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Wstep

Kamera Pentacam® Cornea OCT zostata wyprodukowana i sprawdzona wedtug

surowych kryteridéw jakosci.

Bezpieczna eksploatacja urzadzenia wymaga jego prawidtowego uzywania. Dlatego

przed jego uruchomieniem nalezy doktadnie zapoznaé sie z zawartoscia niniejszej

instrukcji uzytkowania. W szczegdlnosci nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa.

® W ninigjszej instrukcji uzytkowania znajdujg sie opisy Cgrocedury pomiaru
i niezbednych ustawien wstepnych w programie Pentacam™.

®  Informacje wykraczajace poza czysty pomiar mozna znalez¢ w instrukgji obstugi
rodziny Pentacam®.

W zaleznosci od konfiguracji mozliwe sg niewielkie roznice miedzy przedstawionymi
tutaj ilustracjami a posiadanym urzadzeniem.

W razie pytan lub potrzeby dalszych informacji zwigzanych z nabytym urzadzeniem
prosimy o kontakt telefoniczny, mailowy lub faksem. Nasz zespét jest do dyspozycji.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numer artykutu: 10039830
Wersja 01
Zwolniono do druku: 23.01.2025
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& oCcuLus® 1 Zakres dostawy

1 Zakres dostawy

Standardowy zakres dostawy

Pentacam® Cornea OCT

= Gtowica pomiarowa OCT

m Skrzynka pomiarowa OCT

m  Stot podnosny

m Podpdrka pod brode i czoto
= All-in-one PC

m Pentacam® Basis Software
= OCT Epithel-Map

m Informacje dla uzytkownika

Akcesoria opcjonalne

m  zestaw twardych dyskow
m Zewnetrzny monitor 4K i komputer PC

m NAS / DAS

Opcjonalne oprogramowanie

m Pakiet za¢ma

m Pakiet refrakcyjny

m Pakiet Screening

m Pakiet soczewek kontaktowych:

m CSP Pro Report

= |OL Calculator
Prawo do zmian zakresu dostawy w ramach rozwoju technicznego zastrzezone.
= W przypadku zauwazenia uszkodzen transportowych nalezy je natychmiast

zgtaszad do firmy spedycyjnej.
= Sprawdzi¢ wskaznik przechytu!

Jedli  koncédwka strzatki jest niebieska, paczka zostata
przewrdcona, przechylona lub transportowana w pozycji lezacej.

= Uszkodzenia powinny zostaé potwierdzone na liscie przewozowym w celu
przeprowadzenia procesu reklamacji zgodnie z procedura.

Wiecej informacji na temat transportu podano w Rozdz. 12  “Transport i

przechowywanie” na stronie 43.
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2 Znaki graficzne
2.1 Na urzadzeniu / tabliczce znamionowej
3
d OCULUS Opl|kgerate GmbH
Munchholzha|iser Str. 29
35582 Wetzle|r « GERMANY
ocu LUS Made in Germat|y 2023-03-16 — 4
16TPentacam® Cornea OCT
15—_[REF] 10019001  [MD] c Eg >
14_‘ [#] 10013846 =3
13— [SN] 10013846 38523230 (21)10013846 3852 37&
o
12— 24V DC; 3,75 A xﬁ | &8 ; >6
11 _‘ Use only OCULUS e /J
\\Power supply! No.10029(3 ‘ /{01)040 19584034953
10 98 7
Rys.1: Tabliczka znamionowa (przyktad)
Opis Nr  Opis
1 Logo producenta 8 Nie wyrzuca¢ do Smieci
komunalnych
. Czes¢ typu B wchodzaca w
2 MR8 [ BeliCs (el S bezposredni kontakt z ciatem pacjenta
3 Znak CE i numer jednostki notyfikowanej 10  Wyrdb medyczny (Medical Device)
4 Data produkgji 11 Informacje dotyczace zasilacza
5 Przestrzegac instrukgji uzytkowania 12 Zasilanie
Numer UDI sktadajacy sie z: 13 Numer seryjny
powyzej: UDI-PI (Production-Identifier)
6 Posrodku: kod Matrix do odczytu e R s
komputerowego
ponizej: UDI-DI (Device-ldentifier) 15 Numer artykutu
7 Klasa ochronnosci 16  Oznaczenie urzadzenia

2.2 Na opakowaniu

Symbol

-
e

‘T Chronic¢ przed wilgocia

T T Transportowaé w pozycji pionowej

I Kruche

L 4
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2 Znaki graficzne

Symbol

a

g Nie uktadac na sobie
r‘é,).(\\‘; Nie rolowaé
//|<\j Chroni¢ przed wysoka temperaturag
[ /ﬂ/ ] Dopuszczalny zakres temperatur podczas transportu
Dopuszczalny zakres temperatur podczas przechowywania

Dopuszczalny zakres cisnienia powietrza

@ Dopuszczalny zakres wilgotnosci powietrza
—

Instrukcja uzytkowania Pentacam® Cornea OCT (10039830 - Wer. 01) 9/60



3 Struktura informagji dla uzytkownika & OoCcCuULUS?

3

Struktura informacji dla uzytkownika

Wraz z Pentacam® Cornea OCT otrzymuje sie nastepujace informacje dla
uzytkownika:

Instrukcja uzytkowania Pentacam® Cornea OCT: Niniejszy dokument opisuje
budowe i przeznaczenie urzadzenia. Instrukcja uzytkowania koncentruje sie na
opisie procedury pomiarowej i wszystkich informacjach istotnych dla
bezpieczenstwa podczas korzystania z Pentacam® Cornea OCT.

Instrukcja uzytkowania Zarzadzanie danymi pacjenta

Podrecznik uzytkownika: W podreczniku uzytkownika sg opisane wszystkie
mozliwosci oprogramowania diagnostycznego i analizujgcego oraz dalsze
informacje na temat administrowania danymi pacjentéw.

Skrocona instrukcja: W tym dokumencie znajduje sie opis przebiegu pomiaru
w formie listy kontrolnej. Dokument ten ma stuzyé pomoca przy realizacji
pomiaréw, aby uzytkownik nie pominat waznych krokéw roboczych i aby wyniki
pomiaréw mozna byto prawidtowo przeanalizowac.

Instalacja oprogramowania: W instrukgji instalacji oprogramowania opisano
sposob instalacji oprogramowania Pentacam® Cornea OCT i odpowiednich
sterownikdw.

Floating License Key: Jesli uzytkownik korzysta z Floating License Key,
odpowiednia instrukcja opisuje, jak z Pentacam® Cornea OCT mozna korzystac
w sieci.

10 /60
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4 Zasady bezpieczenstwa

Wszystkie istotne dla bezpieczenstwa zasady uzywania der Pentacam® Cornea OCT
sg opisane tylko w instrukgji uzytkowania urzadzenia. Dlatego przed przystapieniem
do uzywania Pentacam® Cornea OCT uzytkownik ma obowigzek zapoznania sie
z cafg instrukcjg oraz zrozumienia jej.

Instrukcje uzytkowania nalezy doktadnie przeczytac.

Powinno sie jg przechowywaé w bezpiecznym miejscu w poblizu urzadzenia.
Nalezy przestrzegac ustawowych regulacji dotyczacych zapobiegania
nieszczesliwym wypadkom.

S 7

4.1 Uzyte piktogramy

Ostrzezenie

Oznacza ewentualng sytuacje niebezpiecznga, wskutek ktérej moga wystapic ciezkie
obrazenia.

Ostroznie

Oznacza ewentualng sytuacje niebezpieczna, wskutek ktérej moga wystapi¢ lekkie
obrazenia.

Wskazowka

Oznacza sytuacje, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia Ilub
nieprawidtowych wynikéw badania.

Oznacza wazne instrukcje uzytkowania i istotne informacje o produkcie.

© @B P

> Sciezki menu sa oznaczone symbolem >.
Przyktad wywotywania nowego badania:
Pentacam® Cornea OCT > Badanie > Nowe
€O znaczy:
=  Wybraé menu [Badanie] (Examination) z paska menu.
=  Wybraé pozycje menu [Skan] (Scan).

[...] Pozycje menu i przyciski znajduja sie w nawiasach kwadratowych

Instrukcja uzytkowania Pentacam® Cornea OCT (10039830 - Wer. 01) 11/ 60



4 Zasady bezpieczenstwa

& OCcuULUS®

4.2

Zasady bezpieczenstwa podczas uzytkowania

Ostroznie
Nieprawidtowa obstuga moze spowodowal obrazenia ciata lub uszkodzenie
urzadzenia.

>

Nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukgji
uzytkowania.

uszkodzenie urzadzenia.

Ostroznie
A Nieautoryzowane modyfikacje urzadzenia moga spowodowac obrazenia ciata lub

2>

2>

Nie wolno modyfikowac tego urzadzenia ani odpowiedniego stotu podnosnego
bez autoryzacji producenta.

Zmiany i modyfikacje moga by¢ przeprowadzane tylko przez serwis OCULUS

i autoryzowanych sprzedawcéw.

4.2.1

4.2.2

4.2.3

Wszystkie zwigzane z produktem powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ producentowi
(vigilance@oculus.de) i odpowiednim wiadzom panstwa cztonkowskiego, bedacego
miejscem zamieszkania pacjenta lub siedziba uzytkownika.

Wskazowki dotyczace personelu obstugujacego

Nalezy przestrzegac informacji w Rozdz. 5.5 “Przewidywani uzytkownicy” na stronie 19.

Wskazowki dotyczace transportu i przechowywania

Nalezy przestrzegac informacji w Rozdz. 12 “Transport i przechowywanie” na
stronie 43 na nastepnej stronie.

Wskazowki dotyczace rozstawienia i podtaczenia

Urzgdzenie moze by¢ rozstawiane i podtgczane wytgcznie przez firme OCULUS lub
autoryzowanego sprzedawce.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w pomieszczeniach wilgotnych, nie wolno takze
przechowywac w takich warunkach.

Unikac¢ wody kapiacej, ptynacej i rozpryskowej w poblizu urzadzenia i upewnic sie,
ze nie wniknie do niego zaden ptyn. Z tego powodu w poblizu urzadzenia nie
nalezy stawia¢ zadnych pojemnikéw z ptynami.

Urzgdzenie nalezy uzytkowac w pomieszczeniach do celéw medycznych tylko
wtedy, gdy posiadajg one instalacje zgodnga z przepisami VDE 0100-710.
Urzadzen objetych dostawa nie wolno eksploatowaé w obszarach zagrozonych
wybuchem, w obecnosci palnych srodkéw anestetycznych czy lotnych
rozpuszczalnikdw, jak alkohol, benzyna itp.

Urzadzenie nalezy rozstawia¢ tak, aby zachowac tatwy dostep do wtyczki
sieciowej. Dzieki temu mozna je tatwiej odtaczy¢ od sieci np. na czas naprawy.
Przy podtgczaniu pofgczen elektrycznych nie uzywac nadmiernej sity.

m Jesli potaczenie jest niemozliwe, sprawdzi¢, czy wtyczka pasuje do gniazdka.
m W razie zauwazenia uszkodzenia potaczenia wtykowego, zlecié jego usuniecie

naszemu Serwisowi.

Uzywac tylko takiego urzadzenia, ktore zostato prawidtowo zamocowane do przy-
stosowanego stotu podnosnego.

12 /60
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424  Wskazowki dotyczace srodowiska pacjenta

Srodowisko pacjenta to pomieszczenie, w ktorym moze dojé¢ do kontaktu pacjenta
z dowolng czescig systemu lub kontaktu pacjenta z inng osobg majaca stycznosc
Z systemem.

= W srodowisku pacjenta uzywac wytacznie urzadzen zgodnych z IEC 60601-1.

1,5m
\ /
\ /
/
N -
~ — P
/T T T T = X Y
/ N

/ AN

rd N\ 2,5m

Rys.2: Srodowisko pacjenta

425  Wskazéwki dotyczace eksploatacji systemu ME

Urzadzenie i podtaczony do niego komputer tworza razem Medyczny System

Elektryczny (ME) zgodnie z norma IEC 60601-1. Jesli podtaczy sie kolejne urzadzenia,

np. drukarke, to staja sie one czescig MSE.

m  Wszystkie urzadzenia MSE musza by¢ zgodne z wymaganiami IEC 60601-1 lub
IEC 62368-1.

