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& OCULUS® Prélogo

Prélogo

Pentacam® AXL de OCULUS ha sido fabricado y probado siguiendo estrictos criterios

de calidad.

El uso correcto del aparato es esencial para un funcionamiento seguro. Por este

motivo, antes de utilizarlo, es imprescindible familiarizarse con el contenido de la

informacion para el usuario. Tenga especialmente en cuenta las indicaciones de

seguridad.

Este aparato se entrega con la siguiente informacién para el usuario:

®m  Instrucciones de uso: Descripcion de la gestion de los datos del paciente, los
ajustes estandar del programa Pentacam® y el proceso de medicion

®m  Manual de usuario: Descripcion de todas las funciones del software de
exploracién y evaluacion e informacién adicional sobre la gestién de los datos
de los pacientes

= Instalacion del software: Descripcién de la instalacion del software Pentacam®
y los controladores correspondientes

m  Clave de licencia flotante: Descripcion del uso del aparato dentro de una red

®m  Guia de interpretacion: Presentacion de casos de uso reales

Debido al desarrollo, es posible que las ilustraciones aqui mostradas difieran

ligeramente del aparato suministrado.

Si tiene alguna pregunta o desea mas informacién sobre su aparato, no dude en

llamarnos, enviarnos un correo electrénico o un fax. Nuestro equipo de servicio esta

a su disposicion.

OCULUS Optikgerdte GmbH

Numero de articulo: G/70100/ES
Habilitaciéon: 27/10/2025
Revision: Rev06
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1 Volumen de suministro

1 Volumen de suministro

Producto y accesorios

Pentacam® AXL

base x-y

Cremalleras

Tapa

Placa de deslizamiento

Papel para el soporte de la barbilla
Soporte de barbilla y frente

Ojo de prueba

Paquete de accesorios Pentacam® AXL:

Fuente de alimentacion
Cubierta de tela negra
Instrucciones de lavado
Pinza de alambre
Destornillador hexagonal

Instrucciones de uso
Manual de usuario
Instalacién del software

Otros accesorios:

Cubierta antipolvo

Paquete de disco duro

Cable en Y con aislamiento galvanico de 2 m
Alargador para cable Y de 4 m

Cable de alimentacién para la UE

Cable de alimentacién para Suiza

Cable de alimentacién para Argentina

Cable de alimentacién para EE. UU.

Cable de alimentacién para GB

Cable de alimentacién para Australia

Software estandar

Pentacam® AXL Software estandar

Informe de escaneo rapido

Imagen grande en color

Ojo virtual

Tomografia

4 iméagenes en color refractivas

Vista general

Tomografia del segmento anterior

Clasificacion topométrica/KK (clasificacion del queratocono ABCD de Belin)
Pantalla de progresiones ABCD de Belin

Imagen del iris y medicion automatica de HWTW
Analisis 3D de la cdmara anterior

Comparar 2 exploraciones

Comparar 2 imagenes de Scheimpflug de exploraciones
Resumen de iméagenes de Scheimpflug
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Paquetes de software opcionales

Paquete de cribado

Pantalla Ectasia mejorada Belin/Ambrésio
Densitometria éptica corneal

Mostrar 2 exploraciones

4 imégenes en color seleccionables

Paquete refractivo

Densitometria éptica corneal
Pantalla refractiva

Pantalla de paquimetria

4 imagenes en color seleccionables
Comparar 4 exploraciones

2 exploraciones de topometria

2 examenes de paquimetria

Anillos corneales

Paquete para cataratas

Clasificacion de nicleo Pentacam® y analisis 3D de cataratas
Pantalla preoperatoria de cataratas