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Forord

Forord

Pentacam® / Pentacam® HR (High Resolution) har tillverkats och

testats enligt strikta kvalitetskriterier.

Korrekt anvandning av apparaten ar en férutsattning for saker drift.

Bekanta dig darfor noggrant med innehallet i denna bruksanvisning

innan du anvander apparaten. Var sarskilt uppmarksam pa

sakerhetsanvisningarna.

m  De tvd OCULUS-produkterna Pentacam® och Pentacam® HR har
i princip samma funktionssatt.

m  Denna bruksanvisning beskriver patientdatahantering,
standardinstallningarna i Pentacam®-programvaran och
forfarandet i samband med métning.

m  Vtterligare funktioner i Pentacam® HR markeras i enlighet med
detta.

m  Forinformation som gar utdver driftskonceptet, se
referensmanualen fér Pentacam® / Pentacam® HR.

Pa grund av utveckling kan illustrationerna som visas har avvika nagot

fran den faktiskt levererade apparaten.

Om du har nagra fragor eller vill ha mer information om din apparat kan

du ringa, skicka e-post eller faxa oss. Vart serviceteam hjalper dig garna.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: 10029154
Revidering: 02
Publicerad: 2024-03-18
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1 Leveransomfattning
Utférande:
m  Pentacam® 70700
®  Pentacam® HR 70900
Bestar av:
X-y-bas 70480
Fastplatta 78050
Kuggstang 027051701004
Képa 027051701005
Glidplatta 017051701007
Hakstddspapp 65313
Hak- och pannstéd 70518
Tillbehorspaket Pentacam® / Pentacam® HR: 78005
m  Nataggregat 05150150
m  Skyddsduk, svart 017070000006
m  Tvattinstruktioner 10001961
m  Stalklamma 027075000004
m  Sexkantsskruvmejsel 05520010
Anvandarinformation:
®m  Bruksanvisning 10029154
®  Anvandarhandbok B/70700/.../sv
m Installation av programvara S1/50000/.../sv

Andra tillbehor:

m  Dammkapa 026010005001
m  Paket med fastplattor 70005
m  Y-kabel till Basic med galvanisk isolering 2 m 017090000052
m  Y-kabel till HR: Med. secure isolator + USB-anslutning 70002
m  Forlangningskabel for Y-kabel 4 m 10002173
m  Stromkablar for EU 05200320
m  Stromkablar for Schweiz 05200322
m  Stromkabel for Argentina 05200323
m  Stromkablar for USA 05200210
m  Stromkabel for Storbritannien 05200211
m  Stromkabel for Australien 05200212

Programvarumodul Bestéllningsnummer

Programvara Pentacam® Basic, som bestar av: 70725
m  Flytande licensnyckel 77900

inkl. anvisning SI/77900/.../sv
m  Visning av licens Pentacam ® 70768
®m  Programvarumodul fér snabb screeningrapport 70927
m  Full Sequence Measurement 10006911
m  Pentacam® Data USB-stick 017090901001
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Programvara som kan fas som tillval Bestdllningsnummer

IOL-kalkylator (endast Pentacam® HR) 70110
Programvara for anpassning av kontaktlinser inkl. Fourier-analys 70726
Programvara for 3D plOL-simulering och aldersforutsagelse (endast Pentacam® HR) 70928
Belin/Ambrdésio Enhanced Ectasia-display 70728
Holladay-rapport och detaljerad EKR65-rapport 70729
PNS och 3D-analys av katarakt 70727
Optisk densiometri av cornea 70926
CSP Pro (endast Pentacam® HR) 10013369
DICOM PACS-modul 70718
Licenspaket Katarakt: 70820

®m  Programvara for gra starr
m  PNS och 3D-analys av katarakt
m  Zernike-analys

Licenspaket Refraktiv: 70810
®m  Programvara Refraktiv
m  Optisk densiometri av cornea

Licenspaket Screening: 10009399
For att visa 2 undersdkningar

4 kort kan valjas

m  Optisk densiometri av cornea

m  Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia Display

Licenspaket Contact Lens (endast Pentacam® HR): 10009398
m  CSPpro

m  For att jamfora 4 undersdkningar

m  Wavefront Zernike

m  Anpassning av kontaktlinser

Leveransomfattningen kan komma att dndras inom ramen fér den

fortsatta tekniska utvecklingen.

= Om du upptacker transportskador vid leveransen ska du genast
gOra en anmalan till transportforetaget.

= Ange skadan pa fraktsedeln for att mojliggora en korrekt
skadereglering.

For mer information om transporter, se Kap. 13, sidan 67.
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2 Piktogram

2.1 Pa apparaten / typskylt

Pa forpackningen

1 2
( l oculus oftikgerste GmbH
Muinchholzh fiuser Str. 29
(] 35582 Wetzllar e GERMANY
ocuLus Made in Germi|ny ~ 2023-03-16 —— 3
14 ——Pentacam® HR
13 —[REF] 70900 c Eg .4
12 ——[#F1 10010403 S
11 —[SN] 10010403 3852 230 (2110010403 3852 3230
°*
10 ——24vDC;21A E __
Use only OCULUS ﬁ @ Ny 5
Power supply! No. 0515010 | (||1)u40-9sa4moozs
ol
98 7 6
Bild 2-1: Typskylt (exempel)

Tillverkarens namn och adress

CE-Overensstammelse och
det anmalda organets nr

Tillverkningsdatum
Folj bruksanvisningen

UDI-nummer (exempel),
bestar av:

UDI-DI (Device-ldentification)
UDI-PI (Product Identifier) and
maskinlasbar matriskod

Skyddsklass

Far inte kastas i hushallsavfallet

10
11
12

14

2 Piktogram

O T =

Tillampad del B

Medicinsk apparat
(Medical Device)

Power supply
Serienummer

Modellnummer
Artikelnummer

Apparattyp

r A

‘.

L 1

TT Transporteras i uppratt lage

T Skydda mot fukt
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! Omtalig
Transport
" Tillatet temperaturomrade for transport
L'/o |
Lagring
i /'1 Tillatet temperaturomrade for lagring
L'/o |

Begransning av luftfuktighet
~

@ Lufttrycksbegransning
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3 Dokumentationens struktur

3 Dokumentationens struktur

Du far en mapp med diverse dokumentation tillsammans med
Pentacam® / Pentacam® HR:

Snabbguide: | detta dokument beskrivs processen fér en matning
i form av en checklista. Det hdr dokumentet &r avsett att hjalpa dig
ndr du utfor matningar sa att du inte gldmmer nagra viktiga
arbetssteg och att matresultaten kan utvarderas korrekt.

Bruksanvisning: | det har dokumentet beskrivs apparatens
utforande i detalj. | bruksanvisningen hittar du dessutom
grundlaggande information om patientdatahantering samt all
sakerhetsrelevant information om anvandningen av Pentacam® /
Pentacam® HR.

Anvandarhandbok: Anviandarhandboken beskriver alla
mojligheter med undersdknings- och utvarderingsprogrammet
och ger ytterligare information om hantering av patientdata.
Installation av programvara: Installationsguiden for programvara
beskriver hur du installerar programvaran foér Pentacam® /
Pentacam® HR och motsvarande drivrutiner.

Flytande licensnyckel instruktioner: Information om hur du kan
anvanda Pentacam® / Pentacam® HR i ett natverk.

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (10029154 - Rev02) 13 /84
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4 Sakerhetsanvisningar

Alla sdkerhetsrelaterade anvisningar for apparatens anvandning
beskrivs bara i bruksanvisningen.
= Las och félj bruksanvisningen.

= Las igenom hela bruksanvisningen noga.
= Forvara bruksanvisningen nara till hands i apparatens narhet.
= Beakta de lagstadgade bestammelserna om férebyggande av
olyckor.
4.1 Piktogram som anvands
Varning

Indikerar en potentiellt farlig situation som kan leda till allvarliga
personskador.

Forsiktighet

Indikerar en potentiellt farlig situation som kan leda till lattare
personskador.

Observera

Indikerar situationer som kan leda till skador pad apparaten eller till
felaktiga undersdkningsresultat.

© @ B> P

Indikerar viktig anvandningsinformation och viktig information om
apparaten.

14 / 84

> Det hér tecknet anvands for att identifiera menysokvédgar och
hamtning av skarmbilder. Exempel pd hamtning av en ny
undersdkning:

Pentacam® / Pentacam® HR > Examination > New
(Undersokning > Ny)

Det vill sdga:

= V&l menyn “Examination” (undersdkning) i menyfaltet.
= Valj menyalternativet “Scan” (skanna).

[] Anvands for att ange skarmknappar.
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4.2 Sakerhetsanvisningar for anvandning

Forsiktighet
Maénniskor eller apparaten kan skadas om apparaten anvands felaktigt.
= Las och olj bruksanvisningens sakerhetsanvisningar.

Manniskor eller apparaten kan skadas om apparaten andras utan
tillstand.

= Denna apparat och motsvarande lyftbord far inte &ndras utan
tillverkarens tillstand.

= Bara OCULUS Service eller en auktoriserad aterforséljare far:

®m Bygga om eller pa annat satt modifiera apparaten eller det
tillhérande lyftbordet.

m Installera programvara eller programuppdateringar.

f Forsiktighet

Rapportera alla allvarliga incidenter med produkten till tillverkaren
(vigilance@oculus.de) och den behdériga myndigheten i den
medlemsstat dar du och/eller din patient ar folkbokférda.

421 Information for anvandare

Folj informationen i Kap. 5.5 "Avsedda anvéndare” pa sidan 23.

4.2.2 Information om transport och lagring

Folj informationen i Kap. 13 “Transport och lagring” pa sidan 67.

4.2.3 Infromation for installation och anslutning

m  Apparaten far endast installeras och anslutas av OCULUS eller en
auktoriserad aterforsaljare.
Anvand inte apparaten i fuktiga rum eller stall apparaten dar.
Undvik dropp, stank och vattenstank i narheten av apparaten och
se till att ingen vétska kan komma in i den. Stall darfor inte
vatskefyllda behallare i narheten av apparaten.

®  Anvand endast apparaten i rum som anvands for medicinska
andamal om de ar installerade i enlighet med VDE:s foreskrifter
0100-710.

®  Anvand inte den medféljande utrustningen i explosiva atmosfarer,
i ndrvaro av brandfarliga beddvningsmedel eller flyktiga
|6sningsmedel som alkohol, bensin eller liknande.

m  Stéll apparaten sa att natkontakten ar latt atkomlig. Detta gor det
|attare att koppla bort den fran elndtet for underhdllsarbete.

m  Anvand inte stor kraft for att ansluta elektriska stickkontakter.
Om det inte gar att koppla in natkontakten, kontrollera om den
passar i uttaget.
Om du upptacker att kontakten ar skadad, 1at var serviceavdelning
reparera skadan.

®m  Anvand endast en apparat som ar korrekt monterad pa tillhérande
lyftbord.

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (10029154 - Rev02) 15/ 84
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424 Information om patientmiljon

Patientmiljon ar det utrymme déar kontakt kan uppsta mellan patienten
och nagon del av systemet eller mellan patienten och nagon annan
person som ar i kommer i kontakt med systemet.
= Anvand bara apparater som uppfyller kraven i IEC 60601-1

i patientmiljon.

4 N
4 \
/ 15m \
/ \
I \
! | |
! |
| |
C Gm
| I
\ /
\ 1,5m
/
\ /
/
N ~
~ - _ ~
sy - - - - - N Y
/ AN
/ AN
/ N\ 2,5m
/ AN
/ AN
/ AN
y 15m 1,5m \

[
|
|

Bild 4-1: Patientmiljén
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42.5

426

4 Sakerhetsanvisningar

Information om ett ME-systems anvandning

Apparaten och en ansluten dator utgor ett medicinskt elsystem (ME-

system) enligt IEC 60601-1. Om du ansluter andra apparater, t.ex. en

skrivare, blir denna apparat en del av ME-systemet.

= Alla apparater i ME-systemet maste uppfylla kraven i IEC 60601-1
eller IEC 62368-1.

Information om anvandning

m  Fore den forsta anvandningen: Lat OCULUS eller en auktoriserad
aterforséljare instruera dig om hur du anvander apparaten.

Anvand aldrig en skadad apparat.

Anvand endast apparaten med de originaltillbehdr som levererats
av OCULUS och i ett tekniskt perfekt skick. Anvand endast det
nataggregat som anges i leveransomfattningen.

Tack inte 6ver ventilationsdppningarna.
R&r inte patienten och apparaten samtidigt.

Se till att apparaten inte kan valta, t.ex. genom att du lutar dig mot
den eller sitter pa den.

m  Stéll inte apparaten inklusive batteri eller kabel pa varmealstrande
apparater (t.ex. radiatorer, mikrovagsugnar eller liknande).

®  Anvand apparaten endast om du har forstatt bruksanvisningen.

ISO 15004-2:2007 klass 2 apparat

Ett diagram som visar instrumentets relativa spektrala effekt mellan
305nm och 1100 nm nédr instrumentet arbetar med maximal
ljusintensitet och maximal apertur kan pa begdran erhallas fran
OCULUS. Strdlens spektrala effekten visas efter att den lamnat
instrumentet.

