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Vorwort

Die Pentacam® / Pentacam® HR (High Resolution) wurde nach strengen Qualitats-

kriterien gefertigt und gepruft.

Der richtige Gebrauch des Gerates ist fir den sicheren Betrieb unerldsslich. Machen

Sie sich deswegen vor der Inbetriebnahme mit dem Inhalt dieser Gebrauchsanwei-

sung grundlich vertraut. Beachten Sie insbesondere die Sicherheitshnweise.

= Die beiden OCULUS-Produkte Pentacam® und Pentacam® HR haben grundsatz-
lich das gleiche Bedienkonzept.

m  Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Verwaltung der Patientendaten, die
Voreinstellungen im Pentacam®-Programm und den Ablauf einer Messung.
Zusatzliche Funktionen der Pentacam® HR sind entsprechend gekennzeichnet.
Informationen, die iber das Bedienkonzept hinausgehen, finden Sie im Refe-
renz-Handbuch zur Pentacam® / Pentacam® HR.

Geringfligige Abweichungen der hier dargestellten Abbildungen von dem tatséachlich

ausgeliefertem Gerat sind entwicklungsbedingt méglich.

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: 10028074
Revision: 01
Freigabe: 25.01.2024
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ﬁz ocuLus® 1 Lieferumfang

1 Lieferumfang
Ausfihrung:
m  Pentacam® 70700
m  Pentacam® HR 70900
bestehend aus:
x-y Basis 70480
Aufnahmeplatte 78050
Zahnstangen 027051701004
Abdeckung 027051701005
Gleitplatte 017051701007
Kinnstlitzenpapier 65313
Kinn- und Stirnstttze 70518
Zubehor-Paket Pentacam® / Pentacam® HR: 78005
m  Netzteil 05150150
m  Abdecktuch, schwarz 017070000006
m  Waschanleitung 10001961
m  Drahtklammer 027075000004
m  Sechskant-Schraubendreher 05520010
Benutzerinformation:
m  Gebrauchsanweisung 10028074
m  Benutzerhandbuch B/70700/.../de
m  Software Installation SI/50000/.../de
Weiteres Zubehor:
m  Staubschutzhaube 026010005001
m  Festplattenpaket 70005
®m  Y-Kabel fur Basic mit galvanischer Trennung 2 m 017090000052
m  Y-Kabel fir HR: Med. secure Isolator + USB Anschluss 70002
m  Verldngerungskabel fir Y-Kabel 4 m 10002173
m  Stromkabel fiir die EU 05200320
m  Stromkabel fiir die Schweiz 05200322
m  Stromkabel fir Argentinien 05200323
m  Stromkabel fiir die USA 05200210
m  Stromkabel fiir GB 05200211
m  Stromkabel fiir Australien 05200212

Software-Modul Bestellnummer

Pentacam® Basis Software, bestehend aus: 70725
®m  Floating License Key 77900

inkl. Anleitung SI/77900/.../de
m  Viewing License Pentacam® 70768
m  Fast Screening Report Softwaremodul 70927
m  Full Sequence Measurement 10006911
m  Pentacam® Daten-USB-Stick 017090901001

Gebrauchsanweisung Pentacam® / Pentacam® HR (10028074 - Rev01) 7/72
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Optional erhéltliche Software Bestellnummer

IOL Calculator (nur Pentacam® HR) 70110
Software zur Kontaktlinsenanpassung inkl. Fourier-Analyse 70726
3D plOL Simulationssoftware und Alterungsprognose (nur Pentacam® HR) 70928
Belin/Ambrdsio Enhanced Ectasia Display 70728
Holladay Report und EKR65 Detail Report 70729
PNS und 3D-Kataraktanalyse 70727
Corneale Optische Densitometrie 70926
CSP Pro (nur Pentacam® HR) 10013369
Modul DICOM PACS 70718
Lizenzpaket Katarakt: 70820
m  Katarakt Software

®m  PNS und 3D-Kataraktanalyse

m  Zernike-Analyse

Lizenzpaket Refraktiv: 70810
m  Refraktiv Software

m  Corneale Optische Densitometrie

Lizenzpaket Optometric Screening: 10009399
m  zur Anzeige von 2 Untersuchungen

m 4 Karten wahlbar

m  Corneale Optische Densitometrie

m  Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia Display

Lizenzpaket Contact Lens (nur Pentacam® HR): 10009398
m  CSPpro

m  zum Vergleich von 4 Untersuchungen

m  Wavefront Zernike

m  Kontaktlinsenanpassung

Anderungen des Lieferumfangs sind im Rahmen der technischen Wei-

terentwicklung vorbehalten.

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

= Lassen Sie sich den Schaden auf dem Frachtbrief bestatigen, damit
eine ordnungsgemaBe Schadensregulierung maoglich ist.

Weitere Informationen zum Transport finden Sie in Kap. 13, Seite 55.
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2

2.1

Bildzeichen

Auf dem Gerét / Typenschild

2

ELL Lgf

DCU LUS
Pentacam HR
- 70900
E] 10010403

[SNT 10010403 3852 3230 (21)10010403 3852 3230

ARO[ — s

24V DC; 2,1A
Use only OCULUS
Power supply! No. 05150140

9
Abb. 2-1: Typenschild (Beispiel)

d OCULUS Optlk erate GmbH
Miinchholzh&usfr Str. 29

35582 Wetzlar } GERMANY
Made in Germany

B C €L

2023-03-16 w3

— 4

(o| )u4o4| 584000026 /

7 6

2 Bildzeichen

Symbol | Beschreibung Symbol | Beschreibung

1

N

CEE

(21) ABCDEFG123456789

&
W~
(01) 0404958400040

L]

)74

Hersteller

CE-Konformitat und
Nr. der Benannten Stelle

Herstelldatum

Gebrauchsanweisung befolgen

UDI-Nummer (Beispiel),
bestehend aus:

UDI-DI (Device-ldentification)
UDI-PI (Product Identifier) and
maschinenlesbarer Matrix-Code

Schutzklasse

Entsorgung Giber Hausmiill ist
verboten

10

11

12

13

14

Anwendungsteil B

Medizinisches Gerat
(Medical Device)

Power supply

Seriennummer

Modellnummer

Artikelnummer

Geratetyp
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2.2 Auf der Verpackung

Symbol Beschreibung

T Vor Nésse schiitzen

T T Aufrecht transportieren

r a

I Zerbrechlich

L 4

Transport

r/ﬂ/‘ | zulassiger Temperaturbereich fiir den Transport

r/ﬂ/‘ | zulassiger Temperaturbereich fiir die Lagerung

Luftfeuchtebegrenzung

Luftdruckbegrenzung
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3 Aufbau der Dokumentation

3 Aufbau der Dokumentation

Sie erhalten mit der Pentacam® / Pentacam® HR einen Ordner mit ver-
schiedenen Dokumentationen:

Kurzanleitung: In diesem Dokument ist der Ablauf einer Messung
in Form einer Checkliste beschrieben. Dieses Dokument soll Sie
beim Durchfiihren von Messungen unterstiitzen, damit Sie keine
wichtigen Arbeitsschritte vergessen und die Messergebnisse
dadurch korrekt ausgewertet werden kdnnen.

Gebrauchsanweisung: In diesem Dokument ist der Aufbau des
Geréts ausfuhrlich beschrieben. Des Weiteren finden Sie in der
Gebrauchsanweisung grundlegende Hinweise zum Umgang mit
der Patientendatenverwaltung sowie alle sicherheitsrelevanten
Hinweise zum Gebrauch der Pentacam® / Pentacam® HR.

Benutzerhandbuch: Im Benutzerhandbuch werden alle M&glich-
keiten der Untersuchungs- und Auswertesoftware beschrieben
sowie weiterflihrende Hinweise zur Patientendatenverwaltung
gegeben.

Software Installation: In der Anleitung zur Software Installation
wird beschrieben, wie Sie die Software der Pentacam® /
Pentacam® HR und die entsprechenden Treiber installieren.
Floating License Key Anleitung: Information, wie Sie die
Pentacam® / Pentacam® HR innerhalb eines Netzwerkes nutzen
koénnen.

Gebrauchsanweisung Pentacam® / Pentacam® HR (10028074 - Rev01) 11/72
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4 Sicherheitshinweise

Alle sicherheitsrelevanten Hinweise fiir den Gebrauch des Geréts sind
nur in der Gebrauchsanweisung beschrieben.
= Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig und sorgfaltig
durch.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung griffbereit in der Nahe des
Gerétes auf.

Beachten Sie die gesetzlichen Unfallverhitungsbestimmungen.

S

4.1 Verwendete Piktogramme

Warnung
Kennzeichnet eine mdglicherweise gefahrliche Situation, die zu schwe-
ren Kdrperverletzungen fiihren kann.

Vorsicht
Kennzeichnet eine mdglicherweise gefahrliche Situation, die zu leichten
Korperverletzungen fiihren kann.

Achtung
Kennzeichnet Situationen, die zu Schaden am Gerat oder fehlerhaften
Untersuchungsergebnissen fiihren kénnen.

Kennzeichnet wichtige Anwendungshinweise sowie wichtige Informa-
tionen Uber das Gerat.

© @ BB

> Mit diesem Zeichen werden Menupfade und Bildschirmaufrufe
gekennzeichnet. Beispiel zum Aufrufen einer neuen Untersu-
chung:
Pentacam® / Pentacam® HR > Untersuchung > Neu
das heift:
= Wahlen sie das Menl ,Untersuchung” aus der Mentdileiste.
= Wahlen Sie den Menipunkt ,Scan”.

12 /72 Gebrauchsanweisung Pentacam® / Pentacam® HR (10028074 - Rev01)
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4.2 Sicherheitshinweise zum Gebrauch
Vorsicht
Durch falsche Bedienung kénnen Personen verletzt oder das Geréat
beschadigt werden.

= Beachten und befolgen Sie die Sicherheitshinweise in dieser
Gebrauchsanweisung.

Vorsicht
Durch nicht genehmigte Anderungen am Gerat kénnen Personen ver-
letzt oder das Gerat beschadigt werden.

= Dieses Geréat und der entsprechende Hubtisch diirfen nicht ohne
Erlaubnis des Herstellers gedndert werden.
= Nur der OCULUS Service oder ein autorisierter Handler ist
berechtigt:
m das Gerat oder den zugehdérigen Hubtisch umzubauen oder an-
derweitig zu verandern.
m Software oder Software Updates zu installieren.

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

4.3 Hinweise zum Bedienpersonal

Beachten Sie die Hinweise in Kap. 5.5 “Vorgesehene Benutzer” auf
Seite 21.

4.4 Hinweise zum Transport und Lagerung

Beachten Sie die Hinweise in Kap. 13 "Transport und Lagerung” auf
Seite 55.

45 Hinweise zum Aufstellen und AnschlieBen

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

B 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 Nahe des
Gerédtes und stellen Sie sicher, dass keine Flissigkeit in das Gerat
eindringen kann. Stellen Sie deshalb keine mit Flissigkeit gefiillten
Behalter in die Nahe des Gerits.

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

m  Betreiben Sie die im Lieferumfang enthaltenen Gerate nicht in
explosionsgefahrdeten Bereichen, in Gegenwart von brennbaren
Narkosemitteln oder fliichtigen Lésungsmitteln wie Alkohol, Ben-
zin oder dhnlichem.

m  Stellen Sie das Gerat so auf, dass der Netzstecker leicht zugédnglich
ist. So kdnnen Sie ihn fur evtl. Instandhaltungsarbeiten leichter vom
Stromnetz trennen.

Gebrauchsanweisung Pentacam® / Pentacam® HR (10028074 - Rev01) 13/ 72
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m  Verbinden Sie elektrische Steckverbindungen nicht unter groBem
Kraftaufwand.
Ist eine Verbindung nicht mdglich, priifen Sie, ob der Stecker zur
Buchse passt.
Falls Sie eine Beschddigung an der Steckverbindung feststellen,
lassen Sie den Schaden von unserem Service beheben.

m  Benutzen Sie nur ein Gerét, das korrekt am entsprechenden Hub-
tisch montiert ist.

4.6 Hinweise zur Patientenumgebung

14 /72

Die Patientenumgebung ist der Raum, in dem ein Kontakt zwischen

dem Patienten und einem beliebigen Teil des Systems oder zwischen

dem Patienten und einer anderen mit dem System in Berlihrung kom-

menden Person stattfinden kann.