42.6  Wskazowki dotyczace eksploatag;i

m Przed pierwszym uzyciem: Zwrécic¢ sie do OCULUS lub autoryzowanego
sprzedawcy z prosba o poinstruowanie z zakresu obstugi urzadzenia.
Nigdy nie eksploatowa¢ uszkodzonego urzadzenia.
Urzadzenie nalezy eksploatowac tylko z akcesoriami dostarczonymi przez nas
i tylko w nienagannym stanie technicznym. Uzywac tylko zasilacza otrzymanego
wraz z dostawa.

m Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.

Instrukcja uzytkowania Pentacam® Cornea OCT (10039830 - Wer. 01) 13 /60
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m Trzeba pamieta¢, ze urzadzenia nie wolno przechyla¢, np. opierajac je,a takze ze
nie wolno na nim niczego stawiac.

m Urzadzenia z akumulatorami czy kablami nie wolno ustawia¢ na urzadzeniach
generujacych ciepto (np. kaloryferach, kuchenkach mikrofalowych itp.).

m Urzadzenie powinno sie obstugiwac tylko wtedy, gdy zrozumiato sie instrukcje
uzytkowania.

ISO 15004-2:2007 Urzadzenie grupy 2

Wykres pokazujacy wzgledne widmo wyjsciowe przyrzadu w zakresie od 305 nm do
1100 nm, gdy przyrzad pracuje przy maksymalnym natezeniu $wiatta i maksymalnej
aperturze, jest dostepny w firmie OCULUS na Zadanie. Widmo wyjsciowe jest
wyswietlane dla wiazki po opuszczeniu przyrzadu.

A

Ostroznie

Swiatto emitowane przez ten przyrzad jest potencjalnie niebezpieczne. Im dtuzszy
czas ekspozycji i wieksza liczba impulséw, tym wieksze ryzyko uszkodzenia oczu.
Ekspozycja na Swiatto tego przyrzadu podczas pracy z maksymalng moca przekracza
wytyczne bezpieczenstwa po 9341 sekund.

Na rynek amerykanski:

A

Ostroznie

Swiatto emitowane przez ten przyrzad jest potencjalnie niebezpieczne. Im dtuzszy
czas ekspozycji, tym wieksze ryzyko uszkodzenia oczu. Ekspozycja na $wiatto tego
przyrzadu podczas pracy z maksymalng intensywnoscig przekracza zalecana
maksymalng ekspozycje (RME) wynoszacg 2,2 J/cm?® po 2055 sekund (na oko
pacjenta), chyba ze uzytkownik podejmie dodatkowe srodki w celu zminimalizowania
ekspozycji.

4.2.7  Wskazowki dotyczace obstugi technicznej
Aby utrzymaé wysoka precyzje pomiarowa urzadzenia, OCULUS Optikgerate GmbH
zaleca, aby co roku lub co 25 000 pomiaréw przeprowadzac prace konserwacyjne.
Pojawi sie odpowiedni komunikat na ten temat.
Nalezy przestrzegaé wskazowek z Rozdz. 10 “Czyszczenie, dezynfekcja i obstuga
techniczna” na stronie 38.
W razie wystapienia niemozliwego do usuniecia btedu, urzadzenie trzeba oznakowad
jako niezdatne do uzytku i skontaktowad sie z naszym serwisem OCULUS.

428  Wskazéwki dotyczace demontazu i utylizacji
m Roztaczajac potaczenia elektryczne nie nalezy ciggnac za przewdd, lecz za wtyczke

lub poluzowa¢ odpowiednie potaczenie srubowe.

m Urzadzenie utylizowac¢ zgodnie z przepisami ustawowymi.
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429  Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

A

Ostroznie

Obrazenia u 0séb lub straty materialne spowodowane nieprawidtowym

stopniem bezpieczenstwa

Potaczenie urzadzenia i nie-medycznych urzadzen elektrycznych (np. komputerow) w

medyczny system elektryczny nie moze sprawi¢, ze stopien bezpieczenstwa pacjenta

spadnie ponizej stopnia wymaganego przez IEC 60601-1 . Jesli potaczenie spowoduje

przekroczenie dopuszczalnych wartosci pradow uptywowych, nalezy zaprojektowac

srodki ochronne obejmujace urzadzenie odtaczajace.

= Zwracac uwage na poprawnos$¢ wykonania potaczen z urzgdzeniami nie-
medycznymi.

= Uzywad tylko zasilacza wskazanego w zakresie dostawy, lub takiego, ktory jest
réwnowazny.

= Komputer uzywany w potaczeniu z urzadzeniem musi byé zgodny ze
specyfikacjami podanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania (patrz rozdz. 15
“Dane techniczne” na stronie 46)

Ostroznie

Obrazenia u oséb lub straty materialne spowodowane uzywaniem nie
bezpiecznej listwy zasilajacej

Jesli do podtaczenia urzadzenia uzywa sie listwy zasilajacej, trzeba przestrzegac
nastepujacych zalecen:

> Listwy zasilajacej uzywac zgodnie z wymaganiami I[EC 60601-1, ustep 16.

> Listwy zasilajacej nie ktas¢ na podtodze.

= Uzywad najwyzej jednej listwy zasilajacej.

= Do listwy zasilajacej podtaczac tylko urzadzenie i ewentualnie potrzebny
komputer.

= Uzywana listwa zasilajgca musi posiadac transformator separacyjny.

= Jesli do urzadzenia podtacza sie nowy komputer, nalezy sprawdzic jego
bezpieczenstwo elektryczne. W tym celu trzeba wezwac serwis OCULUS.

Ostroznie

Obrazenia u os6b lub straty materialne spowodowane zakléceniami

elektromagnetycznymi

Przenosne i mobilne urzadzenia telekomunikacyjne wysokiej czestotliwosci

(np. telefony komérkowe, zestawy stuchawkowe Bluetooth itp.) moga wptywac na

medyczne urzadzenia elektryczne. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek z EMV w Rozdz.

16.1 "Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC)” na stronie 49. patrz rozdz. 4.2.5

“Wskazdwki dotyczace eksploatacji systemu ME" na stronie 13

= Nalezy uwaza¢, zeby przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne nie
emitowaty zaktécajagcego promieniowania.

= Zalecenie: Zachowywac¢ minimalng odlegtosc! Jesli odstep jest mniejszy, trzeba
sie upewni¢, ze urzadzenie dziata prawidtowo.
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4.3 Wskazowki dotyczace cyberbezpieczenstwa
Wskazowka
Nalezy przestrzegac przepiséw, wskazéwek i zalecen Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik zum Schutz Kritischer Infrastrukturen [Federalny Urzad Do
Spraw Bezpieczenstwa Teleinformatycznego Do Ochrony Infrastruktury Krytycznej].
Urzadzenie do dziatania nie wymaga potaczenia z siecig lub Internetem. Samo
urzadzenie nie jest przeznaczone do taczenia sie z Internetem ani zadng innga siecia
lub nosnikiem przenosnym za posrednictwem sparowanego komputera.
Uzytkownicy uzywajacy pofaczonego z urzadzeniem komputera do taczenia sie
z Internetem lub inng siecig odpowiadaja za kontrole nad tym procesem.
Do przesytania danych badan z urzadzenia do komputera nalezy zawsze uzywac
pofaczenia przewodowego. Nie nalezy uzywac technologii bezprzewodowych.
4.3.1 Srodki bezpieczenstwa zapobiegajace nieupowaznionemu dostepowi
Aby zapewnié cyberbezpieczenstwo urzadzenia:
= Zabezpieczy¢ urzadzenie przed dostepem oséb nieupowaznionych.
Przestrzegad wszystkich srodkdéw ostroznosci:
m Dostep do komputera nalezy zabezpieczyé hastem (np. przy logowaniu sie do
Windows).
®m Hasto powinno posiada¢ odpowiedni stopief skomplikowania. Bezpieczne hasto
sktada sie z co najmniej o$miu znakéw i nie wystepuje w zadnym stowniku.
Ponadto powinno tez zawierac¢ cyfry i znaki specjalne.
= Nie nalezy wybiera¢ ani nazwisk, ani nazw urzadzen (np. ,Pentacam”).
m Hasto nalezy regularnie zmieniac.
m Hasta nie nalezy zapisywac w ogdlnie dostepnym migjscu.
m ROzni uzytkownicy powinni uzywac réznych haset.
m  Aktywowad wygaszacz ekranu i korzystac z opcji ponownego wpisywania hasta
przy zakonczeniu trybu wygaszacza ekranu.
= Wybrac¢ odpowiednie ustawienie czasowe dla wtaczenia sie wygaszacza ekranu,
jesli nie korzysta sie z komputera (np. 10 minut).
Ustawienie czasowe powinno uwzglednia¢ czas trwania badania, liczbe
pacjentdw, czas miedzy poszczegdlnymi badaniami, uzywanie innych urzadzen
w gabinecie, kilku uzytkownikéw itd.
m  Opuszczajac stanowisko pracy, komputer nalezy blokowac (skrot klawiaturowy:
logo Windows + klawisz ‘L")
m W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z administratorem.
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4.3.2

4.3.3

434

4.3.5

4.3.6

Odpowiedzialnos¢ uzytkownika

Nazw uzytkownikdédw oraz haset nie wolno udostepnia¢ ani kolegom, ani innym
osobom, nawet jesli przepisy ustawowe i wytyczne pracodawcy przewiduja dostep do
takich informacji (np. dwaj uzytkownicy sprawdzajacy te sama prébke pacjentéw).
Uzytkownicy maja dostep do wrazliwych danych pacjentéw (ePHI). Nie wolno im
robi¢ zdjeé (np. innym urzadzeniem) czy screen shotow informacji wyswietlanych
przez urzadzenie.

Uzytkownicy nie powinni wprowadza¢ do urzadzenia zadnych danych
identyfikacyjnych. Wszystkie dane w urzadzeniu powinny by¢ zanonimizowane i
powinny odnosic sie do ID prébek, a nie pacjentow.

Zgtaszanie naruszen ochrony urzadzenia i danych

Uzytkownicy powinni skontaktowac sie z lokalnym oddziatem IT i poinformowac
o wszystkich domniemanych lub potwierdzonych nieuprawnionych kontach
uzytkownikdéw oraz o innych naruszeniach ochrony danych i bezpieczenstwa.

Przywracanie nieuprawnionych kont lub urzadzen

Jesli dane konta sg uwazane za nieuprawnione, urzadzenia zostaty zagubione lub
odkryto albo podejrzewa sie dostep osdb nieupowaznionych, administratorzy sieci IT
organizacji zdrowotnej blokuja lub zmieniaja kryteria dostepu uzytkownikéw i nadaja
nowe dane logowania, dzieki ktérym uzytkownik moze sie bezpiecznie zalogowaé do
swojego konta.

Ustuga niedostepna

Uzytkownicy powinni zgtaszaé oddziatowi IT swojej lokalnej organizacji brak ustug
lub uzyskanie zabronionego dostepu do informacgji.

Srodki bezpieczenstwa, jesli komputer jest podtaczony do sieci LAN lub do Internetu

= Podczas uzywania urzadzenia nie nalezy sie taczy¢ z Internetem. Jest to uwazane
za nieprawidtowe uzytkowanie!

= Jedli komputer taczy sie z Internetem w innych celach, odpowiedzialnos¢ za
bezpieczenstwo danych ponosi uzytkownik.

Jesli uzytkownik podtacza komputer do sieci LAN lub Internetu, odpowiada za

zapewnienie bezpieczenstwa danych.

Nalezy przy tym przestrzegac:

m Do taczenia sie z Internetem zaleca sie korzystanie z potaczen kablowych.

m Jesli korzysta sie z potaczenia typu WLAN, nalezy zapewnic uzywanie
odpowiednich metod zabezpieczajacych (np. WPA2/AES — zaawansowane lub
standardowe kodowanie Wi-Fi Protected Access/ Encryption — z silnym
kodowaniem sieciowym).

m Zaleca sie tez korzystanie z firewalla (programowego lub sprzetowego).

Nalezy przestrzegaé wskazowek odnosnie integracji z siecig IT (patrz rozdz. 16.5
“Instrukcja integracji z siecig IT" na stronie 58).
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5

Uzycie zgodnie z przeznaczeniem

Pentacam® Cornea OCT jest przeznaczony wytacznie do uzytku okreslonego
W niniejszej instrukgji uzytkowania zgodnie z zasadami bezpieczenstwa.

