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ﬁz ocuLus® Prefata

Prefata

Aparatul OCULUS Pentacam® AXL Wave a fost fabricat si verificat dupa cele mai

stricte criterii de calitate.

Utilizarea corecta a aparatului este esentiala pentru o functionare sigura. De aceea,

familiarizati-va temeinic cu continutul acestor instructiuni de utilizare inainte de

punerea in functiune.

Odata cu aparatul, primiti un dosar cu diverse documentatii:

® Instructiuni de utilizare: in acest document este descrisé in detaliu structura
aparatului. in plus, in instructiunile de utilizare veti gasi indicatii de baza privind
utilizarea administrarea datelor pacientilor, precum si toate indicatiile relevante
de securitate privind utilizarea aparatului.

= Manualul utilizatorului: in manualul utilizatorului sunt descrise toate
posibilitatile softului de examinare si de analiza si sunt oferite indicatii aditionale
privind administrarea datelor pacientilor.

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

= Instalare software: in instructiunile de instalare a software-ului se descrie
modul de instalare a software-ului aparatului si a driverelor corespunzatoare.

m  Daca lucrati cu un Floating License Key, in manualul corespunzator se descrie
cum puteti folosi aparatul intr-o retea.

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

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

OCULUS Optikgerate GmbH

Numar articol: G/70020/RO
Revizuire: 12
Aprobare: 26.09.2025

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12) 3/104



& OCULUSs®

4/104 Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)



& oCcULUSs® Cuprins

Cuprins

1 Pachet de livrare.........eeeieeieecceicneecceccnecceeeensssansssaasssaasssanes 9
Y=Y ol 1T - | R 12
2.1 SIMDOIUI GrafiCe ..ttt 12
2.1.1  Pe aparat / placuta de fabricatie.......coornreneroneencerncinnn. 12
2.1.2  Peambala) oot 13
213 TN ACESt MANUAL...oooooooceeeeeeeee oo 13
2.2 Indicatii de securitate privind foloSirea.......c.ccooerverrcnrrsrrcneresriessrnnnnnn. 14
2.2.1  Indicatii privind mediul pacientului ... 15
2.2.2  Indicatii pentru exploatarea unui sistem ME..........ccccccoceue. 15
2.2.3  Indicatii privind functionarea 16
2.2.4  Indicatii privind utilizarea laserulUi..........ocooeoeeneveneeneirncenn. 16
2.2.5 Indicatii privind Intretinerea......c..coeeoevcneenrenresnesesssissinenes 16
2.2.6  Indicatii privind demontarea si eliminarea ca deseu.......... 17
2.2.7 Indicatii privind securitatea electrica........ccooveververerrnenennnes 17
2.3 Indicatii privind securitatea cibernetica ........cooerenerrenneenrisrennenne. 18
2.3.1  Masuri de precautie impotriva accesului neautorizat........ 18

2.3.2  Masuri de precautie la conectarea la o retea locala
SAU 12 INTEIMNET....ooi e 19
2.3.3  Securitatea aparatului ... 19
2.34 Responsabilitate pentru date........ooeoeeereeneineseeeeenns 20
2.3.5 Raportarea si tratarea incidentelor de securitate................ 20
3 Descrierea aparatulUi.........cceiceeiinirinseiesnncsssesssscssascssnscsssssssssssssases 21
3.1 Perspectiva generala asupra componentelor aparatului................. 21
3.2 Modul de functionare al aparatulUi.........c.coceeremererrrnrrnriirerisseenniennnnnn. 22
3.3 Utilizarea preConizata ... sssssssssssssssssssssens 23
3.3.T  SCOPUl PreVAZUL ...t saeeen 23
3.3.2 Indicatie medicala preconizata...........nneneeenionrnnnnn. 23
3.3.3  ContraindiCati®........oceeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeee et 23
3.3.4  Efecte secundare posibile. 23
3.3.5  UtiliZatori Prevazuti..... e 24
336  Grup de PACIENti... ettt sssssssssnseens 24
4 Instalare Si racordare ...........coeeeeeceieccercnsenecsenscsnsssansssnssssassssassossssoans 25
4.1 Indicatii privind instalarea si racordarea...........ccoeeoeeeeererenrenernsernnnns 25
4.2  Conditii de functionare si de mediU.........ccccooeerereereeeceneeeeeee e, 26
4.3 RaCOrdarea €leCtriCa ...t sesesessssenas 26
A4 POINIMBA oottt st 27
A5 DECONECIAIEA ....coveereeeeceetreeetee ettt sttt s st 27
4.6 Instalare software pe PC-uri SEParate .........oocmreernneennrensresssssesnnnes 27
5 Administrarea datelor pacientilor...........ccucvcvevoceecnvicncicncnicsncesnnees 28
5.1 Pornirea administrarii datelor pacientilor...........coeoeveeccnrincirerereneen. 28
5.1.1  Inregistrare NOi PACIENtH ..occcceeovoceeeeeeeeeeeeeveeee e 29

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12) 5/104



Cuprins

& OCULUS®

5.1.2  Selectarea pacientului eXiStent.........ccccoevrvererrrrcnrrsnreereneennnns 29

5.1.3  Cautare avansata a pacientilor: Caseta de selectare
[EXtiNS] [EXtENAEA] ..ot 30
5.2 Porniti programul Pentacam® ............cccoomemriimnrennrenneennsesessessssesssenns 30
6 Utilizare program-Pentacam® ..............ceevurerceeneeccnsnscssnscssanssssnsossnses 31
6.1 Afisaj de ansamblu necompletat ..o 31
6.2 INCEPEIEA EXAMINAIT w...ooooeveeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeses s seceeeees e seseeeeeeeeesees 32
6.3 Pentacam® Prezentare generald .........neicnnenrionnsissssssnsis 32
6.4 Incarcarea examinarilor eXiStente.............oooeveeeoossccvveeessssnseeneeesses 34
6.5 INFOIrMAtii UL oot saees 34
7 Informatii despre mod 35
7.1 Informatii despre modul aberometrie.........crcnrrenrinernrinsinnennn. 35
7.2 Informatii privind modul retroiluminare..........oenreoneeoneensceneeneennn. 35
7.3 Informatii despre modul lUNGIMEa aXEi.....ccocuurevemreenereneeerrerireiireeines 35
7.4 Informatii despre modul tomografie.................. 36
8 Procedura de MASUFAre ............couieeecseiceinsensninseissaesssccssesssessssssnssssens 37
8.1 Setari IMPIICITE oot seees 37
8.2 REQGIAJ GrOSIEN ...ttt 38
8.3 Intunecarea camerei/panza de aCOPErire ..........oooeeeeeeeeeessssssssccee 39
8.4 REGIArea fiNQ.....ovceeereeeieee ettt eees 40
8.5 Declansarea manuala @ eXaminarii ... 40
8.6 Masurarea aberatiilor frontului de unda ale intregului ochi............ 41

8.6.1  Specificatii de calitate si parametri ai aberometriei
frontului de UNa .......ooooi s 43
8.7 Mod de inregistrare retroiluminare............cneionrinrirnsesssneinsis 45
8.8 Metoda de masurare a lungimii axiale..........ccooemerneemncrnecrncrreecns 46
8.8.1  Specificatii de calitate pentru biometrie........cccccouvverrrrenneee. 50
8.9  Masurare tomMOGrafiCa ... ssssessssssns 53
8.9.1  Specificatii de calitate pentru tomografie..........ccceovvrerueee. 55
8.10  MaASUFArea CSP Pro ...ttt ssesssessesssessesaesssessnes 57
8.10.1 Specificatia de calitate pentru masurarea CSP Pro............. 59
8.10.2 Repetarea sau stergerea Masurarii........wccenecnens 60
8.11 inregistrarea unei singure scanari pentru un mod de examinare.. 63
8.11.1  Procedura pentru 0 SINQUIa SCANAre ......cc.covueremreereeereerneenenes 65
8.11.2  Setari GeNEerale ... seeen 65
8.11.3 Setari pentru imaginile Scheimpflug.....cccoooevrrrecrricnrireren. 66
8.12 Functia de masurare manuala in imaginea Scheimpflug................. 69
9 Gestionarea datelor pacientilor..........cciicneinncciicnnnniccsceeccsccaseonens 70
9.1 Redenumirea datelor pacientulUi.........ccceeinrireemriernrensiseeeeseseis 70
9.2 Exportarea datelor PacientulUi......c..ceeeenrinrieereneisniseieeesesese s 70
9.3 Importarea datelor pacientului ... 72
9.4 Asigurarea datelor (BaCkup) ..., 73
9.4.1  Asigurarea datelor ... esssesesesesssssneens 74

6/ 104 Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)



& OCULUS®

Cuprins

9.4.2  Reconstruirea datelor.........nenneicnecens

9.4.3  Backup automat .......ccceeeemrinreinnreseeesssessiienins

10 Masuratori de testare ..........cceeceeeccerenceeccnnicnnecsnscsnsesanns
10.1 Masurare de testare: Lungimea axei .....ccocoeeereeerneeenen.
10.1.1  Montare obiectiv oftalmologic de testare

10.1.2 Executare masuratoare de testare....................

10.2 Masurare de testare: Tomografie (3D-Scan).................

11 Curatarea, dezinfectarea si intretinerea..........cccccceuueueee.
TT. T CUFATATEA ..ot
11.2 DezZiNfECTara ... ssssssens
11.3 intretinerea generali.............eooeeeescveeersssieeese
11.4 Fixarea hartiei pe suportul pentru barbie......................

12 Remedierea erorilor...........eceeeieccercnceeecnenccsenccsanscsansesanss
13 Transport si depozitare.............cceeeeeecereccenecnnccnneccnscsanns
13.1 Conditii de depozitare..........coreeneerneermereneeneeeeisseeeneens
13.2 Conditii de tranSPOrt.......coeeeeeererirrireieseee s ssesaees

T13.3 DeMONtAr€a ...t

13.4 Transportarea si depozitarea ........eorrerneereeerneeenenns
14 Eliminarea ca deseu..........ccueeieccceriencnreccnnneesscnsesscansscses
15 Conditii de garantie si service............eucveecvuecvcuecncnecnanes
16 Date tehnice.......eiecovirinineeiniericncnnniccnnnsesssesesssansscnnns
T7 ANEXE...uuueuerieicenriassnnenisssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
17.1 Compatibilitate electromagnetica (CEM).......ccoconeueneee.
17.2 Linii directoare si declaratia producatorului: Emisie electro-

magnetica si imunitate la interferente a Pentacam® AXL Wave... 94

17.3 Schitd de racordare..... e

17.4 Fisa de date alimentator de retea HEMG 49-5240210-7
(O5150T50) oottt sanae

17.5 Instructiuni pentru integrarea intr-o retea IT

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)

7/ 104



& OCULUSs®

8/ 104 Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)



& OCULUS? 1 Pachet de livrare

1 Pachet de livrare

Produs si accesorii

Pentacam® AXL Wave

X-y Basis

Cremaliere

Aparatoare

Placa glisanta

Hartie de reazem pentru barbie

Reazem pentru barbie si frunte

Obiectiv oftalmologic de testare Pentacam® AXL

Pachet de accesorii

Alimentator de retea

Panza de acoperire, neagra cu instructiuni de spalare
Clema de sarma

Surubelnita hexagonala

Informatii pentru utilizator

®  Instructiuni de utilizare
®  Manualul utilizatorului
®  Instalare software

Software standard

Fast Screening Report

Reprezentare color mare

Ochi virtual

Tomografie

4 reprezentari de culoare Refractiv

Prezentare de ansamblu

Tomografie a sectiunii anterioare
Topometric/KK-Staging (Belin ABCD Keratoconus Staging)
Belin ABCD Progressions Display

Imaginea irisului si masurarea automata HWTW

Analiza 3D a camerei anterioare

Comparare 2 examinari

Compararea imaginilor Scheimpflug din doua examinari
Prezentare generala a imaginilor Scheimpflug

Mod de inregistrare secvential si afisare de ansamblu
Prezentare generala a secventei complete (Oftalmologie)
Aberometria ochiului complet

Retroiluminare
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Licente individuale optionale

Raportul Holladay si raportul detaliat Holladay EKR
Simulare 3D plOL si predictie a imbatranirii

IOL Calculator

DICOM

Performanta vizuala

Pachete software optionale

Pachet de screening

®m  Belin/Ambroésio Enhanced Ectasia Display
m  Densitometrie optica corneana
m  Reprezentare 2 examinari

m 4 reprezentari color la alegere

Pachet refractiv

Densitometrie optica corneana
Afisaj refractiv

Afisaj pahimetric

4 reprezentari color la alegere
Comparare 4 examinari

2 examinari topometrice

2 examinari pahimetrice

Inele corneale

Pachet cataracta

Pentacam® Stadializarea nucleului si analiza cataractei 3D
Afisaj preoperator pentru cataracta

Aberometrie corneana

Distributia puterii de refractie corneene
Comparare 4 examinari

2 examinari topometrice

2 examinari pahimetrice

4 reprezentari color topometrice

4 reprezentari color camera anterioara

Puterea refractiva corneana totala (TCRP)

True Net Power (TNP)

Reprezentare color a adancimii camerei anterioare
Unghiul camerei in imaginea Scheimpflug

Pachet miopie

Modul GRAS

Licenta Myopie Viewing
Analiza progresiei

Ghid Myopie

Curbe de crestere
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1 Pachet de livrare

Pachet lentile de contact

Raport CSP

Software de adaptare a lentilelor de contact incl. analiza Fourier
Ortho-K Follow-Up

Aberometrie corneana

Comparare 4 examinari

Accesorii suplimentare (individuale)

Capac de protectie impotriva prafului
Pachet hard disk

Cablu Y cu izolare galvanica, 2 m
Cablu prelungitor pentru cablul Y, 4 m
Cablu UE

Cablu Elvetia

Cablu Argentina

Cablu SUA

Cablu GB

Cablu Australia

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

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

o plangere la compania de transport.

= Solicitati confirmarea daunelor pe avizul de transport, astfel incat solutionarea

cererii de despagubire sa fie posibila in conformitate cu prevederile.

Informatii suplimentare privind transportul: — Cap. 13 (pagina 87).

®

Versiunea de software a sistemului de administrare a datelor pacientilor este
afisata pe pagina de ecran ,Setdri Generale” (Administrarea datelor pacientilor).
Versiunea software a programului aparatului Pentacam® este afisata in setari.
Rezolutia minima a ecranelor aparatelor este de 1280x720 cu o dimensiune

a textului de 100 %.

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12) 11/ 104



2 Securitate & oCcuLus®

2 Securitate

Toate indicatiile de securitate relevante pentru utilizarea aparatului sunt descrise
numai in instructiunile de utilizare ale aparatului.

= Cititi integral si riguros instructiunile de utilizare.

= Pastrati cu grija instructiunile de utilizare in apropierea aparatului.

= Acordati atentie dispozitiilor legale de prevenire a accidentelor.

2.1 Simboluri grafice
2.1.1 Pe aparat / placuta de fabricatie
|1 2
—3
14—
13— — 4
12—
11—
10— 5
9 8 7 6
Fig. 2-1: Placuta de fabricatie (exemplu)
Nr. Descriere Nr. Descriere
1 Numele si adresa producatorului 7 Eliminarea prin intermediul deseurilor
menajere interzisa
2 Marcaj CE si numarul organismului 8 Piesa de utilizare tip B
notificat
3 Data fabricatiei 9 Dispozitiv medical
4 Respectati manualul de utilizare 10 Date privind alimentatorul de retea
5 Numarul UDI, constand din: 11 Numarul de serie

UDI-ID (Identificarea dispozitivului) 12
UDI-PI (Product Identifier)

Numarul modelului

Cod matrice inteligibil pentru 13 Numar articol
calculator
6 Clasa de protectie 14 Denumirea aparatului
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2.1.2 Pe ambalaj

Simbol Descriere

=
¢

f Protejati contra umiditatii

-
.

L |
r a

TT Transportare in pozitie verticala
L

r a

! Casant

L 4

Transport

r a

a Domeniul admisibil de temperaturi pentru transport
/]

®
Depozitare

s intervalul de temperatura admisibil pentru depozitare

(%)  Limitarea umiditétii

@ Limitarea presiunii aerului

2.1.3 in acest manual

Precautie

Semnaleaza o situatie potential periculoasa, care poate duce la vatamari corporale
usoare sau la prejudicii materiale.

Indicatie

Semnaleaza situatii care pot duce la rezultate eronate ale examinarilor, indicatii de
utilizare, precum si informatii utile sau importante.

Semnaleaza informatii aditionale referitoare la produs sau la manevrarea acestuia,
asupra carora se atrage atentia in mod special.
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> Prin acest semn sunt marcate cai din meniu si apelari de ecrane.
Exemplu de apelare a unei examinari noi:
Pentacam® > Examinare > Nou
adica:
= Alegeti meniul ,Examinare” [Examination] din bara de meniu.
= Alegeti punctul de meniu ,Scan” (Scan).

2.2 Indicatii de securitate privind folosirea

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale in caz de operare gresita
= Respectati urmatoarele indicatii de securitate.