= Verwenden Sie in der Patientenumgebung nur Gerate, die mit IEC
60601-1 konform sind.

Fig. 4-1: Patientenumgebung

Gebrauchsanweisung Pentacam® / Pentacam® HR (10028074 - Rev01)
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4.7

4.8

Hinweise zum Betreib

Hinweise zum Betrieb

4 Sicherheitshinweise

en eines ME-Systems

Das Gerat und ein angeschlossener Computer bilden zusammen ein

Medizinisch Elektrisches System (ME-System) nach IEC 60601-1. Wenn

Sie weitere Geréte, z B. einen Drucker anschlieBen, wird dieses Gerat Teil

dieses ME-Systems.

= Alle Gerate des ME-Systems miissen den Anforderungen der IEC
60601-1 oder der IEC 62368-1 entsprechen.

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

Nehmen Sie niemals ein beschadigtes Gerét in Betrieb.

Betreiben Sie das Gerat nur mit den von OCULUS gelieferten Origi-
nalzubehorteilen und in technisch einwandfreiem Zustand. Ver-
wenden Sie nur das im Lieferumfang genannte Netzteil.

Decken Sie die Beliiftungséffnungen nicht ab.

Bertihren Sie Patient und Gerét nicht gleichzeitig.

Achten Sie darauf, dass das Gerat 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 dhnli-
chem) ab.

m  Bedienen Sie das Gerat nur, wenn Sie die Gebrauchsanweisung ver-
standen haben.

ISO 15004-2:2007 Klasse 2 Gerat

Ein Diagramm, das die relative spektrale Leistung des Instruments zwi-
schen 305 nm und 1100 nm zeigt, wenn das Instrument mit maximaler
Lichtintensitat und maximaler Apertur betrieben wird, wird von OCULUS
auf Anfrage zur Verfiigung gestellt. Die spektrale Ausgabe wird fiir den
Strahl angezeigt, nachdem er das Instrument verlasst.

>

Vorsicht

Das von diesem Instrument ausgestrahlte Licht ist potenziell geféhrlich.
Je langer die Expositionsdauer und je groBer die Anzahl der Impulse,
desto groBer ist das Risiko einer Augenschadigung. Die Lichteinwirkung
dieses Instruments bei Betrieb mit maximaler Leistung Uberschreitet
nach 225 Behandlungen die Sicherheitsrichtlinie.

Fur den US-Markt:

Vorsicht

Das von diesem Instrument ausgestrahlte Licht ist potenziell geféhrlich.
Je langer die Expositionsdauer ist, desto groBer ist das Risiko einer
Augenschadigung. Die Lichtbelastung dieses Gerats bei Betrieb mit
maximaler Intensitat Uberschreitet nach 49 Behandlungen (pro Patien-
tenauge) die empfohlene maximale Belastung (RME) von 2,2 J/cm?, es
sei denn, der Benutzer ergreift zusatzliche MaBnahmen, um die Belas-
tung zu minimieren. Das Risiko einer Netzhautschadigung ist bei einer
Strahlungsbelastung von 2,2 J/cm? nicht hoch. Da jedoch einige Patien-
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ten maoglicherweise anfdlliger sind als andere, ist Vorsicht geboten,
wenn dieser Strahlungsexpositionswert Uberschritten wird. Da jedoch
bei Expositionen (iber 10 J/cm? ein erhebliches Verletzungsrisiko
besteht, sollte der Benutzer Expositionen von mehr als 225 Behandlun-
gen (pro Patientenauge) vermeiden.

4.9

Hinweise zum Instandhalten

Um die hohe Messgenauigkeit des Gerats zu erhalten, empfiehlt die
OCULUS Optikgerate GmbH alle 2 Jahre bzw. alle 25000 Messungen
eine Wartung durchzuflihren. Sie erhalten dazu eine Meldung.
Beachten Sie die Hinweise in Kap. Kap. 11 “Reinigung, Desinfektion und
Instandhaltung” auf Seite 50.

Wenn ein Fehler auftritt, den Sie nicht beheben kénnen, kennzeichnen
Sie das Gerat als nicht funktionstiichtig und verstandigen Sie den OCU-
LUS Service.

410 Hinweise zum Demontieren und Entsorgen

4.11

m  Beim Trennen von elektrischen Verbindungen nicht am Kabel, son-
dern an den jeweiligen Steckern ziehen oder die Schraubverbin-
dungen l6sen.

m  Entsorgen Sie das Gerat entsprechend der gesetzlichen Vorschrif-
ten.

Hinweise zur elektrischen Sicherheit

A

Vorsicht

Gefahr von Personen- oder Sachschaden durch falschen Sicher-

heitsgrad

Die Kopplung der Pentacam® / Pentacam® HR mit nicht-medizini-

schen elektrischen Geraten (z.B. Datenverarbeitungsgeraten) zu einem

medizinisch elektrischen System darf nicht zu einem Sicherheitsgrad fur

den Patienten flihren, der unter dem von IEC 60601-1 liegt. Wenn durch

die Kopplung die zulassigen Werte fir die Ableitstrome Uberschritten

werden, missen SchutzmaBnahmen vorhanden sein, die eine Trennvor-

richtung enthalten.

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

= Verwenden Sie nur das Netzteil, das im Lieferumfang genannt wird.

= Verwenden Sie nur einen Computer, der den Spezifikationen
entspricht, die in dieser Gebrauchsanweisung genannt werden
(siehe Kap. 16 “Technische Daten” auf Seite 59).
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Vorsicht
Gefahr von Personen- oder Sachschaden durch unsichere Mehr-
fachsteckdose

Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, um das Gerat anzuschlie-
Ben, mussen 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.
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4 Sicherheitshinweise

Benutzen Sie hochstens eine Mehrfachsteckdose.

Verbinden Sie mit dieser Mehrfachsteckdose nur das Geréat und
ggf. dazu gehérenden Computer.

Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, muss diese (iber
einen Trenntransformator versorgt werden.

Wenn Sie einen neuen Computer flir das Geréat einsetzen, missen
Sie die elektrische Sicherheit priifen lassen. Rufen Sie dazu den
OCULUS Service an.

Storungen

Vorsicht
A Gefahr von Personen- oder Sachschaden durch elektromagnetische

Tragbare und mobile HF (Hochfrequenz) -Kommunikationseinrichtun-
gen (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Headsets etc.) kdnnen medizinische
elektrische Geréate beeinflussen. Beachten Sie die Hinweise zur EMV in
Kap. 17.1 “Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)" auf Seite 61.

>

-

Achten Sie darauf, dass tragbare und mobile HF-Kommunikations-
einrichtungen keine Stéraussendungen verursachen.

Empfehlung: Halten Sie einen Mindestabstand ein! Falls der
Abstand geringer ist, missen Sie sicherstellen, dass das Gerat
korrekt funktioniert.

412 Hinweise zur Cyber-Sicherheit

Das Gerat bendtigt keine Netzwerk- oder Internetverbindung, um zu
funktionieren. Das Gerat selbst ist nicht daflr ausgelegt, sich tiber einen
gekoppelten Computer mit dem Internet oder einem anderen Netzwerk
oder mit tragbaren Medien zu verbinden.

Benutzer, die den mit dem Gerat gekoppelten Computer fir andere
Zwecke mit dem Internet oder einem anderen Netzwerk verbinden, sind
daflir verantwortlich, dass dies auf kontrollierte Weise geschieht.

4121 VorsichtsmalBnahmen gegen unbefugten Zugriff

Um die Cyber-Sicherheit des Gerats wahrend der Benutzung zu gewahr-
leisten:
= Sichern Sie das Gerat gegen unbefugten Zugriff durch nicht auto-

risierte Personen.

Beachten Sie bei allen VorsichtsmaBnahmen:

Sichern Sie den Computer mit einem Passwort (z. B. beim Win-
dows-Start).

Wahlen Sie ein komplexes Passwort. Ein gutes Passwort besteht
aus acht Zeichen und steht in keinem Worterbuch. Zusatzlich sollte
es Nummern und Sonderzeichen enthalten.

Wahlen Sie weder einen Namen noch den Geratenamen als Pass-
wort (z. B. ,Pentacam”).

Andern Sie das Passwort regelmaBig.
Notieren Sie das Passwort nicht an einem zuganglichen Ort.
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m  Benutzen Sie unterschiedliche Passworter flir unterschiedliche
Benutzer.

m  Aktivieren Sie einen Bildschirmschoner und verwenden Sie die
Option, um das Kennwort beim Beenden des Bildschirmschoners
erneut eingeben zu muissen.

m  Waihlen Sie eine angemessene Zeiteinstellung fiir den Start des
Bildschirmschoners, wenn die Softwaresitzung inaktiv ist (z. B.
10 Minuten).

m  Eine angemessene Zeiteinstellung sollte die Untersuchungsdauer,
die Anzahl der Patienten, die Zeit zwischen den Untersuchungen,
die Verwendung anderer Gerdte im Untersuchungsraum, mehrere
Benutzer usw. berlicksichtigen.

m  Sperren Sie den Computer, wenn Sie lhren Arbeitsplatz verlassen
(Tastenkirzel: Windows-Logo-Taste + ‘L")

m  Wenden Sie sich ggf. an lhren Administrator.

4.12.2 Verantwortung des Benutzers

Benutzernamen oder Passworter dirfen weder an Kollegen noch an
andere Personen weitergegeben werden, auch wenn es ihnen gesetzlich
und gemaB den Richtlinien des Arbeitgebers gestattet ist, dieselbe Art
von Informationen einzusehen (z. B. zwei Benutzer, die dieselben
Patientenproben tberpriifen).

Die Benutzer haben Zugriff auf sensible Patientendaten (ePHI). Es
dirfen keine Schnappschiisse, Screenshots oder Bilder (z. B. mit einem
anderen Gerat) von Informationen gemacht werden, die Uber das Gerat
angezeigt werden.

Benutzer sollten keine Identifizierungsdaten in das Gerat eingeben. Alle
Daten auf dem Geréat sollten anonymisiert werden und sich auf die
Proben-ID und nicht auf den Patienten beziehen.

412.3 Melden von Geratesicherheits- oder Datenschutzverletzungen

Die Betreiber mussen ihre lokale IT-Abteilung kontaktieren und alle
vermuteten oder bestatigten kompromittierten Benutzerkonten sowie
alle anderen Datenschutz- oder Sicherheitsverletzungen offenlegen.

4.12.4 Wiederherstellung von kompromittierten Konten oder Geraten

Wenn Konten als kompromittiert gelten, Gerate verloren gehen oder
unbefugter Zugriff entdeckt oder vermutet wird, sperren und dndern die
IT-Netzwerkadministratoren ~ der  Gesundheitsorganisation  die
Benutzeranmeldekriterien und geben neue Anmeldeinformationen aus,
damit der Benutzer sicher auf sein Konto zugreifen kann.

412.5 Nicht verfugbarer Dienst

Benutzer sollten nicht verfligbare Dienste oder verbotenen Zugriff auf
Informationen der IT-Abteilung ihrer lokalen Gesundheitsorganisation
melden.
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412.6 VorsichtsmalBnahmen, wenn der Computer mit einem LAN oder Internet-Netzwerk
verbunden ist

Verwenden Sie fiir die Ubertragung von Untersuchungsdaten vom Ge-
rat zum PC immer eine kabelgebundene Verbindung. Verwenden Sie
keine Drahtlostechnologien.

Beachten Sie auch die Bestimmungen, Hinweise und Empfehlungen des
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zum Schutz Kriti-
scher Infrastrukturen.

m  Stellen Sie keine Verbindung zum Internet her, wahrend Sie das
Gerat verwenden. Dies gilt als Missbrauch!

m  Wenn Sie den Computer zu anderen Zwecken mit dem Internet
verbinden, sind Sie flr die Gewahrleistung der Datensicherheit ver-
antwortlich.

Wenn Sie den Computer mit dem LAN oder Internet verbinden, sind Sie

fur die Gewahrleistung der Datensicherheit verantwortlich.