5.1 Przeznaczenie
Pentacam® Cornea OCT jest przeznaczone do wykonywania zdje¢ przedniego
odcinka oka przy uzyciu obrazowania Scheimpfluga i OCT.
Obrazy Scheimpfluga obejmuja rogowke, Zrenice, komore przednia i soczewke oka
i sg wykorzystywane do oceny:
ksztattu rogéwki,
®  analizy stanu soczewki (soczewka krystaliczna nieprzezroczysta),
® analizy kata przedniej komory,
m analizy gtebokosci przedniej komory,
® analizy objetosci przedniej komory,
® analizy zmetnienia kory przedniej i tylnej,
m Analiza potozenia katarakt (jadrowa, podtorebkowa i/lub korowa), za pomoca
obrazowania z uzyciem szczelin krzyzowych z densytometria.
®m grubosci rogowki,
= Srednica rogéwki.
System OCT jest przeznaczony do obrazowania na zywo, obrazowania
przekrojowego i trojwymiarowego oraz pomiaréw struktur rogéwki, w tym nabtonka
rogowki i zrebu rogowki.
Pentacam® Cornea OCT jest przeznaczone do stosowania jako urzadzenie
diagnostyczne do wykrywania i leczenia choréb oczu.
5.2 Wskazania medyczne
Pentacam® Cornea OCT jest przeznaczone do stosowania jako urzadzenie
diagnostyczne do wykrywania i leczenia chorob oczu.
5.3 Przeciwwskazania
brak znanych
54 Mozliwe skutki uboczne
brak znanych
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5.5 Przewidywani uzytkownicy

Pentacam® Cornea OCT przeznaczono wytacznie do profesjonalnego uzytku w:
m gabinetach okulistycznych

= klinikach
® U optykow lub optometrystéw

Pentacam® Cornea OCT przeznaczony jest wytacznie do uzytkowania przez
przeszkolony personel:
m  ktory dzieki swojej wiedzy, wyksztatceniu i doswiadczeniu praktycznemu s

w stanie zagwarantowac prawidtowe postugiwanie sie.

m  ktéry zostat poinstruowany przez pracownikow OCULUS lub przez
autoryzowanego sprzedawce.

5.6 Grupa pacjentow
m Dzieci w wieku od lat 5.
Brak ograniczen odnosnie wagi, stanu zdrowia i stanu.
Pacjent jest przytomny.
Pacjent jest w stanie zobaczy¢ i zrozumied obiekt fiksacyjny.
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6 Opis urzadzenia

6.1 Czesci urzadzenia

Rys.3: Komponenty urzadzenia

Opis

Podpodrka pod czoto

Kamera z przystona i niebieskim swiattem szczelinowym
Kamera Scheimpfluga

Podpoérka pod brode

Uchwyt obrotowy

Suport krzyzowy

Podstawa / skrzynka pomiarowa

Przytacze sieciowe

O 0 NOoO Ul A WDN —

Przytacze USB

—
(@]

Ptyta Slizgowa z oznaczeniami okregu

—_
—_

Wtyczka ztacza
Dzojstik
Wihacznik/wytacznik z kontrolka sygnalizacyjna

—_
w N
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6.2

6.3

Elementy wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

( \

1 Podpdrka pod czoto

\ 2  Podpoérka pod brode
-8 WO
oct
y
S )

= o le0——

Rys.4: Elementy wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Podpérka pod brode i czoto to elementy wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta typu B.

Zasada dziatania

Gdy Pentacam® Cornea OCT obraca sie wokét oka, rejestruje obrazy Scheimpfluga
przedniego odcinka oka w r6znych osiach. Obrazy Scheimpfluga utworzone podczas
badania sa przesytane do podtaczonego komputera. Obrazy Scheimpfluga sa
rejestrowane w ciggu dwodch sekund. Na podstawie obrazéw Scheimpfluga
mierzonych i analizowanych jest do 138 000 (opcjonalnie do 276 000) rzeczywistych
wartosci wysokosci. Obrazy Scheimpfluga stanowia podstawe danych dotyczacych
wysokosci, na podstawie ktorych obliczany jest matematyczny model 3D przedniego
odcinka oka. Jednocze$nie rejestrowane i uwzgledniane sg wszystkie ruchy gatek
ocznych. Specyfikacja jakosci (QS) wskazuje jakos¢ wykonanego pomiaru.
Skorygowany o ruchy oka matematyczny model 3D tworzy punkt wyjscia dla
wszystkich nastepnych analiz. Tomografia przedniej i tylnej powierzchni rogéwki,
pachymetria i densytometria sa obliczane i wyswietlane od rabka do rabka dla catej
powierzchni rogowki. Analiza geometryczna przedniej komory oka stanowi podstawe
do obliczenia kata komory, objetosci komory i gtebokosci komory. Densytometria
rogowki i soczewki dostarcza informacji, ktére sa automatycznie kwantyfikowane.
Kolorowe obrazy na ekranie pokazuja wyniki pomiaréw. Obracany model 3D
pokazuje przéd i tyt rogowki, teczowki i soczewki.

System OCT tworzy obrazy (tomogramy) jednoczesnie z systemem Scheimpfluga,
obracajac sie wokot oka.

System optycznej koherentnej tomografii w zakresie spektralnym rejestruje sygnaty
w kilku skanach. W tym celu $wiatto szerokopasmowe, ktére ma krétka dtugosc
koherencji, jest dzielone na dwie wigzki czesciowe za pomoca rozdzielacza wiazki.
Jedna wiagzka czesciowa jest kierowana na probke (rogdéwke), a druga wigzka
czeéciowa przechodzi przez $ciezke referencyjna. Swiatto odbite od probki naktada
sie na Swiatto referencyjne, tworzac wzory interferencyjne, ktére sg wykrywane przez
spektrometr. Rozne struktury wzdtuz osi optycznej (gtebokosci) mozna nastepnie
rozrézni¢ na podstawie ich  charakterystycznych  widmowych  wzoréw
interferencyjnych. Oprogramowanie komputerowe tworzy nastepnie obrazy
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z danych skanowania OCT, wizualizuje i analizuje obrazy w celu wygenerowania map
i zmierzonych wartosci. Trojwymiarowe obrazy uzyskuje sie poprzez skanowanie
boczne catej rogowki w réznych osiach.

Ostroznie

Firma OCULUS Optikgerate GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za dalsze
wykorzystywanie w jakiejkolwiek formie pozyskanych za pomocg Pentacam® Cornea
OCT danych i analiz obliczeniowych.
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7 Rozstawianie i podtagczanie
7.1 Rozstawianie
Ostroznie

Nieprawidtowe rozstawienie moze spowodowaé nieprawidtowe pomiary lub nawet

uszkodzenie urzadzenia.

= Rozstawianie i podfaczanie urzadzenia nalezy zleci¢ naszemu dziatowi
serwisowemu lub specjaliscie autoryzowanemu przez firme OCULUS.

= Urzadzenie nalezy rozstawic tak, aby nie mogto sie przewrdcié.

= Urzadzenie nalezy ustawic¢ w taki sposéb, aby byto chronione przed kapiaca,
ptynaca lub rozpryskowa woda.

Wskazowka
Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego postugiwania sie nim

= Urzadzenia nie nalezy narazac na wstrzasy, uderzenia, zanieczyszczenia, wilgoc
i wysokie temperatury.
= Zurzadzeniem nalezy sie obchodzi¢ troskliwie.

m Urzadzenie nalezy rozstawiac tak, aby zachowac tatwy dostep do wtyczki
sieciowej. Dzieki temu urzadzenie mozna tatwiej odtaczy¢ od sieci np. na czas
naprawy.

m  Urzadzenie nalezy ustawi¢ w takim miejscu, zeby na pomiary nie wptywato zadne
bezposrednie swiatto.

m Nalezy wybrac miejsce instalacji w taki sposéb, aby zapewnic¢ badanie bez
odblaskow.

®m Pomieszczenie do badania powinno byé zaciemnione.

7.2 Warunki rozstawienia i eksploatacji

Temperatura +10°C do +35°C
Wilgotnos¢ powietrza 30% do 90%
Cisnienie powietrza 800 hPa do 1060 hPa

m  Przed rozstawianiem nalezy poréwnac temperature transportu i przechowywania
z temperaturg w planowanym pomieszczeniu instalacji.

m RoOzZnica miedzy temperatura transportowa i przechowywania nie powinna by¢
wieksza niz 10°, aby uniknaé parowania wewnetrznych przyrzadéw optycznych.
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7.3 Przytacze elektryczne
Ostroznie
A W przypadku réznic temperatur miedzy temperaturag transportu i przechowywania
a temperaturg w pomieszczeniu instalacji, zwtaszcza powyzej 10°C, uktad optyczny
moze zaparowac i/lub moze dojs¢ do kondensacji.
= Pozostawic nieuzywane urzadzenie w pomieszczeniu instalacji na co najmnie;j
6 godzin przed jego podtaczeniem, aby urzadzenie mogto dostosowac sie do
temperatury otoczenia.
Ostroznie
Nieprzestrzeganie  ponizszych instrukcji moze zagrozi¢c bezpieczenstwu
A elektrycznemu:
= Urzadzenia nie wolno uzywaé w bezposrednim sgsiedztwie innych urzadzen.
= Urzadzenia nie wolno stawia¢ na innych urzadzeniach.
= Nalezy uzywad wytacznie dostarczonego zasilacza lub zasilacza identycznego
z zasilaczem podanym w zakresie dostawy (patrz rozdz. 1 “Zakres dostawy” na
stronie 7).
= Nie nalezy umieszczac zadnych ciezkich przedmiotéw ani samego urzadzenia na
kablu zasilajgcym.
= W przypadku korzystania z listwy zasilajgcej do podtaczenia urzadzenia, listwa
zasilajgca musi spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1.
> Listwy zasilajacej nie ktas¢ na podtodze.
= Nie nalezy narazac kabla sieciowego ani listwy zasilajacej na dziatanie wysokich
temperatur. Nie umieszcza¢ na grzejnikach!
= Uzywad najwyzej jednej listwy zasilajacej.
= Do listwy zasilajacej podtaczac tylko urzadzenie i ewentualnie potrzebny
komputer.
= Uzywad gniazda elektrycznego posiadajacego prawidtowe przytacze dla
przewodu ochronnego.
] |
1 Wiacznik/wytacznik
2  Wtyczka kabla Y
2
Rys.5: Podtaczanie i wiaczanie
Wskazowka
Jesli urzadzenie nie zostanie prawidtowo podtaczone i zostanie podtaczone napiecie,
urzadzenie moze zostaé uszkodzone po krotkim czasie.
= Przy podtaczaniu potaczen elektrycznych nie uzywac nadmierne;j sity.
= Przestrzegad informacji podanych na tabliczce znamionowe;j.
= Jesli wtyczka jest uszkodzona, w celu usuniecia wady prosze sie skontaktowaé
z serwisem OCULUS lub autoryzowanym sprzedawca.
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1. W razie potrzeby podtaczy¢ kabel USB do komputera/laptopa.
2. Wiozy¢ wtyczke zasilacza do gniazda. Upewnic sie, ze wtyczka jest catkowicie
witozona do gniazda.

74 Witaczanie

Ostroznie
A Btedne pomiary wskutek uzywania urzadzenia w stanie niegotowym do pracy.

= Przed wykonaniem pomiardéw nalezy upewnic sie, ze urzadzenie byto wtaczone
przez co najmniej godzine.

1. Wiaczy¢ PC lub laptop.
Wiacznikiem/wytacznikiem wiaczy¢ urzadzenie.
Dioda LED na wtaczniku/wytaczniku zapala sie na zielono.

7.5 Wytaczanie
1.  Zamkna¢ program Pentacam
Zamknac¢ system Windows.
3.  Wigcznikiem/wytacznikiem wytgczyé urzadzenie.

®; zarzadzanie danymi pacjentéw.

7.6 Aktualizacja oprogramowania i/lub instalacja na kilku komputerach

Oprogramowanie Pentacam® jest kompatybilne z siecig, tzn. oprogramowanie
Pentacam® mozna zainstalowac na kilku komputerach PC potgczonych ze soba
w sieci lokalnej.

Do kazdej Pentacam® Cornea OCT jest dofaczony Floating License Key.

Oprogramowanie lub aktualizacje oprogramowania moga by¢ instalowane wytacznie
przez serwis OCULUS lub sprzedawce autoryzowanego przez OCULUS.

Najnowsza wersja oprogramowania jest juz zainstalowana w momencie dostawy.

Ta sama wersja oprogramowania Pentacam® powinna by¢ zainstalowana na
wszystkich komputerach w sieci.