Precautie
Vatamari de persoane sau prejudicii materiale in cazul unor modificari asupra
aparatului care pun in pericol securitatea lucrului
= Modificarea acestui aparat nu este permisa fara aprobarea producatorului.
Schimbarile sau modificarile pot fi efectuate numai de catre OCULUS Service:
m  Modificare aparat sau masa de ridicare aferenta
® Instalare software si actualizari software

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

14 /104
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2.2.1 Indicatii privind mediul pacientului

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

Atentie

Utilizati aparate conforme cu IEC 60601-1 in mediul pacientului. in cazul in care
urmeaza sa se utilizeze o priza multipla sau un aparat care nu respecta standardul
IEC 60601-1, utilizati un transformator de izolare.

Fig. 2-2: Mediul pacientului

2.2.2 Indicatii pentru exploatarea unui sistem ME

Aparatul si un computer conectat formeaza un sistem electric medical (sistem ME) in

conformitate cu IEC 60601-1. Daca conectati alte aparate, de exemplu o imprimanta,

acest dispozitiv devine parte a sistemului EM.

= Asigurati-va ca toate aparatele din sistemul ME sunt conforme cu cerintele
IEC 60601-1 sau IEC 60950-1/IEC 62368-1.
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2.2.3 Indicatii privind functionarea

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

Nu folositi niciodata un aparat deteriorat.

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

Nu acoperiti orificiile de ventilare.

Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.

Avetiin vedere ca aparatul sd nu se poata rasturna, de ex. prin sprijinire de el sau
asezare pe acesta.

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

= Folositi aparatul numai daca ati inteles instructiunile de utilizare.

>
>

L X

Atentie

Lumina de la acest instrument este potential daunatoare.

Riscul de afectare a ochilor creste odata cu durata de expunere la lumina si cu
numarul de impulsuri.

Expunerea in conditii de iesire maxima la mai mult de 48 de examinari duce la
o depasire a valorii orientative de pericol.

224 Indicatii privind utilizarea laserului

Atentie

Pericol de vatamare corporala sau de deteriorare a bunurilor din cauza radiatiilor

laser invizibile

Aparatul contine un laser din clasa 1 conform IEC 60825-1: 2014. Acesta este un

sistem incapsulat cu laser. Atunci cand capacul aparatului este deschis, este posibil sa

fiti expus la radiatii laser invizibile din clasa 3R (5 mW).

= Nu deschideti niciodata aparatul.

= Numai pentru personalul de service autorizat: in cursul lucrarilor de intretinere
curenta, evitati sa priviti direct in fasciculul laser.

2.2.5 Indicatii privind intretinerea

Pentru a mentine acuratetea ridicata de masurare a aparatului, OCULUS Optikgerate
GmbH recomanda intretinerea la fiecare 2 ani sau la fiecare 25000 de masurari. Va fi
afisat un mesaj corespunzétor, — Cap. 11.3 (pagina 84). in plus, v& recomandam s&
efectuati o masurare de testare zilnicd cu obiectivul oftalmologic de testare in modul
de masurare a ,lungime axiala” inainte de a incepe sa lucrati cu aparatul.

Daca apare o defectiune pe care nu o puteti remedia, marcati aparatul ca fiind
nefunctional si anuntati departamentul nostru de service — Cap. 15 (pagina 88) sau
un distribuitor autorizat.
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2.2.6

2.2.7

Indicatii privind demontarea si eliminarea ca deseu

= La deconectarea conexiunilor electrice, nu trageti de cablu, ci de mufele
respective.
=>» Eliminati aparatul in conformitate cu cerintele legale.

Indicatii privind securitatea electrica

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale din cauza gradului de securitate gresit

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

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

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

IEC 60601-1 . in cazul in care cuplarea determin& depésirea valorilor admise pentru

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

dispozitiv de deconectare.

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

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

= Utilizati nu un calculator care corespunde specificatiilor mentionate in aceste
instructiuni de utilizare, — Cap. 16 (pagina 89).

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale cauzate de o priza multipla gresita
Daca utilizati o prizd multipla pentru a racorda aparatul, trebuie sa respectati
urmatoarele indicatii:

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

=> Folositi maxim o priza multipla.

= Conectati la aceasta priza multipla doar aparatul si orice computer asociat.
Daca folositi o priza multipla, aceasta trebuie sa fie alimentata prin intermediul unui
transformator de separare a circuitelor.

Daca utilizati un computer nou pentru aparat, trebuie sa verificati siguranta electrica
a acestuia. Pentru aceasta, apelati la OCULUS Service sau la un distribuitor autorizat.

Precautie

Vatamari corporale sau daune materiale cauzate de interferentele electromagnetice

Dispozitivele de comunicatie portabile si mobile RF (de radiofrecventa) pot influenta

echipamentele electromedicale, — Cap. 17 (pagina 92).

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

= Recomandare: Pastrati o distanta minima de 4 m. Daca distanta este mai mic3,
trebuie sa va asigurati ca aparatul functioneaza corect.
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2.3 Indicatii privind securitatea cibernetica

Indicatie

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

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

2.3.1 Masuri de precautie impotriva accesului neautorizat

Pentru a creste securitatea cibernetica a aparatului:

= Aparatul trebuie securizat impotriva accesului neautorizat al persoanelor
neautorizate.

Respectati urmatoarele masuri de precautie:

m  Securizati computerul cu o parola puternica (de ex. la pornirea Windows).

m  Selectati o parola complexa cu cel putin douasprezece caractere, care contine

litere, cifre si caractere speciale. Evitati cuvintele din dictionar.

Nu alegeti niciun nume sau nume de aparat ca parola (de ex. ,Pentacam”).

Schimbati parola standard dupa prima conectare.

Schimbati parola in mod regulat.

Nu notati parola intr-un loc accesibil.

Utilizati parole unice pentru diferite conturi de utilizator.

Nu transmiteti colegilor sau altor persoane niciun nume de utilizator sau parole,

chiar daca acestea sunt autorizate prin lege sau prin directivele angajatorului sa

consulte acelasi tip de informatii (de ex., doi utilizatori care verifica aceeasi proba

de pacient).

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

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

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

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

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

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

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

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

Urmatoarele precautii trebuie respectate cel putin:

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

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

m  Respectati indicatiile privind integrarea intr-o retea IT — Cap. 17.5 (pagina 101).

Indicatie

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

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

233 Securitatea aparatului

= Asigurati-va ca aparatul este securizat impotriva accesului neautorizat
- Cap. 2.3.1 (pagina 18).

> Protejati aparatul si sistemele conectate impotriva software-ului malitios.

= Implementati noile versiuni de software imediat ce acestea sunt disponibile.

= Implementati accesul personalului de operare pe baza necesitatii.

Departamentul IT al institutiei de sanatate este responsabil pentru implementarea
controalelor pentru manipularea si eliminarea suporturilor media si a activelor.
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234 Responsabilitate pentru date

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

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

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

propus.

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

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

Datele trebuie sterse periodic conform directivelor de stergere ale institutiei

medicale, atunci cand pe aparat sunt prelucrate date corespunzatoare.

Departamentul IT al institutiei de sanatate este responsabil pentru stergerea

conturilor de utilizator neutilizate.

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

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

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

si fisierele de arhiva trebuie transferate si pastrate in siguranta.

235 Raportarea si tratarea incidentelor de securitate

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

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

3 Descrierea aparatului

3.1 Perspectiva generala asupra componentelor aparatului

Fig. 3-1: Componente ale aparatului

Nr. Descriere

1
2
3
4

Orificiu de ventilare
Fereastra de masurare
Deschizatura a camerei

Comutator pornit/oprit cu indicator
luminos

Nr. Descriere

5
6
7
8

Fisa de conexiune pentru cablul in' Y
Sanie in cruce
Joystick

Placuta de fabricatie
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3.2 Modul de functionare al aparatului

Aparatul creeaza imagini Scheimpflug ale segmentului anterior al ochiului in diferite
pozitii axiale, in timpul unei rotatii a camerei in jurul ochiului. Imaginile de tip
Scheimpflug realizate in timpul unei examinari sunt trimise la un PC conectat.
Lungimea axiala a ochiului este masurata si afisata cu ajutorul interferometriei.
Realizarea imaginilor de tip Scheimpflug dureaza doua secunde.

Totodata, sunt masurate si analizate pana la 138.000 valori de inaltime.

Imaginile de tip Scheimpflug constituie baza pentru valorile de inaltime utilizate in
calculul modelului 3D al segmentului anterior al ochiului. Concomitent, orice miscare
a ochiului este inregistrata si luata in considerare in calcul.

Specificatia de calitate (QS) indica calitatea masuratorii curente.

Modelul matematic 3D, corectat in functie de miscarile oculare, constituie baza
pentru toate analizele ulterioare.

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

Analiza segmentului anterior al ochiului ofera baza pentru calcularea unghiului
camerei, a volumului camerei si a adancimii camerei.

Densitometria corneei si a cristalinului ofera valori cuantificate automat.

Imaginile colorate arata rezultatele masuratorilor pe ecran.

Suprafata anterioara si posterioara a corneei, irisul si cristalinul sunt afisate intr-un
model 3D mobil.

Masurarea frontului de unda utilizeaza un aberometru Hartmann Shack pentru
a capta aberatiile de ordin scazut si inalt ale intregului ochi. Din aceastd masuratoare,
se calculeaza aberatiile corneei, cristalinului si refractia cristalinului.

Retroiluminarea poate fi utilizatd pentru a vizualiza opacitatile prezente pe ochi.
in plus, se poate efectua un control postoperator al inclinarii si centrarii IOL.

Precautie

Firma OCULUS Optikgerate GmbH nu este responsabild pentru utilizarea ulterioara
a datelor inregistrate cu aparatul si a evaluarilor calculate sub nicio forma.
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3 Descrierea aparatului

3.3 Utilizarea preconizata

3.3.1 Scopul prevazut

Aparatul Pentacam® AXL Wave face fotografii ale partii frontale a ochiului. Aceasta
include corneea, pupila, camera anterioara si cristalinul ochiului. Pentru a evalua
urmatoarele:

Forma corneei

Analiza starii cristalinului (cristalin opac)

Analiza unghiului camerei anterioare

Analiza adancimii camerei anterioare

Analiza volumului camerei anterioare

Analiza opacitatilor corticale anterioare si posterioare

Analiza localizarii cataractei (nucleara, subcapsulara si/sau corticala), utilizand
imagini cu fante intersectate prin densitometrie

Grosimea corneei

Lungimea axei

Diametrul corneei in meridianul orizontal (distanta orizontala de la alb la alb)
aberatii optice ale ochiului

Imagistica prin retroiluminare

Pentacam® AXL Wave efectueaza, de asemenea, calcule care il ajuta pe medic sa
determine grosimea lentilei intraoculare care urmeaza sa fie implantata.

332 Indicatie medicala preconizata

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

Clasificarea si evolutia keratoconusului

Boli ectatice precoce

Cuantificarea densitatii optice a corneei
Cuantificarea densitatii optice a cristalinului
Glaucom cu unghi ingust

Sprijin de planificare pentru IOL-uri

Utilizarea aparatului Pentacam® AXL Wave este permisa numai in scopul mentionat
in aceste instructiuni de utilizare.
> Respectati indicatiile de securitate enumerate anterior.

333 Contraindicatie

nu se cunosc

334 Efecte secundare posibile
®  Imagini fantoma
m  Dureri de cap
® Ameteala
m  Lacrimare a ochiului
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335 Utilizatori prevazuti

Asigurati-va ca Pentacam® AXL Wave este utilizat numai in clinici si de catre

oftalmologi si opticieni: personal calificat (etc.).

m  care, pe baza cunostintelor, a formarii si a experientei lor practice, pot asigura
o manipulare adecvata.

m  care au fost instruiti de catre personalul OCULUS sau un reprezentant comercial
autorizat inainte de punerea in functiune

3.3.6 Grup de pacienti

Copii incepand de la 3 ani pana la nelimitat. Nu exista restrictii in ceea ce priveste
greutatea, sanatatea si starea generala: Pacientul este treaz si capabil sa inteleaga si
sa vada un obiect de fixare.
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4 |Instalare si racordare

4 Instalare si racordare

Precautie
Masuratori incorecte/deteriorari ale aparatului din cauza instalarii incorecte

= Asigurati-va c3, inainte de prima utilizare, amplasarea si conectarea locului de
examinare pentru aparat trebuie sa fi fost efectuate de service-ul nostru sau de
un specialist autorizat de OCULUS.

Indicatie

Deteriorari la aparat cauzate de lucrul gresit cu acesta

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

= Manipulati aparatul optic cu grija.

= Pozitionati aparatul astfel incat fisa de retea s& fie usor accesibila. in acest fel,
puteti decupla mai usor aparatul la reteaua electrica pentru lucrari de intretinere
generala.

= Amplasati aparatul astfel incat masurarea sa nu poata fi influentatd de lumina
directa.

= Asigurati o examinare fara reflexii. In acest scop, intunecati sala de examinare.

4.1 Indicatii privind instalarea si racordarea

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

= Nu utilizati si nu amplasati aparatul in incaperi cu umiditate — Cap. 13
(pagina 87).

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

=>» Utilizati aparatul doar in incaperi destinate scopurilor medicale, dacd acesta este
instalat in conformitate cu reglementarile VDE 0100-710.

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

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

= Nu realizati conexiunile electrice prin fise utilizand forta excesiva.
Daca realizarea unei conexiuni nu este posibild, verificati daca fisa se potriveste
cu mufa.
Daca depistati o deteriorare la conexiunea cu fisa, solicitati remedierea acesteia
de catre centrul nostru de service.

= Utilizati numai un aparat care este fixat corect pe masa de ridicare

corespunzatoare.
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4.2 Conditii de functionare si de mediu

Gasiti conditiile de functionare in — Cap. 16 (pagina 89).

= Inainte de instalare, obtineti o imagine de ansamblu a temperaturii de transport
si de depozitare, precum si a temperaturii din spatiul de instalare pentru aparat.
Diferenta dintre temperatura de transport si depozitare si cea din spatiul de
instalare nu trebuie sa depaseasca 10° pentru a evita aburirea componentelor
optice interne.

2 in cazul unei diferente de temperatura mai mari de 10°:
Lasati aparatul nefolosit in spatiul de instalare timp de cel putin sase ore, pana
cand acesta se adapteaza la temperatura ambianta.

4.3 Racordarea electrica

Precautie
Pericol pentru securitatea electrica
Nu utilizati aparatul imediat langa alte aparate si nu stivuiti aparatul impreuna

>
cu alte aparate.

= Daca utilizati aparatul in apropierea altor aparate sau stivuit impreuna cu alte
aparate, trebuie sa va asigurati de functionarea impecabila a aparatului.

= Utilizati numai alimentatorul de retea mentionat in pachetul de livrare,
— Cap. 17.1 (pagina 92).

> Daca utilizati o prizad multipla pentru a conecta aparatul: Utilizati priza multipla
corespunzator cerintelor din norma DIN EN 60601-1.

= Nu asezati priza multipla pe podea.

=>» Folositi maxim o priza multipla.

= Conectati la aceasta priza multipla doar aparatul si orice computer asociat.

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

Fig. 4-1: Racordare

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

Deteriorari la aparat cauzate de racordarea gresita

Daca nu conectati corect aparatul si se aplica tensiune, aparatul poate fi deteriorat
dupa o perioada scurta de timp.

= Nu realizati conexiunile electrice prin fise utilizand forta excesiva.

= Acordati atentie indicatiilor de pe placuta de fabricatie.

Daca fisa este defecta, luati legatura cu OCULUS Service sau cu un reprezentant
comercial autorizat pentru a remedia prejudiciile.

=>» Strangeti ferm racordul prin rotire.
= Conectati cablul Y cu calculatorul sau laptopul si cu alimentatorul de retea.

4.4 Pornirea
Precautie
Masuratori eronate daca aparatul este nepregatit de functionare
= Asigurati-va ca aparatul trebuie sa fi fost pornit cel putin o ora inainte de
masuratori.
= Porniti computerul sau laptopul.
= Porniti apoi aparatul la intrerupatorul Pornit/Oprit (pozitia ON).
LED-ul din intrerupator lumineaza apoi verde — Fig. 4-1 (pagina 26).
4.5 Deconectarea
> inchideti programul de la Pentacam ®si administrarea datelor pacientilor.
= Inchideti sistemul de operare Windows.
= Opriti aparatul de la intrerupatorul Pornit/Oprit (pozitia OFF).
4.6 Instalare software pe PC-uri separate

Software-ul Pentacam® este compatibil cu reteaua. Ca urmare, puteti instala
software-ul Pentacam® pe mai multe PC-uri care sunt conectate intr-o retea locala.
Asigurati-va ca pe toate PC-urile din retea este instalata aceeasi versiune de software
pentru aparatul Pentacam®.

Cheia de licenta flotanta este furnizata cu fiecare Pentacam®. Instalati software-ul
asa cum este descris in instructiunile de utilizare corespunzatoare.

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

Puteti vizualiza examinarile Demo furnizate pe calculatorul pe care este instalat softul
Pentacam®.

