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& OCcuULUS® Predmluva

Predmluva

Piistroj Pentacam® / Pentacm® HR (High Resolution) byl vyroben a piezkousen
podle pfisnych kvalitativnich kritérii.

Spravné pouzivani pfistroje je nezbytné pro jeho bezpecny provoz. Pred uvedenim
pfistroje do provozu se proto dikladné seznamte s obsahem tohoto navodu
k pouziti. Dodrzujte zejména bezpecnostni pokyny.

= Koncept obsluhy Pentacam® / Pentacm® HR je v zasadé identicky.

m  Dodatecné funkce Pentacam® HR (High Resolution) jsou pfislusné oznacené.

K pfistroji jsou pfilozeny nasledujici informace pro uzivatele v tisténé formé:

m  Navod k pouziti: Popisuje konstrukci pristroje, obsahuje vSechna bezpecnostni
upozornéni pro zachazeni s pfistrojem a provadi priibéhem méreni. Obsahuje
zakladni pokyny k zachézeni se spravou dat pacientd

Dalsi informace pro uzivatele ziskate na webové strdnce OCULUS nebo pres pfilozeny

QR kod:

m  Uzivatelska pfirucka: Obsahuje informace presahujici koncept obsluhy
a popisuje vSechny moznosti vysetfovaciho a vyhodnocovaciho software.
Obsahuje dalsi pokyny ke spravé dat pacientd.

m Interpretacni privodce pro oftalmologii: Slouzi jako podpora pfi
interpretovani vysledkd meéreni a grafickych zobrazeni, které byly vytvoreny
modelem z rodiny Pentacam®.

m  Navod k instalaci software: Popisuje instalaci software a pfislusnych ovladac.

= Navod k plovoucimu licenénimu kliéi: Informace, jak mizete Pentacam®
vyuzivat v rdmci sité.

Drobné odchylky zde uvedenych vyobrazeni a skutecné dodaného pfistroje jsou
vzhledem k vyvoji mozné.

Pokud mate dotazy nebo potiebujete dalsi informace o svém pfistroji, zavolejte ndm
nebo nam poslete email ¢i fax. Nas servisni tym se Vam rad bude vénovat.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: 10029164 / CS
Revize: 05
Vydani: 26.3.2026
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1 Rozsah dodavky

1 Rozsah dodavky

Standardni rozsah dodavky

Pentacam® | Pentacam® HR

Zakladna x-y

Upinaci deska

Ozubené tyce

Kryt

Kluzna deska

Opérka brady a ¢ela s hygienickym papirem
Informace pro uzivatele

Pentacam® zakladni software

Kabel Y s med. secure isolator+ USB pripojka
Elektrické napajeni specifické podle zemé

Kryci $atek s ndvodem k prani

Volitelny software

Screeningovy paket
Refrakéni sada
Kataraktova sada

Kontaktni ¢ocky sada s CSP Pro

Jednotlivé licence softwaru

Holladay Report and Holladay EKR Detail Report

3D plIOL Simulace a progndza starnuti (pouze Pentacam® HR)
Kalkulacka IOL (pouze Pentacam® HR)

DICOM

Zmény rozsahu dodavky jsou vyhrazeny v ramci dalSiho technického rozvoje.

2>

2>

Pokud pfi dodani zjistite Skody po prepravé, reklamujte je neprodlené u firmy
dopravce.

Nechte si skody potvrdit na prepravni listiné, aby bylo mozné provést radnou
nahradu Skody.

Dalsi informace o prepravé naleznete na Kap. 10, strana 58.
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2 Bezpecnost

Vsechny bezpelnostni pokyny k pouziti pfistroje jsou popsany pouze v navodu
k pouziti.

= Prectéte si pozorné navod k pouziti.

= Navod k pouziti uschovejte v blizkosti pristroje.

= Dodrzujte mistni pfedpisy pro prevenci nehod.

Veskeré zavazné udalosti vyskytujici se v souvislosti s vyrobkem oznamte vyrobci
(vigilance@oculus.de) a prislusnému Gradu ¢lenského statu, v némz mate sidlo Vy
a/nebo Vas pacient.

2.1 Symboly

2.1.1  Na pfistroji / typovy stitek

2 1 2
|
/i ; “ OCULUS Opt|kgerate GmbH\\ 4( ; d OCULUS Opm gerate GmbH )
Miinchholzhéliser Str. 29 Miinchholzh&ufier Str. 29
35582 Wetzla[ ¢ GERMANY 35582 Wetzlar|s GERMANY
ocu LUS Made in Germar|y 2026-03-16— 3 ocu LUS Made in Germany 2023-03-16 —|— 3
17 = Pentacam® 17 — Pentacam® HR
16—‘ [REF] 70700 ce&’ i 4 16 —[REF] 70900 CER —4
15— [&] 10037829 S 15 — %1 10010403 S
14 _‘ [SNT 100378293852 230 (2110037829 3852 3230 5 14 —-[SN] 10010403 3852 330 (21)10010403 3852 3230 — 5
X ans i . L
3eein, | RRO s 13 pmveese, | KRB 6
T Power supply! No. 05150140 | o|no40|»9584nooo19/—/— 7 T Power supply! No. 0515015 (o|)o4o4||sa4ooooze —7
1110 9 8 11 10 9 8
Obr. 2-1: Typovy étitek Pentacam® (pfiklad) Obr. 2-2: Typovy titek Pentacam®HR (pfiklad)
Nazev a adresa vyrobce Aplikacni dil typ B
2 Shoda CE a ¢is. akreditovaného mista 11 Medicinsky pristroj (Medical Device)
3 Datum vyroby 12 Udaje o sitovém adaptéru
4 Dodrzujte navod k obsluze 13 Napajeci napéti
5 UDI-PI (Production Identifier) 14  Sériové dislo
6 Strojové snimatelny matrix kod 15  Cislo modelu
7  UDI-DI (Device Identifier) 16  Cislo vyrobku
8 Trida ochrany 17  Nazev pfistroje

9 Likvidace do domaciho odpadu zakazana

10/74 Navod k pouziti Pentacam® / Pentacm® HR (10029164 / CS - Rev05)
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2 Bezpecnost

2.1.2 Na obalu

T': Chranite pred vihkem

T T Prepravujte nastojato
I Krehké
Preprava

r A

a Pripustny rozsah teploty pro prepravu
/

LT e

Uskladnéni

s Pripustny rozsah teploty pro skladovani
/

LT e

Pripustny rozsah vzdusné vlhkosti
"

Pripustny rozsah tlaku vzduchu

2.1.3  V této prirucce

Vystraha
Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterda mize vést k vaznym zranénim.

Opatrné

Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd mlze vést k lehkym zranénim.

Upozornéni

Oznacuje situace, které mohou vést k poskozeni pfistroje nebo chybnym vysledkim
vySetreni.

Navod k pouziti Pentacam® / Pentacm® HR (10029164 / CS - Rev05) 11/74
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@ Oznacuje dulezité pokyny a dulezité informace o pfistroji.

> popisuje cesty v menu.
Napriklad pro vyvolani nového vysetreni:

Pentacam® > Vysetieni > Nové

to znamena:

= Na listé menu vyberte menu ,VySetfeni” (Examination).
= Vyberte bod menu ,Skenovani” (Scan).

[...] oznacuje tlacitka a knofliky.
- Kfizovy odkaz

2.2 Bezpecnostni upozornéni k pouzivani

Opatrné

V dlsledku chybné obsluhy muaze dojit ke zranéni osob nebo poskozeni pfistroje.
= Respektujte a dodrzujte bezpecnostni upozornéni v tomto navodu k pouziti.

V dlsledku neschvalenych zmén na pfistroji mize dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni pfistroje.
= Tento pfistroj se nesmi ménit bez svoleni vyrobce.
= Pouze servis OCULUS nebo autorizovany prodejce jsou opravnéni:
= modifikovat pfistroj nebo prislusny zvedaci stlil nebo je jinak ménit.
®m  instalovat software a aktualizace software.

f Opatrné

2.2.1 Upozornéni k provozovani ZE systému

Pristroj a pfipojeny pocitac spolecné tvori zdravotnicky elektricky systém (ZE systém)

podle IEC 60601-1. Pokud pfipojite dalsi pristroje, napf. tiskarnu, stane se tento

pristroj soucasti ZE systému.

= Vsechny pfistroje ZE systému musi odpovidat pozadavkim IEC 60601-1 nebo
IEC 62368-1.
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2.2.2  Upozornéni k elektrické bezpecnosti

Opatrné

Nebezpedi Gjmy na zdravi nebo vécnych skod v disledku nespravného stupné

bezpecnosti

Spojovani pfistroje s elektrickymi pfistroji, které neslouzi Iékafskym ucellim

(napf. pfistroji pro zpracovani dat), do zdravotnického elektrického systému nesmi

vést k vytvoreni bezpecnostniho stupné pro pacienta, ktery by byl nizsi nez stupen

IEC 60601-1. Pokud jsou v dusledku takovych spojeni prekroceny pfipustné hodnoty

pro svodové proudy, musi byt zavedena ochranna opatreni, obsahujici oddélujici

zafizeni.

= Dbejte na to, aby elektricka spojeni s pfistroji, které neslouzi Iékarskym ucellim,
byla provedena spravné.

= Pouzivejte pouze sitovy zdroj uvedeny v rozsahu dodavky.

= Pouzivejte pouze pocitac, ktery odpovida specifikacim uvedenym v tomto
navodu k pouzivani, (viz — Kap. 12 “Technické Udaje” (strana 61)).

Opatrné

Nebezpedi Gjmy na zdravi nebo vécnych skod v diisledku nezajisténé
vicenasobné zasuvky

Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku pro pfipojeni pfistroje, musite dbat
nasledujicich upozornéni:

Vicenasobnou zasuvku pouZivejte podle pozadavkd IEC 60601-1, oddil 16.
Nepokladejte vicendsobnou zasuvku na podlahu.

Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.

Do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze pfistroj a popf. pfislusny pocitac.
Vicendsobna zasuvka musi byt napajena pres oddélovaci transformator.

Pokud pouzivate pro pfistroj vlastni nebo novy pocitac, musite nechat
zkontrolovat elektrickou bezpecnost. Kontaktujte servis OCULUS.

L2 20 2 L

Opatrné
Nebezpeci ijmy na zdravi nebo vécnych skod v duisledku elektromagnetického
ruseni

Prenosna a mobilni VF (vysokofrekvencni) komunikaéni zafizeni (napf. mobily,

sluchatkové sety Bluetooth apod.) mohou ovlivnit Iékarské elektrické pfistroje.

Dodrzujte upozornéni k EMC v — Kap. A “Elektromagneticka kompatibilita (EMC)”

(strana 63).

= Dbejte na to, aby prenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni nezplsobovala
rusivé vyzarovani.

= Doporuceni: Dodrzujte minimalni vzdalenost! Pokud je vzdalenost mensi,
musite zajistit, aby pfistroj spravné fungoval.
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2.3 Upozornéni ke kyberbezpecnosti

Upozornéni

Je nutné dodrzovat predpisy, smérnice a doporuceni pfislusnych uradd,
odpovédnych v pfislusné zemi za bezpecnost v informacni technice a ochranu
kritickych infrastruktur.

Pristroj je koncipovan tak, Ze nepotfebuje sit" ani internetové pfipojeni. Pfistroje
funguje vyhradné pomoci pfipojeného pocitace.

Uzivatelé, ktefi pfipoji pocitac¢ propojeny s pfistrojem k internetu nebo jiné siti za
jinym Gclelem, odpovidaji za to, aby se tak délo bezpecné a kontrolovanym
zpUsobem.

2.3.1 Preventivni opatreni proti nepovolanému pristupu

Pro zvyseni kybernetické bezpecnosti pristroje:
= Zajistéte pfistroj proti pristupu nepovolanych osob.

Dodrzujte nasledujici preventivni predpisy:

m Zajistéte pocitac silnym heslem (napf. pfi spusténi Windows).

m Zvolte komplexni heslo s nejméné dvanacti znaky, které zahrnuji pismena,

cisla a zvlastni znaky. Vyhnéte se slovim ze slovniku.

Nevolte jako heslo jméno ani nazev pfistroje (napf. ,Pentacam”).

Po prvnim pfihlaseni standardni heslo zmérite.

Heslo pravidelné ménte.

Nezapisujte si heslo na snadno pfistupné misto.

Pouzivejte pro rlizné uzivatelské ucty jednoznaéna hesla.

Uzivatelska jména nebo hesla nesdélujte koleglim ani jinym osobam, i kdyz jsou

ze zakona a podle smérnic poskytovatele opravnéni nahlizet do takového druhu

informaci (napf. dva pracovnici obsluhy, ktefi kontroluji tentyz vzorek pacienta).

m  Nastavte Setfi¢ obrazovky, ktery pfi deaktivaci vyzaduje opétovné zadani hesla.
Stanovte pfiméreny Cas pro spusténi Setfice obrazovky (napf. 10 minut), zavisly na
provoznich podminkach, jako je doba vySetreni a tok pacientd.

m Zajistéte, aby byl pfistroj zamceny (klavesova zkratka: Windows-tlacitko s logem
+,L") nebo jinym zplsobem, kdyz se nepouziva, abyste zabranili nepovolanému
pristupu k elektronicky chranénym zdravotnickym udajim (ePHI).

Uzivatele vyskolte v ochrané dat a zachazeni s osobnimi Udaji.

