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

Fig. 5-3: Patientenliste

1. Dricken Sie die Schaltflache [Suchen], um in der Liste schnell den gewiinschten
Patienten zu finden.

2. Geben Sie den Namen des Patienten oder den Anfangsbuchstaben des Namens
in das Feld ,Nachname” ein.

Optional kénnen Sie den Patienten lber seine ID-Nummer, Vornamen oder
Geburtsdatum suchen, wenn diese beim erstmaligen Eintragen des Patienten
vergeben wurde.

3. Klicken Sie den gewiinschten Listeneintrag an, um den Patientennamen in das
Patientenfenster zu Gbertragen. Gleichzeitig werden die bereits vorhandenen
Untersuchungen des Patienten im Untersuchungsfenster (rechts) aufgelistet.

4. Klicken Sie auf ,Suche beenden”, um den Prozess zu beenden. Der entspre-
chende Patient ist blau hinterlegt.
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Erweiterte Patienten-Suche: Checkbox [Erweitert]

=>» Aktivieren Sie die Checkbox [Erweitert].
Es werden zusatzliche Suchparameter angezeigt, die sich z.B. auf vorangegangene
Untersuchungen beziehen. Gehen Sie wie bei der Eingabe eines Patientennamens

VOr.
Patient
Machname: [
Vomame: [ Suchen (cav)
Geb. Dat [Foe =] Eosozzmn =] sbrechen
1D Numemer [ ¥ Ewetet
Unters Datum:  [704.0 =l E =]
Gerat I |
huge: I =
Ut Tym: I
Infotent: [
Egebris I

Fig. 5-4: Erweiterte Suche

0.2 Pentacam® Programm starten

Ubergang Patientendaten-Verwaltung > Pentacam® Programm:

- Starten Sie nach der Auswahl eines Patienten das Pentacam® Programm durch
Anklicken der Schaltflache [Pentacam] — Abb. 5-1 (Seite 25).

oder

-  Starten Sie das Pentacam® Programm alternativ durch Doppelklick auf den aus-
gewahlten Patientennamen bzw. einer dazugehdrenden Untersuchung.

Flhren Sie eine Testmessung durch, falls eine Meldung angezeigt wird — Ka(gitel 8
(Seite 52). Falls Sie keine Testmessung durchfihren, wird dies im Pentacam™ Pro-
gramm gespeichert.
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6

Pentacam® Programm

Da sich diese Gebrauchsanweisung auf das Bedienkonzept des Geréts konzentriert,
ist die Funktions-Beschreibung des Pentacam® Programms auf die Einleitung einer
Messung und das Laden von vorhandenen Untersuchungen beschrankt.

Ausfiihrliche Informationen (iber die Funktionen des Pentacam® Programms finden
Sie im Benutzerhandbuch.

Wenn nach dem Start der Software bei angeschlossenem und eingeschaltetem Gerat
keine Fehlermeldung angezeigt wird (z.B. Bauteilausfall, Kamera nicht erkannt, feh-
lende Referenzdaten usw.), ist das Gerat sicher einsatzbereit.

Die Pentacam® Software dient nicht dazu, mégliche Therapien, ohne weitere profes-
sionelle Untersuchung und weitere medizinische Befunde oder diagnostische Tests,
vorzugeben.

Patient Untersuchung Darstellung  Einstellungen  Ex| rne Software iPad Report  JPG  Drucken
Rechtes Auge /25 fegment 60240 7 ~ T Tp— Nasme: [3Dem; Refiacive
el 2125 iegment: 68" - 248* 3 Vomarne: Kerator| nus
Q@' /%5 segment: 75° - 2557 ¥ 4 ID: [Visible || Schempllig image
4425 Jegment: 83 - 263 4+ Geb, Datu: [B00[80 pugs: [Fecms
5/25 iesgment: 91°- 271" h i los 5
= k S 3 e Bideinstellngen Unk. Datur: 20 DH(|EIE Zeit  [15:01:40

Fig. 6-1: Mendileiste Pentacam® Programm

Nr. [Beschreibung

1 Mendileiste
2 Untersuchungs- und Patientendaten

Laden von vorhandenen Untersuchungen

= Wahlen Sie den Menipunkt [Untersuchung] und klicken Sie auf [Laden].
Es 6ffnet sich die Dialogbox ,Untersuchung laden”.

= Markieren Sie durch Anklicken die gewtinschte Untersuchung.

= Bestdtigen Sie durch die Schaltflache [OK] oder durch Doppelklick.
Die gewiinschte Untersuchung wird im Pentacam® Programm geladen.

Einleitung einer Messung

= Wahlen Sie den MenUpunkt [Untersuchung] und klicken Sie auf [Scan].
Das blaue Spaltlicht ist aktiviert und das Scan-Menlu — Kapitel 6.1 (Seite 29)
offnet sich.

Hilfreiche Information

Das Pentacam® Program bietet eine Direkthilfe an. Sie erkennen diese an der gelben
Markierung.

Dieses Symbol erscheint fir einige Messwerte.
= Klicken Sie auf dieses Symbol, um die entsprechende Meldung anzuzeigen.

Sie mussen den entsprechenden Messwert tGberprifen.
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6 Pentacam® Programm

6.1 Scan-Menu

Ubergang Pentacam® Programm> Scan Menu:

=  Wihlen Sie im Pentacam® Programm — Abb. 6-1 (Seite 28) den Menipunkt
[Untersuchung] und klicken Sie auf [Scan].

6.2 Aufbau der Bildschirmseite

Rechies Auge -Auge — 1
& Rechis |
o ° o
1 1 _ o o Scheimpflugaufnahme
O O 1 Bia 2
om o |
Dynamic
2 = © 5 Bilder /1.1 Sek.
o o 10 Bilder /0.2 Sek.
5 15 Bilder /0.3 Sek.
o o Comea Fein
50 Bilder /1 Sek.
o o o < 100 Bilder / 2 Sek. L 3
o ﬂ [}

3D Scan -
© 25Bilder/1 Sek. | "li Byn,
50 Bilderj 2 Sek.

T
Axial Length Scan 1/6

Multi Rotation
Augen-Status: Phak

© 2 Umdrehungen j 2 Sec

Akkomodation
" 25 Bilder / 2 Sek_

Axiale Lan
D e
& AXL/ 3D Scan (25)
' © AXL { 3D Scan (50}

W Ausrichtung Bx priifen

|Phak =]

Fixations-Target (dpt) ~ Spaltlicht —|
hyperop myop ¥ Automatische Auslbsung

(G FN

1 O a Beenden

l Sarvice ist filligl Bitts kontnkiisren Sie 0CULUS GmbH (senvice@oculus de) I

+2470-12-3-45 Il “tart Scan |

9 8 7 6
Fig. 6-2: Bildschirmseite ,Scan”

m Beschreibung m Beschreibung

1 Feld ,Auge” 7  Justagefenster

2 Ubersichtsbild mit Justierhilfe 8 Fixation Target

3 Bereich ,Aufnahme-Optionen” 9 Meldung zum Gerat

4 Checkbox [Spaltlicht] 10 Schaltflache [Beenden]
5  Checkbox [Automatische Auslosung] 11  Feld ,Orientierung”

6 Schaltflache [Start Scan]
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m  Im Feld ,Auge” wird das zu untersuchende Auge automatisch erkannt und ange-
zeigt.
Das Ubersichtsbild zeigt die Pupille und ein Fadenkreuz als Justierhilfe.
Im Bereich ,Aufnahme-Optionen” wird die Aufnahmeform fiir die jeweilige
Untersuchung eingestellt — Kapitel 6.2.1 (Seite 30) und — Kapitel “Gruppen-
rahmen ,Cornea Fein”” (Seite 31).
Unter ,Axiale Lange” kdnnen Sie die Messung der axialen Lange aktivieren und
den Augenstatus aus der Dropdown-Liste auswahlen.
Augenstatus:
m  Phak: StandardmaBig eingestellt. Augenlinse vorhanden.
m  Aphak: Augenlinse nicht vorhanden.
m  Pseudophak (Silikon IOL oder ahnliches Material):
Implantierte Intraokularlinse aus Silikon oder dhnlichem Material.
m  Pseudophak (Acrylate): Implantierte Intraokularlinse aus Acrylat / Metaac-
rylat.
m  Pseudophak, silikondlgefillt, nach Vitrektomie:
vorhergehend Vitrektomie mit einem mit Silikondl gefillten Glaskorper

m  Mit der Checkbox [Spaltlicht] schalten Sie die Beleuchtung des Auges mit
blauem Licht wahlweise an oder aus.

m  Mit der Checkbox [Automatische Ausldsung] aktivieren Sie die automatische
Messausldsung.

m  Die Schaltflache [Start Scan] ist zur manuellen Auslésung bei deaktivierter
Schaltflache ,automatische Auslésung”. Alternativ kdnnen Sie auch die Return-
Taste nutzen.

®m  Im Justagefenster befinden sich Pfeile, die Ihnen zeigen, in welche Richtung Sie
das Gerat bewegen muissen, um die automatische Messung zu starten (automa-
tisches Ausldsen).

m  Die Einstellung ,Fixation Target” dient dazu die Fixation mittels leichter Korrek-
tureinstellung zu verbessern.

®m  In dieser Zeile werden ggf. Meldungen zum Gerat angezeigt, z.B. dass der Ser-
vice fallig ist.

m  Mit der Schaltflache [Beenden] brechen Sie die aktuelle Messung ab.

m  Das Feld ,Orientierung” zeigt die aktuelle Kameraposition an und gibt einen
Hinweis welches Auge vermessen wird.

6.2.1 Einstellungen der Scheimpflug-Aufnahmen

Im Bereich ,Aufnahme-Optionen” wird die Anzahl der Bilder und die Aufnahmeform
fur die jeweilige Untersuchung eingestellt.

Gruppenrahmen ,,Scheimpflugaufnahme”
m  Istdiese Option aktiviert, wird nur ein einziges Scheimpflugbild aufgenommen.

Die gewiinschte Kameraposition kann durch Anklicken der weien Ringe im Feld
.Orientierung” frei gewahlt werden.
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Gruppenrahmen ,.Enhanced Dynamic Scheimpflugaufnahme”

= Diese Option bietet die Mdglichkeit, wahlweise 5, 10 oder 15 Scheimpflugbilder
aus einer Kameraposition aufzunehmen. Die aufgenommenen Bilder werden
gemittelt, um das Grundrauschen zu minimieren. Es wird nur ein Scheimpflug-
bild prasentiert. Die gewlinschte Kameraposition kann durch das Anklicken der
weiBen Ringe im Feld ,Orientierung” frei gewéahlt werden. Diese Aufnahmeform
ist geeignet fir die rein densitometrische Beurteilung der Linse.

Gruppenrahmen ,,3D Scan”

m  Hier kann ausgewdhlt werden, wie viele Bilder pro Scan aufgenommen werden.
Der Unterschied besteht in der Untersuchungsdauer und der Anzahl der ausge-
werteten Messpunkte. Eine Messung mit 50 Bildern nimmt mehr Zeit in
Anspruch, liefert jedoch die genauesten Messdaten. Diese Untersuchungsform
wird zur Auswertung der Hornhaut und der Vorderkammer gewahlt.