>

Forsiktighet

Ljuset som stralar ut fran det har instrumentet kan vara farligt. Ju langre
exponeringstid och hdgre antal impulser, desto storre risk for
o6gonskador.  Ljusexponeringen  frdn instrumentet  Overstiger
sakerhetsdirektivet efter 225 behandlingar om det anvénds med
maximal effekt.

For USA-marknaden:

Forsiktighet

Ljuset som stralar ut fran det har instrumentet kan vara farligt. Ju langre
exponeringstiden  &t, desto  storre risk for  Ogonskador.
Ljusexponeringen fran apparaten om den anvands med maximal
intensitet Gverstiger den rekommenderade maximala exponeringen
(RME) 2,2 J/cm? efter 49 behandlingar (per patientdga), sdvida inte
anvandaren vidtar ytterligare atgarder for att minimera exponeringen.

Bruksanvisning Pentacam® / Pentacam® HR (10029154 - Rev02) 17 / 84
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Risken for nathinneskada ar inte hog vid en strdlningsexponering pa
2,2 J/cm?. Men eftersom vissa patienter kan vara mer kénsliga dn andra,
bor forsiktighet iakttas nér denna stralningsexponeringsniva dverskrids.
Men eftersom det finns en betydande risk for skador vid exponeringar
dver 10 J/cm? bor anvdndaren undvika exponeringar pé fler &n 225
behandlingar (per patientdga).

4.2.7 Information om underhall
For att bibehdlla apparatens héga matnoggrannhet rekommenderar
OCULUS Optikgerate GmbH underhall vartannat ar eller vart 25 000:e
matning. Du kommer att fa ett meddelande om detta.
Folj informationen i kap. Kap. 11 "Rengdring, desinfektion och
underhall” pa sidan 62.
Om ett fel uppstar som du inte kan atgarda ska apparaten markeras som
icke-fungerande och OCULUS Service kontaktas.
4.2.8 Information om demontering och bortskaffande
m  Nar du kopplar bort elektriska anslutningar ska du inte dra i sjalva
kabeln utan i respektive plugg, eller lossa skruvférbindelserna.
m  Bortskaffa apparaten i enlighet med de lagstadgade kraven.
429 Information om elsakerhet
Forsiktighet
A Risk for person- eller skador pa egendom pa grund av felaktig
sdkerhetsniva
Om Pentacam® / Pentacam® HR kopplas ihop med icke-medicinsk
elektrisk utrustning (t.ex. databehandlingsutrustning) for att bilda ett
medicinskt elsystem far det inte leda till en sédkerhetsniva for patienten
som ar lagre an vad som anges i [EC 60601-1. Om kopplingen leder till
att de tilldtna vardena for lackstrommar Overskrids, maste
skyddsatgarder vidtas som inkluderar en avskiljningsanordning.
= Setill att kopplingar till icke-medicinsk utrustning gors pa ratt satt.
= Anvand endast det nataggregat som omnamns i
leveransomfattningen.
= Anvand alltid en dator som uppfyller specifikationerna som anges
i denna bruksanvisning, (se Kap. 16 "Teknisk specifikation” pa
sidan 71).
Forsiktighet
A Risk fér person- eller skador pa egendom pa grund av ett inte
sdkert grenuttag
Om du anvander ett grenuttag for att ansluta apparaten maste du félja
féljande anvisningar:
= Anvand grenuttaget i enlighet med kraven i IEC 60601-1, avsnitt 16.
= Placera inte grenuttaget pa golvet.
= Anvand hogst ett grenuttag.
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= Anslut endast apparaten och en ev. tillhérande dator till det har
grenuttaget.

= Om du anvander ett grenuttag maste det matas via en
isolertransformator.

= Om du anvander en ny dator for apparaten maste du lata
kontrollera elsakerheten. Ring OCULUS Service nar du planerar att
gora detta.

Forsiktighet

Risk for person- eller skador pa egendom pa grund av

elektromagnetiska storningar

Barbar och mobil RF (hdgfrekvens)-kommunikationsutrustning (t.ex.

mobiltelefoner, Bluetooth-headset o.s.v.) kan paverka medicinsk

elektrisk utrustning. Fo&lj informationen om EMC i Kap. 17.1

"Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)” pa sidan 73.

= Se till att barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning inte ger
upphov till stérande emissioner.

= Rekommendation: Hall ett minsta avstdnd! Om avstandet &r
kortare maste du sakerstélla att apparaten fungerar korrekt.

4.3 Information om cyberséakerhet

Apparaten kraver inget natverk eller en internetuppkoppling for att
fungera. Enheten i sig ar inte utformad for att anslutas till internet eller
nagot annat natverk eller med barbara medier med en uppkopplad
dator.

Anvandare som ansluter en dator for att koppla upp apparaten till
internet eller ett annat natverk fér andra andamal &r ansvariga for att se
till att detta sker pa ett kontrollerat satt.

4.3.1 Forebyggande atgarder mot obehorig atkomst

For att sakerstélla apparatens cybersakerhet under anvandningen:
=>» Sékra apparaten mot att obehdriga kan anvanda den.

Vidta alla forebyggande atgarder:
m  Sakra datorn med ett I6senord (t.ex. nar du startar Windows).

m  Valj ett komplicerat I6senord. Ett bra I6senord bestar av atta tecken
och finns inte i ndgon ordbok. Dessutom bor det innehalla siffror
och specialtecken.

m  Valj inte ett namn eller apparatens namn som lésenord (t.ex.
“Pentacam”).

Andra lésenordet regelbundet.
Skriv inte ner I6senordet pa ett lattatkomligt stalle.
Anvand olika I6senord for olika anvandare.

Aktivera en skarmslackare och anvand alternativet dar du behover
ange l6senordet pa nytt ndr du avbryter skarmslackaren.
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4.3.2

4.3.3

434

4.3.5
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Anvandarens ansvar

ﬁz OCcCuULUS®

m  Valj en lamplig tidsinstallning for att skarmslackaren ska starta nar
programvarusessionen ar inaktiv (t.ex. tio minuter).

m  Enlamplig tidsinstalining bor ta hansyn till undersékningens langd,
antalet patienter, tiden mellan undersékningarna, anvandning av
annan utrustning i undersékningsrummet, flera anvandare osv.

m  Las datorn nér du ldmnar din arbetsplats (kortkommando:
Windows logotyp + "L")

m  Kontakta din administrator om det behovs.

Anvandarnamn och I6senord far vare sig delas med kollegor eller andra,
aven om de enligt lag och arbetsgivarens riktlinjer har ratt att se samma
typ av information (tex. tvd anvdndare som granskar samma
patientprover).

Anvéandaren har atkomst till kdnsliga patientdata (ePHI). Det ar inte
tilldtet att ta 6gonblicksbilder, skarmdumpar eller bilder (t.ex. med en
annan enhet) av information som visas med apparaten.

Anvéandaren ska inte skriva in identifieringsuppgifter i apparaten. Alla
data i apparaten ska vara anonymiserade och hanvisa till prov-id och
inte till patienten.

Rapportera brott mot apparatens sakerhets- eller dataskydd

Operatdrerna maste kontakta sin lokala IT-avdelning och meddela alla
misstdnkta eller bekréftade komprometterade anvandarkonton och alla
andra dataskydds- eller sdkerhetsovertradelser.

Aterstalla komprometterade konton eller enheter

Inte tillganglig tjanst

Om konton anses vara komprometterade, enheter forloras eller
obehodrig atkomst upptéacks eller misstanks, laser och &ndrar
sjukvardsorganisationens  IT-natverksadministratérer — anvandarnas
inloggningskriterier och utfardar nya autentiseringsuppgifter sa att
anvandaren kan fa saker atkomst till sitt konto.

Anvéndare bor rapportera om otillgéangliga tjanster eller otillaten
tillgang till information till IT-avdelningen till sin lokala vardgivare.
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4 Sakerhetsanvisningar

Forebyggande atgarder nar datorn ar ansluten till ett LAN- eller internetnatverk

Anvand alltid en tradbunden anslutning for att OGverfora
undersokningsdata fran apparaten till datorn. Anvand inte tradlos
teknik.

Observera ocksa de foreskrifter, anméarkningar och rekommendationer
som utfardats av den federala byran for informationssakerhet om skydd
av kritisk infrastruktur.

m  Anslutinte till internet nar du anvander apparaten. Det galler som
missbruk!

®  Om du ansluter datorn till internet fér andra &ndamal ar du
ansvarig for datasakerheten.

Om du ansluter datorn till LAN eller internet &r det du som ansvarar for

datasdkerheten.

Observera da:

m  Valjiforsta hand kabel for att ansluta datorn till natverket med.

®  Om du fortfarande anvander WLAN-anslutningar ska du se till att
lampliga sakerhetsmetoder anvands (t.ex. WPA2/AES — Wi-Fi
Protected AccessAdvanced/ Encryption Standard-kryptering — med
en stark natverksnyckel).

®  Anvandning av en brandvagg (program- eller maskinvara)
rekommenderas.

m  Folj anvisningarna for integrering i ett IT-natverk (Se "Instruktioner
for integrering i ett IT-natverk” sidan 81.).
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@) Avsedd anvandning
Pentacam® / Pentacam® HR &r endast avsedd fér den anvandning
som anges i den har bruksanvisningen for anvéndning i enlighet med
sakerhetsanvisningarna.
9.1 Avsett syfte
Pentacam® / Pentacam® HR tar bilder av 6gats framre del, vilket
omfattar hornhinnan, pupillen, den frémre kammaren och 6gats lins, fér
att utvardera foéljande:
®  Hornhinnans form
®m  Analys av linsférhallandena (ogenomskinlig kristallin lins)
m  Analys av kammarvinkeln
®m  Analys av det framre kammarens djup
®m  Analys av den frdamre kammarens volym
m  Analys av framre och bakre kortikala turbiditeter
m  Analys av katarakters lokalisering (nuklear, subkapsular eller
kortikal) med hjalp av 6verskdrande spaltbilder med densiometri
®m  Hornhinnans tjocklek
5.2 Avsedd medicinsk indikation
Pentacam® / Pentacam® HR ar avsett som ett verktyg for att
undersoka olika 6gonsjukdomar, t.ex. féljande, men inte begransat till:
m  Klassificering och utveckling av keratokonus
m  Tidiga ektasisjukdomar
m  Kvantifiering av hornhinnans optiska tathet
m  Kvantifiering av den optiska linsens tathet
m  Trangvinkelglaukom
m  Planeringsstdd for IOL:er
9.3 Kontraindikation
ingen kand
0.4 Magjliga biverkningar
m  Efterbild
m  Huvudvark
® Yrsel
®m  Rinnande 6gon
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2.5

5.6

Avsedda anvandare

Patientgrupp

9 Avsedd anvandning

Pentacam® / Pentacam® HR ar uteslutande avsedd att anvandas:
m | 6gonlakarmottagningar

m  Pakliniker

m  Hos optiker och optometrister

Pentacam® / Pentacam® HR &r avsedd att anvandas av utbildad

personal:

m  Som genom sin kunskap, utbildning och praktiska erfarenhet kan
garantera korrekt hantering.

®m  Som har instruerats av OCULUS eller en auktoriserad aterforsaljare
innan apparaten boérjar anvandas

Barn fran 3 ar upp till obegransad alder.

Inga begrédnsningar i frdga om vikt.

Patienten ar vaken.

Patienten kan forsta och se ett fixeringsobjekt.
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6 Apparatbeskrivning

6.1 Oversikt 6ver apparatens komponenter

Bild 6-1: Apparatens komponenter

1 Ventilationséppning

2 Matfonster

3 Kameradppning

4 Pa/av-knapp med indikatorlampa
5  Kopplingsplugg for Y-kabel

6  Korsslid

7  Glidplatta

8  Cirkelmarkeringar pa glidplatta

9  Joystick

10  Typskylt
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6 Apparatbeskrivning

6.2 Anvandningskomponenter

Hak- och pannstddet ar anvandningskomponenter av typen B.

Bild 6-2: Anvdndningskomponenter

1 Pannstod
2 Hakstod

6.3 Funktionssattet hos Pentacam® / Pentacam® HR

Pentacam® / Pentacam® HR skapar Scheimpflug-bilder av 6gats
framre segment i olika axiella positioner under en kamerarotation runt
Ogat. Bilderna fran denna rotation ligger till grund for berdkningen av
de hojddata fran vilka alla resultat harleds och for skapandet av 3D-
modellen.

Hela matningen tar mindre &n tva sekunder. Upp till 25 000 (HR:
138 000) hojdvarden mats och analyseras. Samtidigt registreras
eventuella dgonrdrelser och tas med i berakningen av 3D-modellen.
Nar datorn har fatt motsvarande datamangd anvander den denna for
att berakna 3D-modellen av 6gats framre segment. Alla ytterligare
analyser utgar fran denna 3D-modell.