W ten sposéb mozna w sposodb interaktywny i rébwnoczesny analizowac badania
Pentacam® bazujace na udostepnionych, opcjonalnych pakietach i modutach.
Dostarczone badania demonstracyjne mozna przegladac na kazdym komputerze, na
ktorym jest zainstalowany program Pentacam®.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z serwisem OCULUS lub
autoryzowanym sprzedawcg OCULUS.
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8 Program Pentacam®

Jesli po starcie programu przy podtaczonym i wkgczonym urzadzeniu nie pojawi sie
komunikat o btedzie, urzadzenie jest gotowe do pracy.

8.1 Ekran gtowny i menu

Last Name: [Doe

= e

ID: [

= Contrast Normal

First Name:

Date of Birth [or017970 Eye: | 750

7 700
e | Exam Date [ Time: |

Q-val

k| nstg: | [ a0 |

@mm) |

oo |

Axis: T
o [0 ]

Pachy: [mm] yImm] -
R o — —
Thinnest Locat - O

Chamber Volume: [ Angle: [
A_C. Depth (Ext): [ Pupil Dia: | 39.0

b |
Enter IOP | 10P{Sum) [ HWTW: [ =|
sg
= e
5 2

Lens Front
Lens Back 2 2

Scale v 2

Cutout Width 60" 2
Cutout Pos 270

Curvature

Rys.6: Ekran startowy: Przeglad

1 Pasek menu
2 Dane badania i pacjenta

Bez dalszych profesjonalnych badan i innych czynnosci medycznych czy testow
diagnostycznych program Pentacam™ nie moze stuzy¢ do okreslania mozliwych
terapii.
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8.2 Strona ekranowa ,Skanowanie”
Menu [Badanie] (Examination)> Skanowanie

Right eye Eye |
i & Right CLe — 2
(e}
16 —— o) o < o Scheimpflug Image |
o} C 1 Pictwre™ | 3
O /\ 0
o o Enhanced Dynamic Scheimpflug Image
5 Picture / 0.1 Sec
9] (o] © 10 Picture / 0.2 Sec | 4
-~ _
o 15 Picture / 0.3 Sec |
2 2 Cormnea Fine |
o] o] 50 Picture / 1 Sec 5
o} @ (i i
o o 100 Picture / 2 Sec | |
3D Scan - |
¢ 25 Picture / 1 Sec 6
50 Picture / 2 Sec |
ocT |
" Section Average —_ 7
r Sector (257 |
& (25) 3D-Scan HR |
 (25) 3D-Scan HR + Sect. Avg
¥ OCT Live Image 8
~Fixation Target (D) ¥ Slit Light 9
hyperopic myopic A ic Rel 10
Quit S Gaae Start Scan |
|

Rys.7: Strona ekranowa "Skanowanie"

Nrpole ———— lops
1 Okno regulacji z obrazem pokazuje obraz oka pacjenta na zywo i za pomoca strzatek wskazuje
teczowki miejsce, w ktérym nalezy przesunaé urzadzenie za pomoca joysticka, aby

oko zostato wysrodkowane, a pomiar zostat uruchomiony
automatycznie.
Z6tta kropka oznacza wierzchotek rogdwki. Nalezy ja umiesci¢ w érodku
krzyzyka.
Niebieska kropka oznacza srodek Zrenicy.
Niebieski pierscien oznacza zrenice.

2 ,Oko" Oko (prawe / lewe) jest zwykle rozpoznawane automatycznie i
aktywowane w tym miegjscu. Jesli nie, mozna je wybrac recznie.

3 ,Zdjecie metoda Scheimpfluga” Jedli ta opcja jest aktywna, fotografowany jest tylko jeden obraz
Scheimpfluga.
Zadane potozenia kamery mozna dowolnie wybraé¢ poprzez klikniecie
biatych pierscieni w polu ,Orientacja”.

4 "Enhanced Dynamic obraz Z jednej pozycji kamery mozna wykona¢ 5, 10 lub 15 obrazow

Scheimpfluga" Scheimpfluga.

Uzyskane obrazy sg usredniane w celu zminimalizowania szuméw tfa.
Prezentowany jest tylko jeden obraz Scheimpfluga. Zadane potozenia
kamery mozna dowolnie wybrac poprzez klikniecie biatych pierscieni w
polu ,Orientacja”. Ta forma fotografowania jest przeznaczona do czysto
densytometrycznej oceny soczewki.
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N pole gy

5 ,Cornea precyzyjnie”

6 ,3D Scan”

7 ,0CT"

8 Pole wyboru [OCT Live Image]

8 Pole wyboru [Swiatto z lampy
szczelinowej] (Slit Light)

9 Pole wyboru
[Automatyczna aktywacja]
(automatic release)

10 Przycisk ekranowy
[Start skanowania] (Start Scan)

11 Obraz OCT

12 Cel fiksagji

13 Przycisk ekranowy [Zakoncz]
(Quit)
14 Biezacy obraz Scheimpfluga

15 Pole "Orientacja"

3D-Scan z 50 lub 100 obrazami przekrojowymi (zamiast normalnych 25
obrazéw przekrojowych)

Wybra¢, ile obrazéw ma sie sktadaé na jeden skan. Rdznica polega na
czasie trwania i liczbie analizowanych punktéw pomiaru. Skan z 50
obrazami trwa wprawdzie dtuzej, ale przy dobrej fiksacji pacjenta
pozwala osiggna¢ najwyzszy poziom doktadnosci. Ta forma badania
stuzy do analizy rogéwki i przedniej komory.

3D Scan (25): Urzadzenie obraca sie wokdt oka podczas wykonywania
obrazoéw i wykonuje 25 obrazéw w réznych osiach. Dla kazdego obrazu
tworzony jest obraz OCT (obraz przekrojowy).

Sector Scan (25°): Mozna wybraé¢ 1 sektor, z ktérego obrazy beda
wykonywane w odstepach co 1°.

Usrednianie: Natozenie kilku obrazéw na jeden (usrednienie) w celu
uzyskania wysokiej jakosci wyswietlania.

3D Scan (25) / Averaging (5): Pofaczenie 3D Scan + 5 obrazéw
przekrojowych (OCT) w osi poziomej (180°), ktére sa usredniane.

Wyswietlanie / nie wyswietlanie obrazu przekrojowego na zywo
Wiaczanie / wytaczanie podswietlenia oka niebieskim Swiattem

Aktywacja / dezaktywacja automatycznego wyzwalania pomiaru

do recznej aktywadji, jesli pole wyboru [Automatyczna aktywacja]
(Automatic Release) jest dezaktywowane. Alternatywnie mozna uzy¢
przycisku Return.

Wyswietlanie / niewyswietlanie obrazu OCT na zywo (moze miec
znaczenie przy zmniejszonej wydajnosci komputera, wyswietlanie
obrazu OCT wymaga duzej mocy obliczeniowe))

Czerwona migajaca dioda LED w srodku niebieskiej szczeliny

.Cel fiksacji” umozliwia lepsze zafiksowanie pacjenta. W tym celu
aktywny ,cel fiksacji” mozna przesuwac w krokach co 0,5 dpt. Celem jest
korekcja btednego widzenia pacjenta i utatwienie fiksagji.

Anulowanie biezagcego pomiaru

Pokazuje odlegtos¢ Pentacam® Cornea OCT wzgledem pacjenta.
Celem jest ustawienie czerwonej kropki na przedniej ptaszczyznie
rogéwki na czerwonej linii.

Informuje o aktualnej pozycji kamery i, ktére oko jest mierzone

8.3 Woczytywanie istniejgcych badan
1. Wybrac [Badanie] (Examination) i klikng¢ [Wczytaj] (Load).
Otworzy sie ponizsze okno dialogowe ,Wczytaj badanie”.
2. Zaznaczy¢ zadane badanie.
3. Potwierdzi¢ wybér przyciskiem [OK] lub podwojnym kliknieciem.
Zadane badanie jest wczytywane do programu Pentacam®.
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8 Program Pentacam®

8.4 Bezposrednia pomoc

Program Pentacam® oferuje bezposrednig pomoc. Mozna ja rozpoznac¢ po matym
z6ttym oznaczeniu obok tekstow, przyciskéw itp..
Przyktady:

- Fixations-Target (dpt)
hyparop myop
i wl R
#2+41 0-1-2-3-4-5

~—

Beenden

i

2 Otworzy¢ bezposrednig pomoc, klikajac zotte oznaczenie.

8.5 Informacje na temat wykonywania obrazow Scheimpfluga

Cele badania

Automat.
aktywacja

Tryb badania

pomiaru

Topografia
Pachymetria

Analiza przedniej
komory

Ogolne informacje
o sztucznych
soczewkach

Funkcje pomiarowe

Densytometria

3D-Scan
3D-Scan
3D-Scan

Enhanced Dynamic
(w przypadku HR z
trybem badania
3D-Scan)

3D-Scan

3D-Scan
Enhanced Dynamic

25-50
25-50
25-50

15

25-50

25-50
5-15

Tak
Tak
Tak

Tak

Tak

Nie

Nie zakrapla¢ oka w celu
rozszerzenia zrenicy!

Jesli Zzrenica okaze sie nie dosy¢
rozszerzona, nalezy zakropli¢ srodki
rozszerzajace.

Do pomiaréw wykorzystywaé
skanowania 3D.

Jesli Zrenica okaze sie nie dosy¢
rozszerzona, nalezy zakropli¢ srodki
rozszerzajace.

W celu kontrolowania przebiegu
pomiaru nie zmienia¢ liczby zdjec
i stosowac Srodki rozszerzajace
Zrenice.
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9 Przebieg pomiaru

Nieprawidtowa obstuga moze skutkowac nieprawidtowymi pomiarami.

= Przed pierwszym uzyciem: Zwrocié sie do OCULUS lub autoryzowanego sprzedawcy
z prosba o poinstruowanie z zakresu obstugi Pentacam® Cornea OCT.

Btedne pomiary wskutek uzywania urzadzenia w stanie niegotowym do pracy.

= Urzadzenie przed wykonaniem pomiaréw musi byé wtaczone przez co najmniej
godzine.

Btedne pomiary spowodowane lekkimi ruchami pacjenta

Wystepujace naturalnie niewielkie ruchy powoduja, ze pacjent nie jest juz

odpowiednio ustawiony wzgledem urzadzenia.

= Pomiar z uzyciem Pentacam® Cornea OCT przeprowadzad tylko wtedy, gdy
pacjent siedzi na stabilnie stojacym krzesle. Jesli osoba siedzi na wézku
inwalidzkim, nalezy zaciggna¢ hamulec.

Instrukcja uzytkowania koncentruje sie na koncepcji obstugi Pentacam® Cornea
OCT. Opis funkgcji programu Pentacam™ ogranicza sie do rozpoczecia pomiaru
i wezytania istniejacych badan.

Szczegotowe informacje o funkcjach programu Pentacam® znajduja sie
w podreczniku uzytkownika.

9.1 Przygotowania

1. Nalezy uruchomi¢ menu skanowania, wybierajagc pozycje menu [Badanie]
(Examination) i klikajac przycisk [Skan] (Scan). Aktywuje sie niebieskie Swiatto
lampy szczelinowej i otwiera sie menu skanowania.

2. W razie potrzeby, zmieni¢ opcje zapisywania dla badanej czesci przedniego

odcinka oka. Standardowo wstepnie ustawione sg opcje "Skanowanie 3D"

z 25 obrazami/1 sekunda” (patrz tez Rozdz. 8.2 “Strona ekranowa

.Skanowanie"" na stronie 27).

Wyregulowaé wysokosc stotu.

4. Sprawdzi¢, czy

®  na podpodrce pod brode lezy swiezy papier lub czy ewentualnie podpdrka
pod brode zostata wyczyszczona i zdezynfekowana

m  podpdrka czotfa zostata wyczyszczona i zdezynfekowana.

Poprosi¢ pacjenta o potozenie gtowy na podpérce pod brode i czoto.

= Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i urzadzenia!

w

b
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9.2 Orientacyjne wyregulowanie urzgdzenia

Rys.8: Pozycjonowanie pacjenta (urzadzenie przYk}adowe)

Opis
1 Czarny pierscien dla ukierunkowania na wysokosci oczu
2 Uchwyt obrotowy do dopasowania wysokosci podporki pod brode

Suport krzyzowy

Oznaczenie okregu z lewej ,L"
Oznaczenie okregu z prawej ,P"
Oznaczenie suporcie krzyzowym
Dzojstik

Ptyta Slizgowa

o Ul W -

Rys.9: Czesci do pozycjonowania urzadzenia (urzadzenie przyktadowe)
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6. Uchwytem obrotowym ustawic¢ wysokos¢ podpérki pod brode.