Beachten Sie hierbei:

m  Bevorzugen Sie Kabelverbindungen fiir die Verbindung des Com-
puters mit dem Netzwerk.

m  Falls Sie dennoch WLAN-Verbindungen nutzen, stellen Sie sicher,
dass angemessene Sicherheitsmethoden verwendet werden (z. B.
WPA2/AES — Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ Encryption Stan-
dard-Verschlisselung — mit einem starken Netzwerkschlissel).

m  Die Benutzung einer Firewall (Soft- oder Hardware) wird empfoh-
len.

m  Beachten Sie die Hinweise zur Integration in ein IT-Netzwerk (Siehe
“Anleitung zur Integration in ein IT-Netzwerk” auf Seite 69.).
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D Bestimmungsgemaéale Verwendung

Die Pentacam® /Pentacam® HR st ausschlieBlich zur in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Verwendung unter Beachtung der
Sicherheitshinweise bestimmt.

2.1 Zweckbestimmung

Die Pentacam® / Pentacam® HR macht Bilder des Vorderabschnitts
des Auges, was die Cornea, die Pupille, die Vorderkammer und die Linse
des Auges umfasst, um Folgendes auszuwerten:

Hornhautform

Analyse der Linsen-Bedingungen (opake kristalline Linse)

Analyse des Kammerwinkels

Analyse der Vorderkammertiefe

Analyse des Vorderkammervolumens

Analyse von vorderen und hinterer kortikalen Triibungen

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

®  Hornhautdicke

0.2 Vorgesehene medizinische Indikation

Die Pentacam® / Pentacam® HR st als Hilfsmittel zur Untersuchung
verschiedener Augenkrankheiten angezeigt, z.B., aber nicht nur, um die
folgenden zu untersuchen:

Keratokonus-Klassifikation und -Verlauf

Friihe ektatische Krankheiten

Quantifizierung der optischen Dichte der Hornhaut
Quantifizierung der optischen Linsendichte

Engwinkelglaukom

Planungsuntersttitzung fir 10Ls

0.3 Kontraindikation
keine bekannt

54 Mdogliche Nebeneffekte

Nachbild
m  Kopfschmerzen
m  Schwindel
m  Tranende Augen
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9.5 Vorgesehene Benutzer

5 Bestimmungsgemalke Verwendung

Die Pentacam® / Pentacam® HR ist ausschlieBlich bestimmt fir den

Einsatz in:

m  Augenarztpraxen

m Kliniken

m  bei Augenoptikern oder Optometristen

Die Pentacam® / Pentacam® HR ist fiir die Benutzung durch geschul-
tes Personal vorgesehen:

5.6 Patientengruppe

Die aufgrund ihrer Kenntnisse, Ausbildung und praktischen Erfah-
rung eine sachgerechte Handhabung gewahrleisten kénnen.

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

Kinder ab 3 Jahren bis zu unbegrenzt.
Keine Einschrankungen beziiglich Gewicht.
Der Patient ist wach.

Der Patient ist in der Lage, ein Fixationsobjekt zu verstehen und zu
sehen.
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6 Geratebeschreibung

6.1 Uberblick tiber die Geratekomponenten

& OCcuULUS®

Fig. 6-1: Gerdtekomponenten

Beschreibung

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1

BelGftungsoffnung

Messfenster

Kameradffnung

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

Gleitplatte

Kreismarkierungen auf Gleitplatte
Joystick

Typenschild
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6.2

6.3

Anwendungsteile

6 Gerdtebeschreibung

Die Kinn- und Stirnstltze sind Anwendungsteile vom Typ B.

Beschreibung

1 Stirnstltze
2 Kinnstltze

Funktionsweise der Pentacam® / Pentacam® HR

Die Pentacam® / Pentacam® HR erstellt Scheimpflugbilder des vorde-
ren Augenabschnittes in verschiedenen Achslagen wahrend einer
Kamera-Rotation um das Auge. Die Bilder aus dieser Rotation sind
Grundlage fir die Berechnung der Hohendaten, aus denen alle Ergeb-
nisse abgeleitet werden und fur die Erstellung des 3D-Modells.

Der gesamte Messablauf dauert weniger als zwei Sekunden. Dabei wer-
den bis zu 25.000 (HR: 138.000) Hohenwerte gemessen und analysiert.
Gleichzeitig werden eventuelle Bewegungen des Auges aufgezeichnet
und in der Berechnung des 3D-Modells bericksichtigt.

Hat der PC den entsprechenden Datensatz erhalten, berechnet er dar-
aus das 3D-Modell des vorderen Augenabschnittes. Alle weiteren Ana-
lysen werden aus diesem 3D-Modell abgeleitet.

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

Aus der Analyse der Vorderkammer resultiert die Berechnung von Kam-
merwinkel, Kammervolumen und Kammertiefe.

In einem beweglichen 3D-Modell werden die Hornhautvorder- und
Hornhautrickflache, Iris und Linse dargestellt. Die Densitometrie der
Linse liefert automatisch quantifizierte Werte.

Die im Verlauf einer Untersuchung aufgenommenen Scheimpflugbilder
werden im Messkopf digitalisiert und anschlieBend zum PC gesendet.
Die Ergebnisse der Messung werden durch farbige Bilschirmdarstellun-
gen illustriert.

An der Qualitats-Spezifikation (QS) ist die Qualitat der aktuellen Mes-
sung ablesbar.
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Vorsicht
A Die Firma OCULUS Optikgerate GmbH haftet nicht fur die Weiterver-

wendung der mit der Pentacam® / Pentacam® HR aufgenommenen
Daten und berechneten Auswertungen in irgendeiner Form.
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7/ Aufstellen und AnschlielBen

7.1 Aufstellen

Achtung

Durch falsche Aufstellung konnen fehlerhafte Messungen oder sogar

Schaden am Gerat entstehen.

= Lassen Sie das Gerat durch unseren Service oder durch einen von
OCULUS autorisierten Fachmann aufstellen und anschlieBen.

= Stellen Sie das Gerét so auf, dass es nicht umfallen kann. Montieren
Sie das Gerat auf einem Untersuchungstisch.

= Stellen Sie das Gerat so auf, dass es vor Tropf-, Schwall- oder
Spritzwasser geschitzt ist.

Achtung

Gerateschaden bei falschem Umgang mit dem Gerat

= Setzen Sie das Gerat keinen Erschitterungen, StoBen, Verunrei-
nigungen, Feuchtigkeit und hohen Temperaturen aus.

= Behandeln Sie das Gerét pfleglich.

m  Stellen Sie die Pentacam® / Pentacam® HR so auf, dass der Netz-
stecker leicht zuganglich ist. So kénnen Sie das Gerat fir evtl.
Instandhaltungsarbeiten leichter vom Stromnetz trennen.

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

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

7.2 Aufstellungs- und Betriebsbedingungen

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

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

m  Die Differenz zwischen Transport- und Lagertemperatur und dem
Aufstellungsraum sollte nicht mehr als 10°C betragen, um das Bes-
chlagen der inneren Optik zu vermeiden.
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7.3 Elektrisch anschliel3en

Vorsicht
A Bei Temperaturunterschieden zwischen Transport- und Lagertempera-

tur und dem Aufstellungsraum, insbesondere bei mehr als 10°C, kann

die Optik beschlagen und/oder sich Kondensat bilden.

= Lassen Sie das Gerdt mindestens 6 Stunden im Aufstellungsraum
unbenutzt stehen, bevor Sie es anschlieBen, damit sich das Gerat
an die Umgebungstemperatur anpassen kann.

Vorsicht
A Gefahrdung der elektrischen Sicherheit

= Benutzen Sie die Pentacam® / Pentacam® HR nicht unmittelbar

neben anderen Geréaten.
= Stapeln Sie die Pentacam® / Pentacam® HR nicht mit anderen
Geraten.

= Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzteil oder ein identisches,
wie das in den Tech. Daten genannte (Kap. 16 “Technische Daten”
auf Seite 59).
Stellen Sie keine schweren Gegenstande oder das Gerat selbst auf
das Netzkabel.
Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose verwenden, um die
Pentacam® / Pentacam® HR anzuschlieBen, muss die Mehrfach-
steckdose den Anforderungen der IEC 60601-1 entsprechen.
Legen Sie die Mehrfachsteckdose nicht auf den FuBboden.
Setzen Sie das Netzkabel oder die Mehrfachsteckdose keinen
hohen Temperaturen aus. Nicht auf Heizungen platzieren!
Benutzen Sie maximal eine Mehrfachsteckdose.
Verbinden Sie mit dieser Mehrfachsteckdose nur die Pentacam® /
Pentacam® HR und ggf. den dazu gehérenden Computer.
Benutzen Sie eine Steckdose, die Gber einen einwandfreien Schutz-
leiteranschluss verfiigt.

> YN
'g—p SRS o N Beschreibung

1 Ein-/Ausschalter
2 Stecker des Y-Kabels

L L

\k/’

Fig. 7-1:  AnschlieBen und einschalten

Achtung

Wenn das Gerat nicht korrekt angeschlossen wird und Spannung
anliegt, kann nach kurzer Zeit das Gerat beschadigt werden.
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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.

v ¥

= Stecken Sie den Stecker des Y-Kabels in die Buchse und drehen Sie
die Verbindung fest. Achten Sie darauf, dass der Stecker in der
korrekten Position eingesteckt wird.

= Drehen Sie den Anschluss fest.

= Verbinden Sie ggf. das Y-Kabel mit dem Computer/Laptop und mit
dem Netzteil.

74 Einschalten

Vorsicht

Fehlerhafte Messungen durch nicht betriebsbereites Gerat

= Vor Messungen muss das Geradt mindestens eine Stunde
eingeschaltet sein.

= Schalten Sie zunachst den PC oder Laptop ein.

= Schalten Sie anschlieBend das Gerat am Ein-/Ausschalter ein.

Die LED im Ein-/Ausschalter leuchtet grin..

7.5 Ausschalten

SchlieBen Sie das Pentacam®—Programm und die Patientendaten-
Verwaltung.
Fahren Sie das Windows Betriebssystem herunter.

= Schalten Sie das Gerat am Netzschalter aus.

7.6 Software Installation auf separaten PCs

Die Pentacam® Software ist Netzwerk kompatibel. Dadurch kénnen Sie
die Pentacam® Software auf mehreren PCs installieren, die in einem
lokalen Netzwerk verbunden sind.

Stellen Sie sicher, dass auf allen PCs im Netzwerk die gleiche Penta-
cam® -Softwareversion installiert wird.

Der Floating License Key wird mit jeder Pentacam® / Pentacam® HR
geliefert. Installieren Sie die Software, wie in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung beschrieben.

Dadurch kénnen Sie interaktiv und parallel Pentacam® Untersuchun-
gen auswerten, die auf den freigeschalteten, optionalen Paketen und
Modulen basieren.

Die mitgelieferten Demo-Untersuchungen kdénnen Sie auf jedem Com-
puter ansehen, auf dem die Pentacam ®-Software installiert ist.

Fur weitere Informationen kdnnen Sie einen autorisierten Handler oder
unseren Service kontaktieren.
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8 Pentacam®-Programm und Scan-Menu

Das Gerat ist sicher einsatzbereit, wenn nach dem Start der Software bei
angeschlossenem und eingeschaltetem Gerdt keine Fehlermeldung
angezeigt wird (z. B. Bauteilausfall, Kamera nicht erkannt, fehlende Refe-
renzdaten usw.).

Nach dem Start 6ffnet sich zunachst die Patientendaten-Verwaltung
(siehe Kap. 10 “Patientendaten-Verwaltung” auf Seite 42).

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

8.1 Mendleiste im Pentacam®—Programm

Das Pentacam ® -Programm starten Sie aus der Patientandaten-Verwal-
tung heraus durch Klicken auf den Pentacam® Button.

@ ocuLus - PENTACAM

Patient L g D 4 Il Externe Softy iPad Report JPG Drucken
1 [7725 Segmer |- 59° - 239" e NovmaII Nare: [7 Demo
2125 Segmer |: 66° - 246° Vomame: |Iris/PupiI Camera
3/25 Segme |: 74° - 254° O D: [
4/25 Segmer |: 82° - 262° j Geb. Dat: [15.03.1365 Auge: |Rechts
i Seamel |65 29 Bideinstellungen| [| Unt Dat: 20022011 zet [11:4251
£208 Saara | Q2° . 277° |
1 2

Fig. 8-1: Menileiste Pentacam® / Pentacam® HR-Programm

Beschreibung

1 Meniileiste
2 Untersuchungs- und Patientendaten

8.2 Aufbau der Bildschirmseite Scan-Menu

Um das Scan-Men( aus dem Pentacam®—Programm aufzurufen:
= Waihlen Sie im Pentacam®—Programm (Abb. 8-1, Seite 28) den
Menulpunkt [Untersuchung] und klicken Sie auf [Scan].
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8 Pentacam®-Programm und Scan-Menu

huge
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Fig. 8-2: Bildschirmseite "Scan"

Beschreibung
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Feld ,Auge”

Frontbild

Bereich "Aufnahme-Optionen"
Checkbox [Spaltlicht]

Checkbox [Automatische Ausldsung]
Schaltflache [Start Scan]
Justagefenster

Fixationstarget (nur bei Pentacam HR)
Schaltflache [Beenden]

hier erscheinen bei Bedarf Meldungen, die das Gerat betreffen

(z.B. wenn ein Service fallig ist)
Scheimpflugbild
Feld "Orientierung"

Im Feld "Auge" (1) wird das zu untersuchende Auge automatisch

erkannt und angezeigt.