Topografin av den framre och bakre hornhinnans yta samt pachymetrin
berédknas och visas 6ver hela hornhinnans yta fran limbus till limbus.
Analysen av den framre kammaren resulterar i berdkning av
kammarvinkel, kammarvolym och kammardjup.

Den framre och bakre hornhinneytan, iris och linsen visas i en rorlig 3D-
modell. Densiometri av linsen ger automatiskt kvantifierade varden.

De Scheimpflug-bilder som tas i samband med undersékningen
digitaliseras i mathuvudet och skickas sedan till datorn.

Resultaten av matningen illustreras med fargade bilder pa bildskarmen.
Kvalitetsspecifikationen (QS) anger kvaliteten pa den aktuella
matningen.
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Forsiktighet
A OCULUS Optikgerate GmbH ansvarar inte for vidare anvandning av de

uppgifter som registrerats med Pentacam® / Pentacam® HR och
berdknade utvarderingar i ndgon form.
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7/ Installation och anslutning

7.1 Installation

Observera

En felaktig uppstallning kan leda till felmatningar eller till och med

skador pa apparaten.

= Lat var serviceavdelning eller en specialist som har godkéants av
OCULUS stélla upp och ansluta apparaten.

=>» Stall apparaten sa att den inte kan vélta. Montera apparaten pa ett
undersdkningsbord.

> Stall apparaten sa att den ar skyddad mot dropp, sténk och
vattenstank.

Observera

Skador pa apparaten vid felaktig hantering

= Utséatt inte apparaten for stotar, slag, fororeningar, fukt eller hoga
temperaturer.

= Hantera apparaten med forsiktighet.

m  Placera Pentacam® / Pentacam® HR sa att natkontakten ar latt
atkomlig. Detta gor det lattare att koppla bort apparaten fran
elnatet for underhallsarbete.

Placera apparaten sa att inget direkt ljus kan paverka méatningen.
Sakerstall en reflektionsfri undersdkning. For att gora detta bor du
morklagga undersdkningsrummet.

7.2 Installations- och anvandningsvillkor
Temperatur +10 - +35°C
Luftfuktighet 30-90 %
Lufttryck 800-1060 hPa

m  Jamfor transport- och lagringstemperaturen med temperaturen
i uppstallningsrummet fore uppstallningen.

m  Skillnaden mellan transport- och lagringstemperaturen och
temperaturen i uppstallningsrummet ska inte éverstiga 10 °C for
att undvika imbildning pa den invéndiga optiken.
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7.3 Elanslutning

Forsiktighet

A Vid skillnader mellan transport- och lagringstemperaturen och
temperaturen i uppstallningsrummet, i synnerhet vid éver 10 °C, kan
imma och /eller kondensat bildas pa den invéandiga optiken.
= Lat apparaten std oanvand i uppstéllningsrummet i minst 6 timmar

innan du ansluter den sa att den kan anpassa sig till
omgivningstemperaturen.

Forsiktighet
A Risk for den elektriska sédkerheten
= Anvand inte Pentacam® / Pentacam® HR i andra apparaters
omedelbara narhet.
= Stallinte Pentacam® / Pentacam® HR ovanpa pa andra apparater.
= Anvand bara medféljande ndtaggregat eller ett identiskt, enligt
anvisningarna i den tekn. specifikationen (Kap. 16 "Teknisk
specifikation” pa sidan 71).
Stall inte tunga foremal eller sjalva apparaten pa natkabeln.
Om du anvander ett grenuttag for att ansluta Pentacam® /
Pentacam® HR maste grenuttaget uppfylla kraven i IEC 60601-1.
Placera inte grenuttaget pa golvet.
Utsatt inte natkabeln eller grenuttaget for hdga temperaturer. Stall
inte pa varmeelement!
Anvand hogst ett grenuttag.
Anslut endast Pentacam® / Pentacam® HR tillhdrande dator till
det har grenuttaget.
Anvand ett uttag som har en fungerande skyddande
jordanslutning.

L L N N

1 Pa/av-knapp
2 Plugg for Y-kabel

.

Bild 7-1: Ansluta och starta
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Observera

Om du inte ansluter apparaten korrekt och spéanning ligger an kan

apparaten skadas efter en kort tid.

= Anvand inte stor kraft for att ansluta elektriska stickkontakter.

= Observera informationen pa typskylten.

= Om kontakten ar defekt, kontakta OCULUS Service eller en
auktoriserad aterforsaljare for att reparera skadan.

Y-kabelns stickpropp i uttaget och vrid fast anslutningen.
Kontrollera att kontakten sitter i ratt lage.

Dra &t anslutningen.

Anslut vid behov Y-kabeln till datorn/den bérbara datorn och till
nataggregat.

v ¥

7.4 Starta

Forsiktighet
Felaktiga matningar pa grund av att apparaten inte ar klar for drift
= Apparaten maste vara tillslagen minst en timme fére matningarna.

= Sla forst pa datorn eller den barbara datorn.
= Sla sedan pa apparaten med hjélp av pa/av-knappen.
Lysdioden i pa/av-knappen lyser med gront sken .

/7.5 Stanga av

Sténg Pentacam®—programvaran och patientdatahanteringen.
Stang av Windows-operativsystemet.
Sténg av apparaten med natstrémbrytaren.

20 7

7.6 Installera programvara pé separata datorer

Pentacam® -programvaran ar natverkskompatibel. Detta gor att du kan
installera Pentacam® -programvaran pa flera datorer som ar anslutna
till ett lokalt natverk.

Se till att samma version av Pentacam® -programvaran ar installerad pa
alla datorer i natverket.

Den flytande licensnyckeln levereras med varje Pentacam® /
Pentacam® HR. Installera programvaran enligt beskrivningen i
motsvarande bruksanvisning.

Detta gor det mgjligt for dig att interaktivt utvdrdera Pentacam®-
examina parallellt baserat pa de olasta tillvalspaketen och -modulerna.
Du kan se de medfdljande demoundersokningarna pa vilken dator som
helst dér Pentacam®-programvaran ar installerad.

For mer information kan du kontakta en auktoriserad aterforséljare eller
var serviceavdelning.
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8 Pentacam®-progr‘am och skanningsmeny

Apparaten ar redo att anvandas om inget felmeddelande visas nar
programvaran har startats med apparaten ansluten och paslagen (t.ex.
komponentfel, kamera som inte kdnns igen, referensdata saknas o.s.v.).
Efter starten visas forst patientdatahanteringen (se Kap. 10
"Patientdatahantering” pa sidan 54).

Pentacam®-programvaran ar inte avsedd att foreskriva mojliga
behandlingar utan ytterligare professionell undersdkning och
ytterligare medicinska resultat eller diagnostiska tester.

8.1 Menyfalt i Pentacam®—programvaran

Starta Pentacam®-programvaran fran patientdatahanteringen genom
att klicka pa Pentacam®-knappen.

Leftere 75 Segment 310 130" LastName:

2% Segment 303" 123"

Al
L]

First Name:

D:

Date of Bith:

Evam Date: 0211.2003 Time: 1

PIFIFIPl
«

Bild 8-1: Menyrad Pentacam® / Pentacam® HR-programvaran

1 Menyfalt
2 Undersdknings- och patientdata
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8.2 Layout i bildskdrmssidan Skanningsmeny

For att 6ppna skanningsmenyn fran Pentacam®—programvaran:

> | Pentacam®—programvaran (Bild 8-1, sidan 30) , val;
menyalternativet [Examination] (undersékning) och klicka pa
[Scan] (skanna).

Fight ave Epe

e & —1
o © o
12 —— o} o} ‘
Scheimpliug mage
1 Picture
Enhanced Dynamic Scheimpiiug Image
Comea Fi
" 50 Pictwe /1 Sec
100 Picture / 2 Sec
3D Scan
Erh. D
@ 25Picture /1 Sec nr n
50 Pictwe / 2 Sec
" C5P 50 Picture / 2 Sec Ful llumn,
' " CSP 5450 Picture / 2 Sec r
Hulti Rotation
© 2 Tums /2 5ec
Accomodation
" 25Picture / 25ec
Fixation Target (D) M sitligt. —— 4
hyperapic myopic ' Automalic Release - 5
i ‘ \ GA b A aAdE Slav‘l Sean |

Bild 8-2: Skarmsidan "Scan” (skanning)

1 Falt "Eye” (6ga) Det 6ga som for ndrvarande underséks identifieras och visas
automatiskt.
2 Frontbild/pupillbild Visar hur Pentacam® / Pentacam® HR ar orienterad i

vertikal eller horisontell riktning. Malet &r att fa in den gula
pricken, som markerar hornhinnans topp, i mitten av
harkorset. Den bla pricken markerar pupillens centrum,
medan den bla ringen ramar in pupillen.

3 Omradet "Image Options” Har stalls bildtagningsformen for respektive undersékning in
(bildtagningsalternativ) (Kap. 8.2.1, sidan 32 och Kap. 8.2.2, sidan 33).
4 Kryssruta [Slit Light] (spaltljus) Aktivera eller inaktivera belysningen av 6gat med blatt ljus

enligt 6nskemal.

Kryssruta [Automatic Release] (automatisk Aktivera automatisk métutisning.

aktivering)
6 Skarmknappen [Start Scan] (starta Manuell utlésning om [Automatic Release] (automatisk
skanning) utlésning) har inaktiverats. Alternativt anvénder du
returtangenten.
7 Justeringsfonster Pilarna visar riktningen som joysticken maste flyttas for att

aktivera den automatiska matutlésningen.
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N o Bekng

Fixeringstarget (endast Pentacam HR) (Kap. 8.2.2, sidan 33). Anvands for
att forbattra fixeringen med hjdlp av en liten korrigering.
9 Skarmknappen [Quit] (avsluta) Avbryt den aktuella matningen.
10 Apparat-meddelanden Vid behov, t.ex. en forestaende service.
11 Scheimpflug-bild Visar avstandet mellan apparaten och patienten. Syftet med

justeringen ar att fora den roda pricken pa hornhinnans
framsida till den réda linjen.

12  Faltet "Orientation” (orientering) Visar kamerans aktuella position och anger vilket 6ga som
mats.
8.2.1 Installningar for Scheimpflug-bilder

| avsnittet "Image Options” (bildtagningsalternativ) stalls antalet bilder
och bildtagningsformen for respektive undersékning in.

Gruppramen "Scheimpflug Image” (Scheimpflug-bildtagning)

®  Om det hér alternativet ar aktiverat registreras endast en
Scheimpflug-bild. Onskad kameraposition kan véljas fritt genom
att klicka pa de vita ringarna i faltet "Orientation” (orientering).

Gruppramen “Enhanced Dynamic Scheimpflug Image”
(forbattrad dynamisk Scheimpflug-bildtagning)

m  Detta alternativ ger mojlighet att selektivt ta 5, 10 eller 15
Scheimpflug-bilder fran en kameraposition. Ett medelvarde av de
inspelade bilderna anvands fér att minimera bakgrundsbruset.
Endast en Scheimpflug-bild presenteras. Den dnskade
kamerapositionen kan valjas fritt klicka pa de vita ringarna i faltet
"Orientation” (orientering). Denna typ av bild &r lamplig fér en ren
densitometribedémning av linsen.

Gruppramen “3D Scan” (3D-skanning)

m  Harkan du vélja hur madnga bilder som tas per skanning. Skillnaden
ligger i undersékningens langd och antalet matpunkter som
utvarderas. En skanning med 50 bilder tar alltsa langre tid, men ger
den hogsta noggrannheten om patienten ar val fixerad. Denna typ
av undersdkning anvands for att utvdrdera hornhinnan och den
framre kammaren.

m  Dessutom kan du vélja om en CSP-skanning (Cornea Scleral Profile)
ska registreras. En CSP-skanning mater inte bara hornhinnan utan
aven skleraprofilen, se aven Kap. , sidan 39.
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8.2.2 Pentacam® HR - exklusiva parametrar

Information
De parametrar som beskrivs nedan galler endast apparaten Pentacam® HR.

Pentacam® HR erbjuder ytterligare alternativ nar det galler valet av
bildtagningsformer (i skanningsmenyns fédlt “Image Options”
(bildtagningsalternativ 3)).

Gruppramen “Cornea Fine” (cornea fin)

m  Detta alternativ mojliggor ett koncentrerat upptag av hornhinnan.
De djupare lagren i den framre delen tas inte upp har. Det ar
mojligt att vélja 50 Scheimpflug-bilder pad 1 sekunds
bildtagningstid eller 100 Scheimpflug-bilder pa 2 sekunders
bildtagningstid.

Gruppramen “Multirotation”

m  Om detta alternativ &r aktiverat tas Scheimpflug-bilder under tva
fullstdndiga rotationer runt 6gat fran 50 olika positioner.

Gruppramen “Accomodation” (anpassning)

®m  Med detta alternativ tas totalt 50 Scheimpflug-bilder. Under
exponeringen flyttas fixeringsmalet hela tiden fran -5 dpt till +2
dpt. Scheimpflug-bilderna tas fran en i forvag vald kameraposition.