Gruppenrahmen ,Cornea Fein”

m  Diese Option ermdglicht eine konzentrierte Aufnahme der Hornhaut.
Die tieferen Schichten des Vorderabschnitts werden hierbei nicht erfasst. Es
koénnen 50 Scheimpflugbilder in 1 Sekunde Aufnahmezeit oder
100 Scheimpflugbilder in 2 Sekunden Aufnahmezeit ausgewahlt werden.

Gruppenrahmen , Multi-Rotation”

m  |st diese Option aktiviert, werden Scheimpflugbilder wéhrend zwei kompletten
Drehungen um das Auge von 50 verschiedenen Positionen aufgenommen.

Gruppenrahmen ,Akkommodation”

=  Mit dieser Option werden insgesamt 50 Scheimpflugbilder aufgenommen.
Wahrend der Aufnahme wird das ,Fixation Target” konstant von -5dpt hin zu
+2dpt verschoben. Die Scheimpflugbilder werden von einer zuvor gewahlten
Kameraposition aufgenommen.
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Gruppenrahmen , Axial Length Measure Modes”

1. Wabhlen Sie diese Option aus, um die axiale Lange zu messen.

Mit dieser Option konnen Sie den gewiinschten Modus fiir die Messung der axi-
alen Lange aktivieren.

2. Befolgen Sie die Anweisungen, um das Patientenauge auf das Gerat auszurich-
ten. Ist das Patientenauge korrekt auf das Gerat ausgerichtet, misst das Gerat die
axiale Lange des Patientenauges sechs Mal.

3. Lesen Sie die Meldung auf dem Bildschirm und geben Sie dem Patienten eine
Pause zum Blinzeln.

4. Weisen Sie den Patienten an, auf das rote Blinklicht zu schauen. Klicken Sie auf
die OK-Schaltflache, um die 3D-Messung fortzusetzen.

5. Befolgen Sie die Anweisungen, um das Patientenauge korrekt auf das Gerat aus-
zurichten.

Falls ,Ausrichtung 6x priifen” aktiviert ist, startet die Messung der axialen Lange nur,

wenn der Patient wahrend der gesamten Messung korrekt fixiert ist.

Sobald das Gerat korrekt ausgerichtet ist, startet die Messung automatisch.

.Force aligment” deaktiviert bedeutet: Die Messungen der axialen Lange erfolgen

ohne Unterbrechung.

LAusrichtung 6x priifen” ist standardmaBig aktiviert und sollte nur deaktiviert werden,

wenn der Patient Probleme damit hat, das rote Blinklicht zu fixieren.

Checkbox [Enh. Dyn.] im Gruppenrahmen ,,3D Scan”

m  Das Aktivieren der Funktion ,Enh. Dyn."” verldngert die Belichtungszeit pro
Scheimpflugbild. Der Vorteil ist die gute Darstellung von phaken IOLs. Bei die-
sem Aufnahmemodus werden keine Farbdarstellungen und Auswertungen
berechnet und dargestellt.

Schieberegler ,Fixation Target”

m  Das ,Fixation Target” ermdglicht eine bessere Fixierung des Patienten. Hierzu
kann das aktive ,Fixation Target”, die rot blinkende LED in der Mitte des blauen
Spaltes, in 0,5dpt Schritten verschoben werden. Ziel ist, Sehfehler des Patienten
auszugleichen und eine einfachere Fixation zu gewahrleisten.

6.3 Informationen fur die Aufnahme von Scheimpflugbildern

Untersuchungsziele | Untersuchungs- | Bilder Automat. Mess-
Modus auslosung

Topographie
Pachymetrie

Vorderkammerana-
lyse

Densitometrie

Axiale Lange

3D-Scan 25-50

3D-Scan 25-50 Ja

3D-Scan 25-50 Ja Wenden Sie keine Mydriatika
an.

3D-Scan 25-50 Ja Verwenden Sie die gleiche
Anzahl von Bildern, um eine
Prifung des Fortschritts zu
ermdglichen, und wenden Sie
Mydriatika an.

6 Ja Beachten Sie den Augenstatus.
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7 Ablauf einer Messung

Hinweis

Durch falsche Bedienung kdnnen fehlerhafte Messungen entstehen.

=>» Vor der ersten Anwendung: Lassen Sie sich in die Bedienung des Gerats durch
OCULUS oder einen autorisierten Handler einweisen.

Hinweis

Fehlerhafte Messungen durch nicht betriebsbereites Gerat

= Vor Messungen muss das Gerat mindestens eine Stunde eingeschaltet gewesen
sein.

Hinweis

Fehlerhafte Messungen durch leichte Bewegungen des Patienten

Aufgrund kleiner Bewegungen, die natirlicherweise vorkommen, ist der Patient nicht

mehr angemessen zum Geréat positioniert.

=>» Fihren Sie Messungen mit dem Gerat nur durch, wenn der Patient auf einem
feststehenden Stuhl sitzt. Sitzt die Person im Rollstuhl, ziehen Sie die Bremse an.

7.1 Hinweise zum Betrieb

m  Vor der ersten Anwendung: Lassen Sie sich in die Bedienung des Gerates durch
OCULUS oder einen autorisierten Handler einweisen.

m  Nehmen Sie niemals eine beschadigtes Gerat in Betrieb.

m  Betreiben Sie das Gerdt nur mit den von uns gelieferten Originalzubehorteilen
und in technisch einwandfreiem Zustand. Verwenden Sie nur das im Lieferum-
fang genannte Netzteil.

m  Decken Sie die Beliiftungsoffnungen nicht ab.

m  Berlhren Sie Patient und Gerat nicht gleichzeitig.

m  Achten Sie darauf, dass das Gerét nicht umkippen kann, z.B. durch Anlehnen
oder darauf Setzen.

m  Stellen Sie das Gerat inklusive Akku oder Kabel nicht auf warme erzeugenden
Geraten (z.B. Heizkdrper, Mikrowellen oder ahnlichem) ab.

m  Bedienen Sie das Gerat nur, wenn Sie die Gebrauchsanweisung verstanden
haben.

m  Stellen Sie eine reflexionsfreie Untersuchung sicher. Dunkeln Sie dazu den
Untersuchungsraum ab.

Vorsicht

Das Licht dieses Instruments ist moglicherweise schadlich.

Das Risiko einer Augenschadigung erhoht sich mit der Bestrahlungsdauer und der
Anzahl der Pulse.

Eine Exposition bei maximalem Ausgang von mehr als 48 Untersuchungen fiihrt zu
einer Uberschreitung des Richtwerts fiir Gefahrdung.
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7.2 Messverfahren zur Messung der axialen Lange

7.2.1 Voreinstellungen

Es ist zwingend erforderlich, dass Sie vor jeder Achslangenmessung den richtigen
Augenstatus auswahlen. Unterschiedliche Augenzustande fiihren zu unterschiedli-
chen Ergebnissen bei der Achslangenmessung und beeinflussen somit die Berech-
nung der IOL-Starke. Der Augenstatus muss vor jeder Achsldangenmessung vom
Untersucher ausgewahlt werden.

Bitte den Augenstatuz des rechten Auges auzwahlen

Phakie

Aphakie

Pzeudophakie [Silikon-10L oder shnliche]

Fzeudophakie [Acrylat-10L]

Pzeudoph. . Silikon-0l gefiilt-nach Vitrektomie

Fig. 7-1: Augenstatus auswahlen

1. Wahlen Sie den Augenstatus:

m  Phak: StandardmaBig eingestellt. Augenlinse vorhanden

m  Aphak: Augenlinse nicht vorhanden. Korrektur der gemessenen axialen
Ldnge um +0,200 mm.

m  Pseudophak (Silikon IOL oder dhnliches Material): Implantierte Intraokular-
linse aus Silikon IOL oder dhnlichem Material. Korrektur der axialen Lange
um +0,1720 mm.

m  Pseudophak (Acrylate): Eine IOL aus Acrylat/Meatacrylat ist bereits implan-
tiert. Der gemessene Achslangenwert wird um +0.110 mm korrigiert.

m  Pseudophak, silikondlgefillt, nach Vitrektomie: vorhergehend Vitrektomie
mit einem mit Silikondl gefillten Glaskorper. Korrektur der Achslange um -
0,692 mm.
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Vorsicht
A Gefahr einer falschen Messung, verursacht durch ungeprifte Plausibilitat

=>» Prifen Sie beide Augen auf Plausibilitat.

Die empfohlenen Differenzen zwischen beiden Augen sollten wie folgt betragen:

m  Axiale Lange AXL <0,3mm.

®m  Eine Krimmung von <0,18mm entspricht etwa 1D. (basierend auf einem Bre-
chungsindex von 1,3375)

m  Differenz der IOL-Starke bis zum Erreichen der Normalsichtigkeit mit derselben
Zielbrechung < 1D.

Die nachfolgenden Bedingungen kdnnen die Messergebnisse beeinflussen oder eine

Messung unmdglich machen:

m  Tiefer Katarakt, Hornhauttriibung im Sehzentrum, starke Probleme mit dem
Fixieren.

Beachte: Bei pseudophakischen Augen wird die Vorderkammertiefe nicht angege-
ben, jedoch ist es moglich, die Vorderkammertiefe manuell im Scheimpflug-Bild zu
messen.

2. Starten Sie das Scan-Meni — Kapitel 6.1 (Seite 29).
Stellen Sie sicher, dass die Schaltflache ,Automatische Ausldsung” aktiviert ist
4. Stellen Sie sicher, dass die Schaltflache ,Ausrichtung 6x priifen” aktiviert ist.
Wenn ,Ausrichtung 6x prifen” aktiviert ist, startet die Messung der axialen
Lange nur, wenn der Patient korrekt fixiert. Die Messung startet automatisch.
Ausrichtung 6x prifen deaktiviert bedeutet: Die Messungen der axialen Lange
werden ohne Unterbrechungen durchgefiihrt.
LAusrichtung 6x prifen” ist standardmaBig aktiviert. Aktivieren Sie ,Ausrichtung
6x prifen” nur, wenn der Patient starke Probleme mit dem Fixieren hat.
Stellen Sie die Tischhohe ein.
6. Prifen Sie, ob
®m  nachjeder Untersuchung neues Papier auf die Kinnauflage aufgelegt wird.
Alternativ ist die Kinnauflage nach jeder Untersuchung zu reinigen und zu
desinfizieren — Kapitel 10 (Seite 64).
m  die Stirnstiitze nach jeder Untersuchung gereinigt und desinfiziert wird —
Kapitel 10 (Seite 64).
m  die Linse vor der Kamera und das Acrylglas sauber sind.
7. Bitten Sie den Patienten, sein Kinn auf die Kinnstltze zu legen und die Stirn an
die Stirnstitze.
8. Beruhren Sie Patient und das Gerét nicht gleichzeitig.

w

1%,
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7.2.2  Grob-Justage

9. Stellen Sie die Kinnstltze so ein, dass die Augen des Patienten ungefdhr in Hohe
des schwarzen Ringes an der Kinn-Stirn-Stitze liegen

oA
Fig. 7-2: Patienten positionieren

T

schwarzer Ring zur Orientierung flir die Augenhdéhe
2 Drehgriff fir die Hohenanpassung der Kinnstitze

10. Stellen Sie die Augenhdhe am Drehgriff ein.
Der Patient sitzt richtig, wenn Stirn und Kinn die Stlitzen bertihren und sich die
Augen in Hohe der Markierung befinden.