Pentru mai multe informatii, va puteti adresa distribuitorului autorizat sau serviciului
nostru de asistenta tehnica.
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5 Administrarea datelor pacientilor

Puteti introduce si utiliza datele pacientului prin intermediul sistemului de
administrare a datelor pacientilor.

Pachetul miopie pentru aparat il puteti utiliza numai in combinatie cu administrarea
datelor pacientilor GO incepand cu versiunea V7.5r12.

5.1 Pornirea administrarii datelor pacientilor
Calculatorul incarca mai intai sistemul de operare dupa ce este pornit.
= Faceti clic pe butonul [Pentacam].
Este afisata interfata de utilizator a sistemului de gestionare a datelor pacientilor.

[
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Fig. 5-1: Interfata cu utilizatorul pentru administrarea datelor pacientilor

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Caseta de grup ,Functii” 5 Butonul [Export]

2 Lista examinari 6 Butonul [Import]

3 Butonul [Stergere exam.] [Delete exam.] 7 Lista de pacienti

4 Butonul [Stergere pac.] [Delete Patient] 8 Caseta de grup ,Pacient”
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Pentru apelarea programului de la Pentacam® trebuie sa introduceti mai intai un nou
pacient sau sa selectati un pacient existent din lista pacientilor. Pentru mai multe
informatii despre administrarea datelor pacientilor, consultati — Cap. 9 (pagina 70).

5.1.1 inregistrare noi pacienti

= Apasati butonul [Nou] [New], pentru a inregistra pacientul nou in administrarea

datelor pacientilor.
= Specificati complet numele, prenumele si data nasterii in fereastra pentru

pacient.
Patient:
Last name: [01_Demo
First name: [AXL Wave

Fig. 5-2: Introducerea pacientilor

Puteti introduce optional si un numar ID pentru pacient.
= Preluati introducerile dumneavoastra cu butonul [Salvare] [Save].
Noul pacient creat va fi afisat si selectat automat in lista pacientilor.

5.1.2 Selectarea pacientului existent

in lista datelor pacientilor din partea stanga a ecranului, toti pacientii examinati pana
in prezent sunt listati in ordine alfabetica:

Patient list:
Date
Lastname Firstname of bith D
01 Demo AXL 28.03.1946 |short
01 Demo AXL 15.08.1969 |assyn
01 Demo AXL 19.08.1974 |flat ¢«

|04.10.1573 |hi

A1 Peeo A anns 1acn liaoo

Fig. 5-3: Lista de pacienti

= Apasati butonul [Cautare] [Search], pentru a gasi rapid in lista pacientul dorit.

= Introduceti numele pacientului sau litera initiala a numelui in cdmpul ,Nume”.
Optional, puteti cduta pacientul dupa numarul sau de identificare, prenumele
sau data nasterii, daca acestea au fost atribuite atunci cand pacientul a fost
specificat pentru prima data.

= Faceti clic pe nota doritd din lista pentru a transfera numele pacientului in
fereastra pentru pacient. Concomitent, examinarile existente ale pacientului sunt
enumerate in fereastra de examinare (dreapta).

=  Faceti clic pe ,incheiere ciutare”, pentru a incheia procesul. Pacientul selectat
este evidentiat in albastru.
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5.1.3 Cautare avansata a pacientilor: Caseta de selectare [Extins] [Extended]

= Activati caseta de selectare [Extins] [Extended].
Vor fi afisati parametrii de cautare suplimentari, de exemplu, in legdturd cu
examinarile anterioare. Procedati ca la introducerea numelui unui pacient.

Patient:

Last name: I
First name: | Search by
Dat.o. B: {72808 2019 x| 28082019 | QuitSearch
1D Number: I W Extended
Exam date: [f"128.08.2019 | [Fi2s.082018 =
Device: | ;I

I =

Fig. 5-4: Cautare extinsa

5.2 Porniti programul Pentacam®

Trecere ,Sistem de gestionare a datelor pacientilor” > Program-Pentacam®:

= Dupa selectarea unui pacient, porniti programul Pentacam® facand clic pe
butonul [Pentacam] (- Fig. 5-1 (pagina 28)).

sau

=>» Porniti alternativ programul Pentacam® printr-un dublu clic pe numele selectat
al pacientului, respectiv pe o examinare aferenta.

Daca nu executati nicio masuratoare de testare, acest lucru va fi salvat in programul

Efectuati o masurare de testare daca este afisat un mesaj —» Cap. 9 (pagina 70).
@ Pentacam®.
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6 Utilizare program-Pentacam®

Daca nu este afisat niciun mesaj de eroare dupa pornirea software-ului cu aparatul
conectat si pornit (de exemplu, defectiune a componentelor, camera nerecunoscuta,
date de referinta lipsa etc.), aparatul este gata de utilizare in conditii de siguranta.

Indicatie

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

Deoarece acest manual de instructiuni se concentreaza asupra conceptului de
operare al aparatului, descrierea functionala a programului Pentacam® se limiteaza
la efectuarea unei masuratori si la incarcarea examinarilor existente.

Informatii detaliate referitoare la functiile programului Pentacam® gasiti in manualul
utilizatorului.

6.1 Afisaj de ansamblu necompletat
Dupa pornirea programului Pentacam®, apare acest afisa;.

Puent G Dislay Setigs
Lead
= Last Name: [Fom
[T sem Cantrast Normal
R First Name: [Patent
AL Tt Messanement D [

=2
Dot of Birth: 107201961 Eye

Exom Dato: [ Time: |

Adjust Image

= K Asti:

& b I I |
: : 3'-::;;;) o ,
Pachy: sdmm] yimm]
Pupl Gonter: T L0 W
TherostLaoot: G T M

Chamber Volums M mge [
A Depin (Ex1)  mmioe [
EniwiP Py [ wwiw [
st Longth: T m—

Comenl Thickness

g
]
=

O 8 8 8888
O 0 @ @ 8 a

Scale

Culout Width [
Cutout Pos ELE

Normalizn Animetn s 4 [} i Rel

Fig. 6-1: Afisaj de ansamblu necompletat

Nr. Descriere Descriere
1 Date despre pacient 3 Meniul de examinare
2 Bara de culori
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6.2 Inceperea examinarii

O secventa de examinare cu aparatul combina urmatoarele moduri:

Aberometrie cu front de unda

Refractie obiectiva

Retroiluminare

Lungimea axei

Tomografia Scheimpflug

Selectati optiunea [Examinare] [Examination] si faceti clic pe [Secventa completa
noud] [New Full Sequence].

wlllll

Puteti efectua scanari individuale pentru fiecare mod de examinare, de exemplu,
@ pentru a verifica valorile dupa o operatiune, —» Cap. 8.11.1 (pagina 65).

6.3 Pentacam® Prezentare generala
Dupa pornirea programului Secventa completd, apare urmatorul ecran:

PATIENT: Patient est, 01.01.1956 AGE (TODAY): 64 1D: 1234

ABERROMETRY Patient View:

Use Q5  SEQ Sph.

-4

# Request 4x Alignment ¥ Automatic Release

6 5 4

Fig. 6-2: Ecran de scanare (exemplu ,Wavefront”)

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Date despre pacient 6 Butonul [Start Scan]

2 Vizualizarea pacientului 7 Prezentare generala a modalitatilor de
examinare

3 Cursor pentru obiectul de fixare 8 Butonul [Tnapoi] [Back]

4 Casete de selectare aferente masurarii 9 Modul actual de examinare

5 Imagine de ansamblu cu ajutorul de reglare 10 Reprezentarea ochiului examinat in prezent
(dreapta/stanga)
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& ocJULus® 6 Utilizare program-Pentacam®

®m  Vizualizarea pacientului arata imaginea corespunzatoare sau obiectul de fixare
pe care pacientul il vede in timpul masurarii.

m  Cursorul obiectului de fixare se ajusteaza automat la distanta respectiva pe baza
refractiei obiectivului.

m  Casetele de selectare sunt afisate in functie de modul de masurare respectiv.

®  Imaginea de ansamblu cu reticul ca ajutor de reglare il sprijina pe examinator sa
alinieze corect aparatul pe ochiul pacientului. Dupa ce setarea a fost finalizata,
aparatul elibereaza automat masurarea.

®  in cazurile in care declansarea automatd a masuratorilor nu este posibila, de
exemplu, in cazul unei fixari instabile, faceti clic pe butonul [Pornire scanare]
[Start Scan], pentru a activa masurarea manuala.
De asemenea, puteti utiliza tasta Enter.

m  Puteti modifica modul de examinare. Faceti clic pe butonul [Tnapoi] [Back]
pentru a ajunge in modul de examinare anterior.

m  Se afiseazd modul de examinare curent, cu informatii privind posibilitatea de
a analiza datele, valoarea QS si rezultatele specifice masuratorilor, cum ar fi
lungimea axiala.

m  Ochiul care este examinat in prezent este recunoscut si afisat automat.

Informatii privind masuratorile individuale

Fiecare masuratoare este enumerata si evaluata:

Sph. Cyl.

+2.37D +4293D -1.11D
+243D +4292D 099D
+243D +4297D -1.07D

Fig. 6-3: Exemplu de aberometrie cu front de unda: Parametrul de refractie al obiectivului

Nr. Descriere [\ [ Descriere
1 Coloana ,Utilizare" 3 Valori, in functie de modul de
5 Coloana ,QS" examinare

m  Use: Masurarea este utilizata pentru evaluare.
Atunci cand valoarea QS a masurarii corespunzatoare este verde si se raporteaza
ok, faceti clic pe caseta de selectare pentru a utiliza datele pentru evaluare in
analiza secventei complete. Analiza secventei complete este un afisaj de
ansamblu usor de inteles care rezuma datele celor patru masuratori/inregistrari
efectuate in rutina secventei complete.
Puteti utiliza o singura masuratoare pentru fiecare mod de examinare pentru
analiza secventei complete. Daca nu selectati nicio masurare, nu vor fi afisate
rezultate.
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®  QS: Factorul de calitate si parametrii aferenti depind de modul selectat. in cazul
in care valoarea
m  este verde si indicd OK, masurarea este corecta si poate fi utilizatd pentru
evaluarea examinarii
m  din cdmp este marcata cu galben, va recomandam sa repetati masurarea.
m  din cdmp este marcata cu rosu, masurareatrebuierepetata .

0.4 Incarcarea examinarilor existente

= Alegeti punctul de meniu [Examinare] [Examination] si faceti clic pe [incarcare]
[Load].
Se deschide caseta de dialog ,Incarcare examinare”.

= Selectati examinarea dorita facand clic pe ea.
= Confirmati cu butonul [OK] sau printr-un dublu clic.
Examinarea dorita va fi incarcata in programul Pentacam®.
6.5 Informatii utile

Programul Pentacam® ofera asistenta directa. Le puteti recunoaste dupa marcajul
galben.

F Acest simbol este afisat pentru unele masuratori.
i '_'. = Faceti clic pe acest simbol pentru a afisa mesajul corespunzator.
Verificati valoarea masurata corespunzatoare.
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7 Informatii despre mod

Manualul de utilizare contine informatii suplimentare privind setarile si setarile
@ implicite ale aparatului.

O secventa de examinare cu aparatul combina urmatoarele moduri:

m  Aberometrie cu front de unda

m  Retroiluminare

®m  Lungimea axei

m  Tomografia Scheimpflug

Programul va ghideaza in mod automat prin rutina de examinare.

Puteti utiliza fiecare mod de examinare separat, — Cap. 8.11 (pagina 63).

7.1 Informatii despre modul aberometrie

Aberometria completa a frontului de unda a intregului ochi si refractia obiectiva
permit evaluarea, documentarea si prezentarea calitatii vederii, de exemplu, inainte
si dupa operatia de cataracta sau chirurgia refractiva.

7.2 Informatii privind modul retroiluminare

Retroiluminarea implementata permite testarea rasucirii si centrarii LIO, in special
a LIO torice. Tehnologia integrata ajuta la imbunatatirea rezultatelor post-operatorii,
daca este necesar.

7.3 Informatii despre modul lungimea axei

Biometria optica fara contact de la suprafata corneei pana la retina este efectuata
pentru calcularea puterii IOL.

Obiective ale [\ (oY [V] e [ Masuratori Automat.

examinarii examinare Declansare
masurare

Lungime axiala AXL 6 Da Observati starea ochilor
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7.4 Informatii despre modul tomografie

Pe baza a 25 sau 50 de imagini Scheimpflug achizitionate si a modelului 3D rezultat,
segmentul anterior al ochiului poate fi masurat, afisat si analizat pentru diverse
aplicatii, cum ar fi depistarea precoce a ectasiei, evaluarea cataractei etc.

Obiective ale Modul de Masuratori | Automat.
examinarii examinare Declansare
masurare
Topografie scanare 3D 25-50 Da
Pahimetrie scanare 3D 25-50 Da
Analiza camera scanare 3D 25-50 Da Nu utilizati midriatice.
anterioara
Densitometrie scanare 3D 25-50 Da Utilizati acelasi numar de

imagini pentru a permite o
verificare a progresului si
utilizati midriatice.
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8 Procedura de masurare

Acest capitol descrie cum

m  este pregatita o masuratoare — Cap. 8.2 (pagina 38)

B masoara aberatia frontului de unda si utilizeaza modul de retroiluminare
— Cap. 8.6 (pagina 41)

®  masoara lungimea axiala — Cap. 8.8 (pagina 46)

®  masoara segmentul anterior al ochiului cu ajutorul unei tomografii —» Cap. 8.9
(pagina 53)

in plus, puteti efectua o singurd masuratoare — Cap. 8.11 (pagina 63).

A

Precautie
Masuratori eronate cauzate de operarea incorecta

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

A

Precautie
Masuratori eronate daca aparatul este nepregatit de functionare

> Asigurati-va ca aparatul trebuie sa fi fost pornit cel putin o ora inainte de
masuratori.

A

Precautie

Masuratori eronate cauzate de miscarile usoare ale pacientului

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

adecvat fata de aparat.

= Efectuati o masuratoare cu aparatul numai atunci cand pacientul std pe un scaun
fix. in cazul persoanelor asezate in scaune cu rotile, activati frana.

8.1 Setari implicite

=>» Asigurati-va ca modul dorit de masurare este activat.
= Reglati indltimea mesei.
= Verificati daca
m  se afla hartie noua pe suportul pentru barbie sau dezinfectati suportul
pentru barbie — Cap. 11 (pagina 82).
m  reazemul pentru frunte a fost curatat si dezinfectat — Cap. 11 (pagina 82).
m  obiectivul camerei si sticla acrilica sunt curate.
= Rugati pacientul sa isi aseze barbia pe reazemul pentru barbie si fruntea pe
reazemul pentru frunte.
Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.
Selectati meniul [Examinare] [Examination] si faceti clic pe [Secventa noua
completa] [New Full Sequence] .

vV
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8.2 Reglaj grosier

= Reglati reazemul pentru barbie astfel incat ochii pacientului s se afle
aproximativ la indltimea inelului negru de la reazemul pentru barbie-frunte.

Fig. 8-1: Pozitionare pacient

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Marcaj (inel negru) 2 Maner rotativ

= Reglati nivelul ochilor de la ménerul rotativ.
Pacientul este asezat corect atunci cand fruntea si barbia ating reazemele, iar
ochii sunt la acelasi nivel cu marcajul.

®

Daca reglati reazemul de barbie pentru un cap mic (de ex. capul unui copil), obiectivul
oftalmologic de testare poate impiedica repozitionarea. Pivotati obiectivul
oftalmologic de testare in lateral si apoi repozitionati reazemul pentru barbie.
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8 Procedura de masurare

= Exemplu de reglaj grosier pentru ochiul drept: Pentru a face acest lucru,
deplasati sania in cruce pana cand marcajul din spatele acesteia este aproximativ
congruent cu cercul R de pe placa glisanta.

szl
.

4 3

[Ga o)}

Fig. 8-2: Prereglare

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Sanie in cruce 4 Marcaj cerc dreapta

2 Placa glisanta 5 Marcaj la sania in cruce
B Marcaj cerc stanga 6 Joystick

=>  Priviti din lateral ochiul pacientului care urmeaza sa fie examinat si asigurati-va
ca ochiul acestuia se afla in fata ferestrei de masurare.
= Corectati, dupa caz, pozitia saniei in cruce spre stanga, respectiv dreapta.

8.3 Intunecarea camerei/panza de acoperire

= Dacailuminarea din sala de examinare nu este atenuata sau oprita, folositi panza
de acoperire inclusa in pachetul de livrare peste pacient si aparat.
=> Instruiti pacientul sa se uite spre tinta/imaginea de fixare corespunzatoare.
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8.4 Reglarea fina

= Ajustati asa cum este prestabilit in fereastra de ajustare.

Exemplu (cu sageti albastre): distanta fata de ochiul pacientului nu este corecta.
= Indepartati aparatul de pacient si deplasati-l spre stanga.