Das Pupillenbild (2) zeigt die Ausrichtung der Pentacam® /

Pentacam® HRin vertikaler bzw. horizontaler Richtung. Ziel ist es,
den gelben Punkt, welcher den Apex der Hornhaut markiert, in die
Mitte des Fadenkreuzes zu bringen. Der blaue Punkt kennzeichnet
das Pupillenzentrum, wahrend der blaue Ring die Pupille einrahmt.
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Im Bereich "Aufnahme-Optionen” (3) wird die Aufnahmeform fiir
die jeweilige Untersuchung eingestellt (Kap. 8.2.1, Seite 30 und
Kap. 8.2.2, Seite 31).

Mit der Checkbox [Spaltlicht] (4) schalten Sie die Beleuchtung des
Auges mit blauem Licht wahlweise an oder aus.

Mit der Checkbox [Automatische Ausldsung] (5) aktivieren Sie die
automatische Messausldsung.

Die Schaltflache [Start Scan] (6) ist zur manuellen Ausldsung bei
deaktivierter Schaldflache "automatische Auslésung” (5). Alternativ
kdnnen Sie auch die Return-Taste nutzen.

Das Justagefenster (7) gibt mittels der dargestellten Pfeile die not-
wendigen Richtungen vor, in welche die Pentacam® tiber den Joy-
stick bewegt werden muss, um die automatische Messauslosung
zu aktivieren.

Mit der Schaltflache [Beenden] (8) brechen Sie die aktuelle Mes-
sung ab.

In dieser Zeile (9) werden ggf. Meldungen zum Gerat angezeigt, z.
B. dass der Service fallig ist.

Das aktuelle Scheimpflugbild (10) zeigt den Abstand der
Pentacam® / Pentacam® HR zum Patienten an. Ziel der Einstel-
lung ist es, den roten Punkt auf der Korneavorderflache an die rote
Linie zu bringen.

Das Feld "Orientierung” (11) zeigt die aktuelle Kameraposition an
und gibt einen Hinweis welches Auge vermessen wird.

Die Einstellung "Fixation Target” (8) ist ein exklusiver Parameter der
Pentacam® HR (Kap. 8.2.2, Seite 31). Es dient dazu die Fixation
mittels leichter Korrektureinstellung zu verbessern.

8.2.1 Einstellungen der Scheimpflug-Aufnahmen

Im Bereich "Aufnahme-Optionen" (3) wird die Anzahl der Bilder und die
Aufnahmeform fiir die jeweilige Untersuchung eingestellt.

Gruppenrahmen "Scheimpflugaufnahme™

Ist diese Option aktiviert, wird nur ein einziges Scheimpflugbild
aufgenommen. Die gewlinschte Kameraposition kann durch Ankli-
cken der weiBBen Ringe im Feld "Orientierung” (11) frei gewahlt
werden.

Gruppenrahmen "Enhanced Dynamic Scheimpflugaufnah-

me

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 Scheimpflugbild prasentiert. Die
gewlinschte Kameraposition kann durch das Anklicken der weien
Ringe im Feld "Orientierung" (11) frei gewahlt werden. Diese Auf-
nahmeform ist geeignet fur die rein densitometrische Beurteilung
der Linse.
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Gruppenrahmen "3D Scan"

m  Hier kann ausgewahlt werden, wie viele Bilder pro Scan aufgenom-
men werden. Der Unterschied besteht in der Untersuchungsdauer
und der Anzahl der ausgewerteten Messpunkte. Ein Scan mit
50 Bildern dauert somit langer, erreicht aber bei guter Fixation des
Patienten die hdchste Genauigkeit. Diese Untersuchungsform wird
zur Auswertung der Hornhaut und der Vorderkammer gewahlt.

m  Weiterhin kdnnen Sie wahlen, ob ein CSP-Scan (Cornea Skleral Pro-
fil) aufgenommen werden soll. Bei einem CSP-Scan wird nicht nur
die Cornea gemessen, sondern auch das Profil der Sklera, sieche
auch Kap. , Seite 38.

8.2.2 Pentacam® HR - Exklusive Parameter

Hinweis
Die im folgenden beschriebenen Parameter gelten nur fir
Pentacam® HR.

Die Pentacam® HR bietet zusatzliche Optionen in der Wahl der Aufnah-
meformen (im Scan-Menii im Bereich "Aufnahme-Optionen" (3)).

Gruppenrahmen "Cornea Fein"

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

Gruppenrahmen "Multi-Rotation”

m  Istdiese Option aktiviert, werden Scheimpflugbilder wahrend zwei
kompletten Drehungen um das Auge von 50 verschiedenen Positi-
onen aufgenommen.

Gruppenrahmen "Akkomodation”

m  Mit dieser Option werden insgesamt 50 Scheimpflugbilder aufge-
nommen. Wahrend der Aufnahme wird das "Fixation Target" kon-
stant von -5 dpt hin zu +2 dpt verschoben. Die Scheimpflugbilder
werden von einer zuvor gewdhlten Kameraposition aufgenommen.

Checkbox [Enh. Dyn.] im Gruppenrahmen "“3D Scan"

m  Das Aktivieren der Funktion "Enh. Dyn." verlangert die Belichtungs-
zeit pro Scheimpflugbild. Der Vorteil ist die gute Darstellung von
phaken IOLs. Bei diesem Aufnahmemodus werden keine Farbdar-
stellungen und Auswertungen berechnet und dargestellt.
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Schieberegler "Fixation Target"

m  Das "Fixation Target" ermoglicht eine bessere Fixierung des Patien-
ten. Hierzu kann das aktive "Fixation Target", die rot blinkende LED

in der Mitte des blauen Spaltes, in 0,5 dpt Schritten verschoben
werden. Ziel ist, Sehfehler des Patienten auszugleichen und eine
einfachere Fixation zu gewabhrleisten.

8.3 Laden von vorhandenen Untersuchungen

8.4 Direkthilfe

= Wihlen Sie den Meniipunkt [Untersuchung] und klicken Sie auf
[Laden].
Es 6ffnet sich die Dialogbox "Untersuchung laden".
= Markieren Sie durch Anklicken die gewiinschte Untersuchung.
>

geladen.

Das Pentacam®-Programm bietet eine Direkthilfe an. Sie erkennen
diese an einer kleinen gelben Markierung neben den Texten, Buttons

u.a..

Beispiele:

- Fizations-Tanget (dpl)
hyperop L

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

N—

Offnen Sie die Direkthilfe durch Klicken auf die gelbe Markierung.

8.5 Informationen fur die Aufnahme von Scheimpflugbildern

Untersuchungsziele | Untersuchungs- | Bilder | Automat. Hinweise
Modus Messausldsung

Topographie
Pachymetrie

Vorderkammer-Analy-
se

Kinstliche Linsen allge-
mein

Messfunktionen

32/72

3D-Scan 25-50

3D-Scan 25-50 Ja

3D-Scan 25-50 Ja Auge nicht weit tropfen!
Enhanced Dynamic 15 Ja Sollte die Pupille nicht weit genug
(bei HR mit sein, wenden Sie Mydriatika an.
Untersuchungs- Fur Messungen den 3D- Scan be-
Modus 3D-Scan) nutzen.

3D-Scan 25-50 Ja Sollte die Pupille nicht weit genug

Gebrauchsanweisung Pentacam® / Pentacam® HR (10028074 - Rev01)
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Untersuchungsziele | Untersuchungs- | Bilder | Automat. Hinweise
Modus Messausldsung

Densitometrie 3D-Scan 25-50 Nein Um den Verlauf zu kontrollieren,
Enhanced Dynamic =~ 5-15 benutzen Sie die gleiche Bilderan-
zahl und wenden Sie Mydriatika an.

Spezielle Hinweise fiir Pentacam® HR

Untersuchungsziele | Untersuchungs- Bilder | Automat. Hinweise
Modus Messausldsung

IOLs, ICL, PIOLs 3D Scan fiir PIOL 25-50 Ja Sollte die Pupille nicht weit genug
evtl. [angere Belich- sein, wenden Sie Mydriatika an.
tungszeit
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9 Ablauf einer Messung
Achtung
0 Durch falsche Bedienung kénnen fehlerhafte Messungen entstehen
= Vor der ersten Anwendung: Lassen Sie sich in die Bedienung der
Pentacam® / Pentacam® HR durch OCULUS oder einen
autorisierten Handler einweisen.
Achtung
0 Fehlerhafte Messungen durch nicht betriebsbereites Gerat
= Achten Sie darauf, dass vor Messungen mit der Pentacam® /
Pentacam® HR das Gerdt mindestens eine Stunde eingeschaltet
gewesen sein muss.
Achtung
0 Aufgrund kleiner Bewegungen des Patienten oder durch einen Rollstuhl
verursacht, ist der Patient nicht mehr angemessen zur Pentacam® /
Pentacam® HR positioniert was zu fehlerhaften Messungen fiihren
kann.
= Fuhren Sie Messungen mit der Pentacam® / Pentacam® HR nur
durch, wenn der Patient auf einem feststehenden Stuhl sitzt.
= Sitzt die Person im Rollstuhl, ziehen Sie die Bremse an.
Die Gebrauchsanweisung konzentriert sich auf das Bedienkonzept der
@ Pentacam® / Pentacam® HR. Die Funktions-Beschreibung des Penta-
cam~ -Programmis ist auf die Einleitung einer Messung und das Laden
von vorhandenen Untersuchungen beschrankt.
Ausfiihrliche Informationen tber die Funktionen des Pentacam®-Pro-
gramms finden Sie im Benutzerhandbuch.
9.1 Vorbereitungen
=> Starten Sie das Scan-MenU im Pentacam®-Programm:
Mena [Untersuchung] > [Scan]
Das blaue Spaltlicht wird aktiviert und das Scan-Meni &ffnet sich.
= Falls erforderlich, andern Sie die Aufnahmeoptionen fiir den zu
untersuchenden Teil des vorderen Augenabschnittes.
StandardméaBig sind die Optionen "3D Scan" mit "25 Bilder/
1 Sekunde" voreingestellt.
= Stellen Sie die Tischhohe ein.
= Priifen Sie, ob
m frisches Papier auf der Kinnstiitze liegt oder ggf. die Kinnsttitze
gereinigt und desinfiziert wurde
m die  Stirnstitze  gereinigt und  desinfiziert  wurde,
siehe auch Kap. 11, Seite 50
Bitten Sie den Patienten, seinen Kopf in die Kinn- und Stirnstitze
zu legen.
Bertihren Sie Patient und Gerét nicht gleichzeitig.
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9.2 Raum abdunkeln

9.3 Gerat grob justieren
>

9 Ablauf einer Messung

Falls die Beleuchtung im Untersuchungsraum nicht abgedunkelt
bzw. ausgeschaltet ist, legen Sie das im Lieferumfang enthaltene
Abdecktuch tber den Patienten und die Pentacam® /
Pentacam® HR

Stellen Sie die Kinnstlitze so ein, dass die Augen des Patienten
ungefahr in Héhe des schwarzen Ringes (1) an der Kinn-Stirn-
Stltze liegen

—

2

Fig. 9-1: Geréat grob justieren

Beschreibung

1
2

>

>

Markierung (schwarzer Ring)
Drehgriff

Stellen Sie die Hohe der Kinnstlitze am Drehgriff (2) ein.
Der Patient sitzt richtig, wenn Stirn und Kinn die Stltzen berihren
und sich die Augen in Hohe der Markierung befinden.