Kryssruta [Enh. Dyn.] (forst. dyn.) i gruppramen “3D Scan”

m  Aktivering av funktionen “Enh. Dyn.” (férst. dyn.) forlanger
exponeringstiden per Scheimpflug-bild. Férdelen ar den goda
visualiseringen av phakiska IOL:er. | det har bildtagningslaget
beraknas och visas ingen fargatergivning och inga utvarderingar.

Skjutreglaget “Fixation Target” (fixeringsmal)

m  “Fixation Target” gor det mgjligt att fixera patienten battre. For
detta &ndamal kan det aktiva “Fixation Target”, den réda blinkande
lysdioden i mitten av den bla slitsen, flyttas i steg om 0,5 dpt. Syftet
ar att kompensera for patientens synfel och underlatta fixeringen.

8.3 Ladda befintliga undersokningar

= V&lj menyalternativet [Examination] (undersékning) och klicka pa
[Load] (ladda).
Dialogrutan "Load Examination” (ladda undersdkning) 6ppnas.
Markera den dnskade undersokningen genom att klicka pa den.
Bekrafta genom att trycka pa knappen [OK] eller genom att
dubbelklicka.
Den 6nskade undersokningen laddas in i Pentacam ® -programvaran.

>
>
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84  Hialp
Pentacam®-programvaran erbjuder en hjalpfunktion. Hjalpfunktionen

visas med en liten gul markering bredvid texterna, skarmknapparna
m.m.

Exempel:

- Fizations-Targat (dpl)
hyparop My

Ji

1 012045

Oppna hjélpen genom att klicka pd den gula markeringen.

8.5 Information for att ta Scheimpflug-bilder

Undersokningsmal Undersdknings-  |Bilder | Automat. Information

lage [Cyl. mode] aktivering av
matning

Topografi 3D-Scan 25-50 Ja

Pachymetri 3D-Scan 25-50 Ja

Analys av framre 3D-Scan 25-50 Ja Droppa inte i vidgat 6ga!

kammaren

Konstgjorda linser i Forbattrad dynamik 15 Ja Om pupillen inte ar tillrackligt vidgad,

allmanhet (fér HR med anvand mydriatika.
undersdkningslage Anvand 3D-skanningen for
3D-skanning) matningar.

Matfunktioner 3D-Scan 25-50 Ja Om pupillen inte ar tillrdckligt vidgad,

anvand mydriatika.

Densiometri 3D-Scan 25-50 Nej For att kontrollera forfarandet,

Forbattrad dynamik  5-15 anvand samma antal bilder samt

mydriatika.

Sarskilda anvisningar for Pentacam® HR

Undersdkningsmal Undersdkningslage |Bilder | Automat. Information
aktivering
matning
IOL:er, ICL, PIOL:er 3D Scan for PIOL 25-50 Ja Om pupillen inte ar tillrackligt vidgad,
eventuellt langre anvand mydriatika.

exponeringstid
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9

9 Matningsforfarande

Matningsférfarande

Observera

En felaktig anvdandning kan leda till felméatningar.

= Fore den férsta anvandningen: Lat OCULUS eller en auktoriserad
aterforsaljare instruera dig i hur du anvander Pentacam® /
Pentacam® HR.

Observera

Felaktiga matningar pa grund av att apparaten inte ar klar for drift

= Setill att apparaten har varit paslagen i minst en timme innan du
utfoér matningar med Pentacam® / Pentacam® HR.

Observera

P& grund av sma rorelser av patienten eller orsakade av en rullstol, &r

patienten inte langre placerad pa lampligt sétt for Pentacam® /

Pentacam® HR, vilket kan leda till felaktiga matningar.

= Utfér bara matningar med Pentacam® / Pentacam® HR patienten
sittande pa en stabil stol.

= Aktivera bromsen om patienten sitter i en rullstol.

© @@ @

Bruksanvisningen lagger fokus hur Pentacam® / Pentacam® HR ska
anvandas. Beskrivningen av Pentacam ™~ -programvarans funktion
begransas till att starta en matning och ladda befintliga undersdkningar.
Detaljerad information om funktionerna i Pentacam™ -programvaran
finns i anvandarhandboken.

9.1

Forberedelser

=>» Starta skanningsmenyn i Pentacam ® -programvaran:
Meny [Examination] (undersdkning) > [Scan] (skanna)
Det bla spaltljuset aktiveras och skanningsmenyn 6ppnas.

= Andra vid behov exponeringsalternativen fér den del av 6gats
framre segment som ska undersokas.
Som standard &r alternativen for "3D Scan” forinstéllda pa
"25 images /1 second” (25 bilder/1 sekund).

= Justera bordshojden.
= Kontrollera om
m nytt papper finns pa hakstodet eller, i forekommande fall,
hakstddet har rengjorts och desinficerats
® pannstoddet har rengjorts och desinficerats,
se aven Kap. 11, sidan 62
= Be patienten vila huvudet mot hak- och pannstodet.
= ROr inte patienten och apparaten samtidigt.
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9.2 Morklagga rummet

= Om belysningen i undersékningsrummet inte ar ddmpad eller
slackt ska du lagga den skyddsduk som ingar i leveransen Gver
patienten och Pentacam® / Pentacam® HR

9.3 Grovinstélla apparaten

= Stall in hakstddet s att patientens 6gon &r ungefar i nivda med den
svarta ringen (1) pa hak- och huvudstédet

—

Bild 9-1: Grovinstalla apparaten

Beskrivning

1 Markning (svart ring)
2 Vridhandtag

= Stéll in hakstodets hojd med vredet (2).
Patienten sitter korrekt nar pannan och hakan nuddar stéden och
6gonen &r i niva med markeringen.

= Foratt grovinstalla (t.ex. for hdger 6ga) flyttar du korssliden (1) tills

markeringen pa korsslidens baksida (4) ungefar motsvarar cirkeln R
(3) pa glidplattan (6).
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9 Matningsforfarande

6

A = 1
5 Y
) - 2

3
Bild 9-2: Komponenter for att positionera apparaten

Beskrivning

1 Korsslid

2 Cirkelmarke vénster

3 Cirkelmarke hoger

4 Markning pa korssliden
5

6

Joystick
Glidplatta

=> Titta fran sidan pa patientens 6ga som ska undersokas och se till
att det bla spaltljuset lyser upp hornhinnan.
= Om det behovs, korrigera korsslidens lage till vanster eller hoger.
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y £’ . /
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Bild 9-3: Spaltljus pa hornhinnan

Information

Om inget blatt spaltljus ar synligt ska du se till att kryssrutan [Slit Light]
(spaltljus) pa skarmsidan “Scan” ar aktiverad.

= Skjut korssliden mot patienten tills hornhinnan pa det 6ga som ska
undersokas kan ses pa Scheimpflug-bilden.

Bild 9-4: Scheimpflug-bild (vanster) och pupillbild (héger)

En maximalt skarp bild fas nar den réda pricken &r vid den réda
linjen i Scheimpflug-bilden.

= Fokusera pupillbilden genom att flytta joysticken mot
Pentacam® / Pentacam® HR eller bort fran Pentacam® /
Pentacam® HR.

= Korrigera vanster-hoger-laget for Pentacam® / Pentacam® HR
och hojdjusteringen. Detta gor du genom att flytta joysticken till
vanster eller hdger och vrida joystickhandtaget medurs eller
moturs.
Det prelimindra andlaget ar uppnatt nar den gula pricken &r i
mitten av harkorset.

= Be patienten att 6ppna dgonen stort och inte blinka.
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94 Fininstallning

= Justera enligt anvisningarna i justeringsfonstret. For att gora detta
flyttar eller vrider du joysticken i de angivna riktningarna.

Exempel:
= Flytta joysticken till hoger.
= Vrid joysticken moturs.

- = For joysticken nagot framat.
Pil :'(i?glirea- Joystickrorelse
- héger For joysticken at hoger
¢ vanster For joysticken at vanster
? fram For joysticken mot patienten
* tillbaka For joysticken bort fran patienten
() uppe Vrid joystick medurs
4\ nere Vrid joysticken moturs

Nar laget har natts med tillracklig precision visas ett kors i mitten av
ringen, omgivet av fyra streck. Pentacam® / Pentacam® HR aktiverar

— automatiskt matningen.
% = Manuell aktivering: Aktivera matningen genom att trycka pa
— knappen [Scan] (skanning) eller returknappen.

En matning med manuell aktivering kanske inte ar reproducerbar.

= Be patienten att ta ut sitt huvud ur hak- och pannstodet.
= Kontrollera méatresultatet mot kvalitetsspecifikationen (Kap. 9.5,
sidan 40).
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9.5 En matnings kvalitetsspecifikation

Efter en automatisk eller manuell aktivering av en matning kan
Pentacam®—programvaran Oppnas. Knappen "QS" visas i faltet under
patientdata:

4§ OCULUS - PENTACAM Uersichtsdarstellung - 8 x
Patient Examination Display _Settings _External software

73 oo T : e Last Name: [05 Demo Screening
s Segment 652 First Name: [Regular Astigmatism
ID: [new iris camera
3725 Segment: 75" 255
Date of Birth 17.06.1982 Right
a5 Segment: 83°- 263 Eye 9
Exam Date [13122012 Time:  [11:35:44
5725 Segment: 91°-271° N

Ki:  [434D Astig: [29D
- Q-val

K2 [463D @mmy 033
Axis: -

(stesp) 175 as: OK

Pachy: xmm] yImm]

Pupil Center: +[s53pm [oos [0z
Thinnest Locat. Ofsoum [oez . fom0
Chamber Volume: [Z14mm= Angle: 530 -

A.C. Depth (Ext) [39mm  PupilDie: [380mm _
Enter 10P [10P(Sum): [ormmHg  HwTw: [lztmm

QT T " TTRARENNNNNNERNRNnnnnnn

[Corneal Thickness

Comea Front ¥ ¥ o
Comea Back ¥ ¥ g  9mm oD
ris ¥ ¥ il
Lens Front ¥ ¥ 4
Lens Back ¥ ¥ il
Scale ¥ ¥ o
Cutout Width [e0 = * 4
Cutout Pos [270 %

8-

Normalize Animate

Bild 9-5: Pentacam®-programvara med "QS"-skarmknappen

Nr  Beskrivning
1 Skdrmknapp "QS"

Alla undersdkningar sparas automatiskt, oavsett den gjorda
undersdkningens kvalitet.

m Om OKvisas i "QS"-knappen ar matningen korrekt och
reproducerbar.

m Om "QS"-knappen ar rodmarkerad upprepar du matningen.
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9 Matningsforfarande

Om "QS"-knappen ar gulmarkerad klickar du pa den.
Foljande dialogruta 6ppnas:

®& EBxamination Quality Specification

Analysed rea:

Yalid Data [AF):

Lost Segments:

Lost Seq. Continuous

3D Model Deviation:

Comea Front

55 OK

@

17177

(30 oK

(1) oK

K1 OK

[<14]  OK

Analysed Area:

Walid Data [AF):

Lost Seaments:

Lost Seg. Continuous

3D Model Deviation:

Comea Back.

501 0K

301 OK

K1 OK

(1) oK

[<14]  OK

Alignment b

Alignment [Z):

Eye Movement:

@
=

[<800) OK

i}
o

8717177127

[<800] OK

)

[<180] 0K

C5P Fixation: 10000 QI BT P Fixation insulficient

Bild 9-6: Kvalitetsspecifikationer for undersdkning

= Kontrollera matresultaten.
= Om du ar osaker, upprepa matningen.

Information om de enskilda parametrarna

Analysed Area

Om detta varde ligger under gransvardet ska patienten 6ppna 6gat
ytterligare.

Valid Data

Om detta varde ligger under gransviardet maste rummet
morklaggas.

Lost segments (saknade segment) och Lost Seg. Continuous
(saknade segment kontinuerligt)

Om ett av dessa varden ligger OSver gransen ska patienten
uppmanas att inte blinka under méatningen.

Positioning (XY) (positionering (XY)) och Positioning (Z)
(positionering (2))

Om ett av dessa varden ligger dver gransvardet kan korssliden ha
flyttats nar matningen aktiverades.

Eye Movement (6gonrorelser)

Om detta varde ligger 6ver gransen kan patienten vara otillrackligt
fixerad.

CSP Fixation (CSP-fixering)

Om detta varde ligger déver gransen maste matningen upprepas.
Om det ar nédvandigt, forklara for patienten att han/hon maste
fixera blicken pd den svarta ringen.
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Avsluta “QS”-utvarderingen

= Klicka pa knappen [Cancel] (avbryt) for att aterga till Pentacam®—

programvaran.

= Auvsluta den aktuella sparade undersékningen.

= Forbered eventuellt undersdkning av en ny patient. For att gora
detta, valj menyn “Examination” (undersdkning) i Pentacam-
oversikten och klicka pa [New Patient/End] (ny patient/slut).
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96 Tomografiméatning
= Forbered matningen och positionera patienten, Kap. 9.7,
sidan 35.