Exemplu (cu sageti albastre): Pentru a face acest lucru, deplasati sau rotiti joystick-ul
n directiile indicate.
> Rotiti joystick-ul in sens invers acelor de ceasornic

Sageata Miscare camera Miscare joystick
Dreapta Apasare joystick spre dreapta

Stanga Apasare joystick spre stanga

inapoi Apasare joystick in sensul departarii de pacient
Sus Rotire joystick in sens orar

Jos Rotire joystick in sens antiorar

_}

+ a

* Inainte Apasare joystick spre pacient
\ 4

'

4

Dupa ce ati ajuns in pozitia doritd, Tn mijlocul inelului apare o cruce albastra
fnconjurata de patru linii albastre. Aparatul declanseaza automat masurarea.

8.5 Declansarea manuala a examinarii

Alternativ, puteti declansa manual masurarea.
= Declansati manual masurarea: Apasati [Start Scan] sau butonul Return.
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8.6 Masurarea aberatiilor frontului de unda ale intregului ochi
=>» Pregatiti masurarea si pozitionati pacientul — Cap. 8.2 (pagina 38).

m PATIENT: Patient_ne: est, 01.01.1956 AGE (TODAY): 64 1D: 1234
x

ABERROMETRY Patient View:

-4

Start Scan ¥ Request 4x Alignment ¥ Automatic Release

Fig. 8-3: Ecran de examinare ,Aberometrie”

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Caseta de selectare [Declansare automata] 3 Parametrii de refractie ai obiectivului
[Automatic Release]

2 Caseta de selectare [Efectuarea centrare 4x] 4 Modul utilizat in prezent
[Request 4x alignment]

Masurarea aberatiei frontului de unda

= Rugati pacientul sa clipeasca normal. Luati o scurtd pauza si continuati cu
masurarea aberometriei.

= Asigurati-va de faptul ca, caseta de selectare [Declansare automata] [Automatic
Release] este selectata, pentru a activa declansarea automata a masuratorii.
Aceasta optiune ar trebui sa fie activata in mod implicit.

> Asigurati-va ca butonul ,Efectuare centrare 4x" este activat.
Daca este activata optiunea ,Executare centrare 4x”, masurarea aberometriei va
incepe numai daca pacientul este pozitionat corect. Masurarea incepe automat.
,Executare centrare 4x" dezactivata inseamna: Masuratorile se efectueaza fara
intrerupere.
,Executare centrare 4x” este activata in mod implicit. Dezactivati ,Executare
centrare 4x" numai daca pacientul nu este pozitionat corect.
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& OCcuULUS®

>

Alternativ, puteti utiliza ajutorul de reglare din fereastra de reglare — “Reglarea fina"

Deplasati imaginea cu crucea spre pacient pana cand cele patru LED-uri cu
infrarosu sunt vizibile.

Fig. 8-4: Reglare

4

(pagina 40).

2>

2>

Chiar inainte de a ajunge in pozitia finala, rugati pacientul sa deschida bine ochii
si sa nu clipeasca.

Pozitia finala provizorie a camerei este atinsa atunci cand cele patru bare
incadreaza cercul albastru.

Aparatul declanseaza automat masurarea aberatiei frontului de unda si a
retroiluminarii.

Urmati instructiunile de pe ecran si apoi efectuati masurarea lungimii axei.

Parametrii de refractie ai obiectivului

Sph. Cyl. Axis

+2.37D +4293D -1.11D 91.7°

+243D +4292D 099D 89.1°
+243D +4297D -1.07D 88.2°

Fig. 8-5: Parametrii de refractie ai obiectivului

Use: Activati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza datele pentru analiza
secventei complete. Utilizati o singura examinare pentru fiecare mod de
examinare pentru intreaga secventd de examinare — “Informatii privind
masuratorile individuale” (pagina 33).

QS: Factorul de calitate — Cap. 8.6.1 (pagina 43).

SEQ: (Echivalent sferic) Echivalent sferic bazat pe aberometria frontului de unda
Sph.: Putere refractiva sferica bazata pe aberometria frontului de unda

Cyl.: Putere refractiva cilindrica bazata pe aberometria frontului de unda

Axis: Pozitia axei bazata pe aberrometria frontului de unda
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8 Procedura de masurare

8.6.1 Specificatii de calitate si parametri ai aberometriei frontului de unda

Dupa ce ati masurat fie automat, fie manual, se deschide programul Pentacam®.
In campul se afiseaza valoarea pentru specificatia de calitate ,QS".

Patient _Examiration Display _Settings PG Piint

- PATIENT: Patient Test , 20.10.1961 AGE (TODAY): 58
Right Eye

ABERROMETRY

Pupil jpiameter: 3.83 mm

+ New Scan Qs: [pk
RETRO ILLUMINATION
AXIAL LENGTH

TOl SRAPHY

Fig. 8-6: Afisarea rezultatelor pentru aberometrie

Nr. Descriere Nr. Descriere
1 valoarea ,QS” 2 butonul [+Scanare noua] [+New Scan]
Indicatie

Toate examinarile sunt salvate automat, indiferent de calitatea masurarii.

QS: Daca campul ,QS”

m  este evidentiat in verde si indica un OK, masurarea este corecta si poate fi
utilizata pentru evaluarea examinarii.
este evidentiat in galben, va recomandam sa repetati masurarea.

m  este evidentiat cu rosu, atunci masurarea trebuie repetata.

In cazul in care campul ,QS" este evidentiat cu galben sau rosu, verificati valorile QS.
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>

2>
2>

Faceti clic pe butonul ,QS".
Se afiseaza urmatoarea caseta de dialog:

Wavefront

Measured Points: (>70)

Alignment

0.00 (<0.80)

0.00 (<0.80)

0.00 (<0.80)

Complete:

Fig. 8-7: Specificatia de calitate a examinarii

Verificati rezultatele masuratorilor.
Daca aveti indoieli, repetati masurarea.

parametrii aferenti

Puncte de masurare: Daca aceasta valoare este sub pragul admisibil.

Aliniere in directia X-, Y si Z: (aliniere in directia X, Y si Z) Daca una dintre aceste
valori trece de valoarea limita, este posibil ca sania in cruce sa se fi deplasat in
momentul declansarii masuratorii.

Total: Se afiseaza cea mai slaba valoare masurata a parametrilor QS.

Finalizarea operatiunii ,,QS”

7

A 7

Faceti clic pe butonul [inchidere] [Close] pentru a ajunge la programul
Pentacam®.

Finalizati examinarea salvata curenta.

Daca este necesar, faceti clic pe butonul [+Scanare noud] [+New Scan] pentru
0 noud masurare. in caz contrar, faceti clic pe urmatorul mod de examinare
[RETRO ILLUMINATION].
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8.7 Mod de inregistrare retroiluminare

In urma masurarii aberatiilor frontului de unda, se creeaza automat o inregistrare sub
retroiluminare. Utilizati acest mod de masurare pentru alte inregistrari in modul
retroiluminare.

Atentie
inregistrarea efectuaté in modul retroiluminare trebuie declansats manual.

=> Pregatiti masurarea si pozitionati pacientul — Cap. 8.2 (pagina 38).

. vionDisgley_Setions
. PATIENT: Patient Test , 20.10.1961 AGE (TODAY): 58
Right Eye )

Patient View:

ABERROMETRY

RETRO ILLUMINATION :

Pupil

<« Back
AXIAL LENGTH

TOMOGRAPHY Start Scan

Fig. 8-8: Ecran de examinare ,Retroiluminare”

Nr. Descriere Descriere
1 Imaginea pupilei in timpul retroiluminarii 3 Modul actual de masurare
2 Parametrii de retroiluminare

= Faceti clic pe butonul [RETRO ILLUMINATION].

> Focalizati imaginea pupilei prin deplasarea joystick-ului — “Reglarea fina"
(pagina 40).
Pozitia finald preliminara a camerei este atinsa atunci cand ati gasit "punctul de
interes".

=> Chiarinainte de a ajunge in pozitia finala, rugati pacientul sa deschida bine ochii
si sa nu clipeasca.

= Faceti clic pe butonul [Start Scan] pentru a capta imaginea corespunzatoare,
de exemplu, opacitatea cristalinelor.
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Parametrii de retroiluminare

Pupille

NJA
4.21 mm
6.66 mm

Fig. 8-9: Parametrii obiectivi cu privire la retroiluminare

m  Use: Activati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza datele pentru analiza
secventei complete. Puteti selecta doar o singura examinare pentru fiecare mod
de examinare pentru intreaga analiza a secventei.

m  Z: Distanta aparatului fata de planul focal.

m  Pupila: Diametrul pupilei

8.8 Metoda de masurare a lungimii axiale

Inainte de masurare

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

= Asigurati-va ca butonul ,Efectuare centrare 6x” este activat.
Daca este activata optiunea"Executare centrare 6x" , masurarea lungimii axiale
incepe numai daca pacientul este pozitionat corect. Masurarea incepe automat.
Daca optiunea"Executare centrare 6x" este dezactivata, acest lucru inseamna ca:
Masuratorile lungimii axiale se efectueaza fara intreruperi.
.Executare centrare 6x” este activata in mod implicit. Dezactivati ,Executare
centrare 6x” numai daca pacientul nu este pozitionat corect.

Este necesar sa selectati pozitia corectd a ochilor inainte de fiecare masurare
a lungimii axiale. Diferitele stari ale ochiului conduc la rezultate diferite in masurarea
lungimii axiale si, prin urmare, influenteaza calculul grosimii implantului IOL. Statusul
ochiului trebuie sa fie selectat de catre examinator inainte de fiecare masurare
a lungimii axiale.
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Please select the eye status of the right eye

Phakic

Aphakic

Pseudoph. (Silicone IOL and similar)
Pseudoph. (Acrylate I0L)

Pseudoph., silicone-oil-filled, after vitrectomy

Fig. 8-10: Selectarea statusului ochilor

= Selectati starea ochiului ,Eye Status”:

m  Phak: Setat standard. Cristalin existent

m  Afak: Cristalin inexistent. Corectie a lungimii axiale masurate cu +0,200mm

m  Pseudophak (LIO de silicon sau material similar):
Lentila intraoculara implantata din silicon IOL sau dintr-un material similar.
Corectie a lungimii axiale cu +0,120mm

m  Pseudophak (acrilati): Un IOL din acrilat/metacrilat este deja implantat.
Valoarea masurata a lungimii axiale este corectata cu +0,110 mm.

m  Pseudofak, umplut cu ulei de silicon, dupa vitrectomie: vitrectomie
anterioara cu un corp vitros umplut cu ulei de silicon. Corectie a lungimii
axei cu -0,692mm.

Precautie

Pericolul de masurare incorecta cauzat de plauzibilitatea neverificata

= Verificati plauzibilitatea pentru ambii ochi.

Diferentele recomandate intre cei doi ochi trebuie sa fie dupa cum urmeaza:

®  Lungime axiala AXL < 0,3 mm

m O curbura de < 0,78 mm corespunde la aproximativ 1 dpt (pe baza unui indice
de refractie de 1,3375)

m  Diferenta de putere a IOL pana la obtinerea unei vederi normale cu aceeasi
refractie tinta <1 dpt.

Urmatoarele conditii pot influenta rezultatele masuratorilor sau pot face imposibila

efectuarea unei masuratori:

m  Cataracta profunda, opacitate corneana in centrul vederii, probleme grave de
fixare.

Aveti in vedere: Pentru ochii pseudofakici, adancimea camerei anterioare nu este

indicata, dar este posibila masurarea manuala a adancimii camerei anterioare in

imaginea Scheimpflug.
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= Pregatiti masurarea si pozitionati pacientul — Cap. 8.2 (pagina 38).

Patient _Examination Display _Settings PG Piint

: PATIENT: Patient Test , 20.10.1961 AGE (TODA
Right Eye

ABER RY Patient View:

RETRO ILLUMIT

AXIAL LENGTH

Use @5  Axial Length

v v 22.449 mm

I s

Start Scan ¥ Request £x Afanment '« Automatic Release
Fig. 8-11: Ecran de examinare ,Lungime axiala”

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Caseta de selectare [Declansare automata] 4 Parametrii de lungime a axei
[Automatic Release]

2 Caseta de selectare [Executare centrare 6x] 5 Modul utilizat in prezent
[Request 6x alignment]

3 Lista tip drop-down pentru starea ochilor
Masurarea lungimii axei

= Deplasati imaginea cu crucea spre pacient pana cand cele patru LED-uri cu
infrarosu sunt vizibile.

Fig. 8-12: Reglare

= Focalizati imaginea pupilei prin deplasarea joystick-ului — “Reglarea fina"
(pagina 40).
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= Chiarinainte de a ajunge in pozitia finala, rugati pacientul sa deschida bine ochii
si sa nu clipeasca.
Pozitia finald provizorie a camerei este atinsa atunci cand cele patru bare
incadreaza cercul albastru.
Aparatul declanseaza automat masurarea.

= Urmati instructiunile de pe ecran.

= Cereti pacientului sa clipeasca normal, faceti o scurta pauza si apoi continuati cu
examinarea segmentului anterior al ochiului (tomografie).

Urmatoarele mesaje pot aparea in timpul masurarii ambilor ochi.

Axial Length Warning X Axial Length Warning X

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

Fig. 8-13: Mesaj: Verificare plauzibilitate

Indicatie

Valorile lungimii axei nu corespund valorilor populatiei normale.
=>» Verificati valorile lungimii axiale pentru ambii ochi.

Plauzibilitatea este indicata de o valoare galbena a QS. Avertizarea va fi salvata in
programul Pentacam®.

Acest simbol este afisat in calculatorul IOL.
& = Faceti clic pe acest simbol pentru a afisa mesajul corespunzator.
Verificati valoarea masurata corespunzatoare.

Daca valoarea masurata a lungimii axei are o probabilitate de <1%, poate aparea
urmatorul mesa;.

Axial Length Warning X

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

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

Potential cause:

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

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

Fig. 8-14: Mesaj: fereastra optica murdara

Avertisment

Masuratori eronate din cauza ferestrelor murdare

=>» Curatati fereastra optica.

= Efectuati o masurare de testare.

Daca nu efectuati masurarea de testare, acest mesaj este salvat in programul
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Pentacam® si este marcat cu o valoare QS rosie, de exemplu in calculatorul 10OL.

= Repetati masurarea.
Verificati valoarea masurata corespunzatoare.

Parametrii de lungime a axei

m  Use: Activati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza datele pentru analiza
secventei complete. Puteti selecta doar o singurd examinare pentru fiecare mod
de examinare pentru intreaga analiza a secventei.

m  QS: Factorul de calitate — Cap. 8.8.1 (pagina 50).

®  Lungimea axei: lungimea masurata a axei

®  SNR: (Raportul semnal/zgomot) Distanta semnal/zgomot

8.8.1 Specificatii de calitate pentru biometrie

Dupa ce ati masurat fie automat, fie manual, se deschide programul Pentacam®.
In campul se afiseaza valoarea pentru specificatia de calitate ,QS".

1§ QCULUS - PENTACAM Full Sequence Examination Selection - 8 x
pat i 1PG_ Pt

PATIENT: Patient Test, 20.10.1961 AGE (TODAY): 58

ABERROMETRY
RETRO ILLUMIN

AXIAL LENGTH

Use Q5  Axial Length Axial Length

E v 22.449 mm 7. n 7 —1

Fig. 8-15: Afisarea rezultatului pentru masurarea lungimii axei

Nr. Descriere Nr. Descriere
1 Scanari unice cu valori SNR 3 valoarea ,QS"
2 Raportul semnal-zgomot al unei masurari a 4 butonul [+Scanare noua] [+New Scan]

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

m  QS: Daca datele de scanare AXL
m  din camp afiseaza un OK, mdsurarea este impecabila si reproductibila.

SNR >=6,3

m  Din cdmp sunt marcate galben, masurarea poate fi repetata.
SNR >= 5,0

m  din cdmp sunt marcate rosu, masurarea dtrebuie sa fie repetata.
SNR < 5,0

in cazul in care numai una dintre cele 6 masuréatori este validd, aceasta valoare
este afisata ca o singura masuratoare, nu ca rezultat final, iar valoarea QS apare
in rosu, deoarece este vorba de o singura masuratoare valida.

= Verificati masurarea lungimii axiale pentru posibile varfuri duble in diagrama si
un SNR valid.

In cazul in care campul ,QS" este evidentiat cu galben sau rosu, verificati valorile QS.

= Faceti clic pe butonul ,QS".
= Se afiseazd urmatoarea caseta de dialog:

Axial Length
SNR: 77. (>6.3)

Alignment (XY): 0 (<300)

Alignment (2): 27 (<800)

Complete:

Fig. 8-16: Specificatiile examinarii privind calitatea

= Verificati rezultatele masuratorilor.
=>» Daca aveti indoieli, repetati masurarea.
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Parametrii aferenti

SNR: (Raportul semnal/zgomot) Distanta semnal/zgomot a masurarii lungimii
axei

Lungimea axei: Rezultatul final al lungimii axei este calculat din toate varfurile
SNR plauzibile. Se afiseaza graficul SNR al celei mai bune scanari
Pozitionarea in directia X, Y si Z: Daca una dintre aceste valori depaseste limita,
este posibil ca in momentul masurarii, sania in cruce sa fi alunecat sau pacientul
sa se fi miscat.