Zum grob justieren (beispielhaft fiir das rechte Auge) verschieben
Sie den Kreuzschlitten (1) bis die Markierung hinten am
Kreuzschlitten (4) in etwa deckungsgleich mit Kreis R (3) auf der
Gleitplatte (6) ist.
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. i 1
5 @T
4

L7 ©

o)

3

Fig. 9-2: Teile, um das Gerat zu positionieren

Beschreibung
1 Kreuzschlitten

2 Kreismarkierung links

3 Kreismarkierung rechts

4 Markierung am Kreuzschlitten
5 Joystick

6 Gleitplatte

= Schauen Sie von der Seite auf das zu untersuchende Auge des
Patienten und Uiberzeugen Sie sich davon, dass das blaue Spaltlicht
die Hornhaut beleuchtet.

= Korrigieren Sie ggf. die Position des Kreuzschlittens nach links bzw.
rechts.
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Fig. 9-3: Spaltlicht auf der Hornhaut

Hinweis
Falls kein blaues Spaltlicht sichtbar ist, stellen Sie sicher, dass die Check-
box [Spaltlicht] auf der Bildschirmseite "Scan" aktiviert ist.

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

Fig. 9-4: Scheimpflugbild (links) und Pupillenbild (rechts)

Ein  maximal scharfes Bild ist dann erreicht, wenn im
Scheimpflugbild der rote Punkt an der roten Linie liegt.

= Stellen Sie das Pupillenbild scharf, indem Sie den Joystick in
Richtung Pentacam® / Pentacam® HR bewegen bzw. von der
Pentacam® / Pentacam® HR weg bewegen.

= Korrigieren Sie die Links-Rechts-Position der Pentacam® /
Pentacam® HR 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 ist dann erreicht, wenn der gelbe Punkt
in der Mitte des Fadenkreuzes liegt.

= Bitten Sie den Patienten, sein Auge weit zu 6ffnen und nicht zu
blinzeln.
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94 Fein-Justage

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

Beispiel:
= Bewegen Sie den Joystick nach rechts.
= Drehen Sie den Joystick gegen den Uhrzeigersinn.

-t = Schieben Sie den Joystick leicht nach vorne.
Pfeil g:vn\::;?l-ng 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
() oben Joystick im Uhrzeigersinn drehen
4\ unten Joystick gegen den Uhrzeigersinn drehen

Wenn die Position ausreichend genau erreicht ist, erscheint ein Kreuz in
der Ringmitte, das von vier Balken umrandet ist. Die Pentacam® /
Pentacam® HR |6st automatisch die Messung aus.

= Bei manueller Ausldsung: Losen Sie die Messung durch das
I@I Betdtigen der Schaltflache [Scan] oder der Return-Taste aus.

Eine Messung mit manueller Auslésung ist unter Umstanden nicht
reproduzierbar.

Bitten Sie den Patienten, seinen Kopf aus der Kinn- und Stirnstiitze
herauszunehmen.

Prifen Sie das Messergebnis anhand der Qualitéts-Spezifikation
(Kap. 9.5, Seite 39).
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9 Ablauf einer Messung

9.5 Qualitats-Spezifikation einer Messung

Nach einer automatischen oder manuellen Messausldsung &ffnet sich
das Pentacam®—Programm. Im Feld unter den Patientendaten wird die
Schaltflache "QS" angezeigt:

£33 OCULUS - PENTACAM bersichtsdarstellung - 8 x
Patient_Untersuchung Dartellung _Einstellongen _ Externe Software G Drucken
IE Soqment 60 ZAT = | Name: [05 Demo Screening
7 T 7 Vorname: [Reguiar Astigmatism
s Segment 75 255" DA G Bl R (00 D [new iris camera
4 Geb. Datum: [17.06.1982 - [Rechts
ares Segment: 03" - 263" [ uge: |
Unt. Datum: [197z202 zeit  [1135:44
5725 Seqment 81°-271° i = Bil
o
Ki:  [@34dpt At [Z8apt
== K2 [63dpt g Fo33
&) E (8mm)
8 Ach.: -
ke oy 7S as:  [oK 1
Pachy: x{mm] yimm]
Pupillenzentrum: + [553um 008 0.0z
Diinnste Stelle: O [50 pm 067 040
Kammervolumen: 214 mm >~ Winkel 530
VK Tiefe (Ext): 3.9 mm Pupille: 380 mm
Eing. 0D [10D(Sum): [0 mmHg  HwTwW. 121 mm
Anasids Fiillen [Hombautdicke |
Cormea Vorderflache v v a sin oD
¢ i 670
Comea Riickflache v © as| S ¢ e
680
i v v 590
Linse Vorderflache 4 4 s 700
Linse Riickflache v 3 Z1055)
- Y ’ " =
Anschnittweite 607 3 i o -
Anschnittposition 270 58] |
5im
8-
Pachy.
Normal Bewegen | I 3 o Relativ

Fig. 9-5: Pentacam® Programm mit Schaltflache ,QS"

Nr. Beschreibung
1 Schaltflache ,QS"

Alle Untersuchungen werden automatisch gespeichert, unabhangig von
der Qualitat der gemachten Untersuchungen.

m  Wenn in der Schaltflache "QS" ein OK angezeigt wird, ist die Mes-
sung einwandfrei und reproduzierbar.

m  Wenn die Schaltflache "QS" rot unterlegt ist, wiederholen Sie die
Messung.
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m  Wenn die Schaltflache "QS" gelb unterlegt ist, dann klicken Sie auf
die Schaltflache.

Die folgende Dialogbox 6ffnet sich:

®& Bxamination Quality Specification

Comea Front

Arislysed drsst 3 pEE) Ok
Valid Dats (AP 3 pam Ok
Lost Segments: [o o« mx
LostSeq Continuous: [0 1) ok
3D Model Devistion: [f wa ok
Camea Back
Analysed drea: [0z psm ok
Walid Data (AF) [0z pam ok
Lost Segments: [o o« mx
LostSeq Continuous: [0 1) ok
3D Model Devistion: o e ok
Alignment b g [EETUTS
Aligrmsrt (2 EE [EL T

Eye Movement [ <1500  OK
CSF Fiation: (S ICSF Fivation insuificien

Fig. 9-6: Qualitats-Spezifikationen zur Untersuchung

= Priifen Sie die Messergebnisse.
= Wiederholen Sie im Zweifelsfall die Messung.

Hinweise zu den einzelnen Parametern

= Analysiertes Areal
Liegt dieser Wert unterhalb des Grenzwertes, sollte der Patient das
Auge weiter 6ffnen.

= 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.

= Positionierung (XY) und Positionierung (Z)
Liegt einer dieser Werte Uber dem Grenzwert, wurde der
Kreuzschlitten im Augenblick der Messauslésung eventuell
bewegt.

= Augenbewegungen
Liegt dieser Wert Gber dem Grenzwert, ist der Patient eventuell
unzureichend fixiert.

m  CSP Fixation
Liegt dieser Wert Uber dem Grenzwert, muss die Messung
wiederholt werden. Erkldren Sie dem Patienten ggf. dass er den
schwarzen Ring fixieren muss.
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9 Ablauf einer Messung

AbschlieBBen der "QS"

= Uber die Schaltflache [Abbrechen] gelangen Sie wieder zuriick zum
Pentacam™-Programm.

= Beenden Sie die aktuelle, abgespeicherte Untersuchung.

= Bereiten Sie ggf. die Untersuchung eines neuen Patienten vor.
Wihlen Sie hierzu in der Ubersicht "Pentacam" das Mendi
"Untersuchung" und klicken Sie auf [Neuer Patient/Ende].
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10  Patientendaten-Verwaltung

Wenn Sie eine Untersuchung abgeschlossen haben, kdnnen Sie die Pati-
entendaten mit den Messergebnissen
= umbenennen
(Kap. 10.5 "Patientendaten umbenennen” auf Seite 44)
m  exportieren
(Kap. 10.6 “Patientendaten exportieren” auf Seite 44)
= importieren
(Kap. 10.7 "Patientendaten importieren” auf Seite 46)
m  sichern
(Kap. 10.8 "Datensicherung (Backup)” auf Seite 48)

Weitere Informationen zur Patientendaten-Verwaltung finden Sie im
Benutzerhandbuch.

10.1 Starten der Patientendaten-Verwaltung

Der Computer 1adt nach dem Einschalten zunachst das Betriebssystem.

= Driicken Sie das Pentacam® / Pentacam® HR-Icon auf dem
Desktop.

Die Bedienoberflache der Patientendaten-Verwaltung wird angezeigt.

T
temal [uen
=3
1 Demar Ll 1508 1965 | | et
T y FrT i
1 0me I aewe | =3
1 Deme T WU |mpem I
010w = (904155 gy om o
8 T ot R g
1 Do Catzat CamodtaCetr_|IGO4TES | ODorade 2,05 coarm eothem [t
01 0ums Coanct, NEW [Derwnce A (B804 1950w wth coment et 2. I
01 e W Z0ETE fmcomea [
| 2 Demo Glaucoma [Smatdoge B 011160 | vey sl chamber vohame: Bronin
030 e ScmtPes. 120050 | e e
Y- ———) | e Asom._ 17061362 |rew ma comeen
D6 Demn Cames. [Fuchs Dysmohy 1311 1887 | ‘camel sgn” n Scharmpfg g
|07 Deme Cptormety |coprmpot  BM0EE | matecorun btore scens
|07 Domo Cptanty [cSPPapon 21212 | shenc comea Blonc cers
07 Do Gty [csP e 20082004 [hersocorun brntone scrs
|17 0om Cptomey [T —
|97 s oty [MossCortnt [2022M2 | Mmooz
[ DemaCaanar [ComrapOl 20w |
|1 Dero Catmoat. |Cwocta G 12011565 |gade |
1 DesaCataroat [CamotaPo. 211188 |
11 Do Cataroct [Comocta Py I711 120 |rate 0
1 Deeacamna |Comrcra 2ms_|2201 1857 [gmca )
1 o Gt Ertvenc bt 1201 1| potso vtle
|1 Do Catancs. |Hetotay Rapor (19021381 |00 geod, 05 had KR
|1 Demo Catmat = mNEE R
1Deea Catmrct (OLwsom [120015% | smesent
i DemaCawsa (BLID S (203183 |05 pscue comes
Dero Catarsct [BLIDSewm 1506180 05400
1 Dema Cataroc. [Lons Sub Luna | 11071983 |20 scanangle mage
7 = = = i
Paientenanzabt 76 (] ‘

Fig. 10-1: Bedienoberflache der Patientendatenverwaltung

Nr. Beschreibung

1 Gruppenrahmen ,Funktionen”
2 Untersuchungsliste
3 Schaltflache [Unt. [6schen]
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r. Beschreibung

4 Schaltflache [Pat. [6schen]
5  Schaltflache [Export]

6  Schaltflache [Import]

7  Patientenliste

8  Gruppenrahmen ,Patient”

Damit Sie spater in das Pentacam® / Pentacam® HR-Programm gelan-
gen, mussen Sie zuerst einen neuen Patienten eintragen (9) oder einen
Patient auswahlen, der bereits in der Patientenliste (8) vorhanden ist.

10.2 Neuen Patienten eintragen
=> Driicken Sie die Schaltflache [Neu], um einen neuen Patienten in
der Patientendatenverwaltung aufzunehmen.
= Tragen Sie Name, Vorname und Geburtsdatum vollstandig im
Patientenfenster ein.

Petart

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

0 tmmer:  [Mibfocaltonc 10U

Fig. 10-2: Patienten eintragen

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

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

10.3 Vorhandenen Patienten auswahlen

In der Patientendatenliste auf der linken Seite des Bildschirms sind alle
bisher untersuchten Patienten alphabetisch aufgelistet:

Patientenlste:
Nachname Vomame Gebutsdatum | ID

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

01 Demo AXL 15.08.1969 assym. KC

01 Demo AXL 28.03.1946 short eye

01 Demo AXL 19.08.1974 flat comea

01 Demo AXL 04.10.1973 high asti

101 Demo [ 041953 [longeye, ot

01 Demo AXL 25.01.1572 keratoconus

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

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

Fig. 10-3: Patientenliste

= Driicken Sie die Schaltflache [Suchen], um in der Liste schnell den
gewlinschten Patienten zu finden.

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

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

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

10.4 Erweiterte Patienten-Suche: Checkbox [Erweitert]

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

eines Patientennamens vor.