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

Patient View:

K2 CCT  ACD(ext)

e
i T

® CSPPro <« Back Start Scan v Automatic Release

2 1

Bild 9-7: Undersdkningsskarm “Tomografi”

1 Kryssruta [Automatic Release] (automatisk aktivering)
2 Live-Scheimpflug-bilder

3 Inspelningsparametrar tomografi

4 For narvarande anvant lage

Mata tomografi

= Flytta bilden med korset mot patienten tills den levande
Scheimpflug-bilden visar hornhinnan i det 6ga som ska
undersokas.

Bild 9-8: Scheimpflug-bild (vénster) och éversiktsbild (hoger)

Bilden ar skarpast ndr den réda punkten i Scheimpflug-bilden
moter den roda linjen
= Fokusera pupillbilden genom att flytta joysticken fram och tillbaka.
= Be patienten att dppna 6gonen stort och inte blinka.
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Folj anvisningarna pa skanningsdisplayen och korrigera vanster/
hoger-laget for Pentacam® / Pentacam® HR och héjdjusteringen.
Detta gor du genom att flytta joysticken till vénster eller hdger och
vrida joystickhandtaget medurs eller moturs.

Kamerans provisoriska slutposition uppnas nar de fyra staplarna
ramar in den bla cirkeln.

Pentacam® / Pentacam® HR aktiverar automatiskt matningen.
Be patienten att ta bort huvudet fran hak-/pannstodet.

Kontrollera matresultaten mot kvalitetsspecifikationerna
(Kap. 9.6.1, sidan 45).

Tomografiparameter (3)

Use: Markera denna ruta for att anvanda data for fullstandig
sekvensanalys. Du kan bara vélja en undersdkning per
undersdkningssatt for hela sekvensanalysen.

QS: Kvalitetsspecifikation, se Kap. 9.6.1, sidan 45.

K1: Platt radie/brant radie hos hornhinnans krékning

K2: Brant krokningsradie i hornhinnan

CCT: (hornhinnans centrala tjocklek) hornhinnans centrala tjocklek
FK djup: Framre kammarens djup
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96.1 Kvalitetsspecifikationer for tomografi

Nar du (gar matt antingen automatiskt eller manuellt Sppnas
Pentacam ™~ -programvaran. | falt (1) visas  vardet  for
kvalitetsspecifikationen "QS".

L]

B pint

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

TOMOGRAPHY

Use QS K1 K2 ccT ACD (ext) |IRImage Corneal Thickness

v v 441D 447D  598pm 335mm

Pupil Diameter: N/A

® CSPPro + NewScan QS: OK

2 1
Bild 9-9: Resultatvisning for tomografi

Beskrivning

1 "QS”"-varde

2 Skarmknappen [+New Scan] (+ny skanning)
3 Kryssruta [Use] (anvand)

Information
Alla undersdkningar sparas automatiskt, oavsett kvaliteten pa
matningen.

QS: Om faltet "QS" (1)

m  3r grénmarkerad och indikerar OK, matningen &r korrekt och
reproducerbar.

m  ar markerad med gult, rekommenderar vi att du upprepar
matningen.

®m  &r markerad med rott, maste du upprepa méatningen.

Om féltet "QS" &r markerat med gult eller rétt, kontrollera dd QS-
vardena.
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= Klicka pa knappen "QS".
Foljande dialogruta visas:

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 (<149)

Cornea Back
Analysed Area: 60% (>50)
Analysed Area 7.0mm: 100% (>90)
Valid Data (QF): 9oL, (>80)
Lost Segments: 0 (<1)
Lost Seg. Continuous: (<1)

3D Model Deviation: 6 (<14)

Alignment (XY): - (<800)

Alignment (2): 70 (<1000)

Eye Movement: 3 (<150)

Complete:

Bild 9-10: Kvalitetsspecifikationer for undersékningen

= Kontrollera matresultaten.
= Om du ar osdker, upprepa matningen.

Information om de enskilda parametrarna

= Analysed Area
Om detta varde ligger under gransvardet ska patienten 6ppna dgat
ytterligare.

= Valid Data
Om detta varde ligger under gransvardet maste rummet
morklaggas.

m  Lost Segments och Lost Seg. Continuous
Om ett av dessa varden ligger 6ver gréansen ska patienten
uppmanas att inte blinka under métningen.

= 3D Model Deviation
Avvikelse mellan den uppmatta hornhinnan och den berédknade
3D-modellen

m  Positioning (XY) (positionering (XY)) och Positioning (Z)
(positionering (2))
Om ett av dessa varden ligger dver gréansen kan du ha korsat en
glidbana nar matningen utlostes eller s& kan patienten ha rort pa
sig.

= Eye Movement
Om detta varde ligger 6ver gransen kan patienten vara otillrackligt
fixerad.
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Avsluta “QS”-utvarderingen

= Radera vid behov inspelningen om den ér otillracklig.

= Klicka vid behov pa knappen [+New Scan] (ny skanning) (2) for att
gobra en ny matning.

= Klicka pa skarmknappen [Close] (stdng) for att aterga till
Pentacam ™ -programvaran.
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9.7 CSP Pro-matning

& OCcCuULUS®

Under en CSP Pro-maétning registreras inte bara hornhinnan utan aven
delar av sklera. Detta gor det mojligt att anpassa kontaktlinser med
storre diameter, t.ex. skeralinser.

Fére matningen

Som standard utfors en tomografimatning (Kap. 9.6, sidan 43). Gor sa
har om du vill géra en CSP Pro-métning:

>

47 OCULUS - PENTACAM  Sequens

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

® CSPPro <« Back

3 2

Flytta CSP Pro-reglaget (3) till ratt position for att aktivera CSP Pro-
matningen.

Posten “Tomografi” ar dold och posten "CSP Pro” visas istallet.
Kontrollera att kryssrutan [Trigger automatically] (aktivera
automatiskt) (1) ar aktiverad.

Forbered méatningen och positionera patienten, Kap. 9.7,
sidan 35.

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

Patient View:

-

Start Scan v Automatic Release

Bild 9-11:  Undersdkningsskarm "CSP Pro

1
2
3
4
5

Kryssruta [Automatic Release] (automatisk aktivering)
Live-Scheimpflug-bild

Skjutreglage "CSP Pro”

Bildtagningssparametrar "CSP Pro”

Aktuellt bildtagningslage
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Utfora midtningen

= Flytta bilden med korset mot patienten tills den levande
Scheimpflug-bilden visar hornhinnan i det 6ga som ska
undersodkas.

Bild 9-12:  Scheimpflug-bild (vdnster) och oversiktsbild (hoger)

Bilden &r skarpast nar den roda punkten i Scheimpflug-bilden
moter den roda linjen

Fokusera pupillbilden genom att flytta joysticken fram och tillbaka.
Be patienten att 6ppna dgonen stort och inte blinka.

Folj anvisningarna pa skanningsdisplayen och korrigera vanster/
hoger-laget for Pentacam® / Pentacam® HR och hojdjusteringen.
Detta gor du genom att flytta joysticken till vanster eller hdger och
vrida joystickhandtaget medurs eller moturs.

Kamerans provisoriska slutposition uppnas nar de fyra staplarna
ramar in den bld cirkeln.

Pentacam® / Pentacam® HR aktiverar automatiskt matningen.
Be patienten att ta bort huvudet fran hak-/pannstodet.

Kontrollera méatresultaten mot kvalitetsspecifikationerna
(Kap. 9.7.1, sidan 50).

20 7

v ¥
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9.7.1 Kvalitetsspecifikationer for CSP Pro-matning

Nar du har matt antingen automatiskt eller manuellt 6ppnas
Pentacam® / Pentacam® HR-programvaran. | falt (2) visas vardet for
kvalitetsspecifikationen "QS".

OCULUS - PENTACAM Sequence Examination Selection - %

tient_Examination _Display _Settin oftwere. 196 _Print

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

CSP PRO

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

Coverage (15 mm): 98%

-

® CSP Pro Finish

1 2 3 4 5 6
Bild 9-13: Resultatvisning for en CSP Pro-matning

Beskrivning
1 Skarmknappen [+New Scan] (+ny skanning)

2 "QS"-vérde
Gron / OK = matningen ar korrekt och reproducerbar
Gul = métning inte optimal, upprepa méatningen i idealfall
Réd = ingen anvandbar matning, gér om

3 Varde for den totala tackningen

4 Visning av summan av alla enskilda matningar

5 Individuell matning

6  Skarmknappen [EE] = [Add Measurement] (lagg till matning)
Information

Alla undersokningar sparas automatiskt, oavsett kvaliteten pa
matningen.

Om ett felmeddelande visas i faltet "OS" maste matningen upprepas.
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PG Print
m PATIENT: CSP Pro Test, 12.09.1972 AGE (TODAY): 51 ID: Test
(o

CSP PRO

5mm):  Sag.H.(15mm): Summary View n Scan2

Coverage (15 mm): 96% 2 Qs: Blinking Error !

a;u.ul+

® CSP Pro : plinki ! Finish

Bild 9-14: Felmeddelande efter en CSP Pro-matning

Beskrivning
1 Felmeddelande

2 Skarmknappen [[i] = [Delete Measurement] (radera métning)
3 Skarmknappen [E5] = [Add Measurement] (lagg till matning)

9.7.2 Upprepa eller radera matning

Om QS-vardet for en méatning inte ar tillrackligt for att anvanda den for
utvarderingen ska matningen gdras om.
> Klicka pa [z3].
En ny matning gors.
= Radera ev. matningar med gul eller réd QS.
Detta ar ocksd noédvandigt om fler dn 5 individuella matningar
maste utforas for att fa en tackning >95 %.

For att uppna god tackning av hornhinnan och sklera maste 6gat hallas
upp sa att det Onskade matomradet inte skyms av ogonlocken.
Vi rekommenderar att du haller upp det 6vre 6gonlocket med LidStick®
eller alternativt en ldng bomullspinne. Patienten kan sjélv forsiktigt dra
ner det nedre dgonlocket med ett finger. For en nasal skanning ar det
t.ex. viktigt att patienten vrider huvudet nadgot i temporal riktning, men
tittar pa den roda fixeringsmarkeringen.

= Klicka pa [z5] till hdger om den senaste matningen.
Tackningsomradet for varje enskild méatning visas i en annan farg.
Tackningskartan visar alla enskilda matningar 6verlagrade pa
varandra.

= Utfor ytterligare undersdkningar tills fullstandig tackning har
uppnatts, d.v.s. en komplett skleraprofil har skapats for cornea.
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B
m

CSP PRO

PATIENT: CSP Pro Test, 12.09.1972 AGE (TODAY): 51 ID: Test

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

Coverage (15 mm): 97%

\ &{\ J { \% _I_

® CSP Pro

1 2 3
Bild 9-15: Tackning med enskilda matningar och total tackning

1

Tackningsomraden for de enskilda méatningarna Scan 1 och Scan
2 6verlagrade

2 Enskild méatning Scan 1
3 Enskild méatning Scan 2
4  Skarmknappen [Ready] (klar)

= Klicka pa knappen [Ready] (klar) for att avsluta CSP Pro-matningen
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1 oc n ]

PG Print

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

CSP PRO

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

v v 98% 3863 ym Coverage (15 mm): 98%

CSP Pro '+ New Scan QS: OK

1 2 2 3

Bild 9-16: Tackning med enskilda matningar och total tackning

Beskrivning
1 Parametrar for matning av CSP Pro

2 Scheimpflug-bilder
3 Hojdkarta

Parameter CSP Pro-matning (1)

m  Use: Markera denna ruta for att anvanda data for fullstandig
sekvensanalys. Du kan bara vélja en undersdkning per
undersokningssatt for hela sekvensanalysen.

QS: Kvalitetsspecifikation, se Kap. 9.7.1, sidan 50.

Tackning (15 mm): Tackning av hornhinnan och sclera i procent.
Sag. H. (15 mm): Sagittal hojd pa hornhinnan for en diameter pa
15 mm.
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10  Patientdatahantering

Nar du har avslutat en undersdkning kan du jamféra patientdata med
matresultaten
m  Byta namn
(Kap. 10.5 "Byta namn pa patientdata” pa sidan 56)
m  Exportera
(Kap. 10.6 "Exportera patientdata” pa sidan 56)
®  Importera
(Kap. 10.7 "Importera patientdata” pa sidan 58)
m  Spara
(Kap. 10.8 "Sakerhetskopiering (backup)” pa sidan 59)

Mer information om patientdatahantering finns i anvdndarhandboken.

10.1 Starta patientdatahanteringen
Datorn laddar forst operativsystemet nar den ar aktiverad.
= Tryck pa Pentacam® / Pentacam® HR-ikonen pa skrivbordet.
Anvandargranssnittet for patientdatahantering visas.