Total: Se afiseaza cea mai slaba valoare masurata a parametrilor QS.

Finalizarea operatiunii ,,QS”

>

2>
2>

Faceti clic pe butonul [inchidere] [Close] pentru a ajunge la programul
Pentacam®,

Finalizati examinarea salvata curenta.

Daca este necesar, faceti clic pe butonul [+Scanare noud] [+New Scan] pentru
o noud masurare. In caz contrar, apasati pe urmatorul mod de examinare
[Tomografie] [Tomography].
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8.9 Masurare tomografica
> Pregatiti masurarea si pozitionati pacientul — Cap. 8.2 (pagina 38).

s ;
] PATIENT: Patient Test, 20.10.1961 AGE (TO
Right Eye a

ABERROMETRY I

RETRO ILLUMINA
AXIAL LENGTH

TOMOGRAPHY

Use Q5 K1 K2

v @ 430 4350 517

|- e

¥ Slit1.ght '« Autonatic Release

Fig. 8-17: Ecran de examinare ,Tomografie”

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Caseta de selectare [Declansare automata] 4 anegistrarea parametrilor tomografiei
[Automatic Release]

2 Caseta de selectare [Lumina fantd] [Slit Light] 5 Modul utilizat in prezent

3 Imagini Scheimpflug live
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Masurare tomografie

>

L7

4
4

Deplasati imaginea cu crucea spre pacient pana cand imaginea live Scheimpflug
prezinta corneea ochiului care urmeaza sa fie examinat.

Fig. 8-18: Imagine Scheimpflug (stanga) si imagine de ansamblu (dreapta)

Imaginea este mai clard atunci cand punctul rosu din imaginea Scheimpflug
coincide cu linia rosie

Focalizati imaginea pupilei, deplasand joystickul in directia aparatului sau
indepartandu-Il de aparat.

Rugati pacientul sa deschida ochii si sa nu clipeasca.

Corectati pozitia stdnga-dreapta a aparatului si reglajul pe inaltime.
in acest scop, miscati joystick-ul spre stanga, respectiv spre dreapta si rotiti
manerul joystick-ului in sens orar sau antiorar.

Pozitia finald provizorie a camerei este atinsa atunci cand cele patru bare
incadreaza cercul albastru.

Aparatul declanseaza automat masurarea.

Rugati pacientul sa isi scoata capul de pe suportul pentru barbie/ceafa.
Verificati rezultatele masuratorilor in raport cu specificatile de calitate
— Cap. 8.9.1 (pagina 55).

Parametrii tomografiei

Use: Activati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza datele pentru analiza
secventei complete. Puteti selecta doar o singurd examinare pentru fiecare mod
de examinare pentru intreaga analiza a secventei.

QS: Factorul de calitate — Cap. 8.9.1 (pagina 55).

K1: Raza plata a curburii corneei

K2: Raza abrupta a curburii corneei

CCT: (grosimea corneei centrale) grosimea corneei centrale

ACD: (adancimea camerei anterioare) Adancimea camerei anterioare
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8 Procedura de masurare

8.9.1 Specificatii de calitate pentru tomografie

Dupa ce ati masurat fie automat, fie manual, se deschide programul Pentacam®.
In cdmpul se afiseaza valoarea pentru specificatia de calitate ,QS".

Patient_Ex: Dispiay _Setbings PG Prnt

- PATIENT: Patient Test , 20.10.1961 AGE (TODAY): 58|
ABERROMETRY
RETRO ILLUMINATION

AL LENGTH

TOMOGRAPHY

Pupil Diameter: 2.09 mm

+ New Scan | QS: MUAECEE AR C o))

2 1

Fig. 8-19: Afisarea rezultatelor pentru tomografie

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Valoarea ,QS” 3 Caseta de selectare
[Use]

2 Butonul [+Scanare noua]
[+New Scan]

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

QS: Daca campul ,QS”

m  este evidentiat in verde si indica un OK, masurarea este corecta si reproductibila.
m  este evidentiat in galben, va recomandam sa repetati masurarea.

m  este evidentiat cu rosu, atunci masurarea trebuie repetata.

In cazul in care campul ,QS" este evidentiat cu galben sau rosu, verificati valorile QS.
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= Faceti clic pe butonul ,QS".

Se afiseaza urmatoarea caseta de dialog:

Cornea Front

Analysed Area: 72

(>60)
Analysed Area 7.0mm: 100% (>90)
Valid Data (QF): 100% (>80)
Lost Segments: 0 (<1)
Lost Seg. Continuous: 0 (<1)

3D Model Deviation: 1 (<14)

Cornea Back
Analysed Area: 50%
Analysed Area 7.0mm: 100%
Valid Data (QF):
Lost Segments: 0 (C)]
Lost Seg. Continuous: (<1)

3D Model Deviation: 6 (<14)

Alignment (XY): (<800)

Alignment (2): 70 (<1000)
Eye Movement: 3 (<150)

Complete:

Fig. 8-20: Specificatiile examinarii privind calitatea

= Verificati rezultatele masuratorilor.
=>» Daca aveti indoieli, repetati masurarea.

Indicatii privind parametrii individuali

Suprafata analizata

Daca aceasta valoare este sub limita, pacientul trebuie sa deschida mai mult
ochiul.

Date valabile

Daca aceasta valoare se situeaza sub valoarea limitd, incinta trebuie sa fie
intunecata.

Segmente lipsa si ratare. Seg. continuu

in cazul in care una dintre aceste valori depaseste limita, pacientul este rugat sa
nu clipeasca in timpul masuratorii.

abatereamodelului 3D

Abaterea corneei masurate fata de modelul 3D calculat

Pozitionare (XY) si pozitionare (Z)

Daca una dintre aceste valori depaseste limita, este posibil ca in momentul
masurarii, sania in cruce sa fi alunecat sau pacientul sa se fi miscat.

Miscarea ochilor

Daca aceasta valoare depdaseste limita, este posibil ca pacientul sa fie pozitionat
necorespunzator.
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Finalizarea operatiunii ,,QS"”

= Daca este necesar, stergeti inregistrarea daca aceasta este incompleta.

= Daca este necesar, faceti clic pe butonul [+Scanare nouad] [+New Scan] pentru
0 noua masurare.

= Apasati pe butonul [inchidere] [Close] (finalizare), pentru a reveni Pentacam® la
program.

8.10 Masurarea CSP Pro

in cadrul unei masurari CSP Pro, nu se masoara doar corneea, Ci si parti din sclera.
Acest lucru permite montarea lentilelor de contact cu un diametru mai mare, cum ar
fi lentilele sclerale.

Inainte de masurare

in mod implicit, dupd mé&surarea lungimii axiale se efectueazi o tomografie
- Cap. 8.9 (pagina 53).

= Deplasati cursorul CSP Pro in pozitia corecta pentru a activa masurarea CSP Pro.
Intrarea ,Tomografie” este ascunsa si in schimb este afisata intrarea ,CSP Pro”.
Asigurati-va mai intai de activarea casetei de selectare [Lumina fantd] [Slit Light].
Asigurati-va de faptul ca, caseta de selectare [Declansare automata] [Automatic
Release] este activata.

Pregatiti masurarea si pozitionati pacientul — Cap. 8.2 (pagina 38).

L

PATIENT: TechDoku Patient, 17.06.1982 AGE (TODAY): 3

ABERROMETRY - — Patient View:
RETRO ILLUMINATION
AXIAL LENGTH

CSP PRO

Use QS Cov.(15mm):  Sag.H.(15 mm):

® CSP Pro < Back Start Scan it Li v Automatic Release

L

3 2 1

Fig. 8-21: Ecran de examinare ,CSP Pro”

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Caseta de selectare [Declansare 4 inregistrarea parametrilor tomografiei
automata] [Automatic Release]

2 Caseta de selectare [Lumina fanta] 5 Modul utilizat in prezent
[Slit Light]

3 Imagini Scheimpflug live
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Efectuati masurarea CSP Pro

>

L7

L7

Deplasati imaginea cu crucea spre pacient pana cand imaginea live Scheimpflug
prezinta corneea ochiului care urmeaza sa fie examinat.

Fig. 8-22: Imagine Scheimpflug (stanga) si imagine de ansamblu (dreapta)

Imaginea este mai clard atunci cand punctul rosu din imaginea Scheimpflug
coincide cu linia rosie

Focalizati imaginea pupilei, deplasand joystickul in directia aparatului sau
indepartandu-Il de aparat.

Rugati pacientul sa deschida ochii si sa nu clipeasca.

Corectati pozitia stinga-dreapta a aparatului si reglajul pe inaltime.

in acest scop, miscati joystick-ul spre stdnga, respectiv spre dreapta si rotiti
manerul joystick-ului in sens orar sau antiorar.

Pozitia finald provizorie a camerei este atinsa atunci cand cele patru bare
incadreaza cercul albastru.

Aparatul declanseaza automat masurarea.

Rugati pacientul sa isi scoata capul de pe suportul pentru barbie/ceafa.
Verificati rezultatele masuratorilor in raport cu specificatile de calitate
— Cap. 8.10.1 (pagina 59).

58 /104

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)



& OCULUS? 8 Procedura de masurare

8.10.1 Specificatia de calitate pentru masurarea CSP Pro

Dupa ce ati masurat fie automat, fie manual, se deschide programul Pentacam®.
In campul se afiseaza valoarea pentru specificatia de calitate ,QS".

CSP PRO

Use QS Coverage (15mm):  Sag. H.(15mm): Summary View Scan 1

Coverage (15 mm);EIFY  Coverage (20 mm): Q8: 0K

® CSP Pro

Fig. 8-23: Afisarea rezultatelor pentru o masurare CSP Pro

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Butonul [+Scanare noua] [+New Scan] 5 Masuratori individuale

2 Valoarea ,QS” 6 Buton [Adaugare masurare] [Add measurment]

3 Valoarea pentru acoperirea totala 7 Butonul [Repetare masurare] [Repeat measurement]
4 Afisarea sumei tuturor masuratorilor

individuale

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

in cazul in care valoarea din campul ,QS"

m  esteevidentiat in verde siindicd un OK, masurarea este corecta si reproductibila.
m  este evidentiat in galben, va recomandam sa repetati masurarea.

m  este evidentiat cu rosu, atunci masurarea trebuie repetata.
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In cazul in care in campul ,QS" este afisat un mesaj de eroare, masurarea trebuie, de
asemenea, repetata.

PATIENT: St GA,01.01.2001 AGE (TODAY): 24

RETRO ILLUMINATION

LENGTH

CSP PRO

Use QS Coverage (1Smm):  Sag.H.(15mm): Summary View Sean2

Coverage (15 mm): 98%  Coverage (20 mm): Q8: Blinking Error !

. s

Missing corneal and scleral data
The measurement cannot be used due tdImissing data and
must be repeated.

® CSP Pro QS: Blinking Error ! Finish

1 2 3

Fig. 8-24: Mesaj de eroare dupa masurarea CSP Pro

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Mesaj de eroare 2 Butonul [Stergere masuratori] [Delete
measurement]
3 Buton [Adaugare masurare] [Add
measurment]
8.10.2 Repetarea sau stergerea masurarii

Daca valoarea QS a primei masuratori nu este suficientd pentru evaluare, repetati

masuratoarea:

= Apasati pe butonul [Repetare masuratoare] [Repeat measurement]. Masurarea
se repeta si valorile masurate anterior sunt sterse automat

Ochiul trebuie sa fie deschis suficient de mult, astfel incat domeniul de masurare dorit
sa nu fie acoperit de pleoape si sa se obtina o acoperire buna a corneei si a sclerei.
Recomandam ridicarea pleoapei superioare cu LidStick® sau, alternativ, cu un
betisor de vata lung. Pacientul isi poate trage cu precautie pleoapa inferioara in jos
cu un deget.

= Faceti clic pe butonul [+] din dreapta ultimei masuratori pentru a adauga
o masuratoare. Domeniul de detectare al fiecarei masuratori este prezentat intr-
o altéd culoare in afisajul corespunzator. inregistrarea tuturor masuratorilor
individuale este afisata sumarizat in cardul de inregistrare.

= Efectuati investigatii suplimentare péna cand se atinge domeniul de masurare
necesar, adica un profil complet cornee-scleral.
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= Stergeti, daca este cazul, masuratorile cu QS galben sau rosu. Acest lucru este
necesar si atunci cand trebuie efectuate mai mult de 4 masuratori individuale
pentru a obtine o acoperire de > 95 %.

PATIENT:

RETRO ILLUMINATION
AL LENGTH

CSP PRO

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

Coverage (15 mm): 100%  Coverage (20 mm): 98%

® CSP Pro

1 2 3 4 5 6 7

Fig. 8-25: Acoperirea masurdrilor unice si acoperirea totala

Nr. Descriere Nr. Descri

1 Acoperire prin masurare 1 5 Acoperire prin masurare unica 2
2 Acoperire suplimentara prin masuratoarea 2 6 Acoperire prin masurare unica 3
3 Acoperire suplimentara prin masuratoarea 3 7 Butonul [Finalizare] [Finish]

4 Acoperire prin masurare unica 1
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= Apasati pe butonul [Finalizare] [Finish] pentru a finaliza masurarea CSP Pro.

§ ocuLus - NG

PATIENT: Screenshots GA, 01.01.2001 AGE (TODAY): 24

RETRO ILLUMINATION

\L LENGTH

CSP PRO

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

v v 100% 3613 um Coverage (15 mm): 100% Coverage (20 mm): 98%

CSP Pro |+ New Scan qs: ok

1 2 2 3

Fig. 8-26: Acoperirea masurarilor unice si acoperirea totala

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Parametrii de masurare CSP Pro 3 Harta privind indltimea

2 Imagini Scheimpflug

Parametru CSP Pro-masurare

= Use: Activati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza datele pentru analiza
secventei complete. Puteti selecta doar o singura examinare pentru fiecare mod
de examinare pentru intreaga analizad a secventei.

QS: Factorul de calitate — Cap. 8.10.1 (pagina 59).

Abd (15 mm): Acoperirea corneei si sclerei in procente.

Sag. H. (15 mm): inéltimea sagitala a corneei pentru un diametru de 15 mm.

v
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8.11 Inregistrarea unei singure scanari pentru un mod de examinare

Puteti inregistra scanari individuale pentru fiecare mod de examinare, de exemplu,

pentru a verifica valorile dupa o operatiune.

Deschideti gestionarea datelor pacientului — Cap. 5.1 (pagina 28).

Porniti programul-Pentacam® — Cap. 5.2 (pagina 30).

Reglati inaltimea mesei.

Verificati daca

m  Dupa fiecare examinare este asezata hartie noua pe suportul pentru barbie.
Alternativ, suportul pentru barbie se va curata si dezinfecta dupa fiecare
examinare — Cap. 11 (pagina 82).

m  suportul pentru frunte este curdtat si dezinfectat dupa fiecare examinare
— Cap. 11 (pagina 82).

m  obiectivul din fata camerei si sticla acrilica sunt curate.

= Rugati pacientul sa isi aseze barbia pe reazemul pentru barbie si fruntea pe
reazemul pentru frunte.

= Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.

Daca iluminarea din sala de examinare nu este atenuata sau oprita, folositi panza de

acoperire inclusa in pachetul de livrare peste pacient si aparat.

= Selectati optiunea [Examinare] [Examination] si apasati pe [Scanare] [Scan].

A AN

Patient Examination Display Settings
Load

Scan
New Full Sequence
AXL Test Measurement

e —_

Fig. 8-27: Porniti scanarea individuala

Se afiseaza ecranul pentru o scanare individuala
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& OCcuULUS®

Right eye

Right Left

Scheimpflug Image
1 Pictre

Enhanced Dynamic Scheimpfiug Image
) 5 Picture /0.1 Sec
10 Picture / 0.2 Sec
15 Picture / 0.3 Sec
Comea Fine
(50 Picture / 1 Sec
100 Picture / 2 Sec

3D Scan
()25 Picture [ 1 Sec

T
Wavefront Scan Pre Measure

— (50 Picture [ 2 Sec

Accomodation
) 25 Picture / 2 Sec

Axial Length Measure Modes
(O AXL 11 Picture.
O AXL / 3D Scan (25)
O AXL /3D Scan (50)
[ Request 6x Alignment

Phakic v

Aberrometry
® Aberrametry 3 Images

Imaging Frant Image
O Retro Niumination

Fig. 8-28:

Fixation Target (D)
hyperope  myope
L]

4241 0-1-2-3-45

8 7

Ecran pentru scanare individuala (exemplu: Aberometrie)

Nr.

1

2
3
4

Descriere

4 Slit Light
[ Automatic Releasa

| w————4

Nr. Descriere

Afisarea ochiului examinat in prezent

Ecran de ansamblu cu asistenta de ajustare

6
7
Zona ,Optiuni de inregistrare” 8
9

Caseta de selectare [Lumina fanta] [Slit

Light]

Caseta de selectare [Declansare automata] 10

[Automatic Release]

Butonul [Start Scan]
Fereastra de ajustare
Fixare tinta

Butonul [incheiere] [Quit]

Campul ,Orientare”
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8 Procedura de masurare

8.11.1 Procedura pentru o singura scanare

L0 2 e A

Selectati modul de examinare — Cap. 8.11.3 (pagina 66).

Activati butoanele radio si casetele corespunzatoare de selectare.

Instruiti pacientul sa priveasca obiectul/punctul de fixare.

Ochiul care urmeaza sa fie examinat este recunoscut automat si afisat pe ecran
pentru ochiul examinat in mod curent.

Reglati camera — “Reglaj grosier” (pagina 38) si — “Reglarea find” (pagina 40).

Imaginea de ansamblu (2) prezinta pupila si un reticul ca ajutor pentru reglare.
Chiar inainte de a ajunge in pozitia finala, rugati pacientul sa deschida bine ochii
si sa nu clipeasca.

Aparatul L declanseaza automat masurarea.

Alternativ, puteti incepe masurarea manuala. Pentru a face acest lucru, apasati

butonul [Start Scan] sau butonul Return.

8.11.2 Setari generale

Apasati pe caseta de selectare [Lumina fanta] [Split Light] pentru a activa sau
dezactiva lumina albastra pentru iluminarea ochiului.

Apasati pe caseta de selectare [Declansare automata] [Automatic Release]
pentru a activa declansarea automata a masuratorilor.

Apasati pe butonul [Pornire scanare] [Start Scan] pentru a activa masurarea
manuala. De asemenea, puteti utiliza butonul "Return”.

in fereastra de reglare exista sigeti care v& arata in ce directie trebuie sa mutati
pentru a efectua masurarea automata (declansare automata).

Setarea ,Fixare target” (fixare obiect) este utilizata pentru a imbunatati fixarea
pentru pacient.

Astfel, optiunea activa ,Fixare obiect” (obiectul de fixare), de exemplu, LED-ul
rosu intermitent din mijlocul fantei albastre, poate fi modificata in intervale de
0,5 dpt. Scopul este de a compensa defectele vizuale ale pacientului si de

a asigura o metoda de fixare mai usoara.

Apasati pe butonul [lesire] [Quit] pentru a anula masurarea.

Cémpul ,Orientare” arata pozitia curenta a camerei si ochiul care este examinat
in prezent.

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12) 65/ 104



8 Procedura de masurare & oCcuULUS?

8.11.3 Setari pentru imaginile Scheimpflug

in sectiunea ,Optiuni de inregistrare” puteti seta numarul de imagini si forma de

inregistrare pentru examinarea respectiva.

Cadru de grup ,,inregistrare Scheimpflug”

m  Daca aceasta optiune este activata, se inregistreaza doar o singura imagine
Scheimpflug. Puteti selecta liber pozitia doritd a camerei selectand inelele albe
din cdampul ,Orientare”.

Cadru de grup ,.inregistrare Scheimpflug dinamic imbunatatita”

m  Aceastd optiune ofera posibilitatea de a realiza selectiv 5, 10 sau 15 imagini
Scheimpflug dintr-o singura pozitie a camerei. Imaginile inregistrate sunt
mediate pentru a minimiza componenta zgomotului de fond. Este prezentatd
doar o singura imagine de tip Scheimpflug. Pozitia dorita a camerei poate fi
selectata liber selectand inelele albe din cdmpul ,Orientare”. Acest tip de
imagine este potrivit pentru evaluarea pur densitometrica a cristalinului.

Cadru de grup ,,Cornee fina”

m  Selectati aceasta optiune pentru o imagine detaliata a corneei.

Straturile profunde ale sectiunii frontale nu sunt incluse aici. Puteti selecta 50 de
imagini Scheimpflug in cadrul unei singure secunde de inregistrare sau 100 de
imagini Scheimpflug in 2 secunde de inregistrare.

Cadru de grup ,Scanare 3D”

m  Utilizati aceasta optiune pentru a determina cate imagini sunt realizate la fiecare
scanare. Diferenta consta in durata examinarii si in numarul de puncte de
masurare evaluate. O masurare cu 50 de imagini necesitd mai mult timp, dar
oferd cele mai precise date de masurare. Acest tip de examinare este selectat
pentru a evalua corneea si camera anterioara.

Cadru de grup ,Adaptare”

m  Cu aceasta optiune, se inregistreaza in total 50 de imagini Scheimpflug.

In timpul inregistrarii, ,tinta de fixare” este deplasata in mod constant de la -5
dpt la +2 dpt. Imaginile Scheimpflug sunt realizate dintr-o pozitie a camerei
selectata anterior.

Cadrul de grup ,Moduri de masurare a lungimii axiale”

= Selectati aceasta optiune pentru a masura lungimea axiala.
Cu aceasta optiune puteti activa modul dorit pentru masurarea axiala.

= Urmati instructiunile pentru a alinia ochiul pacientului pe aparat. Cand ochiul
pacientului este aliniat corect pe aparat, acesta masoara de sase ori lungimea
axiala a ochiului pacientului.

=>  Cititi mesajul de pe ecran si lasati pacientul sa clipeasca.

= Instruiti pacientul sa priveasca in lumina intermitenta rosie. Apasati pe butonul
[OK] pentru a continua masurarea 3D.

= Urmati instructiunile pentru a alinia corect ochiul pacientului pe aparat.

66/ 104 Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)



& OCULUS®

8 Procedura de masurare

in cazul in care se activeaza functia ,Verificare aliniere 6x”,masurarea lungimii axiale
incepe numai daca pacientul este pozitionat corect.

De indata ce aparatul este corect aliniat, masurarea incepe automat.

.Verificare aliniere 6x" este activata in mod automat si trebuie dezactivata numai daca
pacientul are probleme de fixare a luminii rosii intermitente.

=> Selectati starea ochiului:

Phak: Setat standard. Cristalin existent

Afak: Cristalin inexistent. Corectie pentru o lungime masurata a axei de
+0,200 mm

Pseudophak (silicon sau material similar):
Lentile intraoculare implantate din silicon sau dintr-un material similar.
Corectie pentru o lungime masurata a axei de +0,120 mm

Pseudophak (acrilati): Lentila intraoculara implantata din acrilat/ metacrilat.
Corectie pentru o lungime masurata a axei de +0,110 mm

Pseudofak, umplut cu ulei de silicon, dupa vitrectomie: vitrectomie
anterioara cu un corp vitros umplut cu ulei de silicon. Corectie a lungimii
axei cu -0,692 mm

Plauzibilitatea lungimii axei

Urmatoarele mesaje pot aparea in timpul masurarii ambilor ochi.

Axial Length Warning

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

X Axial Length Waming X

Fig. 8-29: Mesaj: Verificare plauzibilitate

Indicatie

Valorile lungimii axei nu corespund valorilor populatiei normale.
= Verificati valorile lungimii axiale pentru ambii ochi.

Plauzibilitatea este indicata de o valoare galbena a QS. Avertizarea va fi salvata in
programul Pentacam®.

; Acest simbol este afisat in calculatorul IOL.
"'! = Faceti clic pe acest simbol pentru a afisa mesajul corespunzator.
Verificati valoarea masurata corespunzatoare.
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Daca valoarea masurata a lungimii axei are o probabilitate de <1%, poate aparea
urmatorul mesa;.

Axial Length Warning X

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

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

Potential cause:

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

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

Fig. 8-30: Mesaj: fereastra opticd murdara

Avertisment

Masuratori eronate din cauza ferestrelor murdare

= Curatati fereastra optica.

= Efectuati o masurare de testare.

Daca nu efectuati masurarea de testare, acest mesaj este salvat in programul
Pentacam® si este marcat cu o valoare QS rosie, de exemplu in calculatorul 10OL.

= Repetati masurarea.
Trebuie sa verificati valoarea masurata corespunzatoare.

Cadrul de grup ,,Aberometrie”

m  Activarea masurarii aberometriei frontului de unda

Cadrul de grup , Imagistica imagine frontala”

m  Activarea retroiluminarii.
Pentru mai multe informatii despre procesul de inregistrare: — Cap. 7.4 (pagina 36).
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8.12  Functia de masurare manuala in imaginea Scheimpflug

Selectati butonul 7| din cadrul afisajului extins Scheimpflug.

Apasati cu butonul stang al mouse-ului pe imaginea Scheimpflug pentru a defini
punctul de pornire al masuratorii.

Acum deplasati cursorul, iar distanta dintre punctul de pornire si pozitia curenta
a mouse-ului este afisata in um.

Pentru a anula masurarea curentd, apasati pe butonul din dreapta al mouse-ului.
Cand ati ajuns la punctul final al masuratorii, apasati din nou cu butonul stang
al mouse-ului.

L 720 2 N N 7

D.o. Bink[17.06.1352  [Right
Exom  [193zz00z 113544

Adjust Image

Fig. 8-31: Functia de masurare in imaginea Scheimpflug

Varful de sdgeata si distanta corespunzatoare sunt acum afisate permanent.
= Apasati pe butonul ., 7. Ultima masuratoare va fi stearsa.

X

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12) 69/ 104



9 Gestionarea datelor pacientilor & oCcuULUs®

9 Gestionarea datelor pacientilor

Dupa ce ati incheiat o examinare, puteti compara datele pacientului cu rezultatele
masurarilor

m  redenumire — Cap. 9.1 (pagina 70)
m  exportare — Cap. 9.2 (pagina 70)
®  importare — Cap. 9.3 (pagina 72)
= salvare — Cap. 9.4 (pagina 73)

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

9.1 Redenumirea datelor pacientului

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

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

= Modificati inregistrarile din fiecare camp.

= Apasati butonul [Salvare] [Save].

9.2 Exportarea datelor pacientului
Pentru a transmite datele pacientului si datele de examinare catre un alt cabinet,
puteti, de exemplu, exporta aceste date.
= Marcati pacientul si, dupa caz, si una dintre examinarile din lista respectiva.

= Apasati butonul [Export] de sub lista pacientilor. Este afisatd urmatoarea
fereastra:

Export patient data: x

1 ——arget
& Single file (U12) Folder: [C\CORVIS\150815_102548.U12 La 2
€ Email

€ Folder

€ Control unit

" Other PeriData hd Memory required: 47,35 MB (45.652.032 Bytes)

4 — ¥ Including Btmaps
™ Anonymous data | Export | Concel | 3

Fig. 9-1: Dialog ,Exportare date pacient”

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Selectare destinatie de salvare 3 Butoane [Abandon] [Cancel] si [Exportare]
[Export]

2 Butonul [...] 4 Optiuni pentru exportul datelor

— manualul utilizatorului.
In functie de setari, nu este necesar sa parcurgeti toti pasii de lucru urmatori (de ex.

@ Optiunile pentru importul si exportul datelor sunt prestabilite in zona ,Setari"
selectarea directorului).
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= La ,Destinatie”, selectati modul in care doriti sa exportati datele.

Recomandare: Exportati datele pacientului prin intermediul optiunii ,Fisier selectiv

(u12)~.

= Apasati butonul [...].

> In fereastra de dialog, selectati directorul, respectiv fisierul in care vor fi
exportate datele pacientului.

= Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK], respectiv [Salvare] [Save].

= Selectati daca datele trebuie exportate cu sau fara imaginile camerei si, eventual,
daca acestea trebuie sa fie anonime.

= Apasati butonul [Exportare] [Export], pentru a exporta datele.

Datele pacientului si ale examinarii sunt acum salvate in directorul selectat.
Puteti trimite datele salvate ca atasament la un e-mail.

Nota

Cerinte pentru transferul de date de la un calculator la altul:

®  Programul Pentacam® trebuie s4 fie instalat pe ambele calculatoare. in cazul in
care programul este actualizat pe calculatorul emitator, acesta trebuie actualizat
si pe calculatorul receptor.

®m  Asigurati-va ca aveti calculatorul conectat la o retea locala controlata de o cheie
de licentd flotanta sau cd o singura cheie de licenta este conectata la calculator,
pentru a evalua interactiv examinarile.
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9.3 Importarea datelor pacientului
Daca primiti datele pacientului de ex. pe un stick USB, puteti importa aceste date.

Indicatie
0 Pierderea de date din cauza virusilor informatici
Virusii informatici pot cauza pierderi de date.

> fnaintedea importa, verificati daca stick-ul USB nu contine virusi.

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

Search ™ Match case I Ignore ID Imp~ Pl 4

| | | |

Fig. 9-2: Fereastra de dialog ,Import”

Nr. Descriere Nr. Descriere

1 Selectare sursa de date 4 Butoane [Import]
2 Butonul [...] 5 Lista de pacienti
3 Lista examinari

— manualul utilizatorului.
= In functie de setari, nu este necesar sa parcurgeti toti pasii de lucru urmatori (de

@ Optiunile pentru importul si exportul datelor sunt prestabilite in zona ,Setari”
ex. selectarea directorului).

= Selectati optiunea in care sunt prezente datele sursa (,Director” sau ,U12").
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Recomandare: Importati datele pacientului prin intermediul optiunii ,U12".

Apasati butonul [...].

in fereastra de dialog, selectati directorul, respectiv fisierul in care se afla datele

pacientului.

= Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK], respectiv [Deschidere] [Open].
in partea de jos a ferestrei de dialog sunt afisati pacientii gasiti, precum si
examinarile aferente.

= Apasati butonul [Import], pentru a importa datele.

Datele vor fi apoi disponibile in administrarea datelor pacientilor.

vV

94 Asigurarea datelor (Backup)

La intervale regulate trebuie executata o asigurare a tuturor datelor pacientilor si
examinarilor. Daca s-au pierdut date, puteti utiliza aceasta functie pentru a reconstrui
datele dintr-o copie de rezerva creata anterior. Deoarece asigurarea de rezerva
a datelor dureaza ceva timp, in functie de volumul de date si de datele care urmeaza
sa fie asigurate, se va efectua o copie de rezerva cand calculatorul si aparatul nu sunt
necesare pentru o perioada de timp.

Indicatie
Pierderea de date din cauza virusilor informatici
Virusii informatici pot cauza pierderi de date.

= Verificati ca suportul de stocare (hard disk extern, stick USB etc.) sa nu contina
niciun fel de virusi inainte de a face o copie de rezerva a datelor.

Pentru asigurarea datelor cu ajutorul administrarii datelor pacientilor, se aplica
regulile general valabile pentru crearea unor copii de rezerva. Astfel, stocarea
fisierelor de backup trebuie sa se faca intotdeauna pe un sistem separat (de exemplu,
un stick USB cu o capacitate suficienta).
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9.4.1

Asigurarea datelor

= In partea din dreapta sus din administrarea datelor pacientilor, apasati butonul
[Backup]. Este afisata urmatoarea fereastra:

Backup X 1

/—

— Backup

" Save all data

(¢ Changed and new data only
V¥ Including Bimaps

| Restore

5 Save Restore 2
4 — _ .
Backup directory: I _l Free: n/a 3

Fig. 9-3: Fereastra de dialog ,Backup”

Nr. Descriere

1
2
3

Selectare date care vor fi asigurate
Butonul [Restaurare] [Restore]

Afisare a spatiului liber de memorie

Nr. Descriere

4
5

Director de backup si buton [...]

Butonul [Salvare] [Save]

> Selectati daca sa fie asigurate toate datele sau numai datele modificate.

Administrarea datelor pacientilor marcheaza intern toate inregistrarile salvate.
Daca alegeti optiunea ,Numai date modificate si noi”, vor fi asigurate numai seturile
de date care nu erau deja asigurate la crearea anterioara a unei copii de rezerva.

A AN

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

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

Apasati butonul [Salvare] [Save], pentru a asigura datele. Datele selectate

anterior vor fi salvate in directorul corespunzator.

74 /104

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)



& oCcuLus® 9 Gestionarea datelor pacientilor

94.2 Reconstruirea datelor

Dupa pierderea datelor, datele dintr-o asigurare a datelor creata anterior pot fi citite
ulterior in administrarea datelor pacientilor.

= Apasati butonul [...].
= In fereastra de dialog, selectati directorul in care se afld datele asigurate.
= Confirmati selectia dumneavoastra cu [OK].
= Apasati butonul [Restaurare] [Restore], pentru a citi si importa datele. Toate
datele din directorul corespunzator vor fi preluate in administrarea datelor
pacientilor.
9.4.3 Backup automat

Pe langa salvarea manuala, este posibil ca salvarea sa fie efectuata automat la
inchiderea administrarii datelor pacientilor. Setarile necesare in acest sens se fac in

zona ,Setari” — manualul de utilizare.
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10 Masuratori de testare

Aparatul este testat si calibrat la sediul OCULUS. in plus, OCULUS Optikgerite GmbH
recomanda efectuarea periodica a masuratorilor de testare cu aparatul.
Pentru a face acest lucru, software-ul va solicita sa efectuati masuratori de testare.

10.1  Masurare de testare: Lungimea axei

10.1.1 Montare obiectiv oftalmologic de testare

Unelte si material

m  Obiectiv oftalmologic de testare (70108)
m  Cheie imbus de 1,5 mm

Procedeu

= Opriti aparatul.
= Montati obiectivul oftalmologic de testare cu cheia imbus pe reazemul pentru
barbie si frunte pe partea opusa, imediat sub suportul reazemului pentru frunte.