Pacjent siedzi prawidtowo, gdy czoto i broda dotykaja podpdrki, a oczy znajduja
sie na wysokosci oznaczenia (czarny pierscien).

7. W przypadku regulacji orientacyjnej (np. dla prawego oka) nalezy przesuwac
suport krzyzowy, az oznaczenie z tytu suportu krzyzowego bedzie w przyblizeniu
zgodne z oznaczeniem okregu R na ptycie Slizgowe;j.

8. Popatrze¢ z boku na badane oko pacjenta i sprawdzi¢, czy niebieskie $wiatto
z lampy szczelinowej oswietla rogowke (patrz Rys. 10, strona 32).

9. W razie koniecznosci skorygowaé pozycje suportu krzyzowego w lewo lub

W prawo.

e, . Al
Rys.10: Swiatto z lampy szczelinowej na rogéwce

Jesli niebieskie Swiatto z lampy szczelinowej jest niewidoczne, sprawdzi¢, czy
zaznaczone jest pole wyboru [Swiatto z lampy szczelinowej] (Slit Light) na ekranie
.Skanowanie”.

32/60
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9.3 Zaciemnianie pomieszczenia
10. Zaciemni¢ gabinet.
Jesli nie mozna wytaczyé oswietlenia w gabinecie lub nie mozna przyciemnié
gabinetu, nalezy umiesci¢ dostarczong zastone nad pacjentem i urzadzeniem.

Rys.11: Proband i urzadzenie wraz ze Sciereczkg ochronna

9.4 Precyzyjne ustawianie
11. Na ekranie skanowania nalezy wprowadzi¢ ustawienia dla zadanego pomiaru
(patrz Rozdz. 8.2 "Strona ekranowa ,Skanowanie”” na stronie 27).
12. Suport krzyzowy przysuna¢ do pacjenta, az zobaczy sie rogéwke badanego oka
na obrazie Scheimpfluga. Powoli przesuwaé gtowice pomiarowa ,od oka” do
czerwonej kropki.

Rys.12: Obraz Scheimpfluga (z lewej) i obraz teczéwki (po prawej)

Obraz o maksymalnej ostrosci uzyska sie wéwczas, gdy czerwona kropka na
obrazie Scheimpfluga znajdzie sie na czerwonej linii.

13. Wyostrzy¢ obraz teczéwki, przestawiajgc dzojstik w kierunku urzadzenia lub
odsuwajac go od niego.

14. Skorygowac potozenie lewo-prawo Pentacam® Cornea OCT i ustawienie
wysokosci. W tym celu przestawi¢ dzojstik w lewo lub w prawo i obrécic¢ uchwyt
dzojstika w kierunku zgodnym lub przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Tymczasowa pozycja koficowa zostanie osiggnieta wtedy, gdy srodkowa kropka
znajdzie sie na srodku krzyza nitkowego.
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15. Poprosi¢ pacjenta o ponowne mrugniecie, a nastepnie szerokie otwarcie oka

i zaprzestanie mrugania.

16. Przesuna¢ lub obréci¢ dzojstik w celu
dokfadnej regulacji w pokazanym kierunku.

" Ruch kamera Ruch dzojstika

W prawo Nacisna¢ dzojstik w prawo

w lewo Nacisna¢ dzojstik w lewo

naprzéd Nacisna¢ dzojstik w kierunku pacjenta

w gobre

w dot

17. Zaraz po osiagnieciu zadanej pozycji, na
srodku pierscienia pojawia sie czarny krzyz
z czterema czarnymi liniami po bokach.
Pentacam® Cornea OCT automatycznie
rozpocznie pomiar.

= W celu recznego wyzwolenia nacisnac
przycisk [Skan] (Scan) lub przycisk Return.

Obroci¢ dzojstik w kierunku zgodnym

z ruchem wskazoéwek zegara

Obroci¢ dzojstik w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazoéwek zegara

¢+
f
¢ wstecz Odsuna¢ dzojstik od pacjenta
()
(\

-

Wskazowka

Odtworzenie pomiaru z reczng aktywacja moze by¢ niemozliwe.

18. Poprosi¢ pacjenta o zabranie gtowy z podporki.

19. Sprawdzi¢ wynik badania na podstawie specyfikacji jakosciowej (patrz Rozdz. 9.5
“Sprawdzanie jakosci (QS) pomiaréw i rozpoznawanie bteddw pomiarowych” na

stronie 35).

Ocena za pomoca pola ,QS" pomaga ocenic¢ jakos¢ pomiaru i rozpoznaé btedy

w procesie pomiarowym.
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9.5 Sprawdzanie jakosci (QS) pomiarow i rozpoznawanie btedow pomiarowych

Ekran przegladu ,General Overview" otwiera sie automatycznie po pomiarze. Klikng¢
pole ,QS", aby otworzy¢ specyfikacje jakosciowe.

¥ OCULUS - PENTACAM General Ovenview.
Patient Examination Displey _Settings

Date of Bith

17 08 1982 Epe

Evam Date 07 05,2024 Tine:

Figh
[EE]

Kkt [@6D st

Pachy:

Fupil Center + [550um 004 004
Thinnest Local. O [647um 053 )

Chamber Volume: 221 om® Angle EER
A.C Depth (Ext). 361 mm Pz [T#4mm
Erter 0P | I0P(Sum}: 00 g HWTW:

Scde v 12
Cutout Widh &0 ﬁ
Cutout Pos 270" i]

Normalize Animate |

Rys.13: Pole ,QS" w General Overview

OK Pomiar prawidtowy i powtarzalny.
czerwony  Powtdrzyé pomiar
76tty Pomiar nie jest optymalny: Sprawdzi¢ wyniki pomiaréw!

Alternatywnie mozna wywotac ekran przegladu ,OCT Images”. Ocena jest rowniez
przeprowadzana tutaj za pomoca pola ,QS".
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Przedstawienie > OCT Images

ettings  External software PG Print

0CT Demo 24 Years Exam Date 27.01.2025 Eye Status b Binking!  0CT oo
D Date Of Bih; 01.01:200%; Exam Time 11:58:15 Exam Info \

1/25 Segment: 50°-230° N7 I O A-Scans O show Edge Pixer

2/25 Segment: 58° - 238" 4 O Realshape Show Cornea Map
3/25 Segment: 66° - 246° b A @ Cornea Zoom ‘Gaussian Filter v
4/25 Segment: 73° - 253° «/ O scheimpflug

5/25 Segment: 81°-261° =/ Contrast O

Rys.14: Pole ,QS" w OCT Images

Przyktad pokazuje nieudany pomiar. Pacjent mrugnat podczas wykonywania zdjecia.
Wyniki pomiaru sg niekompletne i nie mozna ich wykorzystaé. Pomiar nalezy

/ /
powtorzyc.
"W Examination Qu
Quality Specification X
Comea Front
Analyzed Area: 78% (>60) OK
Cornea Front
Valid Data (QF) 88% (95)  Data Gaps | Analzed Area 78% (+60) o
Lost Segments: (<1) Valid Data (QF) 88% (>95) Data Gaps |
Lost Seg. Continous: «n Lost Segments 3 (<1) Lost Segments (Blinking) !
Lost Seg. Continous 3 (<1) Blinking Error !
3D Model Deviation:  [3 (<19 oK 3D Model Deviation 3 (<14) =
Comea Back Cornea Back
Analyzed Area 65% (>50) 0K
Analyzed Area: 65% (50) OK
Valid Data (QF) 87% (>90) Data Gaps !
Valid Data (QF) dicewy  (90)  BemiCepsll Lost Segments 3 (<1) Lost Segments (Blinking) !
Lost Segments: «1n Lost Seg. Continous 3 (<1) Blinking Error !
D Model Deviati 14] oK
Lost Seg. Continous: 1 SBAEEAR I Sit<l)
Ali it
3D Model Deviation: [8 (<19 oK .
Alignment (XY) 219 pm (<800) OK
Alignment (XY): Plapm (<800) OK Alignment (Z) -294 ym (<1000) oK
Eye Movement 169 pm (<150 Unsteady Fixation
Alignment (2) 234 (<1000) OK i H10) i
Eye Movement: 169 im  (<150) Unsteady Fixation
Analyzed Area (9mm) 100% (>80%) 0K
Lost Segments 3 (<1) Lost segments!
[Blinzeln |] Cancel Worst Lateral Centering 0.45mm (<1.5 mm) 0K
Epithelium Margin Dist.. 752 pm (>360 pm) oK

Rys.15: Otwarty w General Overview Rys.16: otwarty w OCT Images

Pole Jesli wystapi btad, ...

... Zzmierzony obszar rogowki jest zbyt maty.

Analizowany obszar = Pacjent musi szerzej otworzy¢ oko. W razie potrzeby nalezy podtrzymac
pacjenta, przytrzymujac gorng powieke.
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Pole Jesli wystapi btad, ...

Dane wazne ... na obrazach Scheimpfluga nie mozna byto okredli¢ zadnych ciagtych punktow
danych, co czasami moze mie¢ miejsce w przypadku nieregularnych lub bardzo
zmetniatych rogéwek. W takim przypadku mozna spodziewac sie maksymalnej
wartosci z zéttym ttem, nawet jesli pomiar zostanie powtdrzony.

Lub zrédto swiatta otoczenia zaktocito wykonywanie zdjecia.

= Catkowicie zaciemnic gabinet.

Brakujace segmenty, ... pacjent mrugnat lub cien nosa jest zbyt duzy.
kolejne brak. segm. = Przed rozpoczeciem procesu pomiaru pacjent powinien jeszcze raz mrugnac,
a nastepnie unieruchomic czerwong diode LED lub czarny pierscien kamery
Pentacam podczas procesu pomiaru bez mrugania.
= Jesli btad jest spowodowany zastonieciem linii kamery przez nos, nalezy lekko
obréci¢ gtowe pacjenta, aby nos znalazt sie z dala od kamery.

Pozycjonowanie (XY) ... Urzadzenie zostato przesuniete podczas wyzwalania pomiaru.
Pozycjonowanie (Z) 2  Powtbrzy¢ pomiar.
Ruchy oka ... pagjent nie ustawit sie prawidtowo wzgledem celu.

= Przed rozpoczeciem procesu pomiaru pacjent powinien jeszcze raz mrugnac,
a nastepnie unieruchomic czerwong diode LED lub czarny pierscien kamery
Pentacam podczas procesu pomiaru bez mrugania.

Najgorsze centrowanie ... boczne centrowanie rogéwki zbyt niedokfadne.

boczne = Pacjent musi mie¢ otwarte oko i ustawic sie wzgledem celu urzadzenia po
rozpoczeciu skanowania.

Odlegtos¢ krawedzi ... odlegtos¢ od krawedzi nabtonka jest zbyt mata.

nabtonka = Za pomoca dzojstika ponownie ustawi¢ urzadzenie. Upewnic sie, ze rogdwka

jest dobrze wysrodkowana na obrazie na zywo i doprowadzi¢ przedni obszar
pokrycia rogowki do czerwonej linii.

Wskazéwka
Wszystkie badania sa zachowywane automatycznie, niezaleznie od jakosci pomiaru.

9.6 Konczenie pomiaru

20. Zamkna¢ okno za pomoca przycisku [Anuluj] (Cancel).

21. Zakonczy¢ biezacy, zapisany pomiar lub przygotowaé pomiar nowego pacjenta.
Menu [Pacjent] (Patient) -> [Nowy pacjent/koniec] (New patient/End)

Program Pentacam zostat zamkniety. Nastapi powrdt do zarzadzania danymi
pacjenta, gdzie mozna utworzy¢ lub wybraé nowego pacjenta.
m  Nalezy zapoznac sie z instrukcjg zarzadzania danymi pacjenta.
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10  Czyszczenie, dezynfekcja i obstuga techniczna

Ten rozdziat opisuje czyszczenie urzadzenia.
Sterylizacja nie jest potrzebna.
= Przestrzegac zalecen z opisow produktow czy instrukgji uzytkowania srodkéw
i urzadzen stosowanych do pielegnacji i czyszczenia kamery albo jej akcesoridéw.
= Kamery Pentacam® Cornea OCT nie czysci¢ agresywnymi, zawierajacymi chlor,
Scierajagcymi czy ostrymi srodkami do czyszczenia.

10.1  Interwaty czyszczenia, dezynfekgji i konserwagji

Interwat Czynnos¢

Potozy¢ swiezy papier na podpdrce pod brode lub zdezynfekowac

Przed kazdym uzyciem podpodrke pod brode, jesli papier nie jest uzywany

Przed kazdym uzyciem Zdezynfekowac podpérke pod czoto

Co miesiac Wyczysci¢ urzadzenie (obudowa, szczelina oswietlajaca)

Co miesiac Wykonywanie pomiaru testowego

co roku lub po 25 000 pomiaréw Konserwacja przez serwis OCULUS lub autoryzowanego sprzedawce

10.2  Materiaty eksploatacyjne

Papierowa podktadka na

podpérke pod brode 400 arkuszy, nr art. 65313

LidStick® 2 rolki, kazda po 100 szt., na art. 77502
Chusteczki mikrozid ® sensitive wipes premium
dezynfekujace Firma Schiilke & Mayr GmbH

rézne wielkosci opakowan: np. 2x 50 sztuk w miekkim
opakowaniu, nr art. 59882
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10.3  Czyszczenie

Ostroznie
A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym, jesli na czas wykonania tych

prac Pentacam® Cornea OCT nie zostanie na wszystkich biegunach odfaczona od
sieci elektrycznej.
2>  Wylaczy¢ Pentacam® Cornea OCT, Rozdz. 7.5, strona 25.

= Przed czyszczeniem wyciggnac wtyczke sieciowa z gniazda. W tym celu chwytaé
za wtyczke, nie ciggnac za kabel.

Potrzebne materiaty:

m srodek do czyszczenia powierzchni plastikowych o wtasciwosciach
antystatycznych

m Srodek do czyszczenia powierzchni lakierowanych: mieszanka réwnych czesci
spirytusu i wody destylowanej, ewentualnie z kilkoma kroplami zwyktego ptynu
do mycia naczyn
miekka, niestrzepiaca sie szmatka
oczyszczone sprezone powietrze

10.3.1  Czyszczenie obudowy

= Powierzchnie obudowy najlepiej czysci¢ miekka szmatka i antystatycznym
srodkiem do czyszczenia.

= Przy uzyciu mieszanki do czyszczenia powierzchni lakierowanych zetrze¢
ewentualne resztki z takich powierzchni.

10.3.2 Czyszczenie podporki pod brode i czoto

= Zwrdci¢ uwage, aby do zadnego z otworéw Pentacam ® Cornea OCT nie dostata
sie zadna ciecz.

= Podporke pod brode i czoto czysci¢ roztworem mydta (jesli s mocno
zanieczyszczone, uzy¢ alkoholu).

= Uzywad niestrzepigcej sie, zwilzonej szmatki.

10.3.3  Czyszczenie szczeliny oswietlajacej

Optyka swiatta z lampy szczelinowej i soczewka przed kamerg sa elementami
precyzyjnymi i niewytrzymatymi na nacisk. Jej powierzchnia jest wrazliwa na
zarysowania.

Wskazéwka
Uszkodzenie optyki z powodu szmatek

= Do czyszczenia szczeliny oswietlajacej nie uzywac szmatek lub innych srodkéw
czyszczacych.

Srodek szczeliny ostroznie przedmuchuje sie tylko oczyszczonym sprezonym
powietrzem.

Soczewke przed kamera z najwyzszg ostroznoscig czysci¢ niestrzepiaca sie,
suchg szmatka.
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104  Dezynfekcja
= Uzywad Sciereczek dezynfekujacych do wyrobéw medycznych (zalecenie, patrz
Rozdz. 10.2 "Materiaty eksploatacyjne” na stronie 38).
Wskazéwka
Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadzenia przez roztwédr dezynfekujacy
Roztwér dezynfekujacy rozpryskiwany bezposrednio na powierzchnie urzadzenia
moze jg uszkodzic.
= Roztworem najpierw spryskaé szmatke, nie rozpyla¢ bezposrednio na
urzadzenie.
= Podpodrke pod czoto dezynfekowad po kazdym uzyciu.
= Jesli na podporce pod brode nie uzywa sie papieru, dezynfekowac podpdrke
pod brode po kazdym uzyciu.
10.5  Wykonywanie pomiarow testowych
Urzadzenie przed dostawa jest testowane i kalibrowane w zaktadzie OCULUS.
OCULUS zaleca réwniez przeprowadzanie regularnych pomiaréw testowych.
= Test rozpoczyna sie od pomiaru ludzkiego oka.
Wykona¢ przynajmniej piec kolejnych pomiaréw dla kazdego oka.
Obliczy¢ srednig arytmetyczng i zanotowad wartosci.
= Raz w miesiagcu powinno sie wykonywaé w opisany wyzej sposob pomiary
tego samego oka.
= Nastepnie poréwnac érednig arytmetyczng z poczatku pomiaréw z aktualna
wartoscia.
Ponizsza tabela opisuje zakres tolerancji pomiedzy wynikiem pomiaru poczatkowego
a wynikiem pomiaru aktualnego:
Zakrzywienie +/- 0,25 dpt
Pachymetria +/- 10 ym
Jesli réznica miedzy wartoscia wyjsciowa a aktualnym pomiarem wykracza poza
zakres tolerancji, prosze sie skontaktowa¢ z naszym serwisem lub autoryzowanym
sprzedawca.
10.6  Konserwacja
Aby utrzymaé wysoka precyzje pomiarowa urzadzenia, OCULUS zaleca, aby co roku
lub co 25 000 pomiaréw zlecac przeprowadzenie prac konserwacyjnych.
Oprogramowanie urzadzenia bedzie powiadamia¢ uzytkownika o zblizajacej sie
konserwacji na rézne sposoby:
®m W oknie codziennych wskazan
Service is due! Please contact your local distributor.
i Y
® W ustawieniach, patrz |
Podrecznik uiytkownika Service due: 12.2014 (24994 Measurements)
Data nastepnego serwisu lub =
liczba przeprowadzonych badan L]
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10 Czyszczenie, dezynfekcja i obstuga techniczna

= W menu skanowania:
jako informacje Quit
z wyprzedzeniem
(3 miesigce wczesdniej)

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

lub
gdy nadejdzie termin serwisu. Quit |

I Service is duel Please contact your local distributor.
m Podczas badania (jest ono

zapisywane) obok pola QA
pojawia sie wskaznik. Qs: & r

= Nalezy skontaktowac sie z serwisem OCULUS lub lokalnym sprzedawca w celu
umowienia wizyty serwisowe;.

10.7  Mocowanie papieru na podporce pod brode

Aby umiesci¢ nowy papier na podporke pod brode, postepowac w nastepujacy
sposob:

'
2

Mocowania

3 2 Papierowa podktadka pod brode

3 Podpoérka pod brode
Rys.17: Mocowanie papierowej podkfadki pod brode

Zdja¢ oba mocowania z podpo6rki pod brode.

Umiesci¢ nowy papier podpérki pod brode. Otwory w papierze i podpérce pod
brode musza by¢ wyréwnane.

3. Przetozy¢ oba mocowania przez papier i podpérke pod brode.

N =
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11 Usuwanie btedow

Ostroznie
A Obrazenia u oséb lub uszkodzenia urzadzenia spowodowane nieprawidtowym

usuwaniem btedéw

= W razie wystapienia btedu niemozliwego do usunigcia za pomoca ponizszych
wskazdwek, urzadzenie trzeba oznakowad jako niezdatne do uzytku i
skontaktowac sie z naszym serwisem lub ze swoim autoryzowanym sprzedawca.

Sprawdzi¢, czy kontrolka na zasilaczu
Zasilacz bez napiecia Swieci sie. Jesli nie, podtaczy¢ napiecie
do zasilacza.

Sprawdzi¢, czy
m kabel sieciowy jest poprawnie

Po uruchomieniu programu 1| sieciowy Pentacam® wiozony.
Zgr;tacam .Ot;\”ekris'e ok_rI1<o .. Cornea OCT nie jest prawidtowo ® w menu skanowania (Rozdz. 8,
ENEEEMES o SEI LGS | oiszaymy strona 26) widoczne jest niebieskie

z Pentacam®!”. g : .
entaca Swiatto z lampy szczelinowe;j.

m wtyk USB jest poprawnie wtozony.

Wytaczy¢é Pentacam® Cornea OCT,
zrestartowac komputer. Gdy
zarzadzanie danymi pacjentow stanie
sie znow aktywne, wiaczy¢ Pentacam ®

Problemy z oprogramowaniem/  Cornea OCT. Przy uruchamianiu

ze sprzetem programu Pentacam® Cornea OCT
musi sie pojawi¢ komunikat ,Load
Bootloader”. Skontaktowaé sie z
serwisem lub swoim autoryzowanym
sprzedawca.
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12 Transport i przechowywanie

Przed transportem i/lub przechowywaniem Pentacam® Cornea OCT trzeba ja
umiejetnie zdemontowac i zapakowad.

121 Demontaz

Zakonczy¢ aktualne badanie.

Whytaczy¢ urzadzenie.

Odtaczyc¢ kabel USB komputera/laptopa od skrzynki pomiarowe;.
Odtaczyc kabel sieciowy od skrzynki pomiarowe;.

Chwytad za wtyczke, nie ciagna¢ za kabel!

Wb

Ostroznie

Uszkodzenia urzadzenia w przypadku dalszego demontazu

Urzadzenie jest solidnie zamontowane na podstawie. Odtaczenie podstawy od
urzadzenia moze spowodowac uszkodzenie kabla $wiattowodowego.

= Nie nalezy zdejmowac urzadzenia z podstawy.
= Nie odtgczaé zadnych kabli miedzy gtowicg pomiarowa a skrzynka pomiarowa.

12.2  Warunki przechowywania
m  Unika¢ bliskosci grzejnikdw i wilgoci.

Temperatura otoczenia -10°C do +50°C
Wilgotnos¢ wzgledna wigcznie z kondensacja 10% do 95%
Cisnienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa

12.3  Warunki transportu

Temperatura otoczenia -40°C do +50°C
Wilgotnos¢ wzgledna wiacznie z kondensacja 10% do 95%
Cisnienie powietrza 500 hPa do 1060 hPa

12.4  Transportowanie i wysytka

= Nalezy zwréci¢ uwage na wymiary i wage urzadzenia (str. Rozdz. 15 “Dane
techniczne” na stronie 46).
= Nalezy przestrzegac oddzielnych instrukgji pakowania.

Ostroznie

Uszkodzenie urzadzenia wskutek nieprawidtowego transportowania i przechowywania
= Unika¢ uderzen, wstrzaséw i zanieczyszczen.

= Unika¢ wysokich temperatur i wilgoci.
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Do bezpiecznego transportu nalezy uzywac oryginalnego opakowania
z elementami piankowymi.

Nie zatamywac ani nie zgniata¢ kabla swiattowodowego.
Urzadzenie nalezy bezpiecznie zamocowac na palecie.
Nie chwytad urzadzenia za dzojstik w celu jego podniesienia lub przeniesienia.

L7 20

13

Utylizacja

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/EC parlamentu Europejskiego i Rady oraz ustawy
Republiki Federalnej Niemiec o wprowadzaniu do obrotu, wycofywaniu z obrotu
i przyjaznej dla  $rodowiska utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego, stary sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy oddawaé w
punktach recyklingu — nie wolno go wyrzucac¢ z domowymi odpadami.

= Kamery Pentacam® Cornea OCT nalezy utylizowaé w spos6b fachowy.
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14 Warunki gwarangji i serwis

14 Warunki gwarangji i serwis

14.1  Warunki gwarancji
Nalezy przestrzegac nastepujacych warunkdéw gwarangji:

Wazne jest, aby przed i podczas uzywania przestrzegac instrukgji uzytkowania
i zasad bezpieczenstwa.

Zgodnie z ustaleniami ustawowymi, nabywca ma prawo do gwarancji na
Pentacam® Cornea OCT.

Jesli w Pentacam® Cornea OCT bedga ingerowaty osoby nieupowaznione,
wszystkie roszczenia z tytutu gwarancji wygasaja. Nieumiejetne modyfikacje

i naprawy moga spowodowac powazne zagrozenia dla uzytkownika i pacjenta.
Roszczenia z tytutu gwarancji wygasaja takze wtedy, gdy osoby nieupowaznione
ingeruja w oprogramowanie i sprzet dostarczonego komputera.

Uszkodzenia transportowe nalezy reklamowac¢ u spedytora przy dostawie lub po
niej. Szkody powinny zosta¢ potwierdzone na liscie przewozowym w celu
przeprowadzenia procesu reklamacji zgodnie z procedura.

Zasadniczo obowigzujag nasze ogolne warunki handlowe i dostaw w brzmieniu

z dnia zakupu.

14.2  Odpowiedzialnos¢ za dziatanie lub straty

OCULUS uznaje sie odpowiedzialnym za bezpieczenstwo, niezawodnosé
i przydatnos¢ Pentacam® Cornea OCT tylko wtedy, gdy uzytkownik przestrzega
nastepujacych warunkow:

Urzadzenie byto uzywane zgodnie z niniejszg instrukcja uzytkowania.

Przy lub w Pentacam® Cornea OCT nie ma czesci, ktére wymagatyby konserwagji
lub napraw przez uzytkownika. Jesli prace montazowe, rozszerzenia, justowanie,
obstuga techniczna, zmiany lub naprawy beda wykonywane przez osoby
nieupowaznione, Pentacam® Cornea OCT bedzie konserwowane lub
obstugiwane nieprawidtowo, wszelka odpowiedzialnos¢ firmy OCULUS zostaje
wykluczona.

Jesli wyzej wymienione prace sa wykonywane przez osobe upowazniong, to nalezy
od niego zazada¢ zaswiadczenia o rodzaju i zakresie naprawy, ewentualnie

z informacja o zmianie danych znamionowych lub zakresu roboczego. Na
zaswiadczeniu musi sie znalez¢ data i wersja oraz dane firmy wraz z podpisem.
Na zyczenie OCULUS udostepnia w tym celu osobie upowaznione;j listy czesci
zamiennych i dodatkowe opisy.

Zwroci¢ uwage, aby do napraw uzywac tylko oryginalnych czesci produkgji
OCULUS.
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15 Dane techniczne
Glowica pomiarowa
Kamera cyfrowa kamera CMOS
Zrédho $wiatta niebieskie diody LED (475 nm, bez UV)

Procesor Procesor DSP z 2746 milionami operagji
zmiennoprzecinkowych/s

100 zdje¢ w 2 sekundy
(Cornea Fine Scan)

Predkos¢ (Scheimpflug)

Liczba analizowanych punktow

’ maks. 276.000
pomiaru

Wymiary (szer. x gt. x wys.) 305 x 259-404 x 512-542 mm

(bez skrzynki pomiarowej)

Ciezar 27,8 kg
Zakres pomiarowy

Zakrzywienie 3-38 mm
9-99 dpt

Doktadnosé + 0,1 dpt

Odtwarzalnos¢ + 0,1 dpt

Odstep roboczy 45 mm

System OCT

Rozdzielczo$¢ osiowa 1,9 um

Rozdzielczo$¢ boczna 10 ym

Srednica skanowania 15 mm

Zasilacz
Typ GSM90B24-P1M (10029038)
Przytacze sieciowe 100-240 V AC
Czestotliwos¢ 50/60 Hz
Pobér mocy, maks. 144 VA
Napiecie wyjsciowe 24V DC
Bezpieczniki zintegrowany odtacznik przepieciowy

Dane

promieniowania

Cel

Zakres widmowy

Wiazka pomiarowa OCT
780 nm - 1 000 nm
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15 Dane techniczne

Zasilanie elektryczne

Zywotnoséé

Wymagania
IT

Wersja oprogramo-
wania

Oznakowanie CE

Cel Oswietlenie lampa szczelinowa dla kamery Scheimpflug

Zakres widmowy 780 nm - 1 000 nm

Cel Oswietlenie obrazu teczowki
Dtugosc fali 840 nm
Cel Swiatto fiksacji dla pacjenta
Diugos¢ fali 640 nm
Napiecie 24V DC
Maks. pobér mocy 75 W
Oczekiwana zywotnos¢ do 10 lat
Wyposazenie IT (komputer, monitor itp.) musi spetnia¢  wymagania

normy |IEC 62368-1.

Intel® Core™ i7, 2 TB Drive, 32 GB RAM,

Zalecana specyfikacja komputera Windows® 11

Zalecana przekatna ekranu 24"

Zalecana rozdzielczos¢ ekranu 1920 x 1080 pikseli (Full HD)

Oprogramowanie Pentacam ® Od wersji 1.32

Informacje na temat wersji oprogramowania dostepnej w urzadzeniu mozna znalez¢
w menu [Pomoc] (Help) > ,Informagje...".

Urzadzenie jest produktem klasy lla.
(op] Procedura oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
N 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR), zatacznik IX,
g sekcje li lll.
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Klasyfikacje

SLED Laser sklasyfikowany zgodnie z klasg 1

Maksymalna wartos$¢ wyjsciowa 1,2 mW
promieniowania laserowego:

Czas trwania impulsu: 9,4 us
Liczba impulséw na badanie: typ. 50000
Dtugosc fali: 780 - 1 000 nm

giecason
Ochrona przed porazeniem pradem Klasa ochronnosci 2
Izolacja elementow wchodzacych w bezposredni Typ B

kontakt z ciatem pacjenta
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16 Zataczniki

16.1  Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja szczegdlnym srodkom bezpieczehstwa
pod wzgledem EMC i nalezy je instalowa¢ oraz eksploatowaé zgodnie ze
wskazdéwkami EMC z dotgczonej dokumentacji.

Urzadzenia OCULUS sa przystosowane do pracy w otoczeniu profesjonalnych
urzadzen medycznych, np. w gabinetach lekarskich lub klinikach, ale nie w poblizu
aparatury chirurgicznej HF i nie w pomieszczeniach medycznego systemu
elektrycznego do obrazowania rezonansu magnetycznego z ekranowaniem HF.
Urzadzenia i systemy OCULUS nie wymagaja szczegdlnych srodkdw ostroznosci.

Wskazowka

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF moga wplywaé na

medyczne urzadzenia elektryczne i pogarszac jego wydajnosc.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w

ktérym wielkosci zaktécajace wysokiej czestotliwosci sa kontrolowane. Uzytkownik

urzadzenia moze pomdc unikngé zakidcen elektromagnetycznych, przestrzegajac

minimalnych odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami

telekomunikacyjnymi  wysokiej czestotliwosci (nadajnikami) a urzadzeniem,

w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen telekomunikacyjnych:

= Przenos$ne urzadzenia telekomunikacyjne wysokiej czestotliwosci (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny
by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
urzadzenia.

Definicja minimalnej jakosci roboczej lub istotne cechy wydajnosciowe:

m Drobne usterki analogowej kamery urzadzenia (nieznaczne szumy wyswietlanego
obrazu) podczas badania sa dopuszczalne, poniewaz nie majg wptywu na
diagnoze, terapie i nadzor.

m Krétkie migotanie oswietlenia urzadzenia podczas badania jest dopuszczalne,
poniewaz nie maja wptywu na diagnoze, terapie i nadzér.

m  Krotkotrwate przerwanie potgczenia USB podczas badania jest dopuszczalne,
poniewaz nie ma to wptywu na diagnoze, terapie i nadzor.

Ostroznie
A Uzywanie akcesoridow, przetwornikow i przewoddw niewyspecyfikowanych przez

OCULUS moze powodowaé podwyzszong emisje lub obniza¢ odpornos¢ na

zaktocenia Pentacam® Cornea OCT.

= Nalezy uzywac wytacznie akcesoridw, przetwornikéw i przewodow okreslonych
przez firme OCULUS w potaczeniu z Pentacam® Cornea OCT.

= Akcesoridw, przetwornikow i przewoddw wyspecyfikowanych przez OCULUS nie
nalezy uzywac z innymi urzadzeniami.

Aby osiggna¢ zgodnos$¢ z wymaganiami IEC 60601-1-2 6.1 i 6.2, nalezy uzywad
nastepujacych urzadzen, akcesoriow, przetwornikéw i przewodéw:

- R

Kabel z wtyczka, standard UE 2,5m
Kabel z wtyczka, standard US (110 Volt) 2,5m
Zasilacz GSM90A24-P1M 24V, 3,75 A
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16.2  Dyrektywy i deklaracja producenta:
Elektromagnetyczna emisja zaktdcen

Promieniowanie elektromagnetyczne

Kamera Pentacam® Cornea OCT produkg;ji firmy OCULUS jest przeznaczona do eksploatacji w nizej
podanym srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik Pentacam® Cornea OCT powinien zapewnic, zeby
byta ona uzywana w takim srodowisku.

Pomiary emisji zaktocen

Emisje HF wedtug CISPR 11

Emisje HF wedtug CISPR 11

Emisja wyzszych
harmonicznych wedtug
IEC 61000-3-2

Emisja wahan napiecia/
migotania wedtug
IEC 61000-3-3

Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy

Urzadzenie korzysta z energii wysokiej czestotliwosci

wytacznie na swoje wewnetrzne potrzeby. Dlatego tez
Grupa 1 jego emisja wysokiej czestotliwosci jest bardzo niska

i jest nieprawdopodobne, zeby doszto do zaktdcen

sasiednich urzadzen elektrycznych.

Klasa B

Klasa A

spetniono
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Odpornosc elektromagnetyczna

Kontrole odpornosci
na zaktocenia

Roztadowywanie elektrycznosci
statycznej
(ESD) wedtug IEC 61000-4-2

Szybkie zaktécenia impulsowe
typu burst wedtug IEC 61000-4-4

Napiecia udarowe (Surges)
wg |EC 61000-4-5

Spadki napiecia, krotkotrwate
przerwy i w razie wahan napiecia
zasilania zgodnie

z I[EC 61000-4-11

Pole magnetyczne dla
czestotliwosci zasilania
(50/60 Hz) wedtug IEC 61000-4-8

IEC 60601-
poziom
kontrolny

+ 8 kV
Wytadowanie
stykowe
£ 15 kV
Przerwa
powietrzna

+2kVdla
przewodéw
sieciowych

+ 1kVdla
przewodéw
wejsciowych
oraz wyjsciowych

+ 1 kV Napiecie
przeciwbiezne
+ 2 kV
Napiecie
wspotbiezne

0% U 1/2 okresu
przy 0, 45, 90,
135, 180, 225,
2701 315 stopni

0% U 1 okres i
70% U_; 25/30
okresow
Jednofazowe:
przy O stopni

0% U, 250/300

okresow

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

Poziom
zgodnosci

+ 8 kV
£ 15 kV

£ 1kV
2 kV

0% U, 1/2 okresu
przy 0, 45, 90,
135, 180, 225,
2701 315 stopni

0% U, 1 okres i
70% U, 25/30
okresow
Jednofazowe:
przy O stopni

0% U, 250/300

okresow

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

Komentarz: U, to prad przemienny przed uzyciem poziomu kontrolnego

Srodowisko
elektromagnetyczne -

dyrektywy

Podtoga powinna by¢
wykonana z drewna lub betonu,
albo pokryta ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtoga
jest pokryta materiatem
syntetycznym, poziom
wilgotnosci wzglednej
powinien wynosi¢ co najmniej
30%.

Jako$¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Jako$¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Jakos$¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Jesli uzytkownik Pentacam®
Cornea OCT wymaga ciggtego
dziatania réwniez podczas
przerw w doptywie energii
elektrycznej, zaleca sie, aby
Pentacam® Cornea OCT zasila¢
z zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.

Pola magnetyczne dla
czestotliwosci sieciowej
powinny odpowiadad typowym
wartosciom wystepujacym w
srodowisku biznesowym lub
szpitalnym.

Instrukcja uzytkowania Pentacam® Cornea OCT (10039830 - Wer. 01)
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Kontrole

odpornosci na

zaklécenia

Przewodzone
zaktocenia
HF wedtug
IEC 61000-4-6

Emitowane
zaktocenia
HF wedtug
IEC 61000-4-3

Komentarz 1:
Komentarz 2:

IEC 60601-
poziom
kontrolny

Poziom
zgodnosci

3 Vskut
150 kHz do
80 Mhz

Vskut =3V

3V/m
80 MHz do
2,5 GHz

E=3V/m

Srodowisko elektromagnetyczne -
dyrektywy

Przenosne i mobilne urzadzenia radiowe
wiacznie z przewodami nie powinny by¢
uzywane w odstepie mniejszym od Pentacam ®
Cornea OCT niz zalecana odlegtos¢ ochronna,
obliczona na podstawie réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadawania.

Zalecana odlegtosc ochronna:

3 c-
d=|==|/p
L(V1)d
3,57
d=|=>21|./P dla80MHzdo 800 MHz
L(Eq)]
d = _—7—_ﬁ> dla 800 MHz do 2,5 GHz
L(Eq)]

gdzie P to moc znamionowa nadajnika w
watach (W) zgodnie z informacjami od
producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ ochronna w metrach (m).

Zgodnie z testem przeprowadzonym na
miegjscu (a), natezenie pola stacjonarnych
nadajnikow radiowych powinno by¢ dla
wszystkich czestotliwosci mnigjsze niz poziom
zgodnosci (b).

W sasiedztwie urzadzen z ponizszym znakiem
graficznym mozliwe sag zaktécenia:

()

Dla 80 Hz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Podane wytyczne moga nie obowigzywac dla wszystkich przypadkow. Rozchodzenie
sie parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpgji i odbi¢ od budynku,

przedmiotow i ludzi.

a. Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, np. stacji bazowych telefonii komorkowej i przenosnych
urzadzen radiokomunikacji ladowej, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz
nadajnikoéw nie da sie wczesniej doktadnie okresli¢. Aby ustali¢ Srodowisko elektromagnetyczne pod katem
nadajnikéw stacjonarnych, konieczne jest przeprowadzenie studium lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie
pola w lokalizacji, gdzie jest uzywana Pentacam® Cornea OCT przekracza podany poziom zgodnosci, nalezy
obserwowa¢ Pentacam® Cornea OCT, aby potwierdzi¢ dziatanie zgodne z przeznaczeniem. W przypadku
zauwazenia niezwyktych cech wydajnosci konieczne moga by¢ dodatkowe srodki, jak np. zmiana ustawienia

lub inne miejsce uzytkowania Pentacam® Cornea OCT.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci ochronne miedzy przenosnymi i mobilnymi

urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci i Pentacam® Cornea OCT

Kamera Pentacam® Cornea OCT jest przeznaczona do eksploatacji w Srodowisku elektromagnetycznym,
w ktorym wielkosci zaktdcajace wysokiej czestotliwosci sa kontrolowane. Uzytkownik Pentacam® Cornea
OCT moze poméc uniknaé zaktdcen elektromagnetycznych, przestrzegajac podanych nizej minimalnych
odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci
(nadajnikami) a urzadzeniem, w zaleznosci od mocy wyjsciowej urzadzenia telekomunikacyjnego.

Odlegtos¢ ochronna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w m

Moc znamionowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

w d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 23

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Dla nadajnikow, ktérych maksymalna moc znamionowa nie zostata podana w powyzszej tabeli, zalecana
odlegtos¢ ochronng d w metrach (m) mozna okresli¢, stosujgc rownanie podane w odpowiedniej kolumnie,
gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowa nadajnika w watach (W) zgodnie z informacjg podang przez
producenta nadajnika.

Komentarz 1: Dla 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Komentarz 2: Podane wytyczne moga nie obowigzywac dla wszystkich przypadkéw. Rozchodzenie sie
parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbi¢ od budynku, przedmiotéw i ludzi
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16.3  Schemat podtaczenia

Pentacam® Cornea OCT

Skrzynka pomiarowa/baza

Zasilacz

Komputer/PC/laptop

O Przytacze sieciowe
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16.4  Karta informacyjna zasilacza GSM90B24-P1M (10029038)

M 90WAC-DC Single Output Medical Adaptor GSMI0B series

@ G“US

H Features H Applications

* Universal AC input/ Full range * Mobile clinical workstation

* 2 pole AC inlet IEC320-C8 * Oral irrigator

* Built-in active PFC function, PF>0.91 * Portable hemodialysis machine

* High efficiency up to 91%

Low leakage current <100«A

* Protections: Short circuit / Overload / Over voltage/
Over temperature

* Fully enclosed plastic case

* Medical safety approved (2 XMOPP between primary
to secondary)

* Class II power (without earth pin)

* LED indicator for power on

* No load power consumption<0.15W

* ErP step2 compliant (level V)

Meet EISA 2007 (Energy Independence and Security Act)

* 100% full load burn-in test

+ Optional lock type DC plug

* 3 years warranty

* Breath Machine

* Medical computer monitor

l Description

GSM90B is a highly reliable, 90W single-output green medical adaptor series. This product is equipped
with a 2-pin (no FG) standard IEC320-C8 power plug, adopting the input range from 80VAC to 264VAC.
The entire series supplies different output voltages between 12VDC and 48VDC that can satisfy the demands
for various kinds of medical electrical devices. The circuitry design meets the international medical standards
(2*MOPP), having an ultra low leakage current (<100.A), fitting the medical devices in direct electrical
contact with the patients.

With the efficiency up to 91% and the extremely low no-load power consumption below 0.15W, the design
of GSM90B observes the latest energy regulation (Level V); the supreme feature allows the adaptor to
save the energy when it is either under the operating mode or the standby mode. The entire series utilizes
the 94V-0 flame retardant plastic case, providing the double insulation that effectively prevents electrical
shock. GSM90B is approved with the international medical safety certificates.

H Model Encoding

GSM90B[12]-P1M

DC plug type

Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage
Series name

File Name:GSM90B-SPEC 2014-03-12
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MW

90WAC-DC Single Output Medical Adaptor G S M 9 0 B series
SPECIFICATION
ORDER NO. GSM90B12-P1M GSM90B15-P1M GSM90B19-P1M GSM90B24-P1M GSM90B48-P1M
SAFETY MODEL NO. GSM90B12 GSM90B15 GSM90B19 GSM90B24 GSM90B48
DC VOLTAGE Note.2| 12V 15V 19V 24V 48V
RATED CURRENT 6.67A 6A 4.74A 3.75A 1.87A
CURRENT RANGE 0~6.67A 0~6A 0~4.74A 0~3.75A 0~1.87A
RATED POWER (max.) 80W 90w 90W 90w 90W
OUTPUT |RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 120mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 200mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4 £5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5 *+1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1000ms, 50ms / 230VAC 1500ms, 50ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 20ms /230VAC 20ms/115VAC at full load
VOLTAGE RANGE 80 ~264VAC 113 ~370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~ 63Hz
POWERFACTOR (Typ.) PF>0.91/230VAC PF>0.95/ 115VAC at full load
INPUT EFFICIENCY (Typ.) 88% ‘ 89% 89% 90% 91%
AC CURRENT (Typ.) 1.3A/115VAC 0.6A/ 230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/115VAC 65A/ 230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 100.A/264VAC
OVERLOAD 110~ 1?0% rated gutput power : S
Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed
PROTECTION 105 ~ 135% rated output voltage
OVER VOLTAGE -
Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover
OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~ +60°C (Refer to "Derating Curve")

WORKING HUMIDITY

20% ~ 90% RH non-condensing

ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY

-40 ~+85°C, 10 ~ 95% RH

TEMP. COEFFICIENT

+0.03% /°C (0~ 407C)

NoOoswD

VIBRATION 10 ~ 500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
SAFETY STANDARDS ANSI/AAMI ES60601-1/ES60601-1-11, TUV EN60601-1/EN60601-1-11 approved
SAFETY & | WITHSTAND VOLTAGE 1/P-O/P: 4KVAC
EMC ISOLATION RESISTANCE 1/P-O/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
(Note.7) | EMC EMISSION Compliance to EN55011(CISPR11) class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15 class B
EMC IMMUNITY Compliance to EN61000-4-2,3,4,5,6,8,11, EN55024, EN60601-1-2, EN61204-3 medical level, criteria A
MTBF 405.6K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS | DIMENSION 145*60*32mm (L*W*H)
PACKING 0.45Kg; 30pcs/14.5Kg/1CUFT
PLUG See page 2 ; Other type available by customer requested
CONNECTOR CABLE See page 2 ; Other type available by customer requested
NOTE 1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°C 70% RH ambient.

DC voltage: The output voltage set at point measure by plug terminal & 50% load.

Ripple & noise are measured at 20MHz by using a 12" twisted pair terminated with a 0.1uf & 47uf capacitor.
Tolerance: includes set up tolerance, line regulation, load regulation.

Line regulation is measured from low line to high line at rated load.

Length of set up time is measured at first cold start. Turning ON/OFF the power supply may lead to increase of the set up time.

The power supply is considered as an independent unit, but the final equipment still need to re-confirm that the whole system complies with the
EMC directives. For guidance on how to perform these EMC tests, please refer to “EMI testing of component power supplies.”

(as available on http://www.meanwell.com)

File Name:GSM90B-SPEC 2014-03-12
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MEAN WELL

90WAC-DC Single Output Medical Adaptor

GSM90B series

M Derating Curve

100

LOAD (%)

M Static Characteristics

Case No. GS90A

M Plug Assignment

Standard plug: P1M

P1M

PIN

OUTPUT

CENTER

+

Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

Please refer to : hitp: /www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch .html

% 0 10 20 30 40 50 60 70 (HORIZONTAL) 80 90 100 110 120 140 160 180 200 220 240
AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz
B Mechanical Specification

UL1185 14AWG 1000+50mm for 12 = 15V

145 UL1185 16AWG 1200+50mm for 19 = 48V
‘ 70£10mm

POWER LED
—d

Outside ©—@—2 Inside

264

Unit:mm

cren

ID25x0D5.5

File Name:GSM90B-SPEC 2014-03-12
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16.5 Instrukcja integracji z siecig IT

Wedtug IEC 60601-1, urzadzenie wraz z podtagczonym komputerem i pracujacym na
nim oprogramowaniem urzadzenia tworzy programowalny medyczny elektryczny
system (PEMS).

Nalezy przestrzega¢ Rozdz. 4.3 "Wskazowki dotyczace cyberbezpieczenstwa” na
stronie 16 w niniejszej instrukgji uzytkowania.

Nalezy przestrzegaé ponizszych wskazéwek odnosnie integracji PEMS z siecig IT:
Celem integracji PEMS z siecia IT moze byc¢:

Uzyskanie licencji z lokalnego serwera licencyjnego

Zapisywanie i odczytywanie danych badan z lokalnego dysku sieciowego
Drukowanie

Eksport danych

DICOM-Workflow

Wymagane wiasciwosci sieci IT, z ktora ma zosta¢ zintegrowany PEMS:

m Preferowane potaczenie LAN to kablowe

m Sie¢ IPv4

m Szybka sie¢ Ethernet (co najmnigj 1 Gbit/s)

Wymagana konfiguracja sieci IT, z ktora ma zosta¢ zintegrowany PEMS:

m Licencja: Wymagane otwarte porty: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m Zapisywanie, drukowanie, eksportowanie danych: udostepnienie plikdw i drukarki
dla sieci Microsoft (SMB 3.0 lub wyzsza - wymagany otwarty port: 445]

m Klasa zapisu DICOM = PACS

m Klasa DICOM Worklist Management Service (Modality Worklist Server)

Techniczne specyfikacje potaczenia sieciowego z PEMS, w tym specyfikacje

bezpieczenstwa danych:

m Przeczytal rozdziat dotyczacy cyberbezpieczenstwa (Rozdz. 4.3 na stronie 16)
W niniejszej instrukgji uzytkowania.

m Patrz instrukcja obstugi ,Floating License Key — zarzadzanie licencjami dla opgji
oprogramowania”

m Patrz specyficzny dla urzadzenia opis interfejsu DICOM

Planowany przeptyw informacji miedzy PEMS, siecia IT i innymi urzadzeniami

w sieci IT oraz planowany routing przez sie¢ IT

m  Przekazywanie licencji z lokalnego serwera licencyjnego do PEMS i odwrotnie

m Zapisywanie i eksport danych do lokalnego dysku sieciowego oraz wczytywanie
z lokalnego dysku sieciowego

®m  Wydruk na lokalnej drukarce

Lista sytuacji niebezpiecznych, wynikajacych z faktu, ze sie¢ IT nie jest w stanie
udostepnié funkgcji niezbednych do realizacji celu integracji PEMS z siecia IT:
utrata danych

nieprawidtowy transfer danych

uszkodzenie danych

nieprawidtowe tymczasowe przyporzadkowanie danych

nieoczekiwany odbior danych

dostep 0s6b nieupowaznionych
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Podfaczenie PEMS do sieci IT, w ktérej pracuja inne urzadzenia moze skutkowad
niezidentyfikowanymi do tej pory zagrozeniami dla pacjentéw, operatoréw lub oséb
trzecich.

Organizacja odpowiedzialna powinna te zagrozenia zidentyfikowac, przeanalizowad,
ocenic i kontrolowad.

Pézniejsze zmiany w sieci IT moga skutkowac kolejnymi zagrozeniami i moga
wymagac dodatkowych analiz.

Za zmiany w sieci IT uwaza sie:

m zmiany konfiguracji sieciowej

podtaczenie dodatkowych urzadzen do sieci

odfaczenie elementéw od sieci

aktualizacja urzadzen podtaczonych do sieci
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