¥ ocuLus - Patient Data Management N =101 >
Patient: B
‘7 Last name: [6 Demo Comea NEW Now Pentacam | Settings 1 |
First name: |Assymetric KC & CXL Change Back I
9 Dat. 0. B: 250871872 Seanch
‘ 1D Number: |KC OD. OS nomal. follow-up for S I
Patient list: Previous examinations:
[ Lastn | Firstname Date of bith_~ # » | Date Time Device Eye Type of
| 5 Demo Screening Assymetric Comea 05/01/1348 11 20/05/2008 09:22:17 Pentacam Left (25) 3D-Sear]
I 5 Demo Screening Astigmatismus 05/09/1966 10 20/05/2008 08:20:37 Pentacam Right 25) 3D;§car
8 5 Dems Screening Hyperopia 01/01/1959 E) 29/03/2007 17:09:17 Pertacam T To——T Y
5 Demo Screening Thin Comea 15/04/1969 s 29/03/2007 17.06:09 Pentacam Right (25) 3D-Scar]
6 Comea Comeal Wamage. Post RGP 18/02/1968 7 11/08/2006 16:54:36 Pentacam Left (25) 3D-Scar]
6 Comea Fuchs Dystrophie 01/08/1969 6 11/08/2006 16:53.03 Pentacam Right (25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Comeal Wamage. Post RGP 18/02/1968 5 27/06/2006 10:22:47 Pentacam Left (25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Comeal Wavefront 12/08/1970 a 27/06/2006 10:20.57 Pentacam Right (25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Dsek 20/10/1524 2 09/05/2006 14:26:19 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Fuchs Dystrophie 01/08/1969 1 14:25:07 (25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Intacs 15/03/1954
6 Demo Comea Intacs 23/04/1948
6 Demo Comea Intacs 24/12/1983
6 Demo Comea Keratoglobus 20/11/1978
& Demo Comea PMD 22/06/1955
E e L 25 572
6 Demo Comea NEW Fuchs Dystrophy 13/11/1947
6 Demo Comea NEW Post Femto OD 01/01/1954
6 Demo Comea NEW! Ectasia After LASIK, Pre-post 30/06/1984 —4
7 Demo Iris/Pupil Camera 15/03/1965
7 Demo Inis/Pupil Camera 09m1/19?i'1| —
7T —= i .
[Patient count: 70 (1) | |
5 4

Bild 10-1: Anvandargranssnitt for patientdatahantering

Nr Beskrivning

1 Grupprutan “Functions” (funktioner)

2 Undersokningslista

3 Skdrmknappen [Delete exam.] (radera undersdkning)
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10 Patientdatahantering

Nr Beskrivning

4 Skarmknappen [Delete Patient] (radera patient)

5  Skarmknappen [Export] (exportera)

6  Skarmknappen [Import] (importera)

7  Patientlista

8  Gruppramen "Patient”

For att komma at programvaran Pentacam® / Pentacam® HR senare

maste du férst ange en ny patient (9) eller vélja en patient som redan
finns i patientlistan (8).

10.2 Registrera nya patienter
>

>

Tryck pa skdrmknappen [New] (ny) for att lagga till en ny patient
i patientdatahantering.

Ange efternamn, fédrnamn och fodelsedatum i sin helhet

i patientfonstret.

Bild

>

10.3 Valja befintliga patienter

I save |

10-2: Registrera patienter

Du kan ocksa ange ett id-nummer for patienten.

Godkénn dina inmatningar med knappen [Save] (spara).

Den nyligen skapade patienten visas i patientlistan och valjs
automatiskt.

| listan med patientdata till vanster pa skarmen listas alla patienter som
hittills undersokts i alfabetisk ordning:
Patient list
Lastname Firstniame. Date of bith v} Comment1
Mustermann Anne 23111386

Demo Normal 25.01.1966

Demo Normal 17.11.1978

Demo Patiert 31.12.1960

Demo Patient 20.05.1926

13.01.1950

Bild
>

2>

09121964
05.09.1939

10-3: Patientlista

Tryck pa skarmknappen [Search] (sok) for att snabbt hitta den
onskade patienten i listan.

Ange patientens namn eller den forsta bokstaven i namnet i faltet
“Last name” (efternamn).

Du kan ocksa soka efter patienten med hjélp av id-nummer,
férnamn eller fodelsedatum, om detta tilldelades nar patienten
registrerades for forsta gangen.

Klicka pa 6nskad listpost for att Overfora patientnamnet till
patientfonstret. Samtidigt visas patientens befintliga
undersdkningar i undersdkningsfonstret (till hoger).
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10.4  Avancerad patientsoknin

& OCcCuULUS®

g: Kryssrutan [Extended] (utdkad)

= Aktivera kryssrutan [Extended].
Ytterligare sokparametrar visas, tex. for tidigare undersékningar.
GOr som néar du anger ett patientnamn.
i I
s I
Dat. 0. B: [Pz 12201 =l [Fozzo0n = Cancel
D Number- I ¥ Btended
e I
B I
Exam.date: FT2z.12.2011 =1 [Fiz2.12.2011 Ja |
Device: [ =
e [ =
TFrzcizere ||
Infotext I
Result I
I Invert resut it

Bild 10-4: Utdkad sokning

10.5 Byta namn pa patientdata

Du kan andra patientdata efter att de har skapats.

>
>
>

10.6 Exportera patientdata

Tryck pa skdarmknappen [Change] (dndra).

Inmatningsfalten for patientdata ar nu oldsta, och markoren
hoppar till faltet "Last name” (efternamn).

Andra inmatningarna i de enskilda falten.

Tryck pa skarmknappen [Save] (spara).

Du kan exportera patientdata och undersdkningsdata, till exempel for

att skicka dem till en annan mottagning.
= Markera patienten och vid behov dven en av undersdkningarna i
respektive lista.
= Tryck pa skarmknappen [Export] (exportera) under patientlistan.
Féljande dialog visas:
Export patient data: El
1 S
* Single file (U12) Falder: \\DTDEN_WDZZHLHZ J _— 2
" Folder
" Control unit
" Other [Peipata =] Mernory required: 234 MB (2 458,010 Bytes)
¥ Inchuding Bitmaps
4_ Export Cancel | 3
Bild 10-5: Dialogen "Export Patient Data” (exportera patientdata)

1
2
3
4

Valja lagringsdestination

Skarmknappen [...]

Skarmknapparna [Cancel] (avbryt) och [Export] (exportera)
Urvalsmojligheter for dataexport
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Alternativen for import och export av data ar forinstéllda i omradet
"Settings” (installningar), se aven anvdndarhandboken.

Beroende pa instéllningarna behodver du eventuellt inte utféra alla
foljande steg (t.ex. vélja mapp).

= Under "Target” (mal) (1) véljer du hur du vill exportera data.

Vi rekommenderar att patientdata exporteras med alternativet "Single
File (U12)" (enskild fil (U12)).

Tryck pa skdarmknappen [...] (2).

| dialogen som &ppnas véljer du den mapp eller fil som patientdata
ska exporteras till.

Ange namn och destination for filen du sparar.

Kontrollera att du har valt [With Bitmaps] (med bitmaps).

Klicka pa[Export] (exportera).

Patient- och undersokningsdata sparas nu pa den valda
destinationen.

L 720 20 2 N 7

Du kan skicka sparade data pa harddisken som en e-postbilaga.

Villkor for dverféring av data till en annan dator:

m  Pentacam®-programvaran maste vara installerat pa den andra
datorn. Om programvaran uppdateras pa Pentacam®-datorn
(avsdndaren) maste programvaran ocksa uppdateras pa den andra
datorn (mottagaren).

m  Se till att datorn ar ansluten till ett lokalt natverk som kontrolleras
av den flytande licensnyckeln eller att en enskild licensnyckel ar
ansluten till datorn for att interaktivt utvardera proven.
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10.7 Importera patientdata

Om du far patientdata pa ett lagringsmedium, t.ex. pa ett USB-minne,
kan du importera dem dérifran.

Observera
Dataf6rlust pa grund av datavirus
Datorvirus kan orsaka dataforlust.

= Kontrollera att lagringsmediet ar fritt fran virus innan du
importerar.

= Tryck pa skarmknappen [Import] (importera). Féljande dialog visas:

l
1 ———=wee
& Folder Foider: | | | 2
£ U2 ™ Remove source files
! Control it
3
Search I Match case oot | ot | 1 4

Bild 10-6: Dialogen "Import”

1 Val av datakalla

2 Skdrmknappen [..]

3 Undersokningslista

4 Skdrmknappen [Import] (importera)
5 Patientlista

Alternativen for import och export av data ar forinstallda i omradet

"Settings” (installningar), se aven anvdndarhandboken.

= Beroende pa instéllningarna behover du eventuellt inte utfora alla
foljande steg (t.ex. vélja mapp).

= VA&lj det alternativ (1) déar kélldata finns (“Folder” (mapp) eller
"U12").
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Rekommendation: Importera patientdata via alternativet "U12".

Tryck pa skdrmknappen [...] (2).
| dialogen véljer du den mapp eller fil dar patientdata finns.
Bekrafta ditt val med [OK] eller [Open] (6ppna).

| den nedre delen av dialogen visas de patienter som hittats och
motsvarande undersdkningar.

= Tryck pa skarmknappen [Import] (4) for att importera data.
Uppgifterna ar sedan tillgéngliga i patientdatahanteringen.

L 7

10.8 Sakerhetskopiering (backup)

Du bor sdkerhetskopiera alla patient- och undersdkningsdata med
jamna mellanrum. Om data har férsvunnit kan du anvanda den har
funktionen for att rekonstruera data fran en tidigare skapad
sdkerhetskopia. Eftersom sdkerhetskopiering av data tar en viss tid
beroende pa datamangden och de data som ska sékerhetskopieras, bor
en sakerhetskopiering utféras da datorn och apparaten inte behovs pa
en tid.

Information

Dataforlust pa grund av datavirus

Datorvirus kan orsaka dataforlust.

= Innan du sakerhetskopierar data ska du kontrollera att
lagringsmediet (extern harddisk, USB-minne etc.) ar fritt fran virus.

For sdkerhetskopiering av data med hjalp av patientdatahantering galler
de allmant tilldmpliga reglerna for att skapa sékerhetskopior. Darfor bor
sakerhetskopiorna alltid lagras pa ett separat system (t.ex. ett USB-
minne med tillracklig kapacitet).
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10.8.1 Spara data

>

& OCcCuULUS®

Tryck pa knappen [Backup] (sakerhetskopiering) i den évre hégra
delen av hanteringen av patientdata. Foljande dialog visas:

" Save all data
% Changed and new data only
¥ Including Btmaps
5 Save Restore ! 2
Backup directory: Free: n/a
4 - Cancel !

| 3

Bild 10-7: Dialogen "Backup” (sdkerhetskopiering)

U N W N =

>

Val av data som ska sdkerhetskopieras
Skarmknappen [Reconstruct] (rekonstruera)
Visning av det fria minnesutrymmet
Sakerhetskopieringsmapp och knappen [..]
Skarmknappen [Save] (spara)

Valj om alla data eller bara &ndrade data ska sparas.

Patientdatahantering markerar internt alla sparade journaler.
Om du valjer alternativet "Changed and new data only” (endast &ndrade
och nya data) sdkerhetskopieras endast de datamangder som inte
redan sakerhetskopierats i en tidigare skapad sakerhetskopia.

>

2 A 7

10.8.2 Aterstalla data

Tryck pa skarmknappen [..] till hoger om faltet "Backup Directory”
(sékerhetskopieringsmapp) (4).

| dialogen véljer du den mapp som data ska sparas i.

Bekrafta ditt val med [OK].

Tryck pa skarmknappen [Save] (spara) (5) for att spara data.
Tidigare valda data sparas sedan i motsvarande mapp.

Efter en dataforlust kan data fran en tidigare skapad sakerhetskopia
lasas tillbaka till patientdatahantering.

L7 2

Tryck pa skdarmknappen [...].

| dialogen véljer du den mapp déar de sakerhetskopierade
uppgifterna finns.

Bekrafta ditt val med [OK].

Tryck pa skdarmknappen [Reconstruct] (rekonstruera) (2) for att lasa
in data. Alla uppgifter i motsvarande mapp overfors till
patientdataforvaltningen.
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10.8.3 Automatisk backup

Utover den manuella sdkerhetskopieringen ar det ocksd mojligt att
utfora  sdkerhetskopieringen  automatiskt nar du  avslutar
patientdatahantering. De installningar som kravs for detta gors i
omradet "Settings” (installningar), se anvdndarhandboken.
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11 Rengoring, desinfektion och underhall

| det har kapitlet beskrivs hur du rengér Pentacam® / Pentacam® HR.
Ingen sterilisering ar nédvandig.

>

>

Observera produktbeskrivningarna eller bruksanvisningarna fér de
medel och den utrustning du anvander nar du skdter och rengor
apparaten eller tillbehoren.

Rengor inte Pentacam® / Pentacam® HR med aggressiva,
klorhaltiga, slipande eller skarpa rengéringsmedel.

11.1  Intervall for rengoring, desinfektion och underhall

Satt nytt papper pa hakstodet eller desinficera hakstodet om du inte
avvander papper

Fore varje anvandning

Fore varje anvandning
Varje manad
Varje manad

Vart annat ar el.
efter 25 000 matningar

11.2 Rengoéring

Desinficera pannstodet

Rengdr apparaten (holje, ljusspalt)

Utfora testmatning

Underhall utfért av OCULUS Service eller en auktoriserad aterforsaljare

A

Forsiktighet
Risk for elektrisk stot om Pentacam® /Pentacam® HR inte har
kopplats fran elnatet helt infor rengéring och dylikt.