Fig. 10-1: Montare obiectiv oftalmologic de testare
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= Asigurati-va ca obiectivul oftalmologic de testare se afla in pozitia de parcare
cand nu este utilizat.

R
) —

Fig. 10-2: Obiectiv oftalmologic de testare in pozitia de parcare

10.1.2 Executare masuratoare de testare

Masurarea de testare a lungimii axei trebuie efectuata zilnic inainte de prima
.examinare completa a secventei”
Dupa apelarea modului de masurare ,Full Sequence” apare urmatorul ecran:

Axial Length Test

Axial Length Test Measurement

Please perform an axial length test measurement once a day and compare the measured
axial length result with the test eye.

Slide up the test eye and flip open the protective cover of the lens. Enter the expected
axial length of the test eye in the lower input field.

Fig. 10-3: Ecran de start masurare de test lungimea axei

= Urmati instructiunile de pe ecran si introduceti lungimea axei pentru obiectivul
oftalmologic de testare. Apoi apasati pe butonul ,Urmatorul”.

Daca omiteti masurarea de testare, aceasta va fi salvatd in software, iar toate

masurarile AXL ulterioare vor primi un avertisment in campul QS , Lipseste masurarea

de testare”.
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Fig. 10-4: Lungimea axei ochiului de testare

Start Scan

Fig. 10-5: Masurare de testare a lungimii axei

Aliniati aparatul pentru obiectivul oftalmologic de testare — “Reglarea find"
(pagina 40)
= Apasati butonul [Pornire scanare] [Start Scan].

78 / 104 Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)



& OCULUS? 10 Masuratori de testare

In cazul unei masuratori de testare reusite, apare urmatorul mesaj:

Axial Length Test

@ Test passed!

Expected axial length: 24.49 mm
Measured axial length: 24.47 mm

The allowed tolerance is £0.05 mm.

Fig. 10-6: Masurare de testare a lungimii axei reusita

= Pentru a incheia procesul, faceti clic pe ,OK".

in cazul unei masuréari nereusite de testare, apare urméatorul mesaj:

Axial Length Test

Test failed!
Expected axial length: 24.29 mm

Measured axial length: 24.50 mm
The measured axial length is outside the tolerance range of +0.05 mm.

Possible reasons:

« Device was not switched on one hour prior to the test measurement.

* The reference value is not correct. Please check whether the axial length of
the test eye corresponds to the expected axial length.

+ Room was not darkened.

« The device was not properly aligned to the test eye.

+ Measurement window is dirty. In this case, you will find further information on
cleaning in the operating instructions.

Please repeat the test measurement.

If the test measurement fails again, contact OCULUS Optikgerate GmbH or your authorized distributor.

Fig. 10-7: Masurarea de testare a lungimii axei a esuat

= Excludeti toate motivele posibile pentru esecul masurarii de testare (a se vedea
ecranul).

Repetati masuratoarea de testare.

Daca masuratoarea de testare esueaza din nou, incheiati procesul facand clic pe
OK si contactati OCULUS.

Va rugdm sa urmati instructiunile de pe ecran.

v oYV
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in cazul in care obiectivul oftalmologic de testare a trebuit sa fie inlocuit, de exemplu
fn urma unei rupturi, va rugam sa introduceti valoarea lungimii axei noului obiectiv
oftalmologic de testare in cdmpul de introducere, inainte de a efectua o masurare cu
noul obiectiv oftalmologic de testare.

Dupa finalizarea procesului de masurare, puteti rabata in jos obiectivul oftalmologic
de testare.

e 2

Fig. 10-8: Coborati obiectivul oftalmologic de testare

Capacul de protectie se inchide de la sine. Puteti continua cu examinarile.

Pe parcursul unei examinari: Daca reglati reazemul de barbie pentru un cap mic (de
ex. capul unui copil), obiectivul oftalmologic de testare poate impiedica
repozitionarea. Pivotati obiectivul oftalmologic de testare in lateral si apoi
repozitionati reazemul pentru barbie.
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10.2  Masurare de testare: Tomografie (3D-Scan)

incepeti testul cu efectuarea unei masurdtori pe un ochi uman.
Efectuati cel putin cinci masuratori consecutive pentru fiecare ochi. Calculati media
aritmetica si reprezentati grafic valorile.

O data pe lung, aceasta serie de masuratori trebuie efectuata cu acelasi ochi, asa cum
este descris mai sus.

Comparati media aritmetica a masurarii initiale cu masurarea curenta.

Tabelul urmator descrie domeniul de toleranta dintre rezultatul masurarii initiale si
rezultatul masurarii actuale:

Curbura +/- 0,1 dpt

Pahimetrie +/- 10 um

in cazul in care diferenta dintre valoarea initiald si masurarea curentd se afla in afara
intervalului de toleranta, anuntati serviciul nostru de asistenta tehnica sau
distribuitorul autorizat. Valorile sunt afisate in imaginea de ansamblu, de exemplu,
— manualul de utilizare.
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11

Curatarea, dezinfectarea si intretinerea

In acest capitol este descrisa curatarea si dezinfectarea aparatului. Nu este necesara
sterilizarea.

>

>

Respectati descrierile produsului sau instructiunile de utilizare ale agentilor si
aparatelor pe care le folositi la ingrijirea si curatarea aparatului sau a accesoriilor.
Nu curatati aparatul cu materiale de curatare agresive, care contin clor, abrazive
sau ascutite.

Pentru a mentine precizia ridicatda de masurare a aparatului si pentru a evita
perturbarile, trebuie sa curatati din cand in cand sticla de acoperire. Daca la
masurdtoarea de testare se observa un varf la 39 mm, se va afisa un mesaj
corespunzator in acest sens — Cap. 10 (pagina 76).

11.1  Curatarea
Precautie
Pericol de electrocutare, daca aparatul nu este deconectat de la reteaua electrica pe
toti polii pentru aceste lucrari.
= Opriti aparatul - Cap. 4.5 (pagina 27).
= Scoateti fisa de retea inainte de curatare. In acest scop, apucati de fisa de retea,
nu trageti de cablu.
Materiale necesare:
m  Agent de curatare pentru suprafete din plastic cu actiune antistatica
m  Agent de curatare pentru suprafete vopsite: Amestec din parti egale de alcool si
apa distilata, cu cateva picaturi de detergent comercial, dupa caz
m  Carpa moale, uscata, care nu lasa scame
m  Aer comprimat purificat
m  Detergent pentru geamuri disponibil in comert
Intervale de curatare
= Curatati aparatul o data pe luna sau la nevoie.
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Curatarea carcasei

= Cel mai bine este sa curatati suprafetele carcasei cu o carpa moale si un agent
de curatare antistatic.

= Pe suprafetele vopsite, stergeti orice reziduu cu amestecul pentru suprafete
vopsite.

Curatarea suportului pentru barbie si frunte

= Asigurati-va ca nu intra lichid in niciuna dintre deschiderile de pe aparat.
Nu folositi lichide din doze de spray.

=>» Curatati suportul pentru barbie si frunte cu o solutie pe baza de sapun (pentru
murdarie mai puternica folositi produse pe baza de alcool).

= Folositi o carpa umeda, care nu lasa scame.

Curatarea spatiului pentru iluminare

Echipamentul optic pentru iluminare prin fanta si lentila din fata camerei sunt piese
de precizie si sensibile la presiune. Suprafata sa este sensibila la zgariere.

Indicatie
= Nu utilizati carpe sau alti agenti de curatare pentru a curata spatiul pentru
iluminare.

= Curdtati cu precautie fanta de iluminare in centru numai cu aer comprimat
purificat.

= Curatati lentila din fata camerei cu deosebita precautie, folosind o carpa uscata,
care nu lasa scame.

= Curatati geamul din plexiglas cu un detergent pentru geamuri, disponibil in
comert.

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12) 83 /104



11 Curatarea, dezinfectarea si intretinerea

& OCcuULUS®

11.2  Dezinfectarea
= Recomandare: Folositi servetele dezinfectante care sunt adecvate pentru
dispozitivele medicale, de ex:
Servetele sensibile Mikrozid premium; Firma Schiilke & Mayr
Softpack 48 bucati / Art. Nr. 165711
Schilke & Mayr GmbH; Tel: +4940521000 / Fax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com; www.schuelke.com
Indicatie
Deteriorari la aparat cauzate de solutia dezinfectanta
Solutia dezinfectanta poate deteriora suprafata aparatului daca este pulverizata
direct pe acesta.
= Pulverizati solutia dezinfectantd numai pe o carpa de curatare, nu direct pe
aparat.
= Dezinfectati suportul pentru frunte dupa fiecare examinare.
= Daca nu folositi hartie pentru suportul pentru barbie: Dezinfectati suportul
pentru barbie dupa fiecare examinare.
11.3  Intretinerea generala

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

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

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

i N

in setari, consultati manualul ]
de utilizare Service due: 12.2014 (24994 Measurements)

Data urmatoarei operatiuni de
Cancel

service, respectiv numarul de
examinari executate

In meniul de scanare:
ca informatie preliminara
(3 luni Tnainte)

Quit |

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distibutor.

resp.
cand service-ul este scadent. Quit ‘

I Service is duel Please contact your local distributor.
A
i

in timpul unei examinari
(aceasta este salvata), apare un
semn de indicatie langa
campul QS.

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

Precautie
A Vatamari de persoane sau prejudicii materiale cauzate de radiatia laser invizibila

Aparatul contine un laser din clasa 1 conform IEC 60825-1: 2014. Acest dispozitiv cu

laser este capsulat. Daca aparatoarea aparatului este deschisa, apare riscul expunerii

la radiatie laser invizibila de clasa 3R (5 mW).

= Nu deschideti niciodata aparatul.

= Numai pentru personalul de service autorizat: in cursul lucrérilor de intretinere
curenta, evitati sa priviti direct in fasciculul laser.

11.4  Fixarea hartiei pe suportul pentru barbie

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

Description

Stifturi de pozitionare

2 Hartie pentru suportul
pentru barbie
3 Suport pentru barbie

Fig. 11-1: Fixarea hartiei pentru suportul de barbie

>
>

Trageti cei doi stifturi de fixare de pe suportul pentru barbie.

Asezati hartie noua pentru suportul de barbie. Gaurile din hartie si din suportul
pentru barbie trebuie sa fie suprapuse.

= Introduceti cei doi stifturi de fixare prin hartie si suportul pentru barbie.
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12 Remedierea erorilor

Precautie
A Daca apare o defectiune pe care nu o puteti remedia folosind urmatoarele

instructiuni, semnalizati aparatul ca fiind nefunctional si anuntati departamentul
tehnic sau distribuitorul dumneavoastra autorizat.

Defectiune Cauza posibila Remediere

Dupa pornirea programului Alimentator de retea fara tensiune Verificati daca lampa de control

Pentacam® se deschide casuta de la alimentatorul de retea se

de dialog: ,Nicio comunicare cu aprinde. Daca nu, asigurati

Pentacam!” tensiunea la alimentatorul de
retea.

Cablul de alimentare al aparatului  Verificati daca
nu este introdus corespunzator. m  cablul de alimentare in aparat
este conectat corect.
®m  |umina albastra a fantei este
vizibila in meniul de scanare
— Cap. 7 (pagina 35).
m  este introdusa corect fisa
USB.

Probleme de software/hardware Opriti aparatul, reporniti
computerul. Imediat ce
administrarea datelor pacientilor
este activa, porniti aparatul.

La pornirea programului
Pentacam® trebuie sa apara
mesajul ,Load Bootloader”.
Contactati departamentul tehnic
sau distribuitorul autorizat.
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13 Transport si depozitare

13 Transport si depozitare

inainte de a transporta si depozita aparatul, trebuie sa il demontati si s il impachetati
corespunzator.

13.1  Conditii de depozitare

Temperatura ambianta

-10 — +55 °C
Umiditatea relativa, inclusiv condensarea

10 - 95%
700 — 1060 hPa

Presiunea aerului

13.2  Conditii de transport

Temperatura ambianta

-40 - +70 °C
Umiditatea relativa, inclusiv condensarea

10 - 95%
500 - 1060 hPa

Presiunea aerului

13.3 Demontarea

= incheiati sesiunea curents.

= Opriti aparatul.
>

Scoateti cablul de la calculator/laptop si de la alimentatorul de retea.

Fig. 13-1: Demontarea

= Desfaceti imbinarea filetata a cablului Y si desprindeti-o.
Pentru a face acest lucru, prindeti stecarul, nu trageti de cabluri.
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134  Transportarea si depozitarea

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

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

L 7

Transportati aparatul cu precautie.

Nu tineti aparatul de joystick pentru a-l transporta.

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

A AN

14 Eliminarea ca deseu

in conformitate cu directiva 2012/19/CE a parlamentului european si a consiliului din
4 iulie 2012 si cu legea Republicii Federale Germania privind introducerea pe piat3,
preluarea si eliminarea ecologica a echipamentelor electrice si electronice,
echipamentele electrice si electronice vechi trebuie sa fie reciclate si nu trebuie
eliminate impreuna cu deseurile menajere.

=>» Eliminati aparatul in mod corespunzator.

15 Conditii de garantie si service

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

Cap de masurare

Camera camera digitala CMOS
Sursa de luming LED-uri albastre (475 nm, fara UV)
Procesor DSP cu 2746 m punct flotant-

operatiuni/s

Viteza 100 inregistrari in doua
Secunde (scanare fina a corneei)

Dimensiuni (L x P x H) (cap de 278 x 320 - 400 x 502 - 532 mm

masurare)

Greutate (cap de masurare) 9,0 kg

Interval de masurare

Curbura 3-38mm

9-99 dpt
Precizie + 0,1 dpt
Reproductibilitate + 0,1 dpt
Distanta de lucru 80 mm
Lungime axiala 14 - 40 mm
Reproductibilitate + 30um

Refractie

Alimentator de retea

Alimentator de retea
Racord la retea
Frecventa

Putere max. consumata
Tensiunea de iesire

Sigurante

-10 D pana la + 6 D (pupila de 7 mm)

HEMG 49 (05150150)
100 - 240 V AC

50 - 60 Hz

85 VA

24V CC

intrerupere integrata a supracurentului
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Alimentarea cu energie electrica Pentacam® AXL Wave

Tensiune 24V CC

Putere max. consumata 35 W

Durata de functionare

Durata de functionare preconizata Pana la 10 ani

Clasificare conform IEC 60601 - 1

Tipul de protectie impotriva socului electric Clasa de protectie
2
Grad de protectie impotriva socurilor electrice Tip B

Conditii de functionare

Temperatura +10 - +35 °C

Umiditatea aerului 30 - 90%

Presiunea aerului 800 - 1060hPa
Computer

Echipamentul IT (computer, monitor etc.) trebuie sa corespunda cerintelor I[EC 62368-1.

Specificatie recomandata Intel® Core™ i5, 500 GB SDD, 8 GB RAM,
pentru calculator Windows® 11, Intel® HD Graphics
Dimensiunea recomandata 24"
a ecranului

Specificatie 1920 x 1080 Pixel (Full HD)

Rezolutia ecranului

CE conform regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (MDR)

Aparatul este un produs din clasa de produse lla.

0123

Procedura de conformitate: (UE) 2017/745 MDR: Anexa IX cu exceptia sectiunii Il.
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Clasificare conform IEC 60825-1: 2014

Aparatul contine un laser de clasa 1.

Valoarea maxima de iesire a radiatiei laser 0,7 mW
Durata impulsului 520 ms
Numarul de impulsuri per examinare 6x
Lungimea de unda 880 nm

ISO 15004-2: 2007: Aparat din grupa 2

Un grafic care arata randamentul spectral relativ al instrumentului intre 305 nm si
1100 nm atunci cand aparatul functioneaza la intensitatea maxima a luminii si la
deschiderea maxima este disponibil la OCULUS, la cerere. Puterea spectrala este
afisata pentru fascicul dupa ce acesta paraseste instrumentul.

Atentie

Lumina de la acest instrument este potential ddunatoare.

Riscul de afectare a ochilor creste odata cu durata de expunere la lumina si cu
numarul de impulsuri.

Expunerea in conditii de iesire maxima la mai mult de 48 de examinari duce la
o depasire a valorii orientative de pericol.
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17

17.1

Anexe

Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Dispozitivele electrice medicale sunt supuse unor prevederi speciale

Masuri de precautie privind CEM si trebuie instalate si puse in functionare conform
indicatiilor CEM continute in documentele insotitoare.

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

Pentru aparatele si sistemele OCULUS nu trebuie avute in vedere masuri speciale.
in procesul de fabricatie s-au luat in considerare procesele de degradare
admisibile in timpul testului de CEM sau ca urmare a acestuia, fara
influente negative asupra securitatii de baza:

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

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile

pot influenta aparatele electrice medicale

si pot conduce la o afectare a

performantei.