Patient;

Nachoame: ||

Vomame [ Suchen fesv)
Geb_Dat. [Fhsoea0s ~] [Fhis0e2018 =] Apbrechen
1D Mummer: | W Erwetet
Unters.Datum: ~ [115.09.2019 =] [Ehsoe20s =]

Garit [ 2]

Auge [ =l

Unt Typ: [

Infotest: [

Ergebiis: [

Fig. 10-4: Erweiterte Suche

10.5 Patientendaten umbenennen

Sie kdnnen Patientendaten nach dem Anlegen nachtraglich andern.

>

Driicken Sie die Schaltflache [Andern].

Die Eingabefelder der Patientendaten sind nun freigeschaltet, der
Cursor springt in das Feld ,Nachname”.

>
>

10.6 Patientendaten exportieren

Andern Sie die Eintrage in den einzelnen Feldern ab.
Driicken Sie die Schaltflache [Speichern].

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

terzuleiten, konnen Sie diese Daten exportieren.

= Markieren Sie den Patient und ggf. zuséatzlich eine der
Untersuchungen in der jeweiligen Liste.

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

Patientendaten exportieren:

'] =l -
* Enzelne Datei (U12) Verzeichnis:
€ Email

" Ordner
" Bedientei
" Andere PeriData hd

4_w EinschieBlich Kamerabilder
™ Daten anonymisieren

x
JCi\CORVIS\‘IBOB‘lS_D?AZEB u12 L] 2
Bengtigter Speichemlatz: 49,88 MB (52.306.403 Bytes)
Exportieren | Abbrechen ‘ 3

Fig. 10-5: Dialog ,Patientendaten exportieren”

Beschreibung
1

Auswahl des Speicherziels

Schaltflache [...]

2
3 Schaltflachen [Abbrechen] und [Exportieren]
4 Auswahlmdglichkeiten beim Daten-Export
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Die Optionen fiir den Import und Export von Daten sind im Bereich ,Ein-
stellungen” voreingestellt, siehe auch im Benutzerhandbuch.

Je nach Einstellungen brauchen Sie nicht alle der folgenden Arbeits-
schritte auszufiihren (z.B. das Auswahlen des Verzeichnisses).

= Wahlen Sie unter ,Ziel” (1) aus, wie Sie die Daten exportieren
mochten.

Wir empfehlen die Patientendaten (iber die Option ,Einzelne Datei
(U12)" zu exportieren.

Driicken Sie die Schaltflache [...] (2).

Wahlen Sie im erscheinenden Dialog den Ordner oder die Datei
aus, in die die Patientendaten exportiert werden sollen.

Geben Sie den Namen und das Ziel der Datei an, die Sie speichern.
Stellen Sie sicher, dass Sie [EinschlieBlich Bitmaps] ausgewahlt
haben.

Klicken Sie auf [Exportieren].

Die Patienten- und Untersuchungsdaten sind nun am
angegebenen Ziel gespeichert.

L L

Sie kénnen auf der Festplatte gespeicherte Daten als E-Mail-Anhang
versenden.

Voraussetzungen flr den Datentransferr zu einem anderen PC:

m  Das Pentacam® Prgramm muss auf dem anderen PC installiert
sein. Falls das Programm auf dem Pentacam® PC (Sender) aktuali-
siert wird, muss das Programm auch auf dem anderen PC (Empféan-
ger) aktualisiert werden.

m  Stellen Sie sicher, dass der PC mit einem lokalen Netzwerk verbun-
den ist, das vom Floating License Key gesteuert wird, oder dass ein
einzelner License Key mit dem PC verbunden ist, um die Priifungen
interaktiv auszuwerten.
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10.7 Patientendaten importieren

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

Achtung
Datenverlust durch Computerviren
Computerviren konnen Datenverlust verursachen.

= Kontrollieren Sie vor dem Import das Speichermedium auf
Virenfreiheit.

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

suwchen: [ T Grob/Kenscheiung beachten I ioere 1D el e
| | [
Fig. 10-6: Dialog ,Import”

Auswahl der Datenquelle
Schaltflache [...]
Untersuchungsliste
Schaltflache [Import]
Patientenliste

u b wpn =

Die Optionen fiir den Import und Export von Daten sind im Bereich ,Ein-

stellungen” voreingestellt, siehe auch im Benutzerhandbuch.

=>» Je nach Einstellungen brauchen Sie nicht alle der folgenden
Arbeitsschritte auszuflihren (z.B. das Auswahlen des
Verzeichnisses).

= Wahlen Sie die Option (1) aus, in der die Quelldaten vorliegen
(,Ordner” oder ,U12").
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Empfehlung: Importieren Sie die Patientendaten Gber die Option ,U12".
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Driicken Sie die Schaltflache [...] (2).

Wahlen Sie im Dialog das Verzeichnis bzw. die Datei aus, in der die
Patientendaten liegen.

Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit [OK] bzw. [Offnen].

Im unteren Teil des Dialogs werden die gefundenen Patienten
sowie die zugehorigen Untersuchungen angezeigt.

= Dricken Sie die Schaltflache [Import] (4), um die Daten zu
importieren.

Die Daten stehen anschlieBend in der Patientendatenverwaltung
zur Verfiigung.

v ¥

10.8 Datensicherung (Backup]

In regelméaBigen Absténden sollten Sie eine Datensicherung aller Pati-
enten- und Untersuchungsdaten durchfihren. Falls es zu einem Daten-
verlust gekommen ist, kdnnen Sie mit Hilfe dieser Funktion die Daten
aus einem zuvor erstellten Backup wieder rekonstruieren. Da die Daten-
sicherung je nach dem Umfang des Datenbestandes und der zu sichern-
den Daten einige Zeit in Anspruch nimmt, sollte ein Backup
durchgefiihrt werden, wenn der Computer sowie das Gerat fiir einige
Zeit nicht bendtigt werden.

Hinweis

Datenverlust durch Computerviren

Computerviren kdnnen Datenverlust verursachen.

= Kontrollieren Sie vor der Datensicherung das Speichermedium
(externe Festplatte, USB-Stick, ect.) auf Virenfreiheit.

Fur eine Datensicherung mit Hilfe der Patientendatenverwaltung gelten
die allgemein glltigen Regeln flr das Erstellen von Sicherungskopien.
So sollte die Ablage der Sicherungsdateien immer auf einem separaten
System erfolgen (z.B. einem USB-Stick mit ausreichender Kapazitat).

10.8.1 Daten sichern

= Driicken Sie im oberen, rechten Teil der Patientendatenverwaltung
die Schaltflache [Backup]. Der folgende Dialog wird angezeigt:

Backup

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

4 _‘ Abbrechen  — 3

‘

Fig. 10-7: Dialog ,Backup”
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Beschreibung

1 Auswahl der zu sichernden Daten

2 Schaltflache [Rekonstruieren]

3 Anzeige des freien Speicherplatzes

4 Backup-Verzeichnis und Schaltflache [...]
5  Schaltflache [Sichern]

>

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

Die Patientendatenverwaltung markiert intern alle gesicherten Daten-
satze.

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

10.8.2

10.8.3

Daten rekonstruieren

= Dricken Sie die Schaltflache [...] rechts neben dem Feld ,Backup
Verzeichnis” (4).

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

Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit [OK].

Dricken Sie die Schaltflache [Sichern] (5), um die Daten zu sichern.
Die zuvor ausgewdhlten Daten werden dann in das entsprechende
Verzeichnis gesichert.

L 20 2

Nach einem Datenverlust konnen die Daten einer zuvor erstellten
Datensicherung wieder in die Patientendatenverwaltung eingelesen
werden.

Driicken Sie die Schaltflache [...].

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

Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit [OK].

Dricken Sie die Schaltflache [Rekonstruieren] (2), um die Daten
einzulesen. Alle Daten im entsprechenden Verzeichnis werden in
die Patientendatenverwaltung tbernommen.

L 20 20 N 7

Automatisches Backup

Neben dem manuell durchgefiihrten Backup besteht auch die Moglich-
keit, das Backup automatisch beim Beenden der Patientendatenverwal-
tung auszuflihren. Die hierzu notwendigen Einstellungen werden im
Bereich ,Einstellungen” durchgefihrt, siehe Benutzerhanbuch.
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11

111

Reinigung, Desinfektion und Instandhaltung

In diesem Kapitel wird die Reinigung der Pentacam® / Pentacam® HR

beschrieben.

Es ist keine Sterilisation notwendig.

= Beachten Sie die Produktbeschreibungen bzw. Gebrauchsan-
weisungen der Mittel und Gerate, die Sie bei der Pflege und
Reinigung des Gerates oder des Zubehors anwenden.

= Reinigen Sie die Pentacam® / Pentacam® HR nicht mit
aggressiven, chlorhaltigen, schleifenden oder scharfen
Reinigungsmittel.

Intervalle fir Reinigung, Desinfektion und Wartung

Intervall Tatigkeit

vor jeder Benutzung

vor jeder Benutzung

monatlich

monatlich

alle 2 Jahre bzw.
nach 25000 Messungen

frisches Papier auf die Kinnauflage legen oder Kinnauflage desinfizie-
ren, wenn kein Papier benutzt wird

Stirnstltze desinfizieren
Gerat reinigen (Gehause, Beleuchtungsspalt)

Testmessung durchfiihren

Wartung durch OCULUS Service oder einen autorisierten Handler

11.2 Reinigung
Vorsicht
Stromschlaggefahr, wenn die Pentacam® / Pentacam® HR fir diese
Arbeiten nicht allpolig vom Stromnetz getrennt wird.
= Schalten Sie die Pentacam® / Pentacam® HR aus, Kap. 7.5,
Seite 27.
> Ziehen Sie vor der Reinigung den Netzstecker. Fassen Sie dazu den
Netzstecker an, ziehen Sie nicht am Kabel.
Benotigte Materialien:
m  Reiniger fur Kunststoffoberflachen mit antistatischer Wirkung
m  Reiniger fir Lackoberflachen: Mischung aus gleichen Teilen Spiri-
tus und destilliertem Wasser, ggf. mit einigen Tropfen handelsiib-
lichen Spulmittels
weiches, fusselfreies, trockenes Tuch
gereinigte Druckluft
11.2.1 Gehause reinigen
= Reinigen Sie die Gehduseflachen am besten mit einem weichen
Tuch und einem antistatischen Reinigungsmittel.
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= Wischen Sie auf Lackflachen eventuelle Riickstande mit der
Mischung fiir Lackoberflachen ab.

11.2.2 Kinnstitze und Stirnanlage reinigen

= Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in eine der Offnungen der
Pentacam® / Pentacam® HR gelangt.

= Reinigen Sie Kinnstlitze und Stirnanlage mit einer Seifenlésung (bei
starkerer Verschmutzung mit Alkohol).

= Verwenden Sie ein fusselfreies angefeuchtetes Tuch.

11.2.3 Beleuchtungsspalt reinigen

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

Achtung
Beschadigung der Optik durch unsachgeméBe Reinigung

= Verwenden Sie zur Reinigung des Beleuchtungsspalts keine Tlicher
oder andere Reinigungsmittel.

Sdubern Sie den Beleuchtungsspalt in der Mitte vorsichtig nur mit
gereinigter Druckluft.

Reinigen Sie die Linse vor der Kamera besonders vorsichtig mit
einem fusselfreien, trockenen Tuch.

11.3 Desinfektion

=  Wir empfehlen Desinfektionstiicher, die fiir Medizinprodukte
geeignet sind, zu benutzen, z. B.:
Mikrozid sensitive wipes premium;
Fa. Schiilke & Mayr GmbH
Softpack 48 Stlick / Art. Nr. 165711
Telefon: +4940521000; Fax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Achtung

Gerateschaden durch Desinfektions-L&sung

Die Desinfektions-Losung kann die Gerateoberflache beschadigen,

wenn sie direkt darauf gespriiht wird.

= Spriihen Sie die Desinfektions-Ldsung nur auf ein Reinigungstuch,
nicht direkt auf das Gerét.

Desinfizieren die Stirnanlage nach jeder Untersuchung.
Wenn Sie kein Papier fir die Kinnauflage benutzen: Desinfizieren
Sie die Kinnauflage nach jeder Untersuchung.

2>
2>
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11.4 Test-Messungen

11.5 Wartung

Die Pentacam® / Pentacam® HR wird im Hause OCULUS getestet und
kalibriert.

Zudem empfiehlt OCULUS Optikgerate GmbH regelméaBige Test-Mes-
sungen mit der Pentacam® / Pentacam® HR durchzufihren.

Beginnen Sie den Test mit einer Messung an einem menschlichen Auge.
Fihren Sie mindestens fiinf aufeinanderfolgende Messungen pro Auge
durch.

Berechnen Sie das arithmetische Mittel und zeichnen Sie die Werte auf.
Einmal monatlich sollte diese Messung, wie oben beschrieben, mit
dem gleichen Auge durchgefiihrt werden.

Vergleichen Sie das arithmetische Mittel der Anfangsmessung mit der
aktuellen Messung. Die folgende Tabelle beschreibt den Toleranzbe-
reich zwischen dem Resultat der Anfangsmessung und dem Resultat der
aktuellen Messung:

Toleranzbereich

Tomographie Basic +/- 0.2 dpt
HR +/- 0.1 dpt
Pachymetrie +/- 10 pm

Wenn die Differenz zwischen dem Ausgangswert und der aktuellen
Messung aufBlerhalb des Toleranzbereichs liegt, verstandigen Sie bitte
unseren Service oder ihren autorisierten Fachhandler.

Um die hohe Messgenauigkeit der Pentacam® / Pentacam® HR zu
erhalten, empfiehlt die OCULUS Optikgerate GmbH alle 2 Jahre bzw. alle
25000 Messungen eine Wartung durchzufihren.

Sie erhalten dazu eine Meldung.

Im taglichen Anzeige-Fenster:

Service is due! Please contact your local distributor.

7N

Fig. 11-1: Tagliches Anzeige-Fenster

In den Einstellungen, siehe Benutzerhandbuch:

]
Service due: 12.2014 (24934 Measurements)

Cancel

Fig. 11-2: Datum des nachsten Services bzw. Anzahl der durchgefiihrten Un-
tersuchungen
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Im Scan-Mend, Kap. 9, Seite 34:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Fig. 11-3: Vorlaufige Information (3 Monate vorher)

Quit

Service is duel Please contact your local distributor.

Fig. 11-4: Information, wenn ein Service féllig ist

Bei einer Untersuchung (diese wird gespeichert):

as: AL

Fig. 11-5: Hinweiszeichen, dass eine Wartung erforderlich ist

Lassen Sie die Pentacam® / Pentacam® HR von unserem Service oder
einem autorisierten Handler warten.

11.6 Papier auf der Kinnauflage befestigen

Wenn Sie neues Kinnauflagepapier auflegen wollen, gehen Sie wie folgt
vor:

I

ig. 11-6: Kinnauflagepapier befestigen

Beschreibung

1 Fixierstifte
2 Kinnauflagepapier
3 Kinnauflage

Ziehen Sie die beiden Fixierstifte (1) von der Kinnauflage.

Legen Sie das Kinnauflagepapier (2) so auf, dass sich die Locher des
Papiers und der Kinnauflage (3) tGbereinander befinden.

Stecken Sie die beiden Fixierstifte (1) in die Kinnauflage.

7
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12  Fehlerbehebung

Vorsicht
A Personen- oder Gerateschaden durch falsche Fehlerbehebung
= Wenn ein Fehler auftritt, den Sie anhand der folgenden Hinweise
nicht beheben koénnen, kennzeichnen Sie das Gerat als nicht

funktionstiichtig und verstandigen Sie unseren Service oder ihren
autorisierten Fachhandler.

Mégliche Ursache Abhilfe

Netzteil ohne Spannung Prifen Sie, ob die Kontroll-Leuchte am
Netzteil leuchtet. Falls nicht, versehen
Sie das Netzteil mit Spannung.

Netzkabel der Pentacam® / Priifen Sie, ob
Pentacam® HR nicht ordnungs- =  das Netzkabel in der
Nach dem Starten der gemaB eingesteckt Pentacam® / Pentacam® HR
Pentacam®®/ richtig eingesteckt ist.
éﬁ‘?:;?casrirc]h 'l?éprgiﬁig& ‘1 m  im Scan-Menii (Kap. 9, Seite 34)
) das blaue Spaltlicht sichtbar ist.

.Keine  Kommunikation mit oo .
der Pentacam®1”. der USB-Stecker richtig eingesteckt ist.

Software/Hardware Probleme Schalten Sie die Pentacam® /
Pentacam® HR aus, starten Sie den
Computer neu. Sobald die Patienten-
datenverwaltung aktiv ist, schalten Sie
die Pentacam® / Pentacam® HR ein.
Beim Starten des Pentacam® /
Pentacam® HR-Programms muss die
Meldung ,Load Bootloader” erschei-
nen. Kontaktieren Sie den Service oder
ihren autorisierten Fachhandler.
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13  Transport und Lagerung

Bevor Sie die Pentacam® / Pentacam® HR transportieren und lagern,
mussen Sie sie fachgerecht demontieren und verpacken.

Vorsicht
Gerateschaden durch falschen Transport und falsche Lagerung
Vermeiden Sie St6Be, Erschiitterungen und Verunreinigungen.

Vermeiden Sie hohe Temperaturen und Feuchtigkeit.

Transportieren Sie den Pentacam® / Pentacam® HR vorsichtig.
Halten Sie das Gerat nicht am Joystick fest, um es zu tragen.
Lagern Sie den Pentacam® / Pentacam® HR entsprechend den
Lagerbedingungen.

Meiden Sie die Nahe zu Heizkdrpern und Feuchtigkeit.

L 2 7

13.1 Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur -10°C bis +55°C
Relative Feuchte einschl. Kondensation 10% bis 95%
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

13.2 Transportbedingungen

Umgebungstemperatur -40°C bis +70°C
Relative Feuchte einschl. Kondensation 10% bis 95%
Luftdruck 500 hPa bis 1060 hPa
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13.3 Demontieren

56 /72

& OCcuULUS®

= Beenden Sie die aktuelle Sitzung.
= Schalten Sie das Gerat aus.
= Ziehen Sie das Kabel aus Computer/Laptop und dem Netzteil.

é—x, %‘ ,_

pY

Fig. 13-1: Demontieren

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

GemaB Richtlinie 2012/19/EC des Européischen Parlaments und des
Rates sowie dem Gesetz der Bundesrepublik Deutschland tber das
Inverkehr-bringen, die Ricknahme und die umweltfreundliche Entsor-
gung von Elektro- und Elektronikgeraten sind Elektro- und Elektronik-
Altgerate der Wiederverwertung zuzufiihren und dirfen nicht im Haus-
mull entsorgt werden.

= Entsorgen Sie die Pentacam® / Pentacam® HR fachgerecht.

Gebrauchsanweisung Pentacam® / Pentacam® HR (10028074 - Rev01) 57/72



15 Gewahrleistungsbestimmungen und Service & OCULUs®

15  Gewahrleistungsbestimmungen und Service

15.1  Gewahrleistungsbestimmungen
Beachten Sie die folgenden Gewahrleistungsbestimmungen:

Wichtig ist, dass Sie vor bzw. bei Gebrauch die Gebrauchsanwei-
sung und die Sicherheitshinweise beachten.

Sie haben auf die Pentacam® / Pentacam® HR entsprechend der
gesetzlichen Bestimmung Anspruch auf Gewahrleistung.

Werden Eingriffe in die Pentacam® / Pentacam® HR von nicht
autorisierten Personen vorgenommen, erléschen samtliche
Gewahrleistungsanspriiche. Denn durch unsachgemaBe Anderun-
gen und Instandsetzung kénnen erhebliche Gefahren fir den
Benutzer und den Patienten entstehen.

Die Gewahrleistungsanspriiche erléschen ebenfalls, wenn die Ein-
griffe nicht autorisierter Personen an mitgelieferter Computer -
Hard- und Software vorgenommen werden.

Transportschaden reklamieren Sie bei bzw. nach Auslieferung
sofort bei dem Transportunternehmen und lassen Sie sich den
Schaden auf dem Frachtbrief bestatigen, damit eine ordnungsge-
maBe Schadensregulierung méglich ist.

Generell gelten unsere allgemeinen Geschéfts- und Lieferbedin-
gungen in der Fassung des Kaufdatums.

15.2 Haftung fur Funktion bzw. Schaden

OCULUS betrachtet sich nur dann fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Gebrauchstauglichkeit der Pentacam® / Pentacam® HR verantwort-
lich, wenn Sie die folgenden Bestimmungen bachten:

Benutzen Sie das Gerat in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchs-
anweisung.

An oder in der Pentacam® / Pentacam® HR befinden sich keine
Teile, die durch den Anwender zu warten oder zu reparieren sind.
Werden Montagearbeiten, Erweiterungen, Justagen, Instandset-
zungen, Anderungen oder Reparaturen von nicht autorisiertem
Personal durchgefiihrt, wird die Pentacam® / Pentacam® HR
unsachgemaB gewartet oder unsachgemal gehandhabt, ist jegli-
che Haftung von OCULUS ausgeschlossen.

Werden die oben genannten Arbeiten von Ermachtigten ausge-
fuhrt, so ist von diesen eine Bescheinigung tber Art und Umfang
der Reparatur zu fordern, ggf. mit Angabe tiber Anderungen der
Nenndaten oder des Arbeitsbereichs. Die Bescheinigung muss
Datum und Ausfiihrung sowie Firmenangaben mit Unterschrift
enthalten.

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

Achten Sie darauf, dass fir eine Instandsetzung nur Originalteile
von OCULUS verwendet werden.
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16 Technische Daten

Messteil

Pentacam® Pentacam® HR
Kamera digitale CCD- Kamera digitale CCD- Kamera
Lichtquelle blaue LEDs (475 nm blaue LEDs (475 nm
UV- frei) UV- frei)
Geschwindigkeit 50 Aufnahmen in 100 Aufnahmen in
2 Sekunden? mit je 2 Sekunden® mit je
500 aufgenom- 2760 aufgenom-
menen Messpunkten  menen Messpunkten
Anzahl der ausge- max. 25.000 max. 138.000

werteten Mess-

punkte

MaBe Bx Tx H 275 x 320 bis 400 x 275 x 320 bis 400 x
500 bis 530 mm 500 bis 530 mm
Gewicht 7,2 kg© 7,8 kg©

a) Scheimpflug image of the entire anterior segment
b) Cornea fine scan
c) Gewicht ohne Basis

Messbereich
Pentacam® Pentacam® HR
Krimmung: 3-38mm 3-38mm
9 -99 dpt 9-99 dpt
Genauigkeit + 0,2 dpt + 0,1 dpt
Reproduzierbarkeit + 0,2 dpt + 0,1 dpt
Arbeitsabstand 80 mm 80 mm
Netzteil
Netzteil HEMG49-5240210-7 (05150150)
Netzanschluss 100 - 240 V AC,
Frequenz 50/60 Hz
Leistungsaufnahme, max. 85 VA
Ausgangsspannung 24V DC
Sicherungen integrierte Uberstromabschaltung
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Stromversorgung
Spannung 24V DC
max. Leistungsaufnahme
Pentacam® 35W
Pentacam® HR 42 W

Erwartete Lebensdauer

Erwartete Lebensdauer bis zu 10 Jahren

Klassifikation nach IEC 60601 - 1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag 2
Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag Typ B
Computer

Der Computer muss den Anforderungen der IEC 60950 entsprechen,

Empfohlene Computer- Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
Spezifikationen Windows® 11, Intel® HD Graphics

CE gemiB Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte
(MDR)

Das Gerat ist ein Produkt der Produktklasse lla.

CE:

Konformitatsverfahren: (EU) 2017/745 MDR: Anhang IX, Abschnitt | und
111
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17  Anhange

17.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Geréte unterliegen besonderen Vorsichtsmaf3-
nahmen hinsichtlich der EMV und mussen nach den in den Begleitpa-
pieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen
werden.

OCULUS Geréate und Systeme sind fir Umgebungen in professionellen
Einrichtungen des Gesundheitswesens geeignet, z. B. Arztpraxen oder
Kliniken, auBer in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten und auBBerhalb des
HF-geschirmten Raumes eines ME-Systems flir Magnetresonanzbildge-
bung.

Fir OCULUS Gerédte und Systeme sind keine besonderen MaBnahmen
zu beachten.

Achtung

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kénnen
medizinische elektrische Gerite beeinflussen und zu einer Beein-
trachtigung der Leistung fiihren.

Das Gerat ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umge-
bung vorgesehen, in der die abgestrahlten HF-Stérungen unkontrolliert
sind. Der Kunde oder der Anwender des Gerates kann zur Vermeidung
elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er gemal3 der maxi-
malen Ausgangsleistung der Kommunikationsausriistung einen Min-

destabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat wie unten empfoh-
len einhalt.

- Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich

Peripheriegerdten wie z. B. Antennenkabeln und externen
Antennen) dirfen sich nicht ndher als im Abstand von 30 cm
(12 Zoll) zu irgendeinem Teil des Gerdtes befinden.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung
dieses Gerates kommen.

Definition der minimalen Betriebsqualitidt bzw. wesentlicher
Leistungsmerkmale

m  Eine geringfligige Stérung der analogen Kamera des Gerates
(geringfugiges Bildrauschen in der Anzeige) wahrend der Untersu-
chung ist zulissig, da es die Diagnose, Behandlung und Uberwa-
chung nicht beeinflusst.

m  Ein kurzes Flackern der Beleuchtung des Gerdtes wahrend der
Untersuchung ist zuldssig, da es die Diagnose, Behandlung und
Uberwachung nicht beeinflusst.

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

Vorsicht
A Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Leitungen, das nicht von

OCULUS spezifiziert sind, kann zu einer erhdhten Aussendung oder ei-
ner reduzierten Storfestigkeit der Pentacam® / Pentacam® HR fiihren.
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= Benutzen Sie nur das Zubehor, Wandlern und Leitungen, das von
OCULUS spezifiziert ist.

= Benutzen Sie das Zubehor, Wandler und Leitungen, das von
OCULUS spezifiziert ist, nicht mit anderen Geréten als der
Pentacam® / Pentacam® HR.

Um eine Ubereinstimmung mit den Anforderungen der IEC 60601-1-2
6.1 und 6.2 zu erreichen, missen Sie die folgenden Gerate, Zubehor,
Wandler und Leitungen einsetzen:

Bestellnummer Beschreibung _

77000 Pentacam®
70900 Pentacam HR®
05200320 Kabel mit Stecker, 2,5m
EU Standard
05200210 Kabel mit Stecker, 2,5m
(110 Volt) US Standard
05150150 Netzteil HEMG49-S240210-7 24V, 2,1A

Y-Kabel mit galvanischer

Trennung 2m

017090000052

17.2 Leitlinien und Herstellererklarung:
Elektromagnetische Storaussendung

Elektromagnetische Ausstrahlung, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, Tabelle 1

Die Pentacam® / Pentacam® HR der Firma OCULUS ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektro-
magnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender der Pentacam® / Pentacam® HR sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Stoéraussendungs- Uberein-

Messungen stimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Das Gerat verwendet Hochfrequenz-Energie ausschlieB3-
HF- Aussendungen Grubpe 1 lich zu seiner internen Funktion. Daher ist seine HF-Aus-
nach CISPR 11 PP sendung sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass

benachbarte elektronische Gerdte gestort werden.

HF- Aussendungen nach

CISPR 11 Klasse B
Aussendungen von Ober-
schwingungen nach Klasse A

IEC 61000-3-2

Aussendungen von Span-
nungsschwankungen/Fli- erfillt
cker nach IEC 61000-3-3
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Elektromagnetische Storfestigkeit, IEC 60601-1-2

Storfestigkeits-Priifungen

Entladung statischer Elektrizitat-
(ESD) nach IEC 61000-4-2

Schnelle transiente elektrische
StérgroBen / Bursts nach
IEC 61000-4-4

StoBspannungen (Surges)
nach IEC 6100-4-5

Spannungseinbriiche, Kurzzeit-
unterbrechungen und bei
Schwankungen der Versor-
gungsspannung nach

IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei der Versorgungs-

frequenz (50/60 Hz) nach
IEC 61000-4-8

IEC 60601-
Priifpegel

+ 6 kV Kontakt-
entladung
+ 8 kV
Luftentladung

+ 2 kV fir Netz-
leitungen

+ 1 kV fur
Eingangs- und
Ausgangs-
Leitungen

t 1 kV Gegen-
takt- spannung
£ 2 kV
Gleichtakt-
spannung

< 5% U,

(> 95% Einbruch
der U,) fur 2 Pe-
riode

40 % U, (60%
Einbruch der U;)
fir 5 Perioden

70% U,

(30% Einbruch
der U, ) furr 25 Pe-
rioden

<5% U,

(> 95% Einbruch
der U;) fur5s

3 A/m

Ubereinstim-
mungspegel

+ 6 kV
+ 8 kV

+ 1kV
+ 2 kV

< 5% U,

(> 95% Einbruch
der U.) fur 2 Pe-
riode

40 % U, (60%
Einbruch der U;)
fir 5 Perioden

70% U,

(30% Einbruch
der U, ) fur 25 Pe-
rioden

<5% U,

(> 95% Einbruch
der U;) fir5s

3A/m

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinien

FuBboden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Kera-
mikfliesen versehen sein. Wenn
der FuBboden mit syntheti-
schem Material versehen ist,
muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen

Wenn der Anwender der
Pentacam® / Pentacam® HR
fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbre-
chungen der Energieversor-
gung fordert, wird empfohlen,
die Pentacam® /

Pentacam® HR aus einer un-
terbrechungsfreien Stromver-
sorgung oder einer Batterie zu
speisen.

Magnetfelder bei der Netzfre-
quenz sollten den typischen
Werten, wie sie in der Ge-
schéfts- und Krankenhaus-um-
gebung vorzufinden sind
entsprechen.

Anmerkung: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel
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Elektromagnetische Storfestigkeit, IEC 60601-1-2

Storfestig- . o A
keits- e ARGl Qe Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
.. pegel mungspegel
priifungen
Tragbare und mobile Funkgerate sollten in kei-
nem geringeren Abstand zur Pentacam® /
Pentacam® HR einschlieBlich der Leitungen
verwendet werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fiir die Sendefre-
quenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand:
-3 51
d=[237p
L(V1)d
_[3.57 " .
d = | == |./P fir 80MHz bis 800 MHz
L(Eq)
Geleitete HF- -~ g -
StorgroBen 3 Veff = d = | = |J/P fiir 800 MHz bis 2,5 GH
nach IEC61000- 150 KHzbis80 ‘e = > L(Eq). 7 “olao B
4-6 Mhz

mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W)

Gestrahlte HF- 3 V/m gemaB Angaben des Senderherstellers und d

St 80 MHz bis 2.5 E=3V/m aI§ empfotﬂenem $Ch9tzabstand in Metern (m)..
Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei

nach IEC 61000- GHz ipy

4-3 allen Frequenzen gemaf einer Untersuchung

vor Ort (a) geringer als der Ubereinstimmungs-
pegel (b) sein.

In der Umgebung von Geraten, die das folgen-
de Bildzeichen tragen, sind Stérungen maglich:

(@)

Bei 80 Hz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Anmerkung 1: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
Anmerkung 2: magnetischer GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Ge-
genstande und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgera-
ten, Amateurfunkstationen, AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsender konnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu er-
mitteln, sollte eine Studie des Standortes erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Stand-
ort, an dem die Pentacam® / Pentacam® HR benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel
Uberschreitet, sollte die Pentacam® / Pentacam® HR beobachtet werden, um die bestimmungsgemaflen
Funktionen nachzuweisen. Wenn ungewdéhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzli-
che MaBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der
Pentacam® / Pentacam® HR.

b. Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen

HF-Telekommunikationsgeraten und dem Pentacam® / Pentacam® HR, IEC 60601-1-2

Die Pentacam® / Pentacam® HR ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in
der die HF- StorgroBen kontrolliert sind. Der Anwender der Pentacam® / Pentacam® HR kann dadurch hel-
fen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat - abhangig von der Ausgangsleistung
des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - einhalt.

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz in m

Nennleistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

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 73

100 12 12 23

Fir 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 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung?2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagneti-
scher GroéBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebadude, Gegenstande und Menschen beein-
flusst
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17.3 Anschluss-Skizze
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Pentacam®

Pentacam® HR

Y-Kabel

& OCcuULUS®

Netzteil
(05150150)

® Netzanschluss

Computer/PC/Laptop
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17.4 Datenblatt Netzteil HEMG 43-5240210-7 (05150150)

H HiTRON

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

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STARLEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

SPECIFICATION
INPUT SPECIFICATION OUTPUT SPECIFICATION
Input Voltage: Typical 90-264Vac. Output Voltage: See Ratings Chart.
Input Connector: 3 pole AC inlet IEC320-C14(DT7) / Output Current: See Ratings Chart.

2 pole AC inlet IEC320-C8(DT8). Output Wattage: Typical 48-50Watts.
Input Frequency: 47-63Hz. Output Connector & Cord: Optional.
Inrush Current: 12Arms (52Apk) at 230Vac. Line Regulation: Typical 0.1%.

Input Current: Typical 0.91A at 115Vac/ 0.57A at 230Vac. ||} oad Regulation: Typical £1.5-3.0%.
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

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 Operating Temperature: 0°C to +40°C.
voltage) Storage Temperature: -20 to +85°C.

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. 3 L

Safety Standard: Meet Medical [EC60601-1 & ITE Power Density: 3.14-3.27Watts. / Cubic inch.

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

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

c“ Us @ €

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

Cooling: Free air convection.
Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

-
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

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

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

125.00 [4.92]

[(Te L
iy

D

] 7 ~N
] 0
Ic\_.z' LED
w m—{__
~
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©
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32.50 [1 28]
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17.5 Anleitung zur Integration in ein IT-Netzwerk

Das Gerat bildet zusammen mit dem angeschlossenen Computer und
der darauf laufenden Geratesoftware ein programmierbares elektri-
sches medizinisches System (PEMS) nach IEC 60601-1.

Beachten Sie unbedingt Kap. 4.12 “Hinweise zur Cyber-Sicherheit” auf
Seite 17.

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:

Lizenzierung durch lokalen Lizenzserver

Speicherung und Abruf der Untersuchungsdaten auf einem lokalen
Netzlaufwerk

m  Drucken

m  Datenexport

= DICOM-Workflow

Erforderliche Eigenschaften des IT-Netzwerks, in das das
PEMS integriert werden 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 werden soll:

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

m  Speichern, Drucken, Datenexport: Datei- und Druckerfreigabe fiir
Microsoft-Netzwerke (SMB 3.0 oder hoher - erforderlicher geotff-
neter Port: 445]

DICOM-Speicherdienstklasse = PACS
DICOM Worklist Management Service-Klasse (Modality Worklist
Server)
Technische Spezifikationen der Netzwerkverbindung mit
dem PEMS, einschlieBlich der Spezifikationen der Datensi-
cherheit:
m  Lesen Sie den Abschnitt zur Cybersicherheit (Kap. 4.12 "Hinweise
zur Cyber-Sicherheit” auf Seite 17) .

m  Siehe Bedienungsanleitung ,Floating License Key — Lizenzverwal-
tung fir Softwareoptionen”

m  Siehe geratespezifische DICOM-Schnittstellenbeschreibung

Der beabsichtigte Informationsfluss zwischen PEMS, dem IT-
Netzwerk und anderen Geriten im IT-Netzwerk und das be-
absichtigte 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

®  Ausdruck auf lokalen Drucker

Liste der Gefahrensituationen, die sich daraus ergeben, dass
das IT-Netzwerk nicht in der Lage ist, die Funktionen bereit-
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zustellen, die erforderlich sind, um den Zweck der Integrati-
on des PEMS in das IT-Netzwerk zu erfiillen:

Datenverlust

Ungeeigneter Datenaustausch
Datenkorruption

Ungeeignete zeitliche Datenzuordnung
Unerwarteter Datenempfang
Unbefugter Zugriff auf Daten

Der Anschluss des PEMS an ein IT-Netzwerk mit anderen Geraten kann
zu bisher nicht identifizierten Risiken flir Patienten, Bediener oder Dritte
fahren.

Die verantwortliche Organisation sollte diese Risiken identifizieren, ana-
lysieren, bewerten und kontrollieren.

Spatere Anderungen am IT-Netzwerk kénnen neue Risiken mit sich
bringen und zusatzliche Analysen erfordern.
Zu den Anderungen im IT-Netzwerk gehéoren:

m  Anderungen in der IT-Netzwerkkonfiguration

®  Anbindung zusatzlicher Artikel an das IT-Netzwerk

m  Elemente vom IT-Netzwerk trennen

m  Aktualisierung der an das IT-Netzwerk angeschlossenen Gerate
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