>
>

Stang av Pentacam® / Pentacam® HR, Kap. 7.5, sidan 29.
Dra ur natkontakten fore rengoring. For att gora detta tar du tag
i och drar ut natkontakten, och inte i elsladden.

11.2.1 Rengora holjet

62 /84

Material som behovs:

Rengdringsmedel for plastytor med antistatisk effekt
Rengdringsmedel for lackerade ytor: En blandning av lika delar
sprit och destillerat vatten, vid behov med nagra droppar vanligt
diskmedel

mjuk, luddfri, torr trasa

ren tryckluft

Héljets ytor rengdrs bast med en mjuk trasa och ett antistatiskt
rengdringsmedel.

For lackerade ytor, torka bort eventuella rester med blandningen
for lackerade ytor.
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11.2.2 Rengtra hakstddet och pannstddet

11.2.3 Rengora ljusspalten

>

2>

>

Se till att ingen vatska kommer in i ndgon av dppningarna pa
Pentacam® / Pentacam® HR.

Rengor hakstddet och pannstddet med en tvallésning (vid
kraftigare smuts med alkohol).

Anvand en luddfri fuktig trasa.

Optiken i spaltljuset och linsen framfér kameran ar precisionsdelar som
ar kansliga for tryck. Deras yta ar kanslig for repor.

Observera
Skador pa optiken pa grund av felaktig reng6ring

= Anvand inte trasor eller andra rengdringsmedel for att rengora
ljusspalten.

= Rengodr forsiktigt [jusspalten i mitten med ren tryckluft.

= Varsarskilt forsiktig nar du rengor objektivet framfor kameran med
en luddfri, torr trasa.

11.3 Desinfektion

= Virekommenderar att du anvander desinfektionsdukar som ar
lampliga for medicintekniska produkter, t.ex.:
Mikrozid sensitive wipes premium,
fran Schiilke & Mayr GmbH
Softpack 48 stycken/art.nr 165711
Telefon: +4940521000; fax: +494052100318
E-post@schuelke.com
www.schuelke.com

Observera

Skador pa apparaten pa grund av desinfektionsldsning
Desinfektionsldsningen kan skada apparatens yta om den sprejas direkt
pa den.

>

Spreja desinfektionslosning endast pa en rengoringsduk, inte
direkt pa apparaten.

>
>

Desinficera pannstddet efter varje undersdkning.
Om du inte anvander papper for hakstddet: Desinficera hakstodet
efter varje undersdkning.
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11.4 Testmatningar

11.5  Underhall

64 / 84

Pentacam® / Pentacam® HR testas och kalibreras internt hos OCULUS.
OCULUS Optikgerate GmbH rekommenderar dessutom regelbundna
testmatningar med Pentacam® / Pentacam® HR.

Inled testet med en matning av ett manskligt dga.
Utfor minst fem pad varandra foljande matningar per 6ga.
Berdkna det aritmetiska medelvardet och registrera vardena.

En gang i manaden ska méatningarna som beskrivs ovan géras med
samma o6ga.

Jamfor det aritmetiska medelvardet av den forsta matningen med den
aktuella matningen. | féljande tabell beskrivs toleransomradet mellan
resultatet av den forsta matningen och resultatet av den aktuella
matningen:

Toleransomrade

Tomografi Basic +/- 0,2 dpt
HR +/- 0,1 dpt
Pachymetri +/- 10 pm

Om skillnaden mellan det ursprungliga vardet och den aktuella
méatningen ligger utanfér toleransomradet ska du meddela var
serviceavdelning eller din auktoriserade aterforsaljare.

For att bibehdlla den hdga maéatnoggrannheten hos Pentacam® /
Pentacam® HR rekommenderar OCULUS Optikgerate GmbH underhall
vartannat ar eller vart 25 000:e matning.

Du kommer att fa ett meddelande om detta.

| det dagliga visningsfonstret:

Service is due! Please contact your local distributor.
A

Bild 11-1: Dagligt visningsfénster

I instéllningarna, se anvdndarhandboken:

]
Service due: 12.2014 (24994 Measurements)

Cancel

Bild 11-2: Datum for nasta service eller antal utférda undersékningar
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| Scan-menyn, Kap. 9, sidan 35:

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Bild 11-3: Preliminar information (tre manader i forvag)

Quit |

I Service is due! Please contact your local distributor.

Bild 11-4: Information om datum for forestdende service

Vid en undersdkning (detta sparas):

as: AL

Bild 11-5: Indikator for att underhall kravs

Lat var serviceavdelning eller en auktoriserad aterforsaljare utfora
service pa Pentacam® / Pentacam® HR.

116 Fasta papper pa hakstodet

Om du vill satta fast ett nytt hakstddspapper gar du tillvdga pa féljande
satt:

Bild 11-6: Fasta hakstodspapper

1 Faststift
2 Hakstddspapper
3 Hakstod

Dra ut de tva faststiften (1) fran hakstodet.

Satt pa hakstodspappret (2) sa att halen i pappret och hakstodet (3)
ligger ovanpa varandra.

Satt in de tva faststiften (1) i hakstddet.

L7
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12  Felsokning

Forsiktighet
A Personskador eller skador pa apparaten pa grund av felaktig felsékning

= Om ett fel uppstar som du inte kan avhjalpa med hjalp av féljande
instruktioner, mark apparaten som icke-funktionell och meddela
var serviceavdelning eller din auktoriserade fackhandlare.

Nataggregat utan spanning Kontrollera att indikatorlampan pa
nataggregatet lyser. Om inte, forse
nataggregatet med spanning.

Natkabeln till Pentacam® / Kontrollera om
Pentacam® HR arinte m  natkabeln i

Nar du har startat o ordentligt isatt Pentacam® / Pentacam® HR
programvaran Pentacam® / ar ansluten pa ratt satt.

® HRA
dpizlrgafjtr:n' R ERLE m  det bla spaltljuset ar synligt i Scan-
9 ) menyn (Kap. 9, sidan 35).

"No communication with . .
Pentacam®!” (ingen att USB-kontakten ar korrekt isatt.

kommunikation med

Problem med mjukvara/hardvara Stang av Pentacam® / Pentacam® HR
Pentacam®),

och starta om datorn. Sa snart
patientdatahanteringen ar aktiv, sla pa
Pentacam® / Pentacam® HR . Nar du
startar programvaran Pentacam® /
Pentacam® HR maste meddelandet
"Load Bootloader” (ladda Bootloader)
visas. Kontakta serviceavdelningen eller
din auktoriserade aterforsaljare.
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13  Transport och lagring

Fore transport och lagring av Pentacam® / Pentacam® HR maste du
demontera och packa den ordentligt.

Forsiktighet
A Skador pa apparaten pa grund av felaktig transport och lagring

Undvik stotar, vibrationer och féroreningar.
Undvik héga temperaturer och hog luftfuktighet.

Transportera Pentacam® / Pentacam® HR forsiktigt.
Hall inte apparaten i joysticken for att bara den.
Forvara Pentacam® / Pentacam® HR i enlighet med
lagringsforhallandena.

Undvik nérhet till radiatorer och fukt.

L2 7 7

13.1 Lagringsforhallanden

Omgivningstemperatur -10 °C till +55 °C

Relativ fuktighet inkl. kondensation 10 % till 95 %

Lufttryck 700 hPa till 1060 hPa
13.2 Transportvillkor

Omgivningstemperatur -40 °C till +70 °C

Relativ fuktighet inkl. kondensation 10 % till 95 %

Lufttryck 500 hPa till 1060 hPa
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13.3 Demontering

= Avsluta den pagaende sessionen.
= Stang av apparaten.
= Koppla ur kabeln fran datorn/laptopen och nataggregatet.

Bild 13-1: Demontering

=> Lossa Y-kabelns skruvférbindelse och dra bort den.
Dra bara i kontakten, inte i kablarna.
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14 Bortskaffande

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv. 2012/19/EG och
Forbundsrepubliken Tysklands lag om utsldppande pad marknaden,
atertagande och miljévanligt bortskaffande av elektriska och
elektroniska produkter méste WEEE atervinnas och far inte slangas med
hushallsavfallet.

> Bortskaffa Pentacam® / Pentacam® HR pa ratt satt.
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15 Garantivillkor och service

15.1 Garantivillkor

Observera foljande garantivillkor:

m  Det ar viktigt att du foljer bruksanvisningen och
sakerhetsanvisningarna fére och under idrifttagningen.

®m  Du har ratt till en garanti pa Pentacam® / Pentacam® HR
i enlighet med lagstadgade bestammelser.

m Om Pentacam® / Pentacam® HR manipuleras av obehoriga
personer, upphor alla garantiansprak att gélla. Detta beror pa att
felaktiga andringar och reparationer kan orsaka betydande risker
for anvandaren och patienten.

m  Garantin upphor ocksa att galla om obehoriga personer
manipulerar den levererade datorns hard- och mjukvara.

m  Anmal omedelbart eventuella transportskador till
transportforetaget vid eller efter leveransen och lat skadan
bekraftas pa fraktsedeln sa att en korrekt skadereglering kan goras.

m | allménhet galler vara allmanna affars- och leveransvillkor i den
version som galler frdn och med inkdépsdatumet.

15.2 Ansvar for funktion och skador

OCULUS anser sig vara ansvarig for Pentacam® /Pentacam® HR
sdkerhet, tillforlitighet och funktionsduglighet endast om du foljer
foljande bestammelser:

m  Anvand apparaten i enlighet med denna bruksanvisning.

m  Det finns inga delar pa eller i Pentacam® / Pentacam® HR som
kraver underhall eller reparation av anvandaren. Om montering,
forlangningar, justeringar, underhall, modifieringar eller
reparationer utfors av obehdrig personal, eller om Pentacam® /

Pentacam® HR underhalls eller hanteras felaktigt, undantas
OCULUS fran allt ansvar.

®  Om ovan namnda arbete utfors av auktoriserade personer ska ett
intyg om reparationens typ och omfattning begaras fran dem, vid
behov med information om andringar av de nominella uppgifterna
eller arbetsomradet. Intyget ska innehalla datum och utférande
samt foretagsuppgifter och underskrift.

m  Pa begaran kommer OCULUS att férse behoriga personer med
reservdelslistor och ytterligare beskrivningar for detta andamal.

m  Setill att endast OCULUS originaldelar anvands vid reparationer.
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16  Teknisk specifikation

Matande del

Pentacam® Pentacam® HR
Kamera digital CCD-kamera digital CCD-kamera
Ljuskalla bla lysdioder (475 nm  bla lysdioder (475 nm
UV-fri) UV-fri)
Hastighet 50 bilder pa 2 100 bilder pa 2
sekunder? med 500  sekunder® med 2 760
matpunkter vardera matpunkter vardera
Antal utvarderade max. 25 000 max. 138 000

matpunkter
Matt Bx D x H 275 x 320 till 400 x 275 x 320 till 400 x
500 till 530 mm 500 till 530 mm
Vikt 7,2 kg© 7,8 kg©

a) Scheimpflug-bild av hela det framre segmentet
b) Finskanning av cornea
¢) Vikt utan bas

Matomrade

Pentacam® Pentacam® HR
Krékning: 3-38 mm 3-38 mm
9-99 dpt 9-99 dpt
Noggrannhet + 0,2 dpt + 0,1 dpt
Reproducerbarhet + 0,2 dpt £ 0,1 dpt
Arbetsavstand 80mm 80mm

Nataggregat
Néataggregat HEMG49-S240210-7 (05150150)
Néatanslutning 100-240 V AC,
Frekvens 50/60 Hz
Strémforbrukning, max. 85 VA
Utgdende spanning 24V DC
Sakringar integrerad dverstromsavstangning
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Stromforsorjning

Spanning 24V DC
max. effektforbrukning

Pentacam® 35W
Pentacam® HR 42 W

Forvantad livslangd

Forvantad livslangd upp till 10 ar

Klassificering enligt IEC 60601 - 1

Typ av skydd mot elektriska stotar 2
Skyddsgrad mot elektriska stotar Typ B
Dator

Datorn maste uppfylla kraven i IEC 60950,

Rekommenderade Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
dator- Windows® 11, Intel® HD Graphics
specifikationer

CE enligt férordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745 (MDR)

Apparaten ar en produkt i produktklass lla.

0123

Forfarande for 6verensstammelse: (EU) 2017/745 MDR: Bilaga IX, avsnitt
| och .
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17 Bilagor

17.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC])

17 Bilagor

Medicinsk elektrisk utrustning omfattas av sarskilda
forsiktighetsatgarder avseende EMC och maste installeras och tas i drift
i enlighet med EMC-instruktionerna i de medféljande dokumenten.
Apparater och system fran OCULUS &r avsedda for miljcer
i professionella sjukvardsinrattningar, t.ex. ldkarmottagningar eller
kliniker, utom i ndrheten av RF-kirurgisk utrustning och utanfor det RF-
avskdarmade rummet i ett ME-system fér magnetisk resonanstomografi.
Inga sarskilda atgarder behdver vidtas for OCULUS-apparater och
OCULUS-system.