Aparatul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic

in care perturbarile de inalta frecventa radiate

sunt necontrolate. Clientul sau

utilizatorul aparatului poate contribui la evitarea interferentelor electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile (emitatoare) si aparat, conform recomandarilor de mai jos, in
functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Aparate portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum, de ex., cabluri de
antena si antene externe

) nu au voie sa se afle mai aproape decat la o distanta de

30 cm (12 inch) fata de orice parte a aparatului.

in caz contrar, poate aparea o afectare a

performantei acestui aparat.

Precautie

Utilizarea accesoriilor, a transformatoarelor si a conductorilor care nu sunt specificati

de OCULUS poate duce la cresterea emisiilor sau la reducerea stabilitatii la perturbatii

electromagnetice a aparatului.

= Folositi numai accesoriile, convertoarele si conductorii specificati de OCULUS.

Utilizarea accesoriilor, a transformatoarelor si a cablurilor specificate de OCULUS cu

alte aparate decat Pentacam®, poate duce la cresterea emisiilor sau la reducerea

imunitatii cu privire la interferente ale celuilalt aparat

= Nu utilizati accesoriile, transformatoarele si cablurile specificate de OCULUS cu
alte aparate decat Pentacam®.
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Pentru a obtine conformitatea cu cerintele din IEC 60601-1-2 6.1 si 6.2, trebuie sa
utilizati urmatoarele aparate, accesorii, transformatoare si urmatorii conductori:

Numar de catalog  Descriere

70020 Pentacam® AXL Wave

05200320 Cabluri cu fise, standard UE 2,5m
05200210 Cabluri cu fise, standard SUA 2,5m

(110 volti)

05150150 Alimentator de retea HEMG 49 24V, 2,1 A
70002 Cablu Y cu separare galvanica 2m
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17.2

Linii directoare si declaratia producatorului: Emisie electromagnetica

si imunitate la interferente a Pentacam® AXL Wave

Linii directoare si declaratia producatorului: Emisia electromagnetica a Pentacam® AXL

Wave, IEC 60601-1-2: 2015, conform tabelului 1

Pentacam® AXL Wave produs de firma OCULUS este destinat functionarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Utilizatorul aparatului Pentacam® AXL Wave trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

intr-un asemenea mediu.

Mediu electromagnetic - linii directoare

Aparatul utilizeaza energia de inalta frecventa exclusiv

pentru functionarea sa interna. De aceea, emisia sa RF
este foarte redusa si este improbabil ca aparatele
electronice invecinate sa fie perturbate.

Masurari de emisie Concordanta
electromagnetica

perturbatoare

Transmisii RF Grupa 1
in conformitate cu CISPR 11

Transmisii RF catre Clasa B
CISPR 11

Emisiile de frecvente Clasa A
armonice in conformitate cu

IEC 61000-3-2

Emiteri de fluctuatii de indeplinit

tensiune/alte fluctuatii
conform IEC 61000-3-3

Imunitate electromagnetica, IEC 60601-1-2:2015, conform tabelului 4

Teste de imunitate

Descarcarea de electricitate
statica

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

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

DIN EN 60601-
Nivelul de
testare

+ 8 kV
Descarcare de
contact

+ 15 kV
descarcare prin
aer

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

Nivelul de
conformitate

+ 8 kV
+ 15 kV

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

Mediu electromagnetic - linii
directoare

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

Campurile magnetice la
frecventa retelei trebuie sa
corespunda valorilor normale
intalnite in mediile comerciale si
in spitale.
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Imunitate electromagnetica, IEC 60601-1-2: 2015, conform tabelului 5, 8

Deranjamente electrice tranzitorii
rapide / explozii in conformitate
cu I[EC 61000-4-4

Tensiuni de impuls (socuri de
supratensiune)
in conformitate cu IEC 61000-4-5

Scaderi de tensiune, intreruperi
de tensiune si fluctuatii ale
tensiunii de alimentare, in
conformitate cu

IEC 61000-4-11

+2 kV pentru
cabluri de retea
frecventa de
repetitie de

100 kHz

+ 1 kV pentru
intrarea si iesirea
semnalului

Parti de iesire a
semnalului

+ 1 kV tensiune
push — pull

+ 2 kV
tensiune in faza

0%y 1/2

perioada la 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade

0%y 1 perioada
si

70% U_; 25/30
perioade
Monofazat:

la 0 grade

0% U, 250/300
perioade

£ 1kV
£ 2 kV

0%y 1/2

perioada la 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade

0%y, 1 perioada
Si

70% U_; 25/30
perioade
Monofazat:

la 0 grade

0% U, 250/300
perioade

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

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

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda unui mediu tipic de
spatiu comercial sau spital
Daca utilizatorul aparatului
Pentacam® AXL Wave solicita
continuarea functionariiinclusiv
la aparitia de intreruperi in
alimentarea cu energie, se
recomanda ca aparatul
Pentacam® AXL Wave sa fie
alimentat de la o sursa de
alimentare electrica
neintrerupta sau de la baterie.

Observatia: U, este tensiunea alternativa a retelei inainte de utilizarea nivelului de verificare
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Imunitate electromagnetica, IEC 60601-1-2:2015, conform tabelului 4, 5

Teste de Nivel de testare- Nivelul de Mediu electromagnetic - linii directoare
imunitate DIN EN 60601 conformitate

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

Distanta de protectie recomandata:

Perturbatii de 3 Vet 357 [
radiofrecventa 150 KHz pana la 80 d = (\/_1) P
condusa in Mhz - -
conformitate cu 6 V in ISM- T3 57
IEC 61000-4-6 i radioamatorism d === AP pentru 80MHz pana la 800 MHz
-Benzile de V=3V _( 1 )_
<A eff
frecventa intre -7
150 kHz si 80 MHz d = | —=—|J/P pentru800 MHz pan4 la 2,5 GHz
80% AM la 1 kHz L(Eq)-
Cu P ca puterea nominala a emitatorului in wati (W)
3V/m conform specificatiilor producatorului emitatorului
Perturbatii de 80 MHz pana la 2,7 si d ca distanta de protectie recomandata in metri
radiofrecventa  GHz (m).
radiate conform  80% AM la 1 kHz Intensitatea cAmpului emitatorului radio stationar
IEC 61000-4-3 trebuie sa fie mai scazutd decat nivelul de
concordanta (b) la toate frecventele, conform unei
examinari la fata locului (a).
in mediul aparatelor care poartd urmétorul simbol
grafic sunt posibile perturbatii:
(@)
Observatia 1: La 80 Hz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.
Observatia 2: Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbtiile si reflexiile cladirii, obiectelor si
oamenilor.

a. Intensitatea de camp a emitatorilor stationari, cum ar fi statiile de baza ale radiotelefoanelor si radiourile
mobile terestre, statiile de radioamatorism, emitatorii de radio AM si FM si de televiziune nu pot fi, teoretic,
prezise cu exactitate. Pentru a determina mediul electromagnetic in ce priveste emitatoarele stationare,
trebuie luat in considerare un studiu al amplasamentului. Daca intensitatea masurata a campului la
amplasamentul in care este folosit aparatul Pentacam® AXL Wave depaseste nivelul de concordanta indicat
mai sus, aparatul Pentacam® AXL Wave trebuie sa fie tinut sub observatie pentru a documenta functiile
conforme cu destinatia sa. Daca sunt observate caracteristici neobisnuite, pot fi necesare masuri suplimentare,
ca de ex. o aliniere modificata sau un alt amplasament al aparatului Pentacam® AXL Wave.

b. In gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie s& fie mai mica de 3 V/m.
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Distante recomandate de protectie intre aparate portabile si echipamentele mobile

Aparatele de telecomunicatii RF si Pentacam® AXL Wave, IEC 60601-1-2: 2007, Tabelul 6

Dispozitivul Pentacam® AXL Wave este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile RF sunt controlate. Utilizatorul aparatului Pentacam® AXL Wave poate ajuta astfel la evitarea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre aparatele de telecomunicatie RF
portabile si mobile (emitatoare) si echipament - in functie de puterea de iesire a aparatului de comunicatie,
dupa cum este indicat mai jos.

Distanta de protectie in functie de frecventa de transmisie in m

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

W

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

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

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

Observatia2: Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbtiile si reflexiile cladirii, obiectelor si oamenilor
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17.3

Schita de racordare

Pentacam® AXL Wave

CabluyY

Alimentator de retea
(05150150)

Racord la retea

Computer

PC
Laptop
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17.4

Fisa de date alimentator de retea HEMG 49-5S240210-7 (05150150)

H HiTRON

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVEL YV &

CEC LEVEL1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

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

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

cm Us @ e

For the details of safety approval, please consult the factory.
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

MODEL NO. AC INLET O/P VOLTAGE O/P CURRENT
HEMG49-S120400-7 TIEC320-C14(DT7) 12.0Vde 4.0A
HEMG49-S120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-5150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0vdc 33A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0Vdc 3.3A
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.)
_
©
DT 125.00 [4.92]
Yy N
g 0
o LED C]
w
o~
—
©
\ J

DT?

32.50 [1.28]
S i
\%H
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17.5 Instructiuni pentru integrarea intr-o retea IT

Dispozitivul, impreuna cu computerul conectat si software-ul dispozitivului ce ruleaza
pe acesta, formeaza un sistem medical electric programabil (PEMS) in conformitate
cu IEC 60601-1.

Cititi sectiunea privind securitatea cibernetica — Pagina 18 din capitolul Securitate

din manualul de utilizare al aparatului.

Respectati urmatoarele instructiuni pentru punerea in aplicare a unei integrari

a PEMS intr-o retea IT:

Scopul integrarii PEMS intr-o retea IT poate fi:

Acordarea licentelor prin intermediul serverului local de licente

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

Tiparire

Export de date

Flux de lucru DICOM

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

m  Se prefera o conexiune LAN cu fir

m  Retea IPv4

m  Fast Ethernet (cel putin 100 Mbit/s)

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

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

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

m  Clasa serviciului de stocare DICOM = PACS

m  Clasa service DICOM Worklist Management (Modality Worklist Server)

Specificatiile tehnice ale conexiunii de retea la PEMS, inclusiv

specificatiile privind securitatea datelor:

m  Cititi sectiunea privind securitatea cibernetica — Pagina 18 din capitolul
Securitate din manualul de utilizare al aparatului.

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

®m  Asevedea descrierea interfetei DICOM specifice dispozitivului
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Fluxul de informatii preconizat intre PEMS, reteaua IT si alte dispozitive
din reteaua IT si rutarea preconizata prin reteaua IT
m  Gestionarea licentelor de la serverul local de licente la PEMS si invers
m  Salvare si export de date in memoria de retea locala si incarcare din memoria de

retea locala

m  Tiparire pe imprimanta locala
Lista situatiilor periculoase care rezulta din faptul ca reteaua IT nu este
capabila sa asigure functiile necesare pentru a indeplini scopul integrarii
PEMS in reteaua IT:
m  Pierdere de date
m  Schimb de date inadecvat
m  Corupere a datelor
m  Alocarea cronologica nepotrivitd a datelor
m  Receptie neasteptata de date
m  Acces neautorizat la date
Conectarea PEMS la o retea IT cu alte dispozitive poate avea ca rezultat riscuri inca
neidentificate pentru pacienti, operatori sau parti terte.
Organizatia responsabila va trebui sa identifice, sa analizeze, sa evalueze si sa
controleze aceste riscuri.
Modificarile ulterioare ale retelei IT pot introduce noi riscuri si necesitd o analiza
suplimentara.
Modificarile aduse retelei IT includ:
®m  Modificari in configuratia retelei IT
®m  Interconectarea de articole suplimentare in reteaua IT
m  Decuplarea elementelor de la reteaua IT
m  Actualizarea dispozitivelor conectate la reteaua IT

102 /104 Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12)



ﬁz OoCcuULUS® 17 Anexe

Instructiuni de utilizare Pentacam® AXL Wave (G/70020/RO — Rev12) 103 /104



WWW.OCULUS.DE

OCULUS Optikgerdte GmbH

Minchholzhauser StraBe 29 « 35582 Wetzlar « GERMANIA
Tel. +49 641 2005-0 » Fax +49 641 2005-255

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

& OCULUS®

G/70020/RO - Rev12

Lot:



	1 Pachet de livrare
	2 Securitate
	2.1 Simboluri grafice
	2.1.1 Pe aparat / plăcuța de fabricație
	2.1.2 Pe ambalaj
	2.1.3 În acest manual

	2.2 Indicații de securitate privind folosirea
	2.2.1 Indicații privind mediul pacientului
	2.2.2 Indicații pentru exploatarea unui sistem ME
	2.2.3 Indicații privind funcționarea
	2.2.4 Indicații privind utilizarea laserului
	2.2.5 Indicații privind întreținerea
	2.2.6 Indicații privind demontarea și eliminarea ca deşeu
	2.2.7 Indicații privind securitatea electrică

	2.3 Indicaţii privind securitatea cibernetică
	2.3.1 Măsuri de precauție împotriva accesului neautorizat
	2.3.2 Măsuri de precauție la conectarea la o rețea locală sau la Internet
	2.3.3 Securitatea aparatului
	2.3.4 Responsabilitate pentru date
	2.3.5 Raportarea și tratarea incidentelor de securitate


	3 Descrierea aparatului
	3.1 Perspectivă generală asupra componentelor aparatului
	3.2 Modul de funcționare al aparatului
	3.3 Utilizarea preconizată
	3.3.1 Scopul prevăzut
	3.3.2 Indicație medicală preconizată
	3.3.3 Contraindicație
	3.3.4 Efecte secundare posibile
	3.3.5 Utilizatori prevăzuți
	3.3.6 Grup de pacienți


	4 Instalare și racordare
	4.1 Indicații privind instalarea și racordarea
	4.2 Condiții de funcționare și de mediu
	4.3 Racordarea electrică
	4.4 Pornirea
	4.5 Deconectarea
	4.6 Instalare software pe PC-uri separate

	5 Administrarea datelor pacienților
	5.1 Pornirea administrării datelor pacienților
	5.1.1 Înregistrare noi pacienți
	5.1.2 Selectarea pacientului existent
	5.1.3 Căutare avansată a pacienților: Casetă de selectare [Extins] [Extended]

	5.2 Porniți programul Pentacam®

	6 Utilizare program-Pentacam®
	6.1 Afișaj de ansamblu necompletat
	6.2 Începerea examinării
	6.3 Pentacam® Prezentare generală
	6.4 Încărcarea examinărilor existente
	6.5 Informații utile

	7 Informații despre mod
	7.1 Informații despre modul aberometrie
	7.2 Informații privind modul retroiluminare
	7.3 Informații despre modul lungimea axei
	7.4 Informații despre modul tomografie

	8 Procedura de măsurare
	8.1 Setări implicite
	8.2 Reglaj grosier
	8.3 Întunecarea camerei/pânză de acoperire
	8.4 Reglarea fină
	8.5 Declanșarea manuală a examinării
	8.6 Măsurarea aberațiilor frontului de undă ale întregului ochi
	8.6.1 Specificații de calitate și parametri ai aberometriei frontului de undă

	8.7 Mod de înregistrare retroiluminare
	8.8 Metoda de măsurare a lungimii axiale
	8.8.1 Specificații de calitate pentru biometrie

	8.9 Măsurare tomografică
	8.9.1 Specificații de calitate pentru tomografie

	8.10 Măsurarea CSP Pro
	8.10.1 Specificația de calitate pentru măsurarea CSP Pro
	8.10.2 Repetarea sau ștergerea măsurării

	8.11 Înregistrarea unei singure scanări pentru un mod de examinare
	8.11.1 Procedura pentru o singură scanare
	8.11.2 Setări generale
	8.11.3 Setări pentru imaginile Scheimpflug

	8.12 Funcția de măsurare manuală în imaginea Scheimpflug

	9 Gestionarea datelor pacienților
	9.1 Redenumirea datelor pacientului
	9.2 Exportarea datelor pacientului
	9.3 Importarea datelor pacientului
	9.4 Asigurarea datelor (Backup)
	9.4.1 Asigurarea datelor
	9.4.2 Reconstruirea datelor
	9.4.3 Backup automat


	10 Măsurători de testare
	10.1 Măsurare de testare: Lungimea axei
	10.1.1 Montare obiectiv oftalmologic de testare
	10.1.2 Executare măsurătoare de testare

	10.2 Măsurare de testare: Tomografie (3D-Scan)

	11 Curățarea, dezinfectarea și întreținerea
	11.1 Curățarea
	11.2 Dezinfectarea
	11.3 Întreținerea generală
	11.4 Fixarea hârtiei pe suportul pentru bărbie

	12 Remedierea erorilor
	13 Transport și depozitare
	13.1 Condiții de depozitare
	13.2 Condiții de transport
	13.3 Demontarea
	13.4 Transportarea și depozitarea

	14 Eliminarea ca deșeu
	15 Condiții de garanție și service
	16 Date tehnice
	17 Anexe
	17.1 Compatibilitate electromagnetică (CEM)
	17.2 Linii directoare și declarația producătorului: Emisie electromagnetică și imunitate la interferențe a Pentacam® AXL Wave
	17.3 Schiță de racordare
	17.4 Fișă de date alimentator de rețea HEMG 49-S240210-7 (05150150)
	17.5 Instrucțiuni pentru integrarea într-o rețea IT