V pripadé potreby se obratte na IT oddéleni zdravotnického zafizeni.
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2.3.2  Preventivni opatreni pri spojeni pocitace s lokalni siti nebo internetem

= Nepfipojujte poditac k internetu, kdyz se pfistroj pouZziva. Je to povazovéano za
zneuziti!

m Pokud je pocitac pfipojen k internetu za jinym Ucelem, musi byt zajisténa
bezpecnost dat.

Pokud je pocita¢ zapojen do mistni sité, musi byt zajiSténa bezpecnost dat. Je nutné

dodrzovat minimalné nasledujici preventivni opatfeni:

m Pocitac prednostné pripojujte k siti kabelem, ne pres bezdratové spojeni.

m Pouzivejte kvalitni bezpecnostni metody, v¢. standard( pro pokrocilé zaSifrovani
se silnym sitovym klicem, i pro kabelova pfipojeni. Doporucuje se pouzit firewall
(softwarovy nebo hardwarovy).

m  Dodrzujte upozornéni k zapojeni do IT sité — Kap. 2.3 “"Upozornéni ke
kyberbezpecnosti” (strana 14).

Upozornéni

IT oddéleni zdravotnického zafizeni by mélo implementovat ramcovou strukturu
managementu rizik v souladu s IEC 80001-1, aby podpofilo bezpecnou integraci
zdravotnickych IT siti. K tomu patfi posouzeni rizik, prosazovani pristupovych kontrol,
zajisténi siti, aplikovani softwarovych aktualizaci, sledovani incidentd, ochrana dat,
sprava cykll Zivotnosti pfistroje a Skoleni pracovnikl, aby byla zajisténa bezpecnost
pacientl a integrita dat.

Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security (MDS2) je dostupné
na pozadani pro ziskani detailnich bezpecnostnich informaci.

2.3.3  Bezpecnost pristroje

= Ujistéte se, Ze je pristroj zajistén proti nepovolanému pristupu — Kap. 2.3.1
“Preventivni opatreni proti nepovolanému pfristupu” (strana 14).

=>» Pristroj a pfipojené systémy chrante pred skodlivym softwarem.

= Implementujte nové softwarové verze, jakmile budou dostupné.

= Implementujte pfistup obsluzného personalu na zakladé nutnosti.

IT oddéleni zdravotnického zafizeni je odpovédné za implementaci kontrol pro
zachazeni s médii a majetkem a jejich likvidaci.
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2.3.4  Odpovédnost za data

Pracovnici obsluhy by se méli vyvarovat zadavani identifikacnich dat, pokud nejsou

nutna. Kdykoliv je to mozné, méla by byt data anonymizovana a byt spojena spi$

s ID vzork( nez s pacientem. PouZivejte pouze zadavaci Udaje, které jsou nutné pro

zamysleny Ucel.

Pracovnici obsluhy maji pristup k citlivym datdm pacienta (ePHI).

= Nesméji se porizovat zddné snimky, screeenshoty ani jiné obrazky (napf. jinym
pfistrojem) informaci, které jsou prostrednictvim pfistroje zobrazovany.

Udaje je tfeba pravidelné mazat podle smérnic zdravotnického zafizeni o mazani dat,

kdyz jsou pfislusna data zpracovana na pfistroji.

IT oddéleni zdravotnického zafizeni je odpovédné za vymaz nepouzivanych

uzivatelskych ucta.

K vytvareni zalozZnich kopii je opravnén pouze autorizovany personal. IT oddéleni

zdravotnického zafizeni spravuje pamétové Ulozisté vsech zaloh, aby mohlo reagovat

na mozné dotazy dotlenych osob. Zalozni a archivni data musi byt bezpecné

prenasena a ulozena.

2.3.5  Hlaseni a zpracovani bezpecnostnich pripadd

Provozovatelé musi IT oddéleni své zdravotnické organizace informovat o vsech
domnélych nebo potvrzenych porusenich ochrany dat nebo bezpecnosti, véetné
domnélych nebo kompromitovanych uzivatelskych uctd. Provozovatelé musi hlasit
vsechny servisni vypadky nebo problémy s pfistupem.

m  Pokud jsou Ucty povazovany za kompromitované, pfistroje se ztrati nebo je
odhalen nepovoleny pfistup ¢i podezreni na néj, IT oddéleni zdravotnické
organizace uzivatelské Uty zablokuji nebo zméni kritéria prihlaseni uzivatele
a vydaji nové pfihlasovaci Udaje, aby mél uzivatel bezpecny pfistup ke svému Gctu.
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3 Popis pristroje

3.1 Soucasti pristroje

Obr. 3-1:  Soucasti pristroje

Vétraci otvor

)¢

Meéfici okno

Otvor kamery

Spinac pro zap/vyp s kontrolkou
Pripojovaci zastréka pro kabel Y
KFizovy podstavec

Kluznéa deska

Kruhové znacky na kluzné desce

Joystick

= O 00 N O U1 b W N =

o

Typovy stitek
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3.2 Pouzivané soucasti

Opérka brady a cela jsou pouzivané soucasti typu B.

-

i
9
Obr. 3-1:  Pouzivané soucasti

& popis
1 Opérka cela
2 Opérka brady

3.3 Funkce Pentacam®

Pentacam® potizuje Scheimpflugovy snimky predniho segmentu oka v riiznych
osovych délkach, zatimco se kamera otaci kolem oka. Snimky z této rotace jsou
podkladem pro vypocet vyskovych dat, z nichz se odvozuji vsechny vysledky, a pro
vytvoreni 3D modelG.

Celkovy priibéh méreni trva méné nez dvé sekundy. Pfitom se zméfi a analyzuje az
25000 (HR: 138 000) vyskovych hodnot. Soucasné se zaznamenavaji pfipadné
pohyby oka a zohledni se pfi vypoctu 3D modelu.

Kdyz pocitac obdrzi odpovidajici datovy zdznam, vypocitd z ného 3D model predniho
segmentu oka. VSechny dalsi analyzy se odvozuji z tohoto 3D modelu.

Topografie predni a zadni plochy rohovky a také pachymetrie se vypocitavaji
a zobrazuji po celé plose rohovky od limbu k limbu.

Z analyzy predni komory vyplyva vypocet komorového Uhlu, objemu komory a jeji
hloubky.

Na pohyblivém 3D modelu jsou zndzornény predni a zadni plocha rohovky, duhovka
a Cocka. Denzitometrie ¢ocky poskytuje automaticky kvantifikované hodnoty.
Scheimpflugovy snimky pofizené béhem vysetreni digitalizovany v meéfici hlavé
a nasledné odeslany do PC.

Vysledky méreni jsou zndzornény barevnymi zobrazenimi na obrazovce.

Podle specifikace kvality (QS) Ize vycist kvalitu aktualniho méreni.

18 /74

Navod k pouziti Pentacam® / Pentacm® HR (10029164 / CS — Rev05)



& oCcULus®

3 Popis pristroje

3.4

Pouzivani v souladu s urcenim

provedena pomoci Pentacam®. Pom(ickou pfitom muiZe byt uzivatelska pfirucka

@ Firma OCULUS Optikgerdte GmbH nerudi za vyhodnoceni a interpretaci méreni,

a interpretacni prdvodce.

k obsluze pfi dodrzeni bezpecnostnich upozornéni.

@ Zafizeni Pentacam® je uréeno vyhradné pro pouZiti popsané v tomto navodu

3.4.1

34.2

343

344

Urceni Ucelu

Pentacam® / Pentacm® HR pofizuje snimky predniho segmentu oka, ktery zahrnuje
rohovku, zornicku, predni komoru a ¢ocku oka, pro vyhodnoceni nasledujicich
hodnot:

Tvar rohovky

Analyza podminek ¢ocky (opakni krystalova c¢ocka)

Analyza Uhlu komory

Analyza hloubky predni komory

Analyza objemu predni komory

Analyza prednich a zadnich kortikalnich zakaleni

Analyza umisténi katarakty (nuklearni, subkapsularni nebo kortikalni) s pouzitim
vzajemné se prekryvajicich $térbinovych obrazli s denzitometrii

Tloustka rohovky

Medicinska indikace

Pentacam® je vhodny jako pomticka k vy3etfeni riiznych onemocnéni oka, napf.
nasledujicich:

Kontraindikace

Klasifikace a prabéh keratokonu

Rana ektatickd onemocnéni

Kvantifikace optické mohutnosti rohovky
Kvantifikace optické mohutnosti ¢ocky
Glaukom s uzavienym Uhlem

Podpora planovani pro IOL

Z4dné nejsou znamy

Mozné vedlejsi Ucinky

Paobraz
Bolesti hlavy
Zavrat’
Slzeni oci
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345 Predpokladani uzivatelé
Pfistroj Pentacam® je uréen vyhradné pro pouziti:
= Ordinacich o¢nich lékard
®  Na klinikach
m U ocnich optikd nebo optometristl
Pentacam® je uréen pro pouzivani vyskolenymi ¢leny personalu:
m  Ktefi na zdkladé svych znalosti, vzdélani a praktickych zkusenosti mohou zarucit
odbornou manipulaci.
m  Ktefi byli pfed uvedenim do provozu zaskoleni personalem firmy OCULUS nebo
autorizovanym prodejcem.
3.4.6  Skupina pacient
m  Déti od 3 let a dal bez vékového omezeni.
®  Z4dna omezeni ohledné hmotnosti.
m  Pacient je pfi védomi.
®m  Pacient je schopen chapat a vidét fixacni objekt.
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4 Instalace a pripojeni

4

4.1

4.2

Instalace a pripojeni

Pristroj smi instalovat a pfipojovat pouze OCULUS nebo autorizovany prodejce.
Nepouzivejte pfistroj ve vihkych prostorach, ani v nich pfistroj neukladejte.
Vyvarujte se kapajici, proudici nebo strikajici vody v blizkosti pfistroje a ujistéte
se, ze do ného nemUze proniknout zadné kapalina. Do blizkosti pfistroje proto
nestavte zadné nadoby s kapalinami.

Provozujte pfistroj ve zdravotnickych prostorach pouze v pfipadé, ze jejich
instalace odpovidaji predpisim VDE 0100-710.

Pristroje obsazené v rozsahu dodavky neprovozujte v prostiedi ohrozeném
vybuchem, v blizkosti hoflavych narkotizacnich prostredkd nebo tékavych
rozpoustédel, jako je alkohol, benzin a podobné.

Instalujte pfistroj tak, aby byla sitova zastrcka snadno pfistupna. Mizete jej pak
pro pfip. prace technické udrzby snadnéji odpojit od sité.

Nevynakladejte priliSnou silu na zapojeni elektrickych konektor(.

Pokud neni zapojeni mozné, zkontrolujte, zda je zastrcka kompatibilni se zasuvkou.
Pokud zjistite poskozeni zastrcky nebo zasuvky, nechte skody odstranit v nasem
servisu.

Pouzivejte pouze pfistroj, ktery je spravné upevnén ke vhodnému zdvihacimu
stolu.

Podminky instalace a provozu

Teplota +10°C- +35°C
VlIhkost vzduchu 30% —90%
Tlak vzduchu 800 hPa — 1060 hPa

Pred instalaci porovnejte prepravni a skladovaci teplotu s teplotou

v predpokladané vysetfovaci mistnosti.

Rozdil mezi teplotou prepravy a skladovani a teplotou ve vysetfovaci mistnosti
by nemél byt vétsi nez 10 °C, aby se zabranilo zamlzovani interni optiky.

Upozornéni k okoli pacienta

Okoli pacienta je prostor, v némz mulze dochazet ke kontaktu mezi pacientem
a libovolnou Casti systému nebo mezi pacientem a jinou osobou pfichazejici do styku
se systémem.

= Vokoli pacienta pouzivejte pouze pfistroje, které spliuji pozadavky IEC 60601-1.
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4.3 Instalace pristroje

Obr. 4-1: Okoli pacienta

Upozornéni

Nespravnou instalaci mohou vzniknout chybna méreni nebo dokonce muze dojit
k poskozeni pfistroje.

= Nechte pfistroj nainstalovat a pfipojit nasim servisem nebo odbornikem,
kterého autorizovala firma OCULUS.

= Instalujte pfistroj tak, aby se nemohl prevratit. Namontujte pfistroj na
vysetfovaci stal.

= Instalujte pfistroj tak, aby byl chranény pred kapajici, proudici nebo stfikajici

Upozornéni

Poskozeni pristroje v dlisledku nespravného zachazeni s nim
= Nevystavujte pristroj zadnym otfesiim, narazam, necistotam, vihkosti a vysokym

teplotam.

> S pfistrojem zachazejte s nélezitou pédi.

22/74
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4 Instalace a pripojeni

Instalujte pristroj tak, aby byla sitova zastrcka snadno pfistupna. Mizete pak
pfistroj pro pfip. prace technické Gdrzby snadnéji odpojit od sité.

Umistéte pfistroj tak, aby méfeni nemohlo byt ovlivnéno dopadem pfimého
svétla.

Zajistéte vysetfeni bez odraz{. Za tim Ucelem vysetfovaci mistnost zatemnéte.

4.4 Pripojeni pristroje

&

Upozornéni

Pfi rozdilu mezi teplotou prepravy a skladovani a teplotou ve vySetfovaci mistnosti,
zejména pokud je vyssi nez 10 °C, se mUze zamlzovat optika a/nebo se tvofit
kondenzat.

2>

Nez pfistroj pripojite, nechte ho stat nepouzivany ve vysetfovaci mistnosti
alespon 6 hodin, aby se mohl pfizplsobit okolni teploté.

A

Opatrné

Elektricka bezpecnost mlze byt ohrozena, pokud nebudete dodrzovat nasledujici
pokyny:

L 20 20 N N 7 N

Nepouzivejte pristroj bezprostfedné vedle ostatnich pfistroju.

Nestavte pfistroj na jiné pfistroje.

Pouzivejte pouze dodany sitovy zdroj nebo identicky, jak je uvedeno v tech.
Udajich (— Kap. 12 “Technické Udaje” (strana 61)).

Nestavte zadné tézké predméty nebo samotny pfistroj na sitovy kabel.

Pokud pro pfipojeni pfistroje pouzivate vicenasobnou zasuvku, musi tato
vicenasobné zasuvka odpovidat pozadavkdm IEC 60601-1.

Nepokladejte vicenasobnou zasuvku na podlahu.

Nevystavujte sitovy kabel anivicendsobnou zasuvku zaddnym vysokym teplotam.
Neumistujte je na topeni!

Pouzijte maximalné jednu vicendsobnou zasuvku.

Do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze pfistroj a poptf. prislusny pocitac.
Pouzivejte zasuvku, kterd méa bezvadné pripojeni ochranného vodice.

—

j

s ¢
spinac pro zap/vyp

konektor pro Y-kabel

R IR —
1
2

Obr. 4-1:  Pfipojeni a zapnuti
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Upozornéni
0 Pokud pfistroj pfipojite nespravné a je pod napétim, mize po kratké dobé dojit
k jeho poskozeni.
= Nevynakladejte priliSnou silu na zapojeni elektrickych konektor(.
= Dodrzujte Udaje na typovém Stitku.
= Pokud je konektor vadny, kontaktuje servis OCULUS nebo autorizovaného
prodejce, aby odstranil poskozeni.

1. Zapojte kabel Y do zditky a pevné spoj zasroubujte. Dbejte na to, aby byl
konektor zapojeny ve spravné poloze.

2. Pripojte pfip. kabel Y k pocitadi a sitovému zdroji.

3. Zastrcte zastrcku sitového adaptéru do zasuvky. Dbejte na to, aby zastrcka byla
kompletné zasunuta v zasuvce.

4.5 Zapnuti

Upozornéni
0 Chybna méfeni u pfistroje nepfipraveného k provozu

= Pfed mérenim musi byt pfistroj nejméné jednu hodinu zapnuty.

1. Zapnéte napred PC.
Nésledné zapnéte pfistroj spinacem pro zapnuti/vypnuti.
LED ve spinaci pro zapnuti/vypnuti se rozsviti zelené.

4.6 Vypnuti

1. Zaviete program Pentacam® a spravu dat pacientd.

2. Rizené vypnéte operacni systém Windows.
3. Vypnéte pristroj sitovym spinacem.

4.7 Aktualizace softwaru a/nebo instalace na vice PC

Software Pentacam® je kompatibilni se siti, to znamené Ze software Pentacam®
mUze byt instalovan také na vice PC spojenych vzajemné v lokalni siti.
Plovouci licen¢ni kli¢ se dodava s kazdym pfistrojem.

autorizovany prodejce.

Software, resp. aktualizace softwaru smi instalovat pouze servis OCULUS nebo
@ Pfi dodavce je jiz nainstalovana aktudlni verze softwaru.
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Na viech PC v siti by méla byt nainstalovana shodna verze softwaru Pentacam®.
Tim moZete interaktivné a paralelné vyhodnocovat vysetieni Pentacam®, ktera jsou
zaloZena na pfipojenych volitelnych paketech a modulech.

Dodand demo vysetfeni si muUzete prohlédnout na kazdém PC, na kterém je
nainstalovan software Pentacam®.

Pro dalsi informace kontaktujte servis OCULUS nebo autorizovaného prodejce.
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5 Program Pentacam®

Pokud se po spusténi software na pfipojeném a zapnutém pfistroji nezobrazi zadné
chybové hlaseni, je pfistroj bezpeéné pfipraven k provozu.

Software Pentacam® neslouzi k zadavani moznych terapii bez profesionéalniho

vysSetfeni a dalSich lékafskych nalezd nebo diagnostickych testa.

5.1 Uvodni obrazovka

Software pfistroje spustite ze spravy dat pacientd kliknutim na tlacitko pfistroje.

4 OCULUS - PENTA(| M General Overview |

Patient  Examination [ Display ~Settings

Load
— = Last Name: [Doe m
Scan
First Name: [Joe m
1D: [ -
Date of Birth [01.017970 Eye [ %0 |
E> Date: 700 |
= Adjust Image | xam Date [ Time: [ -
o
k| ot | [ <o |
i avl | ss0 |
< e o | oo |
~-s
Qas:
= | oo |
Pachy: x[mm] ylmm] -
430 |
Thinnest Locat o I I |
20 |
Chamber Volume: [ Angle [ LUy -
00 |
A.C. Depth (Ext). [ Pupil 3D): | 390 |
Enter IOP | I0P(Sum). [ HwTW: | -
Show Fill [Corneal Thickness 15|
Cornea Front 2 2
Cornea Back ~ ~ 7
Lens Front 2 3 4 -
Lens Back 2 2 b -
0 &
Scale v v & T
i 150 |
Cutout Width 607 :‘ o 100 |
Cutout Pos 2707 i‘ .
Ll Curvature
Normalize | Animate | 1 V) 7 T Abs.

Obr. 5-1:  Uvodni obrazovka: Pfehledné zobrazeni

e Treps
1 Otevrete obrazovku ,Skenovani'
2 Data pacientl a datum vysetreni
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5.2

Obrazovka ,Skenovani”

= Menu [Vysetfeni] [Examination] > [Skenovani] [Scan]

15 —

Right eye

(@
OO OO

“Eye

& Right C Left —| 2

i h @ ™ |
A Schei Image i
| CPiowe — 13
o & k Enhanced Dynamic Scheimpflug Image — | |
]

5§ Picture { 0.1 Sec ‘
10 Picture } 0.2 Sec
8 15 Picture / 0.3 Sec ‘|

Comea Fine —||

13— |

50 Picture / 1 Sec 5

© 100 Picture } 2 Sec ||

3D Scan

& 25 Picture / 1 Sec | 6

50 Picture / 2 Sec |

|

|

~Fixation Target (D) : L Y — 4
hyperopic  myopic * Automalic Release 8

RRTEFERTN StartScan |

|

11 10 9

Obr. 5-1: Obrazovka ,Skenovani” u Pentacam®HR

1

Predni obraz / obraz zornice

Oko

Scheimpflugdv snimek

Rozsifeny dynamicky
Scheimpfluglv snimek

Ukazuje Zivy obraz oka vysetfované osoby a nasmérovani
Pentacam® ve vertikalnim resp. horizontalnim sméru.

Cilem je dostat Zluty bod, ktery oznacuje vrchol rohovky, do stfedu
nitkového krize. Modry bod oznacuje stfed zornice, zatimco modry
krouzek ji ramuje.

Oko (vpravo / vlevo) je zpravidla rozpoznano automaticky.
Pokud ne, musi se tu vybrat manualné.

Pokud je aktivovana tato moznost, poridi se pouze jeden
Scheimpflugdv snimek.

Pozadovanou polohu kamery Ize libovolné zvolit kliknutim na bily
krouzek v poli ,Orientace”.

Volitelné Ize z pozice kamery snimat 5, 10 nebo 15
Scheimpflugovych snimkd.

Porizené snimky jsou zprimeérovany, aby se minimalizoval zakladni
sum. Predklada se pouze jeden Scheimpfluglv snimek.
Pozadovanou polohu kamery Ize libovolné zvolit kliknutim na bily
krouzek v poli ,Orientace”. Tato forma snimani je vhodna pro cisté
denzitometrické posouzeni ¢ocky.

Névod k pouziti Pentacam® / Pentacm® HR (10029164 / CS — Rev05)
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4

10

11

12
13
14

15

5.3

Cornea Fein

3D skenovani

[Stérbinové svétlo] [Slit Light]

[Automatické spousténi]
[Automatic Release]

[Start skenovani] [Start Scan]

Vyrovnavaci okno

Fixac¢ni terc

Tlacitko [Ukonéit] [Quit]
Hlaseni pristroje

Zivy Scheimpflugdv snimek

Orientace

(pouze u Pentacam HR)

3D sken s 50 nebo 100 obrazt fezu (namisto normalnich 25 obrazt
rezu)

Tato volba umoznuje koncentrovany snimek rohovky.

HIubsi vrstvy predniho segmentu pfitom nejsou zachyceny.

Je mozné zvolit 50 Scheimpflugovych snimk za 1 sekundu snimani
nebo 100 Scheimpflugovych snimkl za 2 sekundy snimani.

Vyberte, kolik snimk& ma byt v ramci skenu snimano.

Rozdil spociva v délce trvani vysetreni a poctu vyhodnocenych
méricich bodl. Skenovani 50 snimkd trva proto déle, dosahuje ale
pfi dobré fixaci pacienta nejvyssi presnosti. Tato forma vySetreni se
voli pro vyhodnoceni rohovky a predni komory.

Zapnuti/vypnuti osvétleni oka modrym svétlem
Aktivace/deaktivace automatického spusténi méreni

Rucni spusténi skenovani, kdyz je [Automatické spusténi]
[Automatic Release] deaktivované. Alternativné pouzijte zpétné
tlacitko.

Sipky udavaji smér, do kterych se pfistroj prostrednictvim joysticku
musi pohnout, aby se aktivovalo automatické spusténi méreni.

(pouze u Pentacam HR)

zobrazi se jako ¢ervené blikajici LED uprostred modré Stérbiny
LFixacni cil” umoznuje lepsi zafixovani pacienta. K tomu Ize aktivni
Lfixacni cil” posunovat v krocich po 0,5 dpt. Cilem je kompenzovat
zrakové vady pacienta a zajistit snadnéjsi fixaci.

Prerusi aktualni méreni.
Zobrazi se v pfipadé potreby, napr. kdyZ je nutny servis.

Zobrazuje vzdalenost pfistroje od pacienta.
Cilem nastaveni je dostat Cerveny bod na predni plose rohovky na
cervenou linku.

Ukazuje aktualni polohu kamery a poskytuje informaci, které oko se
meéfri.

Nacteni stavajicich vysetreni

1. Vyberte bod menu [VySetieni] [Examination] a kliknéte na [Nacist] [Load].
Otevre se dialogové okno ,Nacist vysetreni”.

2. Oznacte pozadované vysetieni.

3. Potvrdte pomoci [OK] nebo dvojklikem.

v , v _av ’ v ®
Pozadované vySetieni se nacte do programu Pentacam ™.
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5.4 Pfima napovéda

Pfes malou zZlutou znacku v rozich tlacitek a poli Ize kliknutim mysi vyvolat pfimou

napovédu.
Priklady:
- Fixations-Target (dpt) |
hyperop L
|7

5.5 Zaznam Scheimpflugovych snimku pro konkrétni cile vysetreni

Vysetrovaci Automat.

Cile vysetreni & Snimky vex o o . | Upozornéni
rezim spusteni mereni

Topografie 3D Scan 25-50 Ano

Pachymetrie 3D Scan 25-50 Ano

Analyza predni komory 3D Scan 25-50 Ano Do oka nekapat ve velkém rozsahu!

Umélé cocky obecné Rozsifeny dynamicky 15 Ano Pokud neni zorni¢ka dost rozsifena,
(u HR mit pouzijte mydriatika.
rezimem vySetreni 3D Na méreni pouzijte 3D skenovani.
skenovani)

Méfici funkce 3D Scan 25-50 Ano Pokud neni zorni¢ka dost rozsifena,

pouzijte mydriatika.

Denzitometrie 3D Scan 25-50 Ne Pro kontrolu pribéhu pouzijte stejny

Rozsifeny dynamicky ~ 5-15 pocet snimkd a mydriatika.

Zvlastni upozornéni pro Pentacam® HR

Snimky | Automat.

Cile vySetreni Vysetrovaci rezim vex .« . | Upozornéni
spusteni mereni
IOL, ICL, PIOL 3D skenovani pro PIOL,  25-50 Ano Pokud neni zorni¢ka dost rozsifena,
evtl. delsi doba osvitu pouzijte mydriatika.
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& OoCcULUs®

6

Pribéh mereni

&

Upozornéni

Nespravnou obsluhou mohou vzniknout chybna méreni
= Pfed prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy pfistroje firmou OCULUS
nebo autorizovanym prodejcem.

Upozornéni
Chybna méreni u pfistroje nepfipraveného k provozu
= Pred méfenim musi byt pfistroj nejméné jednu hodinu zapnuty.

Upozornéni

Chybna méreni v disledku lehkych pohyb( pacienta

Na zakladé drobnych pohybd, ke kterym dochazi pfirozené, uz neni pacient
polohovan pfimérené k pfistroji.

= Méfeni s pfistrojem provadéjte pouze v pfipadé, Ze pacient sedi na pevné zidli.
= Pokud osoba sedi na invalidnim voziku, zatdhnéte brzdu.

@ @@

Navod k pouziti se soustfedi na koncept obsluhy pristroje. Popis funkci programu
Pentacam® je omezen na zahajeni méreni a nacteni stavajicich vysetreni.

Podrobné informace o funkcich programu Pentacam® najdete v uZivatelské priruéce.

m  Nikdy neuvadéjte do provozu poskozeny pfistroj.

®m  Provozujte pfistroj pouze s originalnimi dily pfislusenstvi dodanymi firmou
OCULUS a v technicky bezvadném stavu. Pouzivejte pouze sitovy adaptér
uvedeny v rozsahu dodavky.

m  Nezakryvejte vétraci otvory.

m  Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné.

m  Dbejte na to, aby se pfistroj nemohl prevratit, napf. pokud by se o néj nékdo
opfel nebo se na néj posadil.

= Neodstavujte pfistroj vcetné baterie nebo kabell na pfistroje vydavajici teplo
(napf. topna télesa, mikrovinné trouby nebo podobné).

m  Pfistroj obsluhujte pouze v pfipadé, zZe jste porozuméli ndvodu k pouziti.

&

Pristroj dle ISO 15004-2:2007 skupina 2

Diagram, ktery ukazuje relativni spektralni vykon nastroje mezi 305 nm a 1100 nm,
kdyz je nastroj provozovan s maximalni svételnou intenzitou a maximalni aperturou,
poskytne OCULUS na vyzadani. Spektralni vystup se zobrazi pro paprsek poté, co
opusti nastroj.

Opatrné

Svétlo vyzafované nastrojem je potencialné nebezpecné. Cim je deléi doba expozice
a ¢im je vyssi pocet impulz({, tim je vyssi i riziko poSkozeni oci. Svételné plisobeni
tohoto nastroje pfi provozu s maximalnim vykonem prekracuje po 225 oSetrenich
bezpecnostni smérnici.

30/74

Navod k pouziti Pentacam® / Pentacm® HR (10029164 / CS — Rev05)



ﬁz ocuLuse 6 Pribéh méfeni

6.1 Pripravy

1. Otevrete menu skenovani v programu Pentacam®:
Menu [Vysetieni] [Examination] > [Skenovani] [Scan]
Aktivuje se modré Stérbinové svétlo a otevie se menu skenovani.
2. Pokud je tfeba, zménte moznosti snimani pro vysetfovanou ¢ast predniho
segmentu oka.
Standardné jsou prednastavené moznosti ,3D skenovani” s ,25 snimky za
sekundu”.
3. Nastavte vysku stolu.
4. Zkontrolujte, zda
®m  na opérce brady leZi Cisty papir nebo zda je popf. opérka brady vycisténa
a vydezinfikovana.
B je opérka Cela vycisténa a vydezinfikovana.
5. Poproste pacienta, aby polozil hlavu do opérky brady a cela.

= Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné.
6.2 Zatemnéni mistnosti
6. Zatemnéte mistnost.

= Pokud nelze osvétleni ve vySetfovaci mistnosti ztlumit resp. zhasnout, prehodte
pres vySetfovanou osobu i pfistroj kryci Satek, ktery je soucasti dodavky.

Obr. 6-1: Pacient a pfistroj s kryci plachtou
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6 Pribéh méreni

6.3 Umisténi pacienta

7. Pacienta spravné umistéte.
Popfipadé upravte vysku stolu.
Pacient sedi spravné, pokud
m  jeho brada spociva v prohlubni opérky brady
m  cCelo je opfené o opérku cela
B oci se nachazeji ve vysce znacek.

Obr. 6-1:  Umisténi pacienta

1 Orientacni znacka pro vysku oka
2 Otocna rukojet pro uzplsobeni vysky podpéry brady
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6 Pribéh méreni

6.4 Vyrovnani pfristroje

C.

1 krizovy podstavec

2 kruhova znacka ,L" vlevo

3 kruhova znacka ,R" vpravo

4 znacka na kfizovém podstavci
5  joystick

6  kluzna deska

Obr. 6-1:  Soucasti pro polohovani pfistroje (pfiklad pfistroje)

8. Pro hrubé sefizeni (napfiklad pro pravé oko) posunte kfizovy podstavec, az se
znacka vzadu na kfiZzovém podstavci bude pfiblizné kryt s krouzkem ,R"
na kluzné desce.

9. Pohledem z boku na vysetfované oko pacienta zkontrolujte, zda modré
Stérbinové svétlo osvétluje rohovku.

Pokud je tfeba, upravte polohu kfizového podstavce smérem doleva resp. doprava.

A
0 na rohovce

Obr. 6-2: Stéfﬁinové svétl
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Pokud neni zadné modré Stérbinové svétlo viditelng, provérte, zda je aktivovano
zaskrtavaci policko [Stérbinové svétlo] [Slit Light] na strdnce obrazovky ,Skenovani”.

6.5 Spusténi jemného nastaveni a méreni
= Byla provedena nastaveni pro pozadované méreni v obrazovce skenovani
- Kap. 5.2 "Obrazovka ,Skenovani"” (strana 27).

10. Posunte kfizovy podstavec k pacientovi, az bude na Scheimpflugové snimku
vidét rohovka vySetfovaného oka.

Obr. 6-1:  Scheimpflugdv snimek (vlevo) a snimek duhovky (vpravo)

11. Obraz zornice zaostfite tak, Ze pohybujete joystickem dopredu a dozadu. Obraz
je nejostiejsi, kdyz se ¢erveny bod na Scheimpflugové snimku ocitne na Cervené
linii.

12. Upravte polohu doleva - doprava pfistroje (pohyb joystickem doleva resp.
doprava) a vysku (otacejte rukojeti joysticku).

Predbéznéa koncova poloha je pak dosazena, kdyz Zluty bod lezi uprostred
nitkového kfize.

13. Pacient by mél jesté jednou mrknout a pak
dosiroka otevrit oko a uz nemrkat.

14. Provedte posledni korekce vyrovnani
pristroje. -

Kdyz je dosazeno dostatecné presné polohy,
objevi se uprostfed kruhu kfiz, ktery je
obklopen ¢tyfmi ¢arami.
=> Pfistroj automaticky spusti méreni.
Pro rucni spusténi stisknéte tlacitko b
[Skenovani] [Scan] nebo tlacitko Zpét. |®|
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@ Méreni s ru¢nim spusténim nelze podle okolnosti reprodukovat.

15. Pacient mlze po méreni odtdhnout hlavu od opérky brady a ela.
Po méreni se otevre obrazovka prehledu.

16. Zkontrolujte kvalitu méreni podle kvalitativni specifikace — Kap. 6.6 “Kontrola
kvality (QS) méreni a rozpoznani chyb méreni” (strana 35).
6.6 Kontrola kvality (QS) méreni a rozpoznani chyb meéreni

Vyhodnoceni pomoci pole ,QS" pomaha posoudit kvalitu provedeného méreni
a rozpoznat chyby v jeho priibéhu.

Upozornéni
0 Nezavisle na kvalité méreni se vSechna vysetreni automaticky ukladaji.

oK Méreni je bezchybné a reprodukovatelné.
cervend  Opakujte méreni.

zluta Méreni neni optimalni: Zkontrolujte vysledky méreni! Kliknéte na pole.

@ Pokud je pole ,QS" podbarvené Zluté nebo cervené, zkontrolujte hodnoty QS.

Kliknutim na pole ,QS’ se oteviou rozsifené kvalitativni specifikace.
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4} OCULUS - PENTACAM Ubersichtsdarstellung - 8 x
Patient _Examination Display _Settings _External software PG Print

75 oo T : —— Last Name: [05 Demo Screening -
o Seoment 652 First Name: [Regular Astigmatism m
D: [rew iris camera K
3725 Segment: 75" 255
Date of Birth 17.06.1982 Right
a2 Segment: 83-- 263 Eve 9 A0
Exam Date [1s122012 Time:  [11:35:44 m
5725 Segment: 91°-271° N
ki:  [34D Astig:  [29D -

= Q-val

K2 [463D @mmy 033
Axis: -

(stosp) P75 as: 0K

Pachy: x[mm] ylmm]

Pupil Center: +[s53pum [oos [0z
Thinnest Locat. Ofssoum [oez  fom
Chamber Volume: [214mm®  Angle. [a0-
A._C. Depth (Ext) [39mm  PupilDie: [380mm
Enter I0P [I0P(Sum): [oimmHg  HwTw.  [i2Tmm

Show. Fill [Corneal Thickness =l
Comea Front 2 4
Comea Back 2 [
Iris. 4 4
Lens Front " w
Lens Back 12 2
Scale v 2
Cutout Width [o0
Cutout Pos [z
Normalize Animate

Obr. 6-1: Tlacitko ,QS" na obrazovce prehledu

17. Zkontrolujte vysledky méfeni.
Pokud mate pochybnosti, opakujte méreni.

r.' Examination Quality S pecification

Comea Front Cornea Front

Analyzed Area: e [>60) 0K Analysed Area: 72% (>60)
Valid Data [QF]: 7% >3 OK Analysed Area 7.0mm: 100% (>90)
Lost Segments: |1— <3 oK Valid Data (QF): 100% (>80)
Lost Seq. Continuous: |1— <2) oK bost Segmentz: 0 Gl
W Model Devistiors  [§ k14 0K Lostseq Continueess o 2
30D Model Deviation: 1 (<14)
Comea Back e
Analysed Area; E5% [»50) ok R — = )
Valid Data [OF} 9% (30 0K Analysed Area 7.0mm: (>90)
Lost Segments |1_ (23] ok Valid Data (QF):
Last Seq. Continuous: |1— [<2) oK Lost Segments:
30 Model Deviation:  [21 [¢14) 3D Model Deviation| Lost Seg. Continuous:

3D Mode! Deviation:

Aligrment (< 215 [«1000) Ok
Aligrment (Z), 7 [¢1000) 0K

Eve Movement: )| [=150) DOK
3D Model Deviation ! Cancel

Obr. 6-2:  Kvalitativni specifikace Obr. 6-3: Kvalitativni specifikace
pro jeden sken pro tomografické méreni

Analyzovana oblast ... je vymeérena oblast rohovky prilis mala.

= Pacient musi vic otevfit oko. Pacientovi pfitom pfipadné pomuzete, kdyz mu
pridrzite horni vicko.

Alignment (XY): 800)

Alignment (2): 7 (<1000)

Eye Movement: (<150)

Complete:
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Parametry QS Pokud zde dojde k chybé, ...

Platna data

Chybéjici segmenty
Navazujici chyb.
segmenty

Polohovani (XY)
Polohovani (Z)

Pohyby oci

Fixace CSP

... nebylo mozné zjistit zadné pribézné datové body v Scheimpflugovych snimcich;
k tomu mize nékdy dojit u nepravidelnych nebo velmi zakalenych rohovek.

V takovém pripadé Ize i pfi opakovaném méreni ocekavat maximalné zluté
podbarvené hodnoty.

Anebo zaznam narusil svételny zdroj z okoli.

= Mistnost Uplné zatemnéte.

... pacient mrkl nebo je stin nosu pfilis velky.

= Nez se zahdji postup méreni, mél by pacient jesté jednou mrknout a pak bez
mrkani béhem mériciho procesu fixovat cervenou LED nebo Cerny krouzek
pristroje.

= Pokud chyba nastala v dUsledku zakryti linie kamery nosem, musite hlavu
pacienta mirné natocit, aby nos vzdy sméroval pry¢ od kamery.

... pfistrojem se béhem spusténi méreni pohnulo.
= Opakujte méreni.

... pacient cil nefixoval spravné.

= Nez se zahdji postup méreni, mél by pacient jesté jednou mrknout a pak bez
mrkani béhem mériciho procesu fixovat cervenou LED nebo cerny krouzek
pristroje.

= Pokud je tato hodnota nad mezni hodnotou, musi se méreni opakovat.
Pacientovi pripadné vysvétlete, ze musi fixovat cerny krouzek.

6.7 Ukonceni méreni

18. Zavrete okno pomoci [Prerusit] [Cancel].
19. Ukoncete aktualni méreninebo pfipravte méreni nového pacienta pomoci menu
[Pacient] [Patient] > [Novy pacient/konec] [New patient/End].

Program Pentacam® se ukondi. Opét prejdete do spravy pacientd a mizZete tam
zalozit nebo zvolit nového pacienta.
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6.8 Tomografické méreni

Tomografické mérfeni pomoci nize popsaného menu tomografické sekvence je
mozné pouze s licenci CSP Pro.

1. Otevrete tomografické méreni v programu Pentacam®:
Menu [Vysetfeni] [Examination]> [Nova tomograficka sekvence] [New
Tomography Sequence]
Aktivuje se modré Stérbinové svétlo a otevre se obrazovka skenovani pro
tomografické méreni.

2. Pripravte méreni, umistéte pacienta a provedte méreni — Kap. 6.1 “Pripravy”
(strana 31) az — Kap. 6.5 “Spusténi jemného nastaveni a méreni” (strana 34)

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

Patient View:

Use QS K1 K2 CCT  ACD (ext)

v Automatic Release

4 3 2 1

Obr. 6-1:  Obrazovka vySetfeni ,tomografie”

1 [Automatické spusténi] [Automatic  Kdyz je zaskrtavaci policko aktivované, méreni se spusti automa-
Release] ticky, jakmile je poloha dostatecné presna

2 [Start skenovani] [Start Scan]
3 [Zpét] [Return]

Aktivace / deaktivace méreni CSP Pro
S|l el ~ Kap. 6.9 "Méfeni CSP Pro” (strana 40)

5 Zivy Scheimpflugliv snimek

Parametry snimani tomografie = Pouziti: Aktivujte tohle zaskrtavaci policko, abyste pouzili
data pro kompletni sekvenéni analyzu. Pro celou sekvencni
analyzu muazete vzdy zvolit jen jedno vysetreni na jeden
vySetrovaci rezim.
QS: Kvalitativni specifikace, viz Kap. 6.6, strana 35.
K1: Plochy polomér zakriveni rohovky
K2: Strmy polomér zakfiveni rohovky
CCT: (central corneal thickness) centralni tloustka rohovky
Hloubka VK: Hloubka predni komory

7 Vybrany rezim méreni

= Zkontrolujte vysledek méreni podle kvalitativni specifikace (— Kap. 6.6 “Kontrola
kvality (QS) méfeni a rozpoznani chyb méfeni” (strana 35)).
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Po méreni se otevie obrazovka prehledu.

TOMOGRAPHY

Use QS K1 K2 cCcT  ACD(ext) |IRImage

V. v 441D 447D 598um 335mm

L]

Pupil Diameter: N/A

@) CSP Pro + New Scan QS: OK

2 1
Obr. 6-2: Zobrazeni vysledk(l pro tomografii

A
4

7
v

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

Comeal Thickness

s
e

1 Hodnota ,QS" pro kvalitativni specifikaci

2 Tlacitko [+ nové skenovani] [+New Scan]

3 Zaskrtavaci policko [Pouzit] [Use]
Upozornéni

Vsechna vysetfeni se automaticky ukladaji, bez ohledu na kvalitu méreni.

OK Méreni je bezchybné a reprodukovatelné.

Cervend  Opakujte méreni.

Zluta Méreni neni optimalni: Zkontrolujte vysledky méreni! Kliknéte na pole.

Pokud je pole ,QS" podbarvené zluté nebo cervené, zkontrolujte hodnoty QS
— Kap. 6.6 “Kontrola kvality (QS) méfeni a rozpoznani chyb méreni” (strana 35)
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6.9 Méreni CSP Pro

PFi méfeni CSP Pro se neméfi pouze rohovka, nybrz i &asti skléry. To umoznuje
prizplGsobit kontaktni ¢ocky s vétSim prdmeérem, jako napf. skleralni cocky.

Pro provedeni méreni CSP Pro postupujte nasledovné:

1. Posunte regulator ,CSP Pro” doprava, abyste aktivovali méfeni CSP Pro.
Standardné je regulator vzdy deaktivovany, takze se provadi tomografické
méreni.

2. Ujistéte se, ze je aktivované zaskrtavaci policko [Automatické spusténi]
[Automatic Release].

3. Pripravte méfeni, umistéte pacienta a provedte méreni — Kap. 6.1 "Pfipravy”
(strana 31) az — Kap. 6.5 "Spusténi jemného nastaveni a méreni” (strana 34).

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

CSP PRO = Patient View:

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

- ¥

® CSPPro <« Back Start Scan v Automatic Release

Obr. 6-1:  Vysetrovaci obrazovka ,CSP Pro”

1 [CSP Pro] posunte doprava, abyste aktivovali méreni CSP Pro
2 Parametry snimani CSP Pro  m  Pouziti: Aktivujte tohle zaskrtavaci policko, abyste pouzili data pro
kompletni sekvencni analyzu. Pro celou sekvencni analyzu mlzete
vzdy zvolit jen jedno vySetieni na jeden vySetfovaci rezim.
®m  QS: Kvalitativni specifikace, viz Kap. 6.6, strana 35.
m  Pokryti (15 mm): Stupen pokryti rohovky a skléry v procentech.
®m  Sag. H. (15 mm): Sagitalni vyska rohovky pro pramér 15 mm.
3 Vybrany rezim méfeni = CSP Pro

4. Zkontrolujte vysledky méreni podle kvalitativnich specifikaci — Kap. 6.6
“Kontrola kvality (QS) méreni a rozpoznani chyb méreni” (strana 35).
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Po méreni se otevie obrazovka prehledu.

Patient: Screenshots GA, 01.01.2001  ALTER (HEUTE): 24
Rechts

CSP PRO

Use QS Abdeckung(15mm)  Sag.H. (15mm): Zusammenfassung Sean 1

Abdeckung (15 mm): [EZ] Abdeckung (20 mm): FIE Qs: 0K

C)—

7 \:
@

® CSP Pro

1 2 3 4 5 6 7
Obr. 6-2: Displej vysledkl pro méreni CSP Pro

)¢

1 Tlacitko [+ Nové skenovani] [+New Scan]

2 Hodnota ,QS" pro kvalitativni specifikaci

3 Hodnota pro celkové pokryti

4 Zobrazeni souctu viech jednotlivych méreni

5 Jednotlivé méreni

6 Tlacitko [Pridat méreni] [Add measurement]

7 Tlacitko [Opakovat méreni] [Repeat measurement]
Upozornéni

Vsechna vysetfeni se automaticky ukladaji, bez ohledu na kvalitu méfeni.

OK Méreni je bezchybné a reprodukovatelné.
cervena  Opakujte méreni.

zluta Méreni neni optimalni: Zkontrolujte vysledky méreni! Kliknéte na pole.

Pokud je pole ,QS" podbarvené zluté nebo cervené, zkontrolujte hodnoty QS
— Kap. 6.6 "Kontrola kvality (QS) méreni a rozpoznani chyb méreni” (strana 35)
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PATIENT: Screenshots GA, 01.01.2001 AGE (T
(o

CSP PRO

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

Sean 1 Sean2

Coverage (15 mm) Coverage (20 mm): [Z2] @s: oK QS: Blinking Error !

i)

Missing comneal and scleral data

The measurement cannot be used due t§jmissing data and
must be repeated

@ CSP Pro QsS: Blinking Error ! Finish

1 2 3

Obr. 6-3: Chybové hlaseni po méreni CSP Pro

Chybové hlaseni
Tlacitko [fi] = Vymazat méreni
Tlacitko [g2] = Pridat méreni

wN_‘ﬂ

Pokud posouzeni QS prvniho méfeni neni dostatecné, aby se dala pouzit pro
vyhodnoceni, opakujte méreni:
1. Kliknéte na tlacitko [Opakovat méreni] [Repeat measurement].

Méfeni se zopakuje a pfedchozi data méreni se automaticky vymazou.

Pro dosazeni dobrého zakryti rohovky a skléry je nutné drzet oko tak dosiroka
otevrené, aby pozadovanou méfici oblast nezakryvala vicka. Doporuéujeme podrzet
horni vi¢ko pomoci LidStick® nebo piipadné dlouhou vatovou tycinkou. Spodni vicko
si mize pacient sdm opatrné stdhnout prstem dold.

2. Kliknéte na [Pfidat méfeni] [Add measurement] pro pfidani dalSiho méreni.
Oblast pokryti kazdého jednotlivého méreni se zobrazi v jiné barvé.
V karté pokryti se pokryti vech jednotlivych méreni zobrazi v prekryvajicich se
vrstvach.

3. Provadéjte dalsi vySetieni, az dosahnete Uplného pokryti; napfiklad Uplny profil
rohovky a skléry.

4. Vymazte popf. méfeni se zlutym nebo cervenym QS.
To je nutné i v pfipadé, Ze je nutné provést vic jak 4 jednotlivych méfeni, aby se
ziskalo pokryti >95 %.
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6 Prabéh méreni

PATIENT: Scr , 01.01.2001 AGE (TOD,
4 _»

CSP PRO

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

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

® CSP Pro Finish

1 2 3 4 5

Obr. 6-4: Pokryti jednotlivych méreni a celkové pokryti

Oblasti pokryti jednotlivych méreni u skenu 1, skenu 2 a skenu 3 vzajemné
prekryté

Jednotlivé méreni sken 1

Jednotlivé méreni sken 2

Jednotlivé méreni sken 3

Tlacitko [Hotovo] [Finish]

5.  Pro ukonceni méreni CSP Pro kliknéte na tlacitko [Hotovo] [Finish].
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PATIENT: Scree ,01.0 AGE (TODAY): 24

CSP PRO

Use QS Coverage (15 mm): Sag. H. (15 mm): ‘Summary View A Cornea Scleral Elevation
Comea BFS Radius: 7.87 mm
Scleral BFS Radius: 12 mm

v v, 100% 3884 ym Coverage (15 mm): 100% Coverage (20 mm): EETY

CSP Pro |+ New Scan QS: OK

1 2 2 3

Obr. 6-5: Vysledna obrazovka s korneoskleralnim vyskovym profilem

1 Parametry méreni CSP Pro

2 Scheimpflugovy snimky
3 Vyskova mapa
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7 Sprava dat pacient(

7 Sprava dat pacient(

Kdyz ukoncite vySetfeni, mlzete data pacienta s vysledky méreni
®m  pfejmenovat
(— Kap. 7.5 "Pfejmenovani dat pacienta” (strana 47))
m  exportovat
(— Kap. 7.6 "Exportovani dat pacienta” (strana 47))
m  importovat
(— Kap. 7.7 "Importovani dat pacienta” (strana 49))
m  ulozit
(— Kap. 7.8 "Zalohovani dat (backup)” (strana 50))

Dalsi informace o spravé dat pacientl najdete v uzivatelské prirucce.

7.1 Spusténi spravy dat pacient(

PC a pfistroj jsou zapnuté a je nacteny operacni systém.
1. Kliknéte na ikonu Pentacamu na plose.
Zobrazi se uzZivatelské rozhrani spravy dat pacientd.

- =T
Patient: [~ Functions:
Last name: [6 Demo Comea NEW New Pentocom | _ sewess || 1 1
First name: |Assymetric KC & CXL Change I
9 it 0. B: [aarsz Seerch
l 1D Number: [<C OD: OS nomal. follow-up for LI
Pationt list: Previous examinations:
7| Firstname. Date of birth A # | Date Time. Device ES Type of
5 Demo Screening Assymetric Comea 05/01/1948 1 20/05/2008 09:22:17 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
5 Demo Screening Astigmatismus 05/09/1966 10 20/05/2008 09:20:37 Pentacam Right (25) 3D-Scar|
8 5 Demo Soreening Hyperopia 01/01/1859 B 29/03/2007 17:08:17 Pentacam Left 1251 2D-Sear 2
5 Demo Screening Thin Comea 15/04/1969 e 29/02/2007 17.06:09 Pentacam Right (25) 3D-Scar]
& Comea Comeal Warpage. Post RGP 18/02/1968 7 11/09/2006 16:54:36 Pentacam Left (25) 3D-Scar]
6 Comea Fuchs Dystrophie 01/09/1969 & 11/09/2006 16:53:03 Pertacam Right {25) 3D-Scar]
6 Demo Comea Comesl Wampage. Post RGP 18/02/1968 B 27/06/2006 10:22:47 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Comeal Wavefront 12/08/1970 4 27/06/2006 10:20:57 Pentacam Right (25) 3D-Sear|
6 Demo Comea Dsek 20/10/1524 2 09/05/2006 14:26:19 Pentacam Left (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Fuchs Dystrophie 01/09/1969 1 14:25:07 (25) 3D-Scar|
6 Demo Comea Intacs 15/03/1954
6 Demo Comea Intacs 23/04/1948
6 Deme Comea Intacs 24/12/1983
& Demo Comea Kerstoglobus 20111978
& Demo Comea PMD 22/06/1955
6D ea NEW A fic K q 25/08/1972
& Demo Comea NEW Fuchs Dystrophy 13/11/1947
7 ————— | 6 Demo Comea NEW Post Femto OD 01/01/1954
6 Demo Comea NEW! Ectasia After LASIK. Prepost 30/06/1984 ]
7 Demo Ins/Pupdl Camera 15/03/1965
7 Demo nis,/Pupil Camera 09/01/1970 =}
4| 1 >
Import Export | Delete Patient | Delete exam.

[Patient count: 70 | 1)

6

5

4

Obr. 7-1:  Uzivatelské rozhrani spravy dat pacient(
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1

Oblast ,Funkce” m  Vycet vSech dostupnych pristrojl
®  Nastaveni
m  Zaloha: — Kap. 7.8 “Zalohovani dat
(backup)” (strana 50)

= Ukondit

Lista vysetreni Vsechna jiz dostupna vysSetreni pro vybraného
pacienta

Tlacitko [Vys. Vymazat]

[Delete exam.]

Tlacitko [Pac. Vymazat]

[Delete Patient]

Tlacitko [Export] — Kap. 7.6 “Exportovani dat pacienta”
(strana 47)

Tlacitko [Import] — Kap. 7.7 “Importovani dat pacienta”

(strana 49)
Seznam pacientd

Oblast ,Pacient” Data pacienta
®  Novy: — Kap. 7.2 “Zalozeni nového
pacienta” (strana 46)
®  Zmeénit
®  Vyhledat

7.2 Zalozeni noveho pacienta

1.

2.

Stisknéte tlacitko [Novy] [New] pro zalozeni nového pacienta ve spravé dat
pacientd.
Do okna pacienta zapiste pIné jméno, pfijmeni a datum narozeni.

.......

Gomment1

Obr. 7-1:  Zapis pacientl
Volitelné mulzete pro pacienta zadat i ID Cislo.

Sva zadani prevezméte tlacitkem [Ulozit] [Save].
Nové zalozeny pacient se zobrazi v seznamu pacientli a automaticky se zvoli.

7.3 Vybér stavajiciho pacienta

V seznamu pacient(l na levé strané obrazovky jsou vsichni doposud vysetfeni pacienti
sefazeni podle abecedy.
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Patient list

Lastname: Firstname Date of bith D Commert1
Mustermarn Amne 23.11.1986
Demo Normal 25011966
Demao Nomal 17.11.1976
Demo Patient 31121960
Demo Patient 20051926
Demao Patient 13.01.1950
Demo Patient 09121964

05.09.193

Mamn Gl Pracraecion 71 2R05 1040

Obr. 7-1:  Seznam pacientl

1. Vyberte pacienta ze seznamu pacientd.
nebo
Stisknéte tlacitko [Vyhledat] [Search] a zadejte jméno, pfijmeni, ID ¢islo nebo
datum narozeni hledaného pacienta.

2. Kliknéte na jméno hledaného pacienta, abyste data prenesli do okna ,Pacient”.
V okné napravo se pak objevi vycet vSech jiz dostupnych vysetieni u tohoto
pacienta.

7.4 Rozsifené vyhledavani pacienta: Zaskrtavaci policko [RozSirené]
[Extended]

= Aktivujte zaskrtavaci policko [RozSifené] [Extended].

Zobrazi se dodatecné vyhledavaci parametry, které se vztahuji napf. k predchozim
vysetfenim. Postupujte jako pfi zadavani jména pacienta.

—Patiert

e I

First name [

Dat. 0. B [Fzz 122011 = [Pz 22011 = Canced
1D Number I I Bdended
Comment1 I

Comment2: I

Exam date 22122011 =] [Fiz2122011 =l

Fo [ |

Eve [ = |

Trrree— ]

Infotesdt I

Resutt [

™ invert result

Obr. 7-1: Rozsirené vyhledavani

7.5 Prejmenovani dat pacienta

Po zalozeni mlzete data pacienta dodate¢né ménit.
= Stisknéte tlacitko [Zménit] [Change].

Zadavaci pole dat pacienta jsou nyni uvolnéna, kurzor skoci do pole ,Pfijmeni”

(Last Name).
= Zménte zaznamy v jednotlivych polich.
= Stisknéte tlacitko [Ulozit] [Save].

7.6 Exportovani dat pacienta

Tato data mizete exportovat a poslat tak data pacienta a vysetieni napf. do jiné
ordinace.

1. Oznacte pacienta a popf. dodatecné nékteré z vysetfeni v prislusném seznamu.
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2. Stisknéte tlacitko [Export] pod seznamem pacientl. Zobrazi se nasledujici
dialog:

Export patient data: E‘
1 e
* Single file (U12) Falder: MU B (e AT ) J —_— 2
.
" Folder
" Control unit
" Other Merniory required: 2,34 MB (2.450.010 Bytes]
4 ¥ Including Bitrmaps
Expait Cancel | 3

Obr. 7-1: Dialog ,Exportovani dat pacienta” (Export Patient Data)

Vybér cile ukladani

Tlacitko [...]

Tlacitka [Prerusit] [Cancel] a [Export]
Moznosti vybéru pfi exportu dat

th_\i

Moznosti pro import a export dat jsou prednastavené v oblasti ,Nastaveni” (Settings),
viz téz Uzivatelska prirucka.

V zavislosti na nastaveni nepotrebujete provadét vsechny nasledujici pracovni kroky
(napf. vybér adresare).

3. Jako ,Cil" (1) vyberte, jak chcete data exportovat.

Doporucujeme exportovat data pacientd prostrednictvim moznosti ,Jednotlivy
soubor (U12)".

4. Stisknéte tlacitko [...] (2).

5. Vyberte v zobrazeném dialogu adresaf nebo soubor, do kterého se maji data
pacienta exportovat.

6. Zadejte nazev a cil souboru, ktery ukladate.

7. Ujistéte se, ze jste zvolili [VCetné bitmap] [Including Bitmaps]s.

8. Kliknéte na [Exportovat] [Export].
Data pacienta a vySetieni se nyni ulozi do uvedeného cile.

Data uloZena na pevném disku mizete poslat v pfiloze emailu.

Predpoklady pro prenos dat do jiného pocitace:

®  Na druhém poditaci musi byt nainstalovany program Pentacam®. Pokud se
program aktualizuje na pocitaci Pentacam® (odesilajicim), musi se aktualizovat
i na tom druhém pocitadi (pfijimajicim).

m  Ujistéte se, Ze je pocitac pripojeny k mistni siti, ktera je fizena plovoucim
licencnim klicem, nebo Ze je samostatny licencni kli¢ spojeny s pocitacem, aby
bylo mozné vysetreni interaktivné vyhodnotit.
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7.7 Importovani dat pacienta

Pokud obdrzite data pacienta na pamétovém médiu, napr. na jednotce USB, mlizete
je importovat.

Ztrata dat v dUsledku pocitacovych vird
o Viry v poditaci mohou zapficinit ztratu dat.

= Pred importem zkontrolujte pamétové médium, zda neobsahuje virus.

1. Stisknéte tlacitko [Import]. Zobrazi se nasledujici dialog:

X
1 =S
& Folder Foider: | | | 2
Uz ™ Remove source files
£ Cortrol it
3
Search: I Match case [ N N B R 4

Obr. 7-1: Dialog ,Import”

E

Vybér zdroje dat
Tlacitko [...]

LiSta vysetreni
Tlacitko [Import]

v A W N =

Seznam pacientl

viz téz Uzivatelska prirucka.

=V zavislosti na nastaveni nepotrebujete provadét vsechny néasledujici pracovni

@ Moznosti pro import a export dat jsou prednastavené v oblasti ,Nastaveni” (Settings),
kroky (napf. vybér adresare).

2. Vyberte moznost (1), v niz jsou k dispozici zdrojovéa data (,Slozka” nebo ,U12").

@ Doporuceni: Importujte data pacienta prostrednictvim moznosti ,U12".

3. Stisknéte tlacitko [...] (2).
4. Vyberte v dialogu adresar resp. soubor, v némz jsou ulozena data pacienta.
5.  Vybér potvrdte tlacitkem [OK] resp. [Otevfit] [Open].
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6. Ve spodni ¢asti dialogu se zobrazi nalezeni pacienti a pfislusna vysetreni.
7. Stisknéte tlacitko [Import] (4) pro importovani dat.
Data jsou nasledné k dispozici ve spravé dat pacientd.

7.8 Zalohovani dat (backup)

V pravidelnych intervalech byste méli provést zalohovani vsech dat pacientd
a vysSetieni. Pokud by doslo ke ztraté dat, mlzete s pomoci této funkce data znovu
obnovit z predem vytvorené zalohy. V zavislosti na objemu jiz zalohovanych dat a
téch, ktera potrebujete zalohovat, zabere zalohovani néjakou dobu, proto by se mélo
provadét, kdyz se pocitac a pristroj urcity ¢as nepouzivaji.

Upozornéni
Ztrata dat v dlisledku pocita¢ovych vir(i

Viry v pocitaci mohou zapficinit ztratu dat.
= Pred zalohovanim dat zkontrolujte pamétové médium (externi pevny disk,
jednotku USB atd.), zda neobsahuje virus.

Pro zalohovani dat s pomoci spravy dat pacientl plati vSeobecné platna pravidla pro
vytvoreni nahradnich kopii. Ukladani nadhradnich soubor(i by se proto mélo vzdy
provadét na samostatny systém (napf. na pamétovou jednotku USB s dostatecnou
kapacitou).

7.8.1 Zalohovani dat

1.V horni pravé Casti spravy dat pacientl stisknéte tlacitko [Zalohovat] [Backup].
Zobrazi se nasledujici dialog:

Backup

Backup Restore 1
© Saveall data
& Changed and new data only
¥ Including Btmaps
|
5 Save Restore 2
Backup directory: Free: n/a
i

4—‘ CM.‘_

Obr. 7-1: Dialog ,Zaloha” (Backup)

1 Vybér dat pro zalohovani

2 Tlacitko [Obnovit] [Restore]

3 Zobrazeni volného pamétového mista
4 Adresar zalohy a tlacitko [...]

5 Tlacitko [Zalohovat] [Backup]

2

Vyberte, zda se maji zdlohovat viechna data nebo jenom ta zménéna.
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7 Spréava dat pacientd

Spréva dat pacientd interné oznaci vSechny zalohované datové zaznamy.

Kdyz zvolite moznost ,Pouze zménéna a nové data” (Changed and new data only),
zélohuji se pouze datové zadznamy, které nebyly zalohovany pfi pfedchozim zalohovani.

A

7.8.2 Obnova dat

Stisknéte tlacitko [...] napravo od pole ,Adresar zalohy” (4).

Vyberte v dialogu adresér, do kterého se maji data zalohovat.

Vybér potvrdte tlacitkem [OK].

Stisknéte tlacitko [Zalohovat] [Save] (5) pro zalohovani dat. Prve zvolena data se
poté zalohuji do pfislusného adresare.

Po ztraté dat je mozné data z prve vytvorené datové zalohy opét nacist do spravy dat
pacientd.

1.

2.
3.
4

Stisknéte tlacitko [...].

Vyberte v dialogu adresar, v némz jsou ulozena zélohovana data.
Vybér potvrdte tlacitkem [OK].

Stisknéte tlacitko [Obnovit] [Restore] (2) pro nacteni dat. VSechna data
v pfislusném adresafi se prevezmou do spravy dat pacientd.

7.8.3 Automaticka zaloha

Kromé rucné provadéné zalohy existuje i moznost provést zalohovani automaticky
pfi ukonceni spravy dat pacientl. K tomu potfebna nastaveni se provadi v oblasti
.Nastaveni” (Settings), viz uzivatelska prirucka.
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8 Ciéténi, dezinfekce a tdrzba

Sterilizace pfistroje neni nutna.
= Respektujte popis vyrobku resp. instrukce k pouziti prostredkd a pfistrojU, které
pouzivate pfi oSetrovani a Cisténi pristroje nebo prislusenstvi.

2 Nedistéte Pentacam® Cisticimi prostredky, které jsou agresivni, obsahuji chlér,
jsou abrazivni nebo ostré.

8.1 Intervaly Cisténi, dezinfekce a udrzby

Polozte na opérku brady Cisty papir nebo ji vydezinfikujte, pokud

Pred kazdym pouzitim o ,
nepouzivate papir.

Pred kazdym pouzitim Dezinfikujte opérku cela.
Mésicné Vycistéte pristroj (skrin, osvétlovaci Stérbina).
Mésicné Provedte testovaci méreni.

Kazdé 2 roky, resp.

50125 000 méFenich Udrzba v servisu OCULUS nebo u autorizovaného prodejce.

8.2 Spotrebni material

Papir na opérku brady 400 listq, ¢is. pol. 65313

LidStick® 2 role, vzdy po 100 ks, ¢is. pol. 77502

Dezinfekcni utérky mikrozid ® sensitive wipes premium
Fa. Schiilke & Mayr GmbH

RGzné velikosti baleni: napr. 2x 50 ks v softpacku,
Cis. pol. 59882

Opatrné
A Nebezpedi zasahu elektrickym proudem, pokud neni Pentacam® pfi téchto pracich
na vsech pdélech odpojeny od proudové sité.
= \Vypnéte Pentacam®, Kap. 4.6, strana 24.
= Pred cisténim vytahnéte sitovou zastréku. Uchopte pfitom sitovou zastrcku,
netahejte za kabel.

Potfebné materialy:

= Cisti¢ na plastové povrchy s antistatickym Géinkem

= Cisti¢ na lakované povrchy: smés stejného podilu alkoholu a destilované vody,
popf. s nékolika kapkami bézného prostiedku na myti nadobi

m  Mékka sucha netrepiva utérka

m  vycistény stlaceny vzduch
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8 Ciéténi, dezinfekce a Udrzba

8.3.1  Cisténi skfiné
Plochy skfiné vycistéte nejlépe mékkou tkaninou a antistatickym Cisticim
prostiedkem.
Z lakovanych ploch otrete pripadné zbytky pomoci smési pripravk( na lakované
povrchy.
8.3.2  Cisténi opérky brady a cela
= Dbejte na to, aby se do nékterého z otvor( pristroje nedostala kapalina.
= Opérku brady a Cela Cistéte mydlovym roztokem (pfi silném znecisténi
alkoholem).
= Pouzivejte navlhéenou tkaninu nepoustéjici vliakna.
8.3.3  Cisténi osvétlovaci stérbiny
Optika Stérbinového osvétleni a Cocka pred kamerou jsou presné soucasti a jsou
citlivé na tlak. Jejich povrch je choulostivy na poskrabani.
Poskozeni optiky nespravnym cisténim
0 = K disténi osvétlovaci stérbiny nepouzivejte tkaninu ani jiné Cistici prostredky.
Osvétlovaci stérbinu uprostied opatrné vycistéte pouze vycisténym stlacenym
vzduchem.
Cocku pied kamerou ¢istéte obzvlast opatrné suchou tkaninou nepoust&jici
vlakna.
8.4 Dezinfekce
= Pouzivejte dezinfekcni ubrousky, vhodné pro lékarské vyrobky.

Doporuceni viz — Kap. 8.2 “"Spotrebni material” (strana 52).

&

Poskozeni pfistroje dezinfekénim roztokem

Pokud nastrikate dezinfekéni roztok pfimo na povrch pfistroje, mlze dojit
k poskozeni tohoto povrchu.

2>

Nastrikejte dezinfekcni roztok na Cistici hadfik, ne pfimo na pfistroj.

>
>

Celni opérku dezinfikujte po kazdém vysetieni.
Pokud nepouzivate papir pro opérku brady, dezinfikujte ji po kazdém vysetreni.
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8.5 Provadeéni testovacich méreni
Pristroj je pred vyexpedovanim ve firmé OCULUS testovan a kalibrovan.
Kromé toho OCULUS doporucuje provadét pravidelna testovaci méreni.
= Test zacnete méfenim na lidském oku.
Proved'te nejméné 5 za sebou jdoucich méreni na jednom oku.
Vypocitejte aritmeticky primér a hodnoty zapiste.
= Tato méreni (jak popsano vyse) by se méla se stejnym okem provadét jednou
mésicné.
= Porovnejte aritmeticky primér pocatecniho a aktuadlniho méreni.
Nasledujici tabulka popisuje rozsah tolerance mezi vysledkem pocatecniho méreni
a vysledkem aktualniho méreni:
Rozsah tolerance
Tomografie Basic +/- 0,2 dpt
HR +/- 0,1 dpt
Pachymetrie +/- 10 um
Pokud je rozdil mezi vychozi hodnotou a aktualnim mérenim mimo rozsah tolerance,
uvédomte nas servis nebo svého autorizovaného prodejce.
8.6 Udrzba
Pro udrzeni vysoké presnosti méreni pfistroje doporucuje OCULUS provadét udrzbu
kazdy rok, resp. kazdych 25 000 méreni.
Na nadchézejici udrzbu vas nékolika riznymi zplsoby upozorni software pfistroje:
=V okné dennich ozndmeni
l Service is due! Please contact your local distributor.
2 N
m V nastavenich, viz uzivatelska ]
pﬁru(;ka Seivice due: 12.2014 (24994 Measurements)
Datum pfistiho servisu resp.
Y , v v s Cancel
pocet provedenych vysetreni
®  V menu skenovani:
jako predbézné informace Quit I
(3 mésice predem)
Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.
resp.
kdyZ je potfebny servis. Quit |
I Service is due! Please contact your local distributor.
m  Béhem vysetreni (to se ulozi)
se vedle pole QS objevi znacka .
upozornéni. Qs: .i\ |_
- —_— '
= Obratte se prosim na servis OCULUS nebo svého pfislusného prodejce pro
dohodnuti terminu udrzby.
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8.7

Pripevnéni papiru na opérku brady

Pokud chcete polozit novy papir na opérku brady, postupujte nasledovné:

' "
2 1 fixacni koliky
3 2 papir na opérce brady
3

opérka brady

Obr. 8-1:  Upevnéni papiru na opérce brady

1. Vytdhnéte oba fixacni koliky z opérky brady.
Polozte novy papir opérky brady. Otvory v papiru a v opérce brady musi lezet
nad sebou.

3. Prostréte papirem az do opérky brady oba fixacni koliky.
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9 Odstranovani chyb

A

Opatrné

Neodborné odstranovani chyb mlze vést k Ujmé na zdravi nebo poskozeni pfistroje.
= Pokud neni mozZné chybu opravit, oznacte pfistroj jako ,mimo provoz”

a kontaktujte servis nebo autorizovaného odborného prodejce.

Moznosti kontaktu:

m  Telefon (naléhavé pfipady): +49 641 2005-800
Méjte pfipraveny TeamViewer a zadejte nasledujici informace:
= Cislo zakaznika
m  Sériové dislo
m  Softwarova verze
m  Popis chyby
m  Jiz provedena opatreni
m  Email: service@oculus.de
Poskytnéte ty samé informace.
m V pfipadé potreby doplnéné o: Soubory U12, obrazky
m  Velké soubory Ize poslat prostfednictvim WeTransfer.
9.1 Zakladni opatreni pro odstranovani chyb

Copaini g

Nové spusténi

Zkontrolujte
konektorové spoje

Zkontrolujte nastaveni
napajeni

Zkontrolujte porty USB

Zkontrolujte zékladnu
XY

L 20 20 2 2 7

v

Vypnéte pristroj tlacitkem zap/vyp.
Pockejte 15 sekund.
Zapnéte pristroj tlacitkem zap/vyp.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely spravné zapojené.

Zkontrolujte konektorovy spoj mezi kabelem Y a sitovym zdrojem.
Zkontrolujte konektorovy spoj mezi kabelem Y a pocitacem.

Zkontrolujte, zda se pouziva prodluzovaci kabel USB. Musi se pfitom jednat
o repeater kabel.

Zkontrolujte, zda se pouziva aktivni rozbocovac USB (s vlastnim napajenim).

Prejdéte na systémova nastaveni.

Deaktivujte mozZnost [Aktivace rychlého spusténi (doporuceno)] [Turn on fast
startup (recommended)].

Prejdéte do Spravce pfistroje.

Kliknéte na zalozku [Rizeni spotreby] [Power Management].

Deaktivujte moznost [Pocita¢ mize pristroj vypnout pro Usporu energie]
[Allow the computer to turn off this device to save powerl].

Vyménite porty USB na pocitaci.

Zkontrolujte, jestli je pristroj umistény paralelné se zakladnou XY.
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9 Odstranovani chyb

9.2 Opatreni pro odstranovani chyb specificka pro pristroj

Sitovy zdroj je bez napéti.

Sitovy kabel Pentacam® neni
rfadné zasunut.

Po spusténi programu
Pentacam® se otevre
dialogové okno: ,Zadna
komunikace s Pentacam®!".

Problémy se softwarem/
hardwarem.

Zkontrolujte, zda sviti kontrolka na
sitovém zdroji. Pokud ne, privedte
napéti do sitového zdroje.

Zkontrolujte, zda je sit'ovy kabel
v Pentacam™ spravné zapojeny.

Je v menu skenovani (Kap. 6, strana 30)
viditelné modré stérbinové svétlo.

Je konektor USB spravné zapojen.

Vypnéte Pentacam® a znovu zapnéte
pocitac. Jakmile je aktivni sprava dat
pacientd, zapnéte Pentacam®.

Pfi spousténi programu Pentacam®
se musi objevit hlaseni ,Load
Bootloader”.

Kontaktujte servis nebo svého
autorizovaného prodejce.
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10  Preprava, skladovani a likvidace

Pfed pfepravou a/nebo skladovanim pfistroje ho musite spravné demontovat
a zabalit.

Opatrné
A Poskozeni pfistroje v dlisledku nespravné prepravy a nespravného uskladnéni

Vyvarujte se naraz(, otfesl a znecisténi.
Vyvarujte se vysokych teplot a vlhkosti.

L7

Pristroj pfepravujte opatrné.

Pfi prenaseni nedrzte pfistroj za joystick.

Uskladnéte pfistroj v souladu se skladovacimi podminkami.
Vyvarujte se blizkosti topnych téles a vihkosti.

L 7

10.1  Skladovaci podminky

Teplota okolniho prostredi -10 °C - +55°C
Relativni vihkost vcetné kondenzace 10% — 95%
Tlak vzduchu 700 hPa — 1060 hPa

10.2  Prepravni podminky

Teplota okolniho prostredi -40 °C - +70 °C
Relativni vihkost vcetné kondenzace 10% — 95%
Tlak vzduchu 500 hPa — 1060 hPa

10.3 Demontaz

1.  Ukoncete aktualni relaci.
2. Vypnéte pristro;j.
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3. Uvolnéte kabel z pocitace
a sitového zdroje.
4. Uvolnéte Sroubovy spoj kabelu Y
a vytahnéte ho.
Tahejte pritom pouze za
zastrcky, ne za kabel.

Obr. 10-1:  Vytdhnéte kabel Y

104 Likvidace

Podle smérnice 2012/19/ES Evropského parlamentu a Rady a zdkona Spolkové
republiky Némecko o uvadéni elektrickych a elektronickych zafizeni do obéhu, jejich
stazeni a ekologické likvidaci je tfeba staré elektrické a elektronické pfistroje odvézt
k recyklaci, protoze se nesméji likvidovat do domaciho odpadu.

2  Zlikvidujte Pentacam® odborné podle zakonnych predpisd.
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11 Zarucni podminky a servis

Respektujte nase VSeobecné obchodni podminky (VOP) na nasi internetové strance
www.oculus.de
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12 Technické udaje

12

Meéfrici cast

Méfici rozsah

Sitovy zdroj

Napajeni proudem

Zivotnost

Klasifikace

Technicke udaje

Pentacam®

Kamera digitalni CMOS kamera

Svételny zdroj modré LED (475 nm, bez UV)

Rychlost 50 snimkd za 2 sekundy? , kazdy

s 500 nasnimanymi méficimi body
Povcv(.etlvyhodnoocenych 3 T
meéricich bodu

Rozméry Sx H x V 275 x 320 - 400 x 500 - 530 mm

Hmotnost 7,2 kg©

a. Scheimptluguv snimek celého pfedniho segmentu
b.  Jemny sken rohovky

C. Hmotnost bez zakladny
Pentacam®
Zakriveni 3-38 mm
9-99 dpt
Presnost + 0,2 dpt
Reprodukovatelnost + 0,2 dpt
Pracovni vzdalenost 80 mm
Sitovy zdroj
Sitova pripojka
Frekvence
Prikon, max.
Vystupni napéti
Pojistky
Napéti
max. pfikon Pentacam®
Pentacam ®HR

Ocekavana zivotnost

Podle IEC 60601-1
Druh ochrany proti zasahu elektrickym proudem

Stupen ochrany proti zdsahu elektrickym proudem

Pentacam® HR
digitalni CMOS kamera

modré LED (475 nm, bez UV)

100 snimkd za 2 sekundy®, kazdy
s 2760 nasnimanymi méficimi body

max. 138 000

275 x 320 - 400 x 500 - 530 mm

7,8 kg©

Pentacam® HR

3-38mm
9 -99 dpt

+ 0,1 dpt
+ 0,1 dpt

80 mm

HMEG49-5240210-7 (05150150)

100 - 240 V AC
50/60 Hz

85 VA

24V DC

integrované odpojeni pfi nadproudu

24V DC
35W

35W

az 10 let

2
Typ B
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Pozadavky IT  IT vybaveni (pocita¢, monitor atd.) musi odpovidat pozadavkim IEC 62368-1.

Doporucené specifikace pocitace Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB RAM,
Windows® 11, Intel® HD Graphics

Softwarova verze
Software Pentacam® od verze 1.34

u

Informaci o verzi softwaru na svém pfistroji najdete v menu [Napovéda] [Help] > ,O...".

ceni CE
Oznaceni € Pfistroj je vyrobek produktové tfidy lla.

Rizeni o posouzeni shody podle (EU) 2017/745 (MDR), Priloha IX,
kapitola I a lll.

0123
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Priloha

A Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Lékarské elektrické pfistroje podléhaji zvlastnim preventivnim bezpecnostnim
opatfenim ohledné EMV a musi byt instalované a uvedené do provozu podle
upozornéni EMV uvedenych v priivodni dokumentaci.

Pfistroje a systémy OCULUS jsou vhodné do prostfedi v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich, napf. Iékarskych ordinacich nebo klinikach, s vyjimkou
prostredi v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroji, a mimo prostory
stinéné proti VF systému ME pro zobrazovani pomoci magnetické rezonance.

Pro pfistroje a systémy OCULUS neni tfeba dodrzovat zvlastni opatreni.

Pozor

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit
lékarské elektrické pristroje a vést k naruseni vykonu.

Pfistroj je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz jsou vyzafované

vysokofrekvencni rusivé veli¢iny nekontrolované. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje

mUze k zabranéni elektromagnetickému ruseni pfispét tim, ze podle maximalniho

vystupniho vykonu komunikaéniho vybaveni dodrzi minimalni vzdalenost mezi

prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci)

a pfistrojem, jak je doporuceno nize.

= Prenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (vcetné perifernich, jako jsou
napf. anténni kabely a externi antény) se nesméji nachazet od jakekoli casti

pfistroje blize nez 30 cm (12 palcll). Jinak mize dojit k nepfiznivému ovlivnéni
vykonu tohoto pfistroje.

Definice minimalni provozni kvality resp. zasadnich vykonovych charakteristik

= Nepatrné ruseni analogové kamery pristroje (nepatrny obrazovy Sum v
zobrazeni) béhem vysetfeni je pfipustné, nebot to neovliviiuje diagnostiku,
oSetreni ani sledovani.

m  Kratké kolisani osvétleni pristroje béhem vysetieni je pfipustné, nebot to
neovliviiuje diagnostiku, oSetfeni ani sledovani.

m  Kratké preruseni spojeni USB béhem vysetfeni je pfipustné, nebot to neovliviuje
diagnostiku, oSetfeni ani sledovani.

Opatrné
Pouzivani pfislusenstvi, ménicl a vedeni, ktera nejsou specifikovana firmou OCULUS,

o v , Sy , v s v , . ® ove v _ s
mUze vést ke zvySenému vyzarovani nebo ke sniZzené odolnosti Pentacam™ vUci ruseni.

= PouZivejte pouze pfislusenstvi, ménice a vedeni, ktera jsou specifikovana firmou
OCULUS.
= Pouzivejte pouze pfislusenstvi, ménice a vedeni, ktera jsou specifikovana firmou

OCULUS a ne s jinymi pfistroji nez Pentacam®.
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Pro dosazeni shody s pozadavky IEC 60601-1-2 musite pouZzivat nasledujici pfistroje,
prislusenstvi, ménice a vedent:

70700 10037829 Pentacam®
70900 10010403 Pentacam®HR
05200320 Kabel s konektorem, EU standard 2,5 metrd
05200210 Kabely s konektory, US standard 2,5 metr
(110 V)
05150150 Sitovy zdroj HEMG49-S240210-7 24V, 2,1A
70002 10040099 Med. Secure Isolator 2 metry
B Smérnice a prohlaseni vyrobce:

Elektromagnetické rusivé vyzarovani

Elektromagnetické vyzarovani, IEC 60601-1-2, 5.2.2.1, tabulka 1

Pentacam® firmy OCULUS je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.

UzZivatel Pentacam® by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Méreni rusivého vyzafovani  Vzajemna
shoda

Vysokofrekvenénivyzafovani  Skupina 1
podle CISPR 11

Vysokofrekvencnivyzafovani  Trida B
podle CISPR 11

Vyzatovani vyssich Trida A
harmonickych frekvenci
podle IEC 61000-3-2

Vyzarovani kolisani napéti/ Splnéno
blikani podle IEC 61000-3-3

Elektromagnetické prostredi - smérnice

Pristroj vyuziva vysokofrekvencni energii vyhradné pro
svou interni funkci. Proto je jeho vysokofrekvencni
vyzarovani velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by
rusilo sousedni elektronicka zarizeni.
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2

Zkousky odolnosti proti ruseni

Viybijeni statické elektfiny (ESD)
podle IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické prechodové
rusivé veliciny / praskani podle
IEC 61000-4-4

Razova napéti (surges) podle
IEC 6100-4-5

Poklesy napéti, kratkodoba
preruseni a pfi kolisani
napajeciho napéti

podle IEC 61000-4-11

Magnetické pole pri napajeci
frekvenci (50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

IEC 60601-
zkusebni hladina

+ 6 kV DC
kontaktni vyboj

+ 8kV vzdusny
vyboj

+ 2 kV pro sitova
vedeni

+ 1 kV pro
vstupni a
vystupni vedeni

+1kV
symetrické
napéti

+ 2 kV souhlasné
napéti

<5%U,

(> 95 % pokles
U.) po Y2 periody

40 % U, (60 %
pokles U;) po 5
period

70 % U,
(30 % pokles U;)
po 25 period

<5 % U,
(> 95 % pokles U,
)po 5s

3 A/m

Hladina souladu

£ 6 kV
£ 8 kV

<5% U,

(> 95 % pokles
U.) po "2 periody

40 % U, (60 %
pokles U;) po 5
period

70 % U,
(30 % pokles U;)
po 25 period

<5 % U,
(> 95 % pokles U,
Jpo5s

3A/m

Poznamka: U, je sitové stfidavé napéti pred aplikaci zkusebni hladiny

Elektromagnetické prostriedi -
smérnice

Podlahy by mély byt ze dieva
nebo betonu nebo byt pokryté
keramickymi dlazdicemi. Pokud
je podlaha opatrena
syntetickym materidlem, musi
byt relativni vihkost vzduchu
alespon 30 %.

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
prostredi administrativni
budovy nebo nemocnice.

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
prostredi administrativni
budovy nebo nemocnice.

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
prostfedi administrativni
budovy nebo nemocnice

Pokud uZivatel Pentacam®
vyzaduje jeho dalsi fungovani
i po nastalém preruseni
napajeciho napéti, doporucuje
se napajet Pentacam®

z neprerusitelného napajeciho
zdroje nebo z baterie.

Magneticka pole pfi sitové
frekvenci by méla odpovidat
typickym hodnotam, jaké se
vyskytuji v administrativnich
budovach a nemocnicich.
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2

Zkousky IEC 60601- Hladina souladu  Elektromagnetické prostredi - smérnice
odolnosti proti  zkuSebni Uroven
ruseni

Pfenosné a mobilni radiové pristroje by se
nemély pouzivat v mensi vzdalenosti od
Pentacam® véetné vedeni, nez je doporucena
ochranna vzdalenost, ktera se vypocita podle
rovnice odpovidajici vysilaci frekvenci.
Doporucena ochranna vzdalenost:

Vedené 3 Vet Vet =3V d = 73,57 NG

vysokofrekvené 150 KHz az _(V,] )]

ni rusivé 80 MHz

veli¢iny podle

IEC 0100046 3 y/m E=3V/m d=[22 AP pro 80 MHz a# 800 MHz
80 MHz a7 2,5 GHz L(E1).

Vyzarované

vysokofrekvenc

ni rusivé

veli¢iny podle

IEC 61%0%-4-3 d = [(Fj—)}/ﬁ pro 800 MHz a2 2,5 GHz

1

pficemz P je jmenovity vykon vysilace ve wattech
(W) podle Udajli vyrobce vysilace a d je
doporucena ochranna vzdalenost: v metrech (m).
Intenzita pole stacionarnich radiovych vysilacd by
méla byt pfi vSech frekvencich podle vysetfeni na
misté (a) nizsi nez hladina souladu (b).

V okoli pristroja nesoucich nasledujici symbol
jsou mozné poruchy:

(@)

Poznamka 1: Pri 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve viech pfipadech. Sifeni elektro-
magnetickych velicin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmét a lidi.

a. Intenzitu pole stacionarnich vysilac, napf. zakladnovych stanic radiovych telefoni a mobilnich vysilacek,
amatérskych radiovych stanic, AM a FM radiovych a televiznich vysilac nelze teoreticky presné predem
stanovit. Pro zjisténi elektromagnetického prostfedi ohledné stacionarnich vysilacl je treba zvazit studii

stanovité. Pokud naméfena intenzita pole na misté, na kterém se Pentacam® pouziva, prekracuje vyse

uvedenou hladinou souladu, je tfeba Pentacam® sledovat, aby bylo mozné prokazat funkce v souladu
s ur¢enim. Pokud jsou pozorovany nezvyklé vykonové charakteristiky, mohou byt zapotrebi dodatecna

opatieni, jako napf. zména nasmérovani nebo jiné umisténi Pentacam®.
b. Nad frekvenéni rozsah 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
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Doporucené ochranné vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi

vysokofrekvenénimi telekomunikaénimi zaFizenimi a Pentacam®, IEC 60601-1-2

Pentacam® je uréen pro provoz v elektromagnetickém prostiedi, v némz jsou vysokofrekvenéni rugivé

veli¢iny kontrolované. UZivateli Pentacam® mize pomoci vyvarovat se elektromagnetického ruseni, kdyz
bude dodrzovat minimalni vzdalenost pfistroje od prfenosnych a mobilnich vysokofrekvencnich
telekomunikacnich zafizeni (vysilacll) - v zavislosti na vystupnim vykonu komunikaéniho zafizeni, jak je
uvedeno nize.

Ochranna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci v m

Jmenovity vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
w d=12vVP d=12VP d=23VP

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

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni uvedeny v horni tabulce, Ize doporucenou ochrannou
vzdalenost d v metrech (m) zjistit s pouzitim rovnice, ktera patfi do pfislusného sloupce, pficemz P je
maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle Gdajd vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech pfipadech. Siteni elektromagnetickych velic¢in
je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmétt a lidi
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C Nakres pripojeni

Pentacam®
Pentacam® HR

Med. secure isolator

Sitovy zdroj
(05150150)

PC

O® sitova pripojka

68 /74 Névod k pouziti Pentacam® / Pentacm® HR (10029164 / CS - Rev05)



& oCcULus®

12 Technické udaje

D Datovy list sitového zdroje HEMG 49-S240210-7 (05150150)

H HiTRON

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & ENS55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVEL YV &

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

TIEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class II for DT8(C8)

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

c“ 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) 15.0vVde 33A
HEMG49-5240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vde 2.1A
HEMG49-S240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
J—
©
—
DT8 125.00 [4.92]
‘ol 4 N
2 0
o, LED
=
—
©
\ J

DT?

32.50 [1.28]
S
FH
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E Navod k integraci do IT sité

Pfistroj tvofi spolu s pfipojenym pocitatem a na ném bézZicim softwarem

programovatelny elektricky Iékafsky systém (PEMS) podle IEC 60601-1.

Respektujte bezpodminecné — Kap. 2.3 “Upozornéni ke kyberbezpecnosti” (strana 14).

Dodrzujte nasledujici upozornéni k realizaci zaclenéni PEMS do IT sité:

Ucelem zaclenéni PEMS do IT sité miize byt:

Udéleni licence lokalnim licenénim serverem

Ukladéani a vyvolavani dat vySetreni na mistni sitové jednotce

Tisk

Export dat

DICOM workflow

Potrebné vlastnosti IT sité, do niz ma byt PEMS zaclenén:

m  Uprednostnujte kabelové spojeni LAN

= Sit'IPv4

m  Fast Ethernet (nejméné 100 Mbit/s)

Potirebna konfigurace vlastnosti IT sité, do niZ ma byt PEMS zaclenén:

m  Udéleni licence: potfebné oteviené porty: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Ukladani, tisk, export dat: uvolnéni soubor( a tiskarny pro sité Microsoft
(SMB 3.0 nebo vyssi - potiebny otevieny port: 445]

m  DICOM tfida ukladaci sluzby = PACS

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

Technické specifikace sitového spojeni s PEMS, vcetné specifikace datové

bezpecnosti:

m  Prectéte si oddil o kybernetické bezpecnosti (- Kap. 2.3 "Upozornéni ke
kyberbezpecnosti” (strana 14))

®m  Viz nadvod k pouziti ,Plovouci licencni kli¢ — sprava licenci pro softwarové
moznosti”

®m  Viz popis rozhrani DICOM specificky podle pfistroje

Zamysleny tok informaci mezi PEMS, IT siti a ostatnimi pristroji v IT siti

a zamysleny routing prostrednictvim IT sité

m  License handling od mistniho licencniho serveru k PEMS a obrécené

m  Ukladani a export dat v mistni sitové paméti a nacitani z mistni sitové paméti

m  Vystup na mistni tiskarnu

Seznam nebezpecnych situaci, které vyplyvaji z toho, ze IT sit neni schopna

poskytnout funkce, potiebné ke splnéni tcelu integrace PEMS do IT sité:

Ztrata dat

Nevhodna vyména dat

Poskozeni dat

Nevhodné casové prifazeni dat

Necekany pfijem dat

Nepovolany pfistup k datim
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Pripojeni PEMS k IT siti spolu s ostatnimi pristroji méze vést k dosud
@ neidentifikovanym rizikiim pro pacienta, uzivatele nebo treti osoby.

Odpovédné organizace by méla tato rizika identifikovat, analyzovat, posoudit

a kontrolovat.

Pozdéjsi zmény v IT siti s sebou mohou nést nova rizika a vyzadat si nové analyzy.
Ke zménam v IT siti patri:

m  zmény v konfiguraci IT sité

®m  zapojeni dodatecnych ¢lankd do IT sité

m  odpojeni prvkl od IT sité

m  aktualizace pfistroji pripojenych k IT siti

72 /74 Névod k pouziti Pentacam® / Pentacm® HR (10029164 / CS - Rev05)



& ocuLuse 12 Technické Gdaje

Navod k pouziti Pentacam® / Pentacm® HR (10029164 / CS - Rev05) 73 /74



WWW.OCULUS.DE

OCULUS Optikgerdte GmbH

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

Email: sales@oculus.de « www.oculus.de

& OCULUS®

10029164 / CS /

Rev04



	1 Rozsah dodávky
	2 Bezpečnost
	2.1 Symboly
	2.1.1 Na přístroji / typový štítek
	2.1.2 Na obalu
	2.1.3 V této příručce

	2.2 Bezpečnostní upozornění k používání
	2.2.1 Upozornění k provozování ZE systému
	2.2.2 Upozornění k elektrické bezpečnosti

	2.3 Upozornění ke kyberbezpečnosti
	2.3.1 Preventivní opatření proti nepovolanému přístupu
	2.3.2 Preventivní opatření při spojení počítače s lokální sítí nebo internetem
	2.3.3 Bezpečnost přístroje
	2.3.4 Odpovědnost za data
	2.3.5 Hlášení a zpracování bezpečnostních případů


	3 Popis přístroje
	3.1 Součásti přístroje
	3.2 Používané součásti
	3.3 Funkce Pentacam®
	3.4 Používání v souladu s určením
	3.4.1 Určení účelu
	3.4.2 Medicínská indikace
	3.4.3 Kontraindikace
	3.4.4 Možné vedlejší účinky
	3.4.5 Předpokládaní uživatelé
	3.4.6 Skupina pacientů


	4 Instalace a připojení
	4.1 Podmínky instalace a provozu
	4.2 Upozornění k okolí pacienta
	4.3 Instalace přístroje
	4.4 Připojení přístroje
	4.5 Zapnutí
	4.6 Vypnutí
	4.7 Aktualizace softwaru a/nebo instalace na více PC

	5 Program Pentacam®
	5.1 Úvodní obrazovka
	5.2 Obrazovka „Skenování“
	5.3 Načtení stávajících vyšetření
	5.4 Přímá nápověda
	5.5 Záznam Scheimpflugových snímků pro konkrétní cíle vyšetření

	6 Průběh měření
	6.1 Přípravy
	6.2 Zatemnění místnosti
	6.3 Umístění pacienta
	6.4 Vyrovnání přístroje
	6.5 Spuštění jemného nastavení a měření
	6.6 Kontrola kvality (QS) měření a rozpoznání chyb měření
	6.7 Ukončení měření
	6.8 Tomografické měření
	6.9 Měření CSP Pro

	7 Správa dat pacientů
	7.1 Spuštění správy dat pacientů
	7.2 Založení nového pacienta
	7.3 Výběr stávajícího pacienta
	7.4 Rozšířené vyhledávání pacienta: Zaškrtávací políčko [Rozšířené] [Extended]
	7.5 Přejmenování dat pacienta
	7.6 Exportování dat pacienta
	7.7 Importování dat pacienta
	7.8 Zálohování dat (backup)
	7.8.1 Zálohování dat
	7.8.2 Obnova dat
	7.8.3 Automatická záloha


	8 Čištění, dezinfekce a údržba
	8.1 Intervaly čištění, dezinfekce a údržby
	8.2 Spotřební materiál
	8.3 Čištění
	8.3.1 Čištění skříně
	8.3.2 Čištění opěrky brady a čela
	8.3.3 Čištění osvětlovací štěrbiny

	8.4 Dezinfekce
	8.5 Provádění testovacích měření
	8.6 Údržba
	8.7 Připevnění papíru na opěrku brady

	9 Odstraňování chyb
	9.1 Základní opatření pro odstraňování chyb
	9.2 Opatření pro odstraňování chyb specifická pro přístroj

	10 Přeprava, skladování a likvidace
	10.1 Skladovací podmínky
	10.2 Přepravní podmínky
	10.3 Demontáž
	10.4 Likvidace

	11 Záruční podmínky a servis
	12 Technické údaje