Observera
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
medicinsk elektrisk utrustning och inverka negativt pa effekten.
Apparaten ar avsedd for drift i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-
storningar ar okontrollerade. Kunden eller apparatens anvandaren kan
hjélpa till att férebygga elektromagnetiska stdrningar genom att hélla ett
minimiavstand mellan bérbara och mobila RF-kommunikationsenheter
(sandare) och apparaten enligt rekommendationerna nedan, i enlighet
med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
= Baérbara RF-kommunikationsenheter (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far
inte vara narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av
apparaten. | annat fall kan apparatens effekt paverkas
negativt.

Definition av lagsta driftskvalitet eller vasentliga prestanda

®  En mindre stdrning av apparatens analoga kamera (litet bildbrus
i displayen) under undersokningen &r tilldten eftersom den inte
paverkar diagnos, behandling och 6vervakning.

m  Ett kort flimmer hos apparatens belysning under undersékningen
ar tillatet eftersom det inte paverkar diagnos, behandling och
overvakning.

m  Ett kort avbrott i USB-anslutningen under undersékningen ar
tilldtet eftersom det inte paverkar diagnos, behandling och
overvakning.

Forsiktighet

Anvandning av tillbehor, givare och kablar som inte specificerats av

OCULUS kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet hos

Pentacam® / Pentacam® HR.

= Anvand endast de tillbehor, givare och kablar som anges av
OCULUS.

= Anvand inte de tillbehor, givare och kablar som anges av OCULUS
med andra apparater an Pentacam® / Pentacam® HR.
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& OCcCuULUS®

For att uppfylla kraven i [EC 60601-1-2 6.1 och 6.2 maste du anvéanda

foljande utrustning, tillbehor, givare och kablar:

Bestallningsnummer | Beskrivning -

77000 Pentacam®

70900 Pentacam HR®

05200320 Kabel med stickpropp
EU-standard

05200210 Kabel med stickpropp

(110 volt) US-standard

05150150 Nataggregat HEMG49-
S240210-7

017090000052 Y-kabel med galvanisk

isolering

17.2 Riktlinjer och tillverkarens forsakran:
Elektromagnetiska storningsemissioner

Elektromagnetisk stralning, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabell 1

2,5m

2,5m

24V, 2,1A

2m

Pentacam® / Pentacam® HR fran OCULUS &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Anvandaren av Pentacam® / Pentacam® HR bor se till att den anvands i en sadan milj6.

Storningsemission- Overens-
matningar stimmelse
RF-emissi

emission e §

enligt CISPR 11

RF-emission enligt

CISPR 11 Klass B
Utslapp av overtoner enligt

IEC 61000-3-2 Klass A
Utslapp av

spanningsvariationer/ uppfyller

flimmer enligt IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Enheten anvander hégfrekvensenergi endast for sin
interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner mycket
laga och det &r osannolikt att de stor angransande

elektronisk utrustning.
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Elektromagnetisk immunitet, IEC 60601-1-2

Storningsimmunitets-test

Urladdning av statisk elektricitet-

(ESD) enligt IEC 61000-4-2

Snabba 6vergaende elektriska
stérningar/bursts enligt [EC
61000-4-4

Overspanningar (surges)
enligt IEC 6100-4-5

Spanningsdippar, kortvariga
avbrott och variationer i
matningsspanningen enligt
foljande

IEC 61000-4-11

Magnetfalt vid
matningsfrekvensen (50/60 Hz)
enligt IEC 61000-4-8

IEC 60601-
Testniva

+ 6 kV kontakt-
urladdning

+ 8 kV
Lufturladdning

+ 2 kV for
huvudledningar
+ 1 kV for
Ingadngs- och
utgangs-
ledningar

£ 1 kV
motspanning
£ 2 kV
Gemensam
spanning

<5%U;
(>95%
minskning av U)
under 2 period

40 % U, (60 %
minskning av U;)
under 5 perioder

70 %y¢

(30 % minskning
av Uty under 25
perioder

<5 % U,

(> 95 %
minskning av U;)
i5s

3A/m

Niva av
efterlevnad

£ 6 kV
£ 8 kV

+1kV
+ 2 kV

<5% U,
(>95%
minskning av U;)
under 2 period

40 % U, (60 %
minskning av U)
under 5 perioder

70 %

(30 % minskning
av Uty under 25
perioder

<5 % U,
(>95%
minskning av U)
i5s

3 A/m

Elektromagnetisk milj6 —
riktlinjer

Golven ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor. Om
golvet ar tackt med syntetiskt
material maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Kvaliteten pa
matningsspanningen bor
motsvara den som rader i en
typisk butiks- eller sjukhusmiljo.

Kvaliteten pa
matningsspanningen bor
motsvara den som rader i en
typisk butiks- eller sjukhusmiljé.

Kvaliteten pa
matningsspanningen bor
motsvara den som rader i en
typisk butiks- eller sjukhusmiljé
Om anvandaren av
Pentacam® / Pentacam® HR
kraver fortsatt drift aven vid
avbrott i stromférsoérjningen
rekommenderas att
Pentacam® / Pentacam® HR
drivs av en avbrottsfri
stromférsorjning eller ett
batteri.

Magnetfalten vid natfrekvensen
boér motsvara typiska varden
som rader i butiks- och
sjukhusmiljéer.

Anmarkning: U; avser natets véaxelspanning fore tillampningen av testnivaerna
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Elektromagnetisk immunitet, IEC 60601-1-2

ﬁz OCcCuULUS®

Storningsimm
unitets-
test

Ledda RF-
stoérningar
enligt IEC

61000-4-6

Stralande RF-
stérningar
enligt IEC
61000-4-3

Anmarkning 1:
Anmarkning 2:

IEC 60601-
testniva

3 Ve
150 KHz till 80
Mhz

3V/m
80 MHz till 2,5
GHz

Niva av
efterlevnad

Verf =3V

E=3V/m

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Barbara och mobila radioapparater bor inte
anvandas pa ett avstand fran Pentacam® /
Pentacam® HR, inklusive ledningar, som ar
mindre an det rekommenderade
separationsavstandet berdaknat med hjalp av
den ekvation som galler for
sandningsfrekvensen.

Rekommenderat skyddsavstand:

S35+
d=|=>=|./P
(V1)
3,57 . .
d = |==|./P for80MHz till 800 MHz
L(Eq)]
-
d = | = |./P f5r800 MHztill 2,5 GHz
L(Eq)]

dar P ar sandarens nominella effekt i watt (W)
enligt sdndartillverkarens specifikationer och d &r
det rekommenderade skyddsavstandet i meter (m).
Faltstyrkan hos stationdra radiosandare bor vara
lagre an dverensstammelsenivan (b) vid alla
frekvenser enligt en undersokning pa plats (a).
Storningar kan uppsta i narheten av apparater
med foljande bildsymboler:

(@)

Vid 80 Hz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla fall. Utbredningen av elektromagnetiska
storheter paverkas av absorptioner och reflektioner fran byggnader, féremal och

manniskor.

a. Faltstyrkan hos stationara sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner och mobila landbaserad radio,
amatorradiostationer, AM- och FM-radio och tv-sandare kan teoretiskt sett inte forutsédgas exakt. For att
faststalla den elektromagnetiska miljon med avseende pa stationdra sandare bor man undersoka platsen.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Pentacam® / Pentacam® HR anvands Overskrider ovan
angivna nivaer, bor Pentacam® / Pentacam® HR observeras for att visa de avsedda funktionerna.

Om ovanliga prestandaegenskaper iakttas kan ytterligare dtgarder kravas, t.ex. att dndra orienteringen eller
placeringen av Pentacam® / Pentacam® HR.

b. | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila

RF-telekommunikationsutrustning och Pentacam® / Pentacam® HR, IEC 60601-1-2

Pentacam® / Pentacam® HR ar avsedd for drift i en elektromagnetisk miljo dar RF-stérningar kontrolleras.
Anvandaren av Pentacam® / Pentacam® HR kan pa sa satt bidra till att undvika elektromagnetisk stérning
genom att halla ett minimiavstand mellan barbara och mobila RF-telekommunikationsenheter (séndare) och
apparaten — beroende pa kommunikationsenhetens uteffekt, enligt vad som anges nedan.

Skyddsavstand beroende pa éverféringsfrekvens i m

gcr)\rggr]:: L T 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
W d=12 VP d=12 VP d=23 VP

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

0.1 0,38 0,38 073

1 12 12 23

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

For sandare vars maximala effekt inte anges i tabellen ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d i meter (m) bestammas med hjalp av ekvationen for respektive kolumn, dar P &r sdndarens maximala effekt
i watt (W) som anges av sandarens tillverkare.

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla fall. Utbredningen av elektromagnetiska
storheter paverkas av absorptioner och reflektioner fran byggnader, féremal och manniskor
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17.3 Anslutningsritning
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Pentacam®

Pentacam® HR

Y-kabel

ﬁz OCcCuULUS®

Nataggregat
(05150150)

o Né&tanslutning

Béarbar/stationar dator
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H HiTRON

17.4 Datablad nataggregat HEMG 49-5240210-7 (05150150)

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & ENS55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVELYV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264 Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

IEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class Il for DT8(CS8)

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

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 IEC320-C14(DT7) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0Vdc 3.3A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0Vdc 33A
HEMG49-S240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vdc 2.1A
HEMG49-S240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

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

[Teal)
R utsy

D 125.00 [4.92]
] r N
£ 0
Ir.\_.i LED
e
s
N J

DT7

32.50 [1 28]
==
FH

_8-
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17.5 Instruktioner fér integrering i ett [T-natverk

Apparaten, tillsammans med den anslutna datorn och den programvara
som kors pd den, utgdr ett programmerbart elektriskt medicinskt
system (PEMS) enligt IEC 60601-1.

Observera ovillkorligen Kap. 4.3 “Information om cybersakerhet” pa
sidan 19.

Observera foljande instruktioner for att genomfdra en integrering av
PEMS i ett IT-natverk:
Syftet med att integrera PEMS i ett IT-nédtverk kan vara:

Licensiering via en lokal licensserver

Lagring och hdmtning av undersdkningsdata pa en lokal
natverksenhet

m  Skriv ut

m  Dataexport

m  DICOM-arbetsflode

Nodvandiga egenskaper hos det IT-ndtverk som PEMS ska
integreras i:

m  Foredrar en tradbunden LAN-anslutning

m  |Pv4-nétverk

m  Fast Ethernet (minst 100 Mbit/s)

Nodviandig konfiguration av det IT-ndtverk som PEMS ska

integreras i:

m Licensiering: Obligatoriska Oppna portar: 3968 TCP; 51371 -51372
ubP

m  Spara, skriva ut och exportera data: Fil- och skrivardelning for
Microsoft-natverk (SMB 3.0 eller hdgre — 6ppen port kravs: 445]

DICOM-lagringstjanstklass = PACS
Serviceklass for hantering av DICOM-arbetslistor (Modality
Worklist Server)
Tekniska specifikationer for natverksanslutningen till PEMS,
inklusive specifikationer for datasakerhet:
m  Las avsnittet om cybersakerhet (Kap. 4.3 "Information om
cybersakerhet” pa sidan 19) .

m  Se bruksanvisningen “Floating License Key — License management
for software options” (flytande licensnyckel — licenshantering for
programvarualternativ)

m  Se apparatsspecifik DICOM-granssnittsbeskrivning

Det avsedda informationsflodet mellan PEMS, IT-ndtet och
andra enheter i IT-ndtverket samt den avsedda viagvisningen
genom IT-natverket

m  Licenshantering fran lokal licensserver till PEMS och vice versa

®m  lagring och dataexport till lokala natverkslagringar och inlasning
fran lokala natverkslagringar

m  Utskrift till lokal skrivare

Forteckning over farliga situationer till foljd av att IT-
natverket inte kan tillhandahalla de funktioner som kravs for
att uppfylla syftet med att integrera PEMS i IT-natverket:

m  Dataforlust

= Olampligt datautbyte
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Dataftrvanskning

Olamplig fordelning av tidsméssiga uppgifter
Oviéntad datamottagning

Obehdrig atkomst till uppgifter

Om PEMS ansluts till ett IT-ndtverk med andra apparater kan det leda
till annu oidentifierade risker for patienter, operatorer eller tredje part.
Den ansvariga organisationen boér identifiera, analysera, bedéma och
kontrollera dessa risker.

Senare andringar av IT-natverket kan medféra nya risker och krava
ytterligare analys.

Forandringarna i IT-ndtverket omfattar:

m  Forandringar i It-natets konfiguration

Anslutning av ytterligare enheter till IT-ndtverket
Bortkoppling av element fran IT-natverket

Uppdatering av enheter som ar anslutna till IT-natverket
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