Wenn Sie die Kinnstitze fiir einen kleinen Kopf (zum Beispiel den Kopf eines Kindes)
verstellen, kann das Testauge das Verstellen behindern. Schwenken Sie das Testauge
zur Seite und verstellen Sie dann die Kinnstutze.
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11. Beispielhafte Grob-Justage fir das rechte Auge: Verschieben Sie hierzu den
Kreuzschlitten bis die Markierung hinten am Kreuzschlitten in etwa deckungs-
gleich mit Kreis R auf der Gleitplatte ist.

A O

o)

=)

N

-

3

Fig. 7-3: Vorjustieren

m Beschreibung m Beschreibung

1 Kreuzschlitten Markierung am Kreuzschlitten
2 Kreismarkierung links 5 Joystick
3 Kreismarkierung rechts

12. Schauen Sie von der Seite auf das zu untersuchende Auge des Patienten und
Uberzeugen Sie sich davon, dass sich sein/ihr Auge vor dem Messfenster befin-
det.

13. Korrigieren Sie ggf. die Position des Kreuzschlittens nach links bzw. rechts.

7.2.3 Raum abdunkeln

14. Falls die Beleuchtung im Untersuchungsraum nicht abgedunkelt bzw. ausge-
schaltet ist, legen Sie das im Lieferumfang enthaltene Abdecktuch lber den
Patienten und das Gerat.

15. Weisen Sie den Patienten an, auf das rote Fixierziel/den roten Fixierpunkt zu
schauen.
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7.24

Justage

16.

Bewegen Sie das Bild mit dem Kreuz in Richtung des Patienten, bis die vier Inf-
rarot-LEDs klar zu sehen sind.

¥

Fig. 7-4: Ubersichtsbild

17.

18.

19.

Stellen Sie das Pupillenbild scharf, indem Sie den Joystick in Richtung des Gerats
bewegen bzw. von dem Gerat weg bewegen.

Die beiden Balken rechts und links der Pupille helfen lhnen dabei die richtige
Position zu finden. Je naher sich die Markierungen an der Balkenmitte befinden,
desto besser ist die Einstellung.

Korrigieren Sie die Links-Rechts-Position des Gerdts und die Hoheneinstellung.
Bewegen Sie hierzu den Joystick nach links bzw. rechts und drehen Sie den Griff
des Joysticks im Uhrzeigersinn bzw. gegen den Uhrzeigersinn.

Sie haben die Endposition erreicht, wenn sich der zentrale Hornhautreflex
innerhalb des Kastchens im Zentrum des Fadenkreuzes befindet.

Kurz bevor Sie die Endposition erreicht haben, bitten Sie den Patienten seine
Augen weit zu 6ffnen und nicht zu blinzeln.

Das Gerat 16st automatisch die Messung aus.

Alternativ kdnnen Sie die Justierhilfe aus dem Justagefenster verwenden, siehe —
Kapitel 7.2.5 “Fein-Justage” (Seite 39).
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7.25  Fein-dustage

20. Justieren Sie, wie im Justagefenster vorgegeben.
s sge Beispiel (mit grauen Pfeilen): der Abstand zum Patientenauge ist nicht korrekt.

1 21. Bewegen Sie das Gerat in Richtung Patient oder von ihm weg.
(D)

L/

|

Beispiel (mit roten Pfeilen): Bewegen bzw. drehen Sie den Joystick hierzu in die ange-
gebenen Richtungen.

22. Bewegen Sie den Joystick nach rechts.

23. Drehen Sie den Joystick gegen den Uhrzeigersinn.

24. Schieben Sie den Joystick leicht nach vorne.

m Kamera-Bewegung |Joystick-Bewegung

rechts Joystick nach rechts driicken

{— links Joystick nach links driicken

f vor Joystick zum Patienten hin driicken
* zurlick Joystick vom Patienten weg driicken
(f oben Joystick im Uhrzeigersinn drehen

1\ unten Joystick gegen den Uhrzeigersinn drehen

Sobald Sie die erwartete Position erreicht haben, erscheint ein schwarzes Kreuz in der
Mitte des Rings, der von vier schwarzen Linien umgeben ist. Das Gerat 16st automa-
™ tisch die Messung aus.

NS 25. Bei manueller Auslésung: Lésen Sie die Messung durch das Betatigen der
Schaltflache [Scan] oder der Return-Taste aus.

Eine Messung mit manueller Ausldsung ist unter Umstanden nicht reproduzierbar.

26. Bitten Sie den Patienten, normal zu blinzeln. Machen Sie eine kurze Pause und
fahren Sie mit der 3D-Pentacam® Messung fort.

27. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm und fahren Sie anschlieBend
mit der 3D-Messung fort.
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28. Gehen Sie auf Messung — Kapitel 7.2.4 “Justage” (Seite 38).

Rechtes Auge Auge
 Rechts  Links
o 9 o0
el (] Scheimpllugaunahme
© ] © 1 Bild

Enh: d Dynamic
g 5 Bilder /0.1 Sek.
10 Bilder / 0.2 Sek.
© 15 Bilder 0.3 Sek.

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

o ! ]
% ofe]o © o
Scan wird durchgefahet ™ 3D Scan

: Enh. Dyn.
L « 25Bilder/ 1 Sek.
Geben Sie dem Patienten eine kurzi Pause mit Augenl [ 2 = £2 Bliders 1,99 r
Das blaue Spaltlicht ist jetzt eingeschaltet. 50 Bilder / 2 Sek.
Bite weizen Sie den Pafienten an. die rot blinkende Marke im blauen
2u fixieren und Sie fir die ID-M i

© 2 Umdrehungen / 2 Sec

3D-Scan fortfihren... | Akkomodation
€ 25 Bilder / 2 Sek.

-
IQI Axiale Lange
1  AXL/1 Picture
@ AXL/3D Scan (25)
© AXL/3D Scan (50)

¥ Ausrichtung Ex priifen
[Phakic K|

# Spaltlicht
¥ Automatische Auslosung

Fixations-Target (dpt)
hyperop myop

Beenden P LI Stant Scan |

I Sarvce ist fallig!  Bitle Sie DGULUS Gmbl | de)

Fig. 7-5: Pentacam® AXL: 3D-Messung durchfiihren

m Beschreibung

1 Meldung mit Anweisungen

Waéhrend der Messung beider Augen kénnen folgenden Meldungen auftreten.

Axial Length Warning X Axial Length Warning X

The measured axial length value has a probability of < 1%, I The measured axial length value has a probability of < 2%,
Please check carefully the axial length graph and compare the . Please check carefully the axial length graph and compare the
axial length of the fellow eye for plausibility! axial length of the fellow eye for plausibility!

Fig. 7-6: Meldung: Plausibilitatsprifung

Die axialen Langenwerte entsprechen nicht den Werten der Normalbevélkerung.
= Uberpriifen Sie die axialen Ldngenwerte beider Augen.
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Die Plausibilitat ist durch einen gelben QS-Wert gekennzeichnet. Die Warnung wird
im Pentacam® Programm gespeichert.

Dieses Symbol wird im 10L-Calculator angezeigt.

29. Klicken Sie auf dieses Symbol, um die entsprechende Meldung anzuzeigen.

Sie mussen den entsprechenden Messwert tGberprifen.

Wenn der gemessene Achslangenwert eine Wahrscheinlichkeit von <1% hat, kann
die folgende Meldung auftreten.

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

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

Potential cause:
Dirty optical window of the measuring head.
Please clean the optical windows and repeat the
measurement.

It is recommended to carry out an AXL test measurement
shortly.

Fig. 7-7: Meldung: verschmutztes optisches Fenster

Hinweis

Fehlerhafte Messungen aufgrund verschmutzter Fenster

=>» Reinigen Sie das optische Fenster.

=>» Fuhren Sie erneut eine Testmessung durch.

Wenn Sie die Testmessung nicht durchfihren, wird diese Meldung im Pentacam®
Programm gespeichert und durch einen rot markierten QS-Wert gekennzeichnet ist,
beispielsweise im I0OL-Calculator.

30. Wiederholen Sie die Messung.
Sie mussen den entsprechenden Messwert tGberprifen.
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7.3 Messverfahren zur Messung des Vorderabschnitts des Auges

7.3.1 Voreinstellungen

1.

7.3.2  Grob-Justage

7.

oA x
Fig. 7-8: Patienten positionieren

Starten Sie das Scan-Meni — Kapitel 6.1 (Seite 29).

Andern Sie, falls erforderlich, die Aufnahmeoptionen fiir den zu untersuchenden

Teil des vorderen Augenabschnittes.

StandardmaBig sind die Optionen ,3D Scan” mit ,25 Bilder/1 Sekunde”

voreingestellt.

Stellen Sie die Tischhdhe ein.

Prifen Sie, ob

®m  nachjeder Untersuchung neues Papier auf die Kinnauflage aufgelegt wird.
Alternativ ist die Kinnauflage nach jeder Untersuchung zu reinigen und zu
desinfizieren — Kapitel 10 (Seite 64).

m  die Stirnstiitze nach jeder Untersuchung gereinigt und desinfiziert wird —
Kapitel 10 (Seite 64).

m  der Beleuchtungsspalt, die Linse der Kamera und die Plexiglasscheibe sau-
ber sind.

Bitten Sie den Patienten, sein Kinn auf die Kinnstltze zu legen und die Stirn an

die Stirnstitze.

Berlihren Sie Patient und das Gerat nicht gleichzeitig.

Stellen Sie die Kinnstiitze so ein, dass die Augen des Patienten ungeféhrin Hohe
des schwarzen Ringes an der Kinn-Stirn-Stitze liegen

m Beschreibung

1

2

Markierung (schwarzer Ring)
Drehgriff
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8. Stellen Sie die Augenhdhe am Drehgriff — Abb. 7-8 (Seite 42), Pos. 2 ein.
Der Patient sitzt richtig, wenn Stirn und Kinn die Stltzen berihren und sich die
Augen in Hohe der Markierung befinden.

Wenn Sie die Kinnstitze fiir einen kleinen Kopf (zum Beispiel den Kopf eines Kindes)
verstellen, kann das Testauge das Verstellen behindern. Schwenken Sie das Testauge
zur Seite und verstellen Sie dann die Kinnstutze.

9. Beispielhafte Grob-Justage fiir das rechte Auge: Verschieben Sie hierzu den
Kreuzschlitten bis die Markierung hinten am Kreuzschlitten in etwa deckungs-
gleich mit Kreis R auf der Gleitplatte ist.

O

—dl

{ PR

. T L o
3 2

Fig. 7-9: Vorjustieren

N Besciveloing [N Beschreibung

1 Kreuzschlitten Markierung am Kreuzschlitten
2 Kreismarkierung links 5 Joystick
3 Kreismarkierung rechts

HoOn
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7 Ablauf einer Messung & OCcuULUs®

10. Schauen Sie von der Seite auf das zu untersuchende Auge des Patienten und
Uberzeugen Sie sich davon, dass das blaue Spaltlicht die Hornhaut beleuchtet.
11. Korrigieren Sie ggf. die Position des Kreuzschlittens nach links bzw. rechts.

Fig. 7-10: Spaltlicht auf der Hornhaut

Hinweis
Falls kein blaues Spaltlicht sichtbar ist, stellen Sie sicher, dass die Checkbox [Spalt-
licht] auf der Bildschirmseite ,Scan” aktiviert ist.
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7.3.3 Raum abdunkeln

12. Falls die Beleuchtung im Untersuchungsraum nicht abgedunkelt bzw. ausge-
schaltet ist, legen Sie das im Lieferumfang enthaltene Abdecktuch lber den
Patienten und das Gerat.

Rechtes Auge Auge e 1

& Rechts € Links

‘Scheimpflugaufnahme

Lyn

1M — 50 o,

5 Bilder /0.1 Sek.
10 Bilder } 0.2 Sek.
" 15 Bilder / 0.3 Sek_

Cornea Fein
* 50 Bilder / 1 Sek.
100 Bilder / 2 Sek. L 3

30 Scan
25 Bilder / 1 Sek.
50 Bilder/ 2 Sek.

Enh. Dyn.
r

Axial Length Scan1/6 T
Augen-Status: Phak 2 Umdrehungen / 2 Sec

Akkomodation
25 Bilder } 2 Sek_

” Axiale Lénge

© 1 Picture { AXL

@ 3D Scan (25) / AXL

© 3D Scan (50) / AXL
I~ Ausrichtung 6x priifen

[Phakic =

Fixations-Target (dpt) it [
hyparop myop ¥ s 2

(G2FN

10—+ Becndon o 01200 [ Star S ]

N 5ervice istliilig! Bitte kontakiieren Sie OCULUS Gmbl! {service@acelus de) I

|
9 8 7 6
Fig. 7-11: Bildschirmseite ,Scan”

Nr. |Beschreibung m Beschreibung

1 Feld ,Auge” Justagefenster

2 Ubersichtsbild 8 Fixation Target

3 Bereich ,Aufnahme-Optionen” 9  Meldung zum Gerat

4 Checkbox [Spaltlicht] 10 Schaltflache [Beenden]
5 Checkbox [Automatische Auslésung] 11  Feld ,Orientierung”

6 Schaltflache [Start Scan]
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7.34  Justage

13. Schieben Sie den Kreuzschlitten auf den Patienten zu, bis im Scheimpflugbild die
Hornhaut des zu untersuchenden Auges zu sehen ist.

Fig. 7-12:  Scheimpflugbild (links® und Pupillenbild (rechts)

a. Dieser Bildschirm ist nur in Zusammenhang mit einem Pentacam® AXL Bild ohne Mes-
sung der axialen Lange verfligbar

Das Bild ist am scharfsten, wenn der rote Punkt im Scheimpflug-Bild auf die rote
Linie trifft (betrifft Pentacam® AXL ohne Messung der axialen Lange).

14. Stellen Sie das Pupillenbild scharf, indem Sie den Joystick in Richtung des Geréts
bewegen bzw. von dem Gerat weg bewegen.

15. Korrigieren Sie die Links-Rechts-Position des Gerats und die Hoheneinstellung.

Bewegen Sie hierzu den Joystick nach links bzw. rechts und drehen Sie den Griff
des Joysticks im Uhrzeigersinn bzw. gegen den Uhrzeigersinn.
Die vorlaufige Endposition der Kamera ist erreicht, wenn die vier Infrarot-LEDs
scharf gestellt sind und sich das Fadenkreuz des roten Kreuzes in der Mitte der
Pupille befindet.

16. Bitten Sie den Patienten, sein Auge weit zu 6ffnen und nicht zu blinzeln.

Das Gerat startet die Messung automatisch.
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7 Ablauf einer Messung

7.3.5

Fein-dJustage

I@i

17. Justieren Sie, wie im Justagefenster vorgegeben. Bewegen bzw. drehen Sie den
Joystick hierzu in die angegebenen Richtungen.

Beispiel:

18. Bewegen Sie den Joystick nach rechts.

19. Drehen Sie den Joystick gegen den Uhrzeigersinn.

20. Schieben Sie den Joystick leicht nach vorne.

m Kamera-Bewegung |Joystick-Bewegung

rechts Joystick nach rechts driicken
{— links Joystick nach links driicken
f vor Joystick zum Patienten hin driicken
¢ zurlick Joystick vom Patienten weg driicken
(f oben Joystick im Uhrzeigersinn drehen
1\ unten Joystick gegen den Uhrzeigersinn drehen

21. Sobald Sie die erwartete Position erreicht haben, erscheint ein schwarzes Kreuz
in der Mitte des Rings, das von vier schwarzen Linien umgeben ist.

Das Gerét |0st automatisch die Messung aus.

22. Bei manueller Auslésung: Lésen Sie die Messung durch das Betatigen der
Schaltflache [Scan] oder der Return-Taste aus.

Eine Messung mit manueller Ausldsung ist unter Umstanden nicht reproduzierbar.

23. Bitten Sie den Patienten, seinen Kopf aus der Kinn- und Stirnstiitze herauszu-
nehmen.

24. Prifen Sie das Messergebnis anhand der Qualitdts-Spezifikation — Kapitel 7.4
(Seite 48).
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7.4 Qualitdtsangaben im Pentacam® Programm

Nachdem Sie entweder automatisch oder manuell gemessen haben, 6ffnet sich das
Pentacam® Programm. Im Feld wird der Wert fiir die Qualitatsspezifikation ,QS"

angezeigt:
-[Blx]
Patient Untersuchung Darstsling  Emstelungen  Externe Software DICOM PadReport JPG Drucken

Segment. 300" - [3 Demo Refractive - NEW

Segmenk; 232" - - [High Kesatocorus 05, PP OD

Segmenk: 285"

Segment: 277" [new s camera

Segment: 269" -B9°
[1asn fAuge:  |Links

Segment: 262" - 82°

Segmenk: 254 74" 3 18052011 zeit  [125116

Segment: 246° - B6° Bideinstelungen

K1 [602ap Asig [71dp -
ok [adm By 07
> Lol

Ach: .

{Hachy [147 0s:

Pachy:
Pupillerzentum: + [492um 037
Dimnste Stelle: O [345um +0.43
Kammenvokmen: 230 mm* winkel

V. K, Tiefe (Int.}. 3.97 mm Pupille:
Eing. 10D | 10D(Sum): +6.3mmHg @ HH:

Comea Yordeiflache
Comea Riickfache
liis

Linse Voidesflache
Linse Riickflache

Skala

Anschnittweite

Anschnitipositian

|Sagitale Kiummung (Vordsrlische)

Fig. 7-13: Pentacam® Programm mit Anzeige ,QS"

m eschreibung
1 Anzeige des QS

Hinweis
Alle Untersuchungen werden automatisch gespeichert, unabhangig von der Qualitat
der Messung.

Wenn das Feld ,QS"
m  ein OK anzeigt, ist die Messung einwandfrei und reproduzierbar.

m  gelb unterlegt ist, mochten Sie die Messung ggf. wiederholen.
m  rot unterlegt ist, wiederholen Sie die Messung.
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Nome: [98 Domo. A1 Unt Datur

Gob, Datum: [0505 1360 Patienton-of Unt. Zoit

—3

ks A A

Fig. 7-14: Ergebnisdisplay fiir die Achslangenmessung

m Beschreibung

1 Einzelmessungen mit grau gefarbten Werten
2 Anzeige des QS
3 Signalrauschabstand einer Messung der axialen Lange

AXL-Scan-Daten

= Axiale Lange: Das axiale Endergebnis wird aus allen plausiblen Peaks berech-
net. Uber die Schaltfliche <Ergebnis> wird die Signalkurve des besten Scans
angezeigt.

m  SNR: Signalrauschabstand (Signal to noise ratio)
m  erscheint ein OK, ist die Messung einwandfrei und reproduzierbar.

SNR >=6,3

m  wenn das Feld gelb markiert ist, kann die Messung wiederholt werden.
SNR >=5,0

m  wenn das Feld rot markiert ist, muss die Messung wiederholt werden.
SNR <5,0
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Wenn nur einer von sechs SNR-Werten giiltig ist, wird dieser nur als Einzelwert in rot
angezeigt, obwohl der SNR-Wert Uber dem Grenzwert liegt.

®  1-6,x(mm),y(mm), z(mm): Anzeige aller sechs Einzelscans mit Ergebnissen.
Uber die nummerierten Schaltflichen kénnen Sie die zugehdrigen Signalkurven
einsehen.
Ausgegraute Werte: Um die Messqualitat zu erhdhen, werden alle Einzelscans
gefiltert, um falsche Peaks zu entfernen. Diese werden grau dargestellt und tra-
gen nicht zum Endergebnis bei, sieche — Abb. 7-14 (Seite 49).
m  QS: Wenn die AXL-Scan-Daten
m  im Feld ein OK anzeigen, ist die Messung einwandfrei und reproduzierbar.
SNR >=6,3
m  im Feld gelb markiert sind, kann die Messung wiederholt werden.
SNR >=5,0
m  im Feld rot markiert sind, muss die Messung wiederholt werden.
SNR < 5,0
1.  Wenn das Feld ,QS" gelb unterlegt ist, dann klicken Sie auf die Schaltflache.

Die folgende Dialogbox 6ffnet sich:

Analysiertes Areal: 61%

Gilllige Daten: (QF)  [100%
Fehlende Segmente: [0
Fehl. Seg. fotiaufend: [0

3D Modell Ahweld‘ulngb

Anolysiertes Areal:  [52%
Gillige Daten: (OF)  [37%

Fehlende Segmente: [0
Fehl. Seq. fortlaufend: [0
D Modell Abweichung[3
Positionierung (XY):  |435

Positionierung (Z):  [42
Augenbewegung: E

SNR: 1.2
Positionierung (XY): 185
Positionierung (2): 58

3D Scan. OK
AXL: OK

Cornea Vorderflache

(>60)  OK
(*95) OK
(<1 0K
(< Ok

(¢19 oK

Cormea Ruckflache
(>50) OK
(>80) OK
(¢1)  OK
(<2) oK

(<14 0K

(<1000) OK
(<1500) OK

(<150) OK

Axiale Lénge:
{>4.0) OK
(<300) OK

(<BD0) OK

12

Fig. 7-15: Qualitats-Spezifikationen zur Untersuchung

2.
3.

Prifen Sie die Messergebnisse.
Wiederholen Sie im Zweifelsfall die Messung.
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7 Ablauf einer Messung

Hinweise zu den einzelnen Parametern

Analysiertes Areal

Liegt dieser Wert unterhalb des Grenzwertes, sollte der Patient das Auge weiter
offnen.

Giiltige Daten

Liegt dieser Wert unterhalb des Grenzwertes, muss der Raum abgedunkelt
werden.

Fehlende Segmente und Fehlende Segmente fortlaufend

Liegt einer dieser Werte iber dem Grenzwert, sollte der Patient aufgefordert
werden, wahrend der Messung nicht zu blinzeln.

3D Model Abweichung: Abweichung der gemessenen Hornhaut vom berech-
neten 3D Model

Positionierung (XY) und Positionierung (Z)

Liegt einer dieser Werte iber dem Grenzwert, wurde der Kreuzschlitten im
Augenblick der Messauslosung eventuell bewegt.

Augenbewegungen

Liegt dieser Wert Uber dem Grenzwert, ist der Patient eventuell unzureichend
fixiert.

SNR

(signat to noise ratio) Signalrauschabstand

AbschlieBen der , QS”

1.

w

Uber die Schaltfliche [Abbrechen] gelangen Sie wieder zuriick zum Pentacam®
Programm.

Léschen Sie ggf. die Untersuchung, falls die Aufnahmequalitat nicht ausreichend
ist.

Beenden Sie die aktuelle, abgespeicherte Untersuchung.

Bereiten Sie ggf. die Untersuchung eines neuen Patienten vor. Wahlen Sie hierzu
in der Ubersicht ,Pentacam” das Meni ,Untersuchung” und klicken Sie auf
[Neuer Patient/Ende].
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8 Patientendaten verwalten

Wenn Sie eine Untersuchung abgeschlossen haben, kénnen Sie die Patientendaten
mit den Messergebnissen

®  umbenennen — Kapitel 8.1 (Seite 52)

m  exportieren — Kapitel 8.2 (Seite 52)

®m  importieren — Kapitel 8.3 (Seite 54)

m  sichern — Kapitel 8.4 (Seite 55)

Weitere Informationen zur Patientendatenverwaltung finden Sie im Benutzerhand-
buch.

8.1 Patientendaten umbenennen

Sie konnen Patientendaten nach dem Anlegen nachtraglich andern.

1. Driicken Sie die Schaltflache [Andern].
Die Eingabefelder der Patientendaten sind nun freigeschaltet, der Cursor springt
in das Feld ,Nachname”.

2. Andern Sie die Eintrage in den einzelnen Feldern ab.

3. Drucken Sie die Schaltflache [Speichern].

8.2 Patientendaten exportieren

Um Patienten- und Untersuchungsdaten z.B. an eine andere Praxis weiterzuleiten,

kénnen Sie diese Daten exportieren.

1. Markieren Sie den Patient und ggf. zusatzlich eine der Untersuchungen in der
jeweiligen Liste.

2. Driicken Sie die Schaltflache [Export] unterhalb der Patientenliste. Der folgende
Dialog wird angezeigt:

Patientendaten exportieren: x

1T —+——=a
@ Enzelne Dalei (U12) Vereichnis:  [C:\CORVIS\150815_074233.U12 I 2
€ Email
" Ordner
" Bedientei
 Andere [PeiData -] Bendtigter Speichermlatz: 49,88 MB (52 306 403 Bytes)

4 L © Eschieich Kamerabider
™ Daten anonymisieren |

Exportieren | Abbrechen ‘

1
Fig. 8-1: Dialog ,Patientendaten exportieren”

m Beschreibung

Auswahl des Speicherziels

2 Schaltflache [...]
3 Schaltflachen [Abbrechen] und [Exportieren]
4 Auswahlmoglichkeiten beim Daten-Export
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8 Patientendaten verwalten

Die Optionen fiir den Import und Export von Daten sind im Bereich ,Einstellungen”
voreingestellt, siehe auch im Benutzerhandbuch.

Je nach Einstellungen brauchen Sie nicht alle der folgenden Arbeitsschritte auszufiih-
ren (z.B. das Auswahlen des Verzeichnisses).

3.

Wahlen Sie unter ,Ziel” aus, wie Sie die Daten exportieren mdchten.

Empfehlung: Exportieren Sie die Patientendaten (ber die Option ,Einzelne Datei
(u12)~.

4. Dricken Sie die Schaltflache [...].

5. Wahlen Sie im Dialog das Verzeichnis bzw. die Datei aus, in das die Patienten-
daten exportiert werden sollen.

6. Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit [OK] bzw. [Speichern].

7. Waéhlen Sie aus, ob die Daten mit oder ohne Kamerabilder und evtl. anonymi-
siert exportiert werden sollen.

8. Driicken Sie die Schaltflache [Exportieren], um die Daten zu exportieren.

Die Patienten- und Untersuchungsdaten werden nun in dem gewahlten
Verzeichnis gespeichert. Sie kdnnen die gespeicherten Daten als E-Mail-Anhang
versenden.

Note

Anforderungen fiir den Datentransfer von einem Computer zu einem anderen:

m  Das Pentacam® Programm muss auf beiden Computern installiert sein. Falls das
Programm auf dem Sender-Computer aktualisiert wird, muss es auch auf dem
Empféanger-Computer aktualisiert werden.

= Stellen Sie sicher, dass der Computer mit einem lokalen Netzwerk verbunden ist,

das mit einem Floating License Key kontrolliert wird oder dass ein Single-
License-Key mit dem Computer verbunden ist, um die Untersuchungen interak-
tiv auszuwerten.
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8.3 Patientendaten importieren

Falls Sie Patientendaten z.B. auf einem USB-Stick erhalten, konnen Sie diese Daten
importieren.

Hinweis
Datenverlust durch Computerviren

Computerviren kdnnen Datenverlust verursachen.
= Kontrollieren Sie vor dem Import den USB-Stick auf Virenfreiheit.

1. Dricken Sie die Schaltflache [Import]. Der folgende Dialog wird angezeigt:

1 _m =

© Ordner Datei: [ prmae— 2
& Utz
€ Bedientsi
Suwhen: [ T Grb/Kenschrebungbeachten ™ ignoriere ID mpe_ 1 peeceee | 1 4
J \ \ J

Fig. 8-2: Dialog ,Import”

m Beschreibung m Beschreibung

1 Auswahl der Datenquelle 4 Schaltflache [Import]
2  Schaltflache [...] 5 Patientenliste
3 Untersuchungsliste

Die Optionen fir den Import und Export von Daten sind im Bereich ,Einstellungen”

voreingestellt, siehe auch im Benutzerhandbuch.

= Jenach Einstellungen brauchen Sie nicht alle der folgenden Arbeitsschritte aus-
zufihren (z.B. das Auswéahlen des Verzeichnisses).
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2. Wabhlen Sie die Option aus, in der die Quelldaten vorliegen (,Ordner” oder
LU127).

Empfehlung: Importieren Sie die Patientendaten tber die Option ,U12".

w

Dricken Sie die Schaltflache [...].

4. Wabhlen Sie im Dialog das Verzeichnis bzw. die Datei aus, in der die Patienten-
daten liegen.

5. Bestatigen Sie lhre Auswahl mit [OK] bzw. [Offnen].
Im unteren Teil des Dialogs werden die gefundenen Patienten sowie die
zugehdrigen Untersuchungen angezeigt.

6. Drlcken Sie die Schaltflache [Import], um die Daten zu importieren.

Die Daten stehen anschlieBend in der Patientendatenverwaltung zur Verfligung.

8.4 Datensicherung (Backup])

In regelmaBigen Abstanden sollten Sie eine Datensicherung aller Patienten- und
Untersuchungsdaten durchfiihren. Falls es zu einem Datenverlust gekommen ist,
kdnnen Sie mit Hilfe dieser Funktion die Daten aus einem zuvor erstellten Backup
wieder rekonstruieren. Da die Datensicherung je nach dem Umfang des Datenbe-
standes und der zu sichernden Daten einige Zeit in Anspruch nimmt, sollte ein
Backup durchgefiihrt werden, wenn der Computer sowie das Gerat fir einige Zeit
nicht bendtigt werden.

Hinweis
Datenverlust durch Computerviren

Computerviren kdnnen Datenverlust verursachen.
= Kontrollieren Sie vor der Datensicherung das Speichermedium (externe Fest-
platte, USB-Stick etc.) auf Virenfreiheit.

Fir eine Datensicherung mit Hilfe der Patientendatenverwaltung gelten die allge-
mein gultigen Regeln fir das Erstellen von Sicherungskopien. So sollte die Ablage der
Sicherungsdateien immer auf einem separaten System erfolgen (z. B. auf der mitge-
lieferten USB-Festplatte oder einem USB-Stick mit ausreichender Kapazitat).
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8.4.1 Daten sichern

1. Driicken Sie im oberen, rechten Teil der Patientendatenverwaltung die Schaltfla-
che [Backup]. Der folgende Dialog wird angezeigt:

Backup X 1
Backup s i

Rekonstruieren
" Alle Daten sichem
' Nur geanderte und neue Daten
V' EnschlieBich Kamerabider

Sichem Rekonstruieren 2
4 Backup Verzeichnis: |C:\CORVIS Frei: 139,36 GB (149.632.471.040 Bytes) 3
Abbrechen

Fig. 8-3: Dialog ,Backup”

m Beschreibung m Beschreibung

Auswahl der zu sichernden Daten Backup-Verzeichnis und Schaltfla-
2 Schaltflache [Rekonstruieren] che [..]

3 Anzeige des freien Speicherplatzes 5  Schaltflache [Sichern]

2.  Wabhlen Sie aus, ob alle Daten oder nur die gednderten Daten gesichert werden
sollen.

Die Patientendatenverwaltung markiert intern alle gesicherten Datensatze.

Wenn Sie die Option ,Nur geanderte und neue Daten” wahlen, werden nur die
Datensatze gesichert, die nicht bei einem zuvor erstellten Backup bereits gesichert
wurden.

3. Drucken Sie die Schaltflache [...] rechts neben dem Feld ,Backup Verzeichnis”.

4. Wahlen Sie im Dialog das Verzeichnis aus, in das die Daten gesichert werden
sollen.

Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit [OK].

6. Dricken Sie die Schaltflache [Sichern], um die Daten zu sichern. Die zuvor aus-
gewahlten Daten werden dann in das entsprechende Verzeichnis gesichert.

b

56 /88 Gebrauchsanweisung — Pentacam ® AXL (G/70100/DE — Rev06)



& OoCcuULUS? 8 Patientendaten verwalten

8.4.2 Daten rekonstruieren

Nach einem Datenverlust konnen die Daten einer zuvor erstellten Datensicherung

wieder in die Patientendatenverwaltung eingelesen werden.

1. Drlcken Sie die Schaltflache [..].

2. Wabhlen Sie im Dialog das Verzeichnis aus, in dem die gesicherten Daten liegen.

3. Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit [OK].

4. Drlcken Sie die Schaltflache [Rekonstruieren], um die Daten einzulesen. Alle
Daten im entsprechenden Verzeichnis werden in die Patientendatenverwaltung
Ubernommen.

84.3 Automatisches Backup

Neben dem manuell durchgefihrten Backup besteht auch die Mdglichkeit, das
Backup automatisch beim Beenden der Patientendatenverwaltung auszufiihren. Die
hierzu notwendigen Einstellungen werden im Bereich ,Einstellungen” durchgefihrt,
siehe Benutzerhandbuch.
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9

Testmessungen mit der Pentacam

®

9.1 Testmessung: Tomographie (3D-Scan)

Das Gerat wird im Hause OCULUS getestet und kalibriert.
Zudem empfiehlt OCULUS Optikgerdte GmbH regelmaBige Test-Messungen mit
dem Geréat durchzuflhren.
Beginnen Sie den Test mit einer Messung an einem menschlichen Auge.
Fihren Sie mindestens finf aufeinanderfolgende Messungen pro Auge durch.
Berechnen Sie das arithmetische Mittel und zeichnen Sie die Werte auf.
Einmal monatlich sollten diese, wie oben beschrieben, Messreihe mit dem gleichen
Auge durchgefiihrt werden.
Vergleichen Sie das arithmetische Mittel der Anfangsmessung mit der aktuellen Mes-
sung.
Die folgende Tabelle beschreibt den Toleranzbereich zwischen dem Resultat der
Anfangsmessung und dem Resultat der aktuellen Messung:

Krimmung +/-0,1dpt

Pachymetrie +/-10pm
Wenn die Differenz zwischen dem Ausgangswert und der aktuellen Messung auBer-
halb des Toleranzbereichs liegt, verstandigen Sie bitte unseren Service oder ihren
autorisierten Fachhéndler. Die Werte werden z.B. in der Ubersichtsdarstellung darge-
stellt, siehe Benutzerhandbuch.
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9.2 Testmessung: Achslange

9.2.1  Testauge montieren

Werkzeug und Material

m  Testauge (70108)
®  1,5mm Innensechskantschlissel

Vorgehen

1. Schalten Sie das Gerét aus.
2. Montieren Sie das Testauge mit dem Innensechskantschliissel an der Kinn- und
Stirnstlitze gegentiiber, direkt unter dem Halter der Stirnstitze.

Fig. 9-1: Testauge montieren

3. Stellen Sie sicher, dass sich das Testauge in der Parkposition befindet, wenn es
nicht verwendet wird.

Fig. 9-2: Testauge in Parkposition
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9.2.2  Testmessung durchfiihren

Die Testmessung der Achsldnge muss taglich vor der ersten Messung durchgefiihrt
werden.
Nachdem der Messmodus aufgerufen wird erscheint folgender Screen:

Jlngen _Externe

Achsléngen Test

Achslangen Testmessung

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

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

Ubersprin...

Fig. 9-3: ,Start” Screen

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm und geben Sie die Achsldnge des
Testauges ein. Klicken Sie anschlieBend auf [Weiter]. Sollten Sie die Testmessung
Uberspringen, so wird dies in der Software gespeichert und alle nachfolgenden AXL
Messungen erhalten eine Warnung im QS Feld ,Fehlende Testmessung”.

Fig. 9-4: Achslange Testauge
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Abbrechen Starte Scan

Fig. 9-5: ,Achsldngen Test" Screen

1. Richten Sie das Gerat zum Testauge aus — Kapitel 7.2.5 (Seite 39).
2. Dricken Sie anschlieBend die Schaltflache [Starte Scan].

Im Falle einer erfolgreichen Testmessung erscheint folgende Meldung:

Patient  Untersuchung Darstellung  Einstellungen
Achsléngen Test
Test bestanden!
Erwartete Achslange: 24.49 mm
Gemessene Achslange: 24.47 mm

Die erlaubte Toleranz betragt +0.05 mm.

Fig. 9-6: Meldung nach erfolgreicher Testmessung
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3. Um den Prozess abzuschlieBen klicken Sie auf [OK].

Im Falle einer fehlgeschlagenen Testmessung erscheint folgende Meldung:

Achsléngen Test

Test fehlgeschlagen!

Erwartete Achslange: 24.29 mm
Gemessene Achslénge: 24.50 mm
Die gemessenen Achslange liegt auBerhalb des Toleranzbereichs von +0.05 mm.

Mogliche Griinde:

« Die Pentacam wurde nicht eine Stunde vor der Testmessung eingeschaltet.
Der Referenzwert ist nicht korrekt. Bitte priifen Sie, ob die Achslénge des
Testauges der erwartaten Achslénge iibereinstimmt.

« Der Raum war nicht abgedunkelt.

« Das Gerat war nicht optimal auf das Messauge ausgerichtet.

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

Bitte wiederholen Se bitte die Testmessung.

Falls diese wieder fehlschlagen sollte, kontaktieren Sie bitte die OCULUS Optikgeréte GmbH
ader Thren autorisierten Fachhandler.

Wiederho...

Fig. 9-7: Meldung bei fehlgeschlagener Testmessung

4. SchlieBen Sie alle mdglichen Griinde fiir die fehlgeschlagene Testmessung aus
(siehe Bildschirm).

5. Wiederholen Sie die Testmessung.

6. Sollte die Testmessung wiederholt fehlschlagen, beenden Sie den Prozess mit
dem Klick auf [OK] und kontaktieren Sie OCULUS.

7. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

Fir den Fall, dass das Testauge ersetzt werden musste bspw. nach Bruch geben Sie
bitte den Achslangenwert des neuen Testauges in das Eingabefeld ein bevor Sie mit
dem neuen Testauge eine Messung durchfiihren.
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9 Testmessungen mit der Pentacam®

Nachdem die Messung mit dem Testauge abgeschlossen ist, konnen Sie das Test-
auge herunter schwenken.

Fig. 9-8: Testauge herunter schwenken

Der Schutzdeckel schlieBt sich von allein. Sie kdnnen mit den Untersuchungen fort-
fahren.

Wahrend einer Untersuchung: Wenn Sie die Kinnstitze fiir einen kleinen Kopf (zum
Beispiel der Kopf eines Kindes) verstellen, kann das Testauge das Verstellen behin-
dern. Schwenken Sie das Testauge zur Seite und verstellen Sie dann die Kinnstiitze.
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10  Instandhaltung, Reinigung und Desinfektion

Es ist keine Sterilisation notwendig.

= Produktbeschreibungen bzw. Gebrauchsanweisungen der Mittel und Gerate
beachten, die bei der Pflege und Reinigung des Geréates oder des Zubehors ver-
wendet werden.

= Das Gerat nicht mit aggressiven, chlorhaltigen, schleifenden oder scharfen Rei-
nigungsmittel reinigen.

Um die hohe Messgenauigkeit des Gerats zu erhalten und Stérungen zu vermeiden,
muss das Deckglas von Zeit zu Zeit gereinigt werden. Wenn bei der Testmessung ein
Peak bei 39mm zu sehen ist, wird eine entsprechende Meldung dazu angezeigt —
Kapitel 9 (Seite 58).

10.1 Instandhaltung

Um die hohe Messgenauigkeit des Gerats zu erhalten, empfiehlt die OCULUS Optik-
gerate GmbH alle 2 Jahre bzw. alle 25000 Messungen eine Wartung durchzufiihren.
Sie erhalten dazu eine Meldung.

Im taglichen Anzeige-Fenster:

Service is due! Please contact your local distrbutor.

i N

Fig. 10-1: Téagliches Anzeige-Fenster

In den Einstellungen — Benutzerhandbuch:

]
Service due: 12.2014 (24934 Measurements)

Cancel

Fig. 10-2: Datum des nachsten Services bzw. Anzahl der durchgefiihrten Untersuchungen
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Im Scan-Meni — Kapitel 6.1 (Seite 29):

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Fig. 10-3: Vorldufige Information (3 Monate vorher)

Quit |

I Service is due! Please contact your local distributor.

Fig. 10-4: Information, wenn ein Service féllig ist

Bei einer Untersuchung (diese wird gespeichert):

as: Al

Fig. 10-5: Hinweiszeichen, dass eine Wartung erforderlich ist

Lassen Sie das Gerat von unserem Service oder einem autorisierten Handler warten.

Vorsicht

Personen- oder Sachschaden durch unsichtbare Laserstrahlung

Das Gerat enthélt einen Laser der Klasse 1 nach IEC 60825-1: 2014. Es handelt sich

um eine gekapselte Lasereinrichtung. Wenn die Abdeckung des Geréts gedffnet wird,

kdnnen Sie sich der unsichtbaren Laserstrahlung der Klasse 3R (5 mW) aussetzen.

= Offnen Sie niemals das Gerit.

=> Nur fUr autorisiertes Servicepersonal: Vermeiden Sie bei der Wartung direkt in
den Laserstrahl zu blicken.

Gebrauchsanweisung — Pentacam® AXL (G/70100/DE — Rev06) 65 /88



10 Instandhaltung, Reinigung und Desinfektion & OoCcuULUs?

10.2 Reinigung

Vorsicht

Stromschlaggefahr, wenn das Gerét fir die folgenden Arbeiten nicht allpolig vom

Stromnetz getrennt wird.

= Gerédt ausschalten — Kapitel 4.6 (Seite 24).

> Vor der Reinigung den Netzstecker ziehen. Dazu den Netzstecker anfassen und
nicht am Kabel ziehen.

Benotigte Materialien

m  Reiniger fiir Kunststoffoberflachen mit antistatischer Wirkung

m  Reiniger fur Lackoberflachen: Mischung aus gleichen Teilen Spiritus und destil-
liertem Wasser, ggf. mit einigen Tropfen handelstiblichen Spiilmittels

= weiches, fusselfreies, trockenes Tuch

m  gereinigte Druckluft

®  handelstblicher Glasreiniger

Reinigungsintervalle
= Gerat einmal monatlich oder bei Bedarf reinigen.

Gehause reinigen

1. Gehéauseflachen mit einem weichen Tuch und einem antistatischen Reinigungs-
mittel reinigen.

2. Eventuelle Riickstande auf Lackflachen mit der Mischung fiir Lackoberflachen
abwischen.

Kinnstiitze und Stirnanlage reinigen

1. Darauf achten, dass keine Flissigkeit in eine der Offnungen des Geréts gelangt.
Keine Flussigkeiten aus Spraydosen benutzen.

2. Kinnstltze und Stirnanlage mit einer Seifenlésung reinigen.
Bei starkerer Verschmutzung mit Alkohol.

3. Fusselfreies angefeuchtetes Tuch verwenden.

Beleuchtungsspalt reinigen

Die Optik der Spaltbeleuchtung und die Linse vor der Kamera sind Prazisionsteile und
druckempfindlich. Ihre Oberflache ist empfindlich gegen Verkratzen.

Hinweis

Beschadigung der Optik

= Zur Reinigung des Beleuchtungsspalts keine Tlicher oder andere Reinigungs-
mittel verwenden.

1. Beleuchtungsspalt in der Mitte vorsichtig nur mit gereinigter Druckluft sdubern.
Linse vor der Kamera besonders vorsichtig mit einem fusselfreien, trockenen
Tuch reinigen.

3. Plexiglasscheibe mit einem handelsiblichen Glasreiniger reinigen.
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10.3 Desinfektion

1. Desinfektionstlicher benutzen, die flir Medizinprodukte geeignet sind, z.B.:
= mikrozid® sensitive wipes premium
Fa. Schilke & Mayr
Softpack 48 Stlick
Art. Nr. 165711
Schilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000
Telefax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Hinweis
Gerateschaden durch Desinfektionsldsung
Die Desinfektionsldsung kann die Gerateoberflache beschadigen, wenn sie direkt

darauf gespriiht wird.
= Desinfektionslésung nur auf ein Reinigungstuch und nicht direkt auf das Gerat

sprihen.

2. Stirnanlage nach jeder Untersuchung desinfizieren.
3. Wenn kein Papier fir die Kinnauflage verwendet wird, Kinnauflage nach jeder
Untersuchung desinfizieren.

10.4 Papier auf der Kinnauflage befestigen

Fig. 10-6: Kinnauflagepapier befestigen

m Beschreibung m Beschreibung

1  Fixierstifte 3 Kinnauflage
2 Kinnauflagenpapier

1.  Fixierstifte von der Kinnauflage ziehen.

2. Kinnauflagepapier so platzieren, dass sich die Lcher des Papiers und der Kinn-
auflage Ubereinander befinden.

3. Fixierstifte in die Kinnauflage stecken.
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11 Fehlerbehebung

Vorsicht
Wenn ein Fehler auftritt, der anhand der folgenden Hinweise nicht behoben werden
kann, das Gerét als nicht funktionstlichtig kennzeichnen und unseren Service oder

ihren autorisierten Fachhandler verstandigen.

m  Netzteil ohne Spannung = Priifen, ob die Kontroll-
Leuchte am Netzteil leuchtet.
= Falls nicht, das Netzteil mit
Spannung versehen.

m  Netzkabel des Gerats nicht Prifen Sie, ob
ordnungsgemaB eingesteckt. =» das Netzkabel in des Gerats

richtig eingesteckt ist.

= im Scan-Meni - Kapitel 6.1
(Seite 29) das blaue Spaltlicht
sichtbar ist.

= der USB-Stecker richtig ein-
gesteckt ist.

Nach dem Starten des Penta-

cam® Programms 6ffnet sich die

Dialogbox: ,Keine Kommunika-

tion mit der Pentacam® AXL!" = Software/Hardware Prob-
leme

Gerat ausschalten.

Computer neu starten.
Sobald die Patientendaten-
verwaltung aktiv ist, Gerat
einschalten.

Beim Starten des Pentacam® Pro-
gramms muss die Meldung ,Load
Bootloader” erscheinen.

= Den OCULUS Service oder
autorisierten Fachhandler
kontaktieren.

2 7
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12 Technische Daten

12 Technische Daten

Messkopf

Messbereich

Kamera

Lichtquelle

Geschwindigkeit

Anzahl der ausgewerteten Messpunkte

MaBe (B x T x H) (Messkopf)

Gewicht Pentacam® AXL (Messkopf)

Krimmung

Genauigkeit
Reproduzierbarkeit
Arbeitsabstand

Axiale Lange
Reproduzierbarkeit

digitale CCD-Kamera

blaue LEDs
(475nm, UV-frei)

100 Aufnahmen in zwei
Sekunden mit je 2760 aufgenomme-
nen Messpunkten

max. 138000

275 x 320 — 400 x
500 - 530mm

8,4kg

3 -38mm
9 - 99dpt

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

14 —40mm
+ 30um

Netzteil
Netzteil HEMG 49 (05150150)
Netzanschluss 90 - 264V AC
Frequenz 47 - 63 Hz
max. Leistungsaufnahme 85VA
Ausgangsspannung 24V DC
Sicherungen integrierte Uberstromabschaltung
Stromversor@gung
Pent AXL
entacam Spannung 24V DC
max. Leistungsaufnahme 42W
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K@Z OCcuULUs®

Sonstige
Informationen

Klassifikation nach
IEC 60601 - 1

Computer

CE-Kennzeichnung

Klassifikation nach
IEC 60825-1: 2014

Kontraindikation keine bekannt
Erwartete Lebensdauer bis zu 10 Jahren
Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Schutzklasse 2
Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Typ B
Grad des Schutzes gegen schadliches Eindringen von Wasser IP20

Der Computer muss den Anforderungen der DIN EN 62368-1 oder DIN EN 60950
entsprechen.

Empfohlene Computer-Spezifikatio- Intel® Core™ i5, 500GB HDD, 8GB RAM,
nen Windows® 10, Intel® HD Graphics

CE gemaB Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)
Das Gerat ist ein Produkt der Produktklasse lla.

q

Konformitatsverfahren: (EU) 2017/745 MDR: Anhang IX ohne Abschnitt Il

Das Gerat enthalt einen Laser der Klasse 1.

Maximaler Ausgangswert der Laserstrahlung 0,7mwW
Impulsdauer 520ms
Anzahl der Impulse pro Untersuchung 6X

Wellenlange 880nm
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13  Transport, Ricksendung und Entsorgung

Bevor das Gerét transportiert oder gelagert wird, muss es fachgerecht demontiert
und verpackt werden.

13.1 Demontieren

1. Beenden Sie die aktuelle Sitzung.
2. Schalten Sie das Gerat aus.
3. Ziehen Sie das Kabel aus Computer/Laptop und den Netzteil.

Fig. 13-1: Demontieren

4. Losen Sie die Schraubverbindung des Y-Kabels und ziehen Sie es ab.
Ziehen Sie dabei nur an den Steckern, nicht an den Kabeln.

13.2 Lagerbedingungen

m  Meiden Sie die Ndhe zu Heizkdrpern und Feuchtigkeit.

Umgebungstemperatur -10°C — +55°C
Relative Feuchte einschlieBlich Kondensation 10% — 95%
Luftdruck 700hPa — 1060hPa

13.3 Transportbedingungen

Umgebungstemperatur -40°C - +70°C
Relative Feuchte einschlieBlich Kondensation 10% - 95%
Luftdruck 500hPa — 1060hPa
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13.4 Transportieren und Lagern

Hinweis

Gerateschaden durch falschen Transport und falsche Lagerung
Vermeiden Sie StoBe, Erschiitterungen und Verunreinigungen.
Vermeiden Sie hohe Temperaturen und Feuchtigkeit.
Transportieren Sie das Gerat vorsichtig.

Halten Sie das Geréat nicht am Joystick fest, um es zu tragen.
Lagern Sie das Gerat entsprechend den Lagerbedingungen.

L2 2 7

13.5 Entsorgung

GemaB Richtlinie 2012/19/EG des Européischen Parlaments und des Rates sowie dem
Gesetz der Bundesrepublik Deutschland iber das Inverkehrbringen, die Ricknahme
und die umweltfreundliche Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten sind Elek-
tro- und Elektronik-Altgerate der Wiederverwertung zuzufiihren und diirfen nicht im
Hausmiill entsorgt werden.

= Geréat fachgerecht entsorgen.
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14 Gewahrleistungsbestimmungen und Service

14.1  Gewahrleistungsbestimmungen

m  Wichtig ist, dass Sie vor bzw. bei Gebrauch die Gebrauchsanweisung und die
Sicherheitshinweise beachten.

m  Sie haben auf das Gerét entsprechend der gesetzlichen Bestimmung Anspruch
auf Gewahrleistung.

m  Werden Eingriffe in das Gerdt von nicht autorisierten Personen vorgenommen,
erloschen samtliche Gewahrleistungsanspriiche. Denn durch unsachgemaBe
Anderungen und Instandsetzung kénnen erhebliche Gefahren fiir den Benutzer
und den Patienten entstehen.

= Die Gewahrleistungsanspriiche erléschen ebenfalls, wenn die Eingriffe nicht
autorisierter Personen an mitgelieferter Computer — Hard- und Software vorge-
nommen werden.

m  Transportschaden reklamieren Sie bei bzw. nach Auslieferung sofort bei dem
Transportunternehmen und lassen Sie sich den Schaden auf dem Frachtbrief
bestatigen, damit eine ordnungsgemaBe Schadensregulierung maoglich ist.

m  Generell gelten unsere allgemeinen Geschéfts- und Lieferbedingungen in der
Fassung des Kaufdatums.

14.2 Haftung fur Funktion bzw. Schaden

OCULUS betrachtet sich nur dann fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Gebrauchs-
tauglichkeit des Gerats verantwortlich, wenn Sie die folgenden Bestimmungen
beachten:

m  Benutzen Sie das Gerat in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung.

®  Anoderin dem Gerat befinden sich keine Teile, die durch den Anwender zu war-
ten oder zu reparieren sind. Werden Montagearbeiten, Erweiterungen, Justagen,
Instandsetzungen, Anderungen oder Reparaturen von nicht autorisiertem Per-
sonal durchgefihrt, wird das Gerat unsachgemaB gewartet oder unsachgemaf
gehandhabt, ist jegliche Haftung von OCULUS ausgeschlossen.

m  Werden die oben genannten Arbeiten von Erméachtigten ausgefiihrt, so ist von
diesen eine Bescheinigung lber Art und Umfang der Reparatur zu fordern, ggf.
mit Angabe Giber Anderungen der Nenndaten oder des Arbeitsbereichs. Die
Bescheinigung muss Datum und Ausfiihrung sowie Firmenangaben mit Unter-
schrift enthalten.

m  Auf Wunsch stellt OCULUS den Ermachtigten zu diesem Zweck Ersatzteillisten
und zusatzliche Beschreibungen zur Verfligung.

m  Achten Sie darauf, dass fiir eine Instandsetzung nur Originalteile von OCULUS
verwendet werden.
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15  Anhéange

15.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hin-
sichtlich der EMV, und missen nach den in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-
Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden.

Flir OCULUS Gerate und Systeme sind keine besonderen MaBnahmen zu beachten.
Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kénnen medizinische elekt-
rische Gerate beeinflussen.

Hergestellt unter Beriicksichtigung der zuladssigen Verfallserscheinungen wah-
rend oder infolge des EMV-Tests ohne Beeintrachtigung der grundlegenden Si-
cherheit:

®  Eine kurze Unterbrechung der USB-Verbindung wahrend der Untersuchung ist
zul3ssig, da es die Diagnose, Behandlung und Uberwachung nicht beeinflusst.

Vorsicht
A Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Leitungen, das nicht von OCULUS spe-

zifiziert sind, kann zu einer erhdéhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestig-
keit der Pentacam® AXL fiihren.
= Benutzen Sie nur das Zubehoér, Wandlern und Leitungen, das von

OCULUS spezifiziert ist.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Leitungen, das von OCULUS spezifi-

ziert ist, mit anderen Gerate als der Pentacam® AXL, kann zu einer erhdhten Aussen-

dung oder einer reduzierten Storfestigkeit der anderen Geréte fiihren

= Benutzen Sie das Zubehor, Wandlern und Leitungen, das von OCULUS spezifi-
Ziert ist, nicht mit anderen Geraten als der Pentacam® AXL.

Um eine Ubereinstimmung mit den Anforderungen der IEC 60601-1-2 zu erreichen,
mussen Sie die folgenden Gerate, Zubehdr, Wandler und Leitungen einsetzen:

Bestellnummer | Beschreibung _

70100 Pentacam® AXL

05200320 Kabel mit Stecker, EU Standard 2,5m
05200210 .

(110 Volt) Kabel mit Stecker, US Standard 2,5m
05150150 Netzteil HEMG 49 24V, 2,1A
70002 Y-Kabel mit galvanischer Trennung 2m
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15 Anhange

15.2 Leitlinien und Herstellererklarung:

Elektromagnetische Stéraussendung

Elektromagnetische Ausstrahlung

Die Pentacam® AXL der Firma OCULUS ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Anwender der Pentacam® AXL sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umge-
bung benutzt wird.

Storaussendungs- Uberein- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Messungen stimmung

HF- Aussendungen Gruppe 1 Das Gerat verwendet Hochfrequenz-Energie ausschliel3-

nach CISPR 11 lich zu seiner internen Funktion. Daher ist seine HF-Aus-
sendung sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort werden.

HF- Aussendungen nach Klasse B

CISPR 11

Aussendungen von Ober- Klasse A

schwingungen nach

IEC 61000-3-2

Aussendungen von Span- erfillt

nungsschwankungen/Fli-

cker nach IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-Priifungen DIN EN 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische Umge-
Priifpegel mungspegel bung - Leitlinien

Entladung statischer Elektrizitat-  + 6kV Kontakt- + 6kV Kontakt- FuBboden sollten aus Holz oder

(ESD) nach IEC 61000-4-2 entladung entladung Beton bestehen oder mit Kera-
+ 8kV + 8kV mikfliesen versehen sein. Wenn
Luftentladung Luftentladung der FuBboden mit syntheti-

Schnelle transiente elektrische

+ 2kV fur Netz-

+ 2kV fir Netz-

schem Material versehen ist,
muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.

Die Qualitat der Versorgungs-

StérgroéBen / Bursts nach leitungen leitungen spannung sollte der einer typi-

IEC 61000-4-4 + 1kV fur £ TkV fur schen Geschafts- oder
Eingangs- und Eingangs- und Krankenhausumgebung ent-
Ausgangs- Ausgangs- sprechen.
Leitungen Leitungen

StoBspannungen (Surges) + 1kV Gegen- + 1kV Gegen- Die Qualitat der Versorgungs-

nach IEC 6100-4-5 taktspannung taktspannung spannung sollte der einer typi-
+ 2kV +2kV schen Geschafts- oder
Gleichtakt- Gleichtakt- Krankenhausumgebung ent-
spannung spannung sprechen.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Spannungseinbriche, Kurzzeit- <5% U, <5% U, Die Qualitat der Versorgungs-
unterbrechungen und bei (> 95% Einbruch (> 95% Einbruch  spannung sollte der einer typi-
Schwankungen der Versor- der U;) fur %2 der U;) fur %2 schen Geschafts- oder
gungsspannung nach Periode Periode Krankenhausumgebung ent-
IEC 61000-4-11 sprechen

40% U, (60% Ein- 40% U, (60% Ein- Wenn der Anwender der Penta-
bruch derU;) fur  bruch der U;) fir cam® AXL fortgesetzte Funk-

5 Perioden 5 Perioden tion auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Energie-
70% U, 70% U, versorgung fordert, wird emp-
(30% Einbruch (30% Einbruch fohlen, die Pentacam® AXL aus
der U;) fir 25 der U;) fur 25 einer unterbrechungsfreien
Perioden Perioden Stromversorgung oder einer

Batterie zu speisen.
<5% U, <5% U,
(> 95% Einbruch (> 95% Einbruch
der U;) fir 5s der U;) fir 5s

Magnetfeld bei der Versorgungs- 3A/m 3A/m Magnetfelder bei der Netzfre-
frequenz (50/60Hz) nach quenz sollten den typischen
IEC 61000-4-8 Werten, wie sie in der

Geschéafts- und Krankenhaus-
umgebung vorzufinden sind
entsprechen.

Anmerkung: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel
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Storfestig- DIN EN 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
keits- Priifpegel mungspegel
priifungen

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in kei-
nem geringeren Abstand zur Pentacam® AXL
einschlieBlich der Leitungen verwendet werden
als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach
der flr die Sendefrequenz zutreffenden Glei-

3Vt chung berechnet wird.
Geleitete HF- 150KHz bis Vefs = 3V Empfohlener Schutzabstand:
StorgroBen 80Mhz - -
nach IEC 61000- d=[22]/p
4-6 L(V1)
3V/m E:3V/m —3 5—
Gestrahlte HF-  80MHz bis 2,5GHz d = - ﬁ fir 80 MHz bis 800 MHz
StérgréBen L(Eq).
nach IEC 61000- -7
4-3 d = &) P fiir 800MHz bis 2,5GHz
L(E1)d

mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemalB Angaben des Senderherstellers und d
als empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemaB einer Untersuchung
vor Ort (a) geringer als der Ubereinstimmungs-
pegel (b) sein.

In der Umgebung von Geraten, die das fol-
gende Bildzeichen tragen, sind Stérungen

maoglich:
(@)
Anmerkung 1: Bei 80Hz und 800MHz gilt der hhere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-

magnetischer GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude,
Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgera-
ten, Amateurfunkstationen, AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu
ermitteln, sollte eine Studie des Standortes erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem
Standort, an dem die Pentacam® AXL benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel Gberschreitet, sollte
die Pentacam® AXL beobachtet werden, um die bestimmungsgemaBen Funktionen nachzuweisen. Wenn
ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein,
wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der Pentacam® AXL.

b. Uber den Frequenzbereich von 150kHz bis 80MHz sollte die Feldstérke geringer als 3V/m sein.

Gebrauchsanweisung — Pentacam® AXL (G/70100/DE — Rev06) 77 /88



15 Anhénge ﬁz ocuULUS®

Empfohlene Schutzabstiande zwischen tragbaren und mobilen

HF-Telekommunikationsgeraten und dem Pentacam® AXL

Die Pentacam® AXL ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-
StérgréBen kontrolliert sind. Der Anwender der Pentacam® AXL kann dadurch helfen, elektromagnetische
Stoérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommuni-
kationsgeraten (Sendern) und dem Gerat —abhadngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates,
wie unten angegeben — einhalt.

Schutzabstand abhingig von der Sendefrequenz in m
Nennleistung des Senders 150 kHz bis 80MHz 80MHz bis 800 MHz 800MHz bis 2,5GHz

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7,3

100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte
gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des Senderherstellers ist.
Anmerkung 1: Bei 80MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung?2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagneti-
scher GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstande und Menschen beein-
flusst
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15.3 Anschluss-Skizze
Pentacam® AXL
Y-Kabel
Netzteil
(05150150)
Computer/PC/
Laptop
Netzanschluss
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H HiTRON

15.4 Datenblatt Netzteil HEMG 43-5240210-7 (05150150)

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

Input Connector: 3 pole AC inlet IEC320-C14(DT7) /
2 pole AC inlet IEC320-C8(DTS8).

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

IEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class II for DT8(C8)

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

cm Us @ €

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

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART
SINGLE OUTPUT
MODEL NO. AC INLET O/P VOLTAGE O/P CURRENT
HEMG49-5120400-7 IEC320-C14(DT7) 12.0Vde 4.0A
HEMG49-S120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vde 4.0A
HEMG49-5150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0Vde 33A
HEMG49-5150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0Vdc 33A
HEMG49-5240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vdc 2.1A
HEMG49-S240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A
MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
©
T8 125.00 [4.92]
-
2 0
o, LED C]
2
&~
o
\
DT?7
T 1
3
2| = el
[~p]
8-
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15.5 Anleitung zur Integration in ein IT-Netzwerk

Das Gerat bildet zusammen mit dem angeschlossenen Computer und der darauf lau-

fenden Geratesoftware ein programmierbares elektrisches medizinisches System

(PEMS) nach IEC 60601-1.

Beachten Sie unbedingt den Abschnitt — Kapitel 2.3 “Hinweise zur Cyber-Sicherheit”

(Seite 14) im Abschnitt ,Sicherheitshinweise” (- Seite 10) in der Bedienungsanlei-

tung des Gerats.

Beachten Sie folgende Hinweise zur Umsetzung einer Integration des PEMS in ein IT-

Netzwerk:

Der Zweck der Integration des PEMS in ein IT-Netzwerk kann sein:

m  Lizenzierung durch lokalen Lizenzserver

m  Speicherung und Abruf der Untersuchungsdaten auf einem lokalen Netzlauf-
werk

m  Drucken

m  Datenexport

= DICOM-Workflow

Erforderliche Eigenschaften des IT-Netzwerks, in das das PEMS integriert wer-

den soll:

m  Bevorzugen Sie eine kabelgebundene LAN-Verbindung

m  |Pv4-Netzwerk

m  Fast-Ethernet (mindestens 100 Mbit/s)

Erforderliche Konfiguration des IT-Netzwerks, in das das PEMS integriert wer-

den soll:

m  Lizenzierung: Erforderliche gedffnete Ports: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Speichern, Drucken, Datenexport: Datei- und Druckerfreigabe flir Microsoft-
Netzwerke (SMB 3.0 oder héher - erforderlicher gedffneter Port: 445]

m  DICOM-Speicherdienstklasse = PACS

= DICOM Worklist Management Service-Klasse (Modality Worklist Server)

Technische Spezifikationen der Netzwerkverbindung mit dem PEMS, ein-

schlieBlich der Spezifikationen der Datensicherheit:

m  Lesen Sie den Abschnitt zur Cybersicherheit (— Seite 14) unter ,Sicherheitshin-
weise” (— Seite 10) in der Bedienungsanleitung des Gerats.

m  Siehe Bedienungsanleitung ,Floating License Key — Lizenzverwaltung fiir Soft-
wareoptionen”

m  Siehe gerétespezifische DICOM-Schnittstellenbeschreibung

Der beabsichtigte Informationsfluss zwischen PEMS, dem IT-Netzwerk und an-

deren Gerdten im IT-Netzwerk und das beabsichtigte Routing durch das IT-

Netzwerk

m  Lizenzhandling vom lokalen Lizenzserver zu PEMS und umgekehrt

m  Speicherung und Datenexport in lokalen Netzwerkspeicher und Laden vom
lokalen Netzwerkspeicher

m  Ausdruck auf lokalen Drucker

Liste der Gefahrensituationen, die sich daraus ergeben, dass das IT-Netzwerk

nicht in der Lage ist, die Funktionen bereitzustellen, die erforderlich sind, um

den Zweck der Integration des PEMS in das IT-Netzwerk zu erfiillen:

m  Datenverlust

Ungeeigneter Datenaustausch

Datenkorruption

Ungeeignete zeitliche Datenzuordnung

Unerwarteter Datenempfang

Unbefugter Zugriff auf Daten
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Der Anschluss des PEMS an ein IT-Netzwerk mit anderen Gerdten kann zu bisher
nicht identifizierten Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte fiihren.

Die verantwortliche Organisation sollte diese Risiken identifizieren, analysieren,
bewerten und kontrollieren.

Spatere Anderungen am IT-Netzwerk kénnen neue Risiken mit sich bringen und
zusatzliche Analysen erfordern.

Zu den Anderungen im IT-Netzwerk gehéren:

m  Anderungen in der IT-Netzwerkkonfiguration

®m  Anbindung zusatzlicher Artikel an das IT-Netzwerk

m  Elemente vom IT-Netzwerk trennen

m  Aktualisierung der an das IT-Netzwerk angeschlossenen Gerédte
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15.6 Medizinproduktebuch

Medizinproduktebuch MPB/70100/DE

Bezeichnung: (Modell/Typ): Pentacam® AXL
Produktart: !(ornea-OkferfIachenmessupgs-System

inkl. Achslangenmessfunktion

OCULUS Optikgerate GmbH
Herstellerfirma: Miinchholzhauser Str.29

35582 Wetzlar
Lieferfirma: siehe oben
Gebrauchsanweisung: G/70100/DE
Betriebsart: energetisch, 230 V
Produktklasse nach MPG: Il
Prifungen/Kontrollen (Art/Fristen): keine
MaBnahmen vor der Inbetriebnahme
1. Einweisung des Verantwortlichen am durch

- (Name, Institution, Unterschrift)
1. Funktionsprifung am durch
- (Name, Institution, Unterschrift)

Verantwortliche(r)
(Name, Institution, Unterschrift)
Einweisung des Personals
Datum Name der eingewiesenen Person  Unterschrift Einweisender Unterschrift

Funktionsstérungen/wiederholte gleichartige Bedienungsfehler

Datum Art der Stérung/des Fehlers MaBnahme Ergebnis Unterschrift
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Medizinproduktebuch MPB/70100/DE

Mangelmeldung/Unfallanzeige

Adresse (Behorde/Hersteller) Absender (Betreiber/Verantwortlicher)

Ort und Datum des Ereignisses

Beschreibung und Bewertung des Ereignisses

Personenschaden: jald nein L]
Produkt/Gerat

Anschaffungsjahr:

Lfd.-Nr./ID-Nr.: Serien-Nr.:

Bezeichnung (Modell/Typ):

Firma (Hersteller/Lieferant):

Produktart/Gerateart:

MaBnahmen

(Ort/Datum) (Name, Institution, Unterschrift)

Erlduterungen
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Medizinproduktebuch MPB/70100/DE
InstandhaltungsmaBnahmen und Prifungen/Kontrollen
Datum Art der MaBnahme Durchfiihrende Person/Firma  Ergebnis/Bemerkung
Anmerkung/ Notizen Abkiirzungen/Legenden
Sicherheitstechnische Kontrolle STK
Messtechnische Kontrolle MTK
Eichung E
Wartung W
Reparatur R
Kalibrierung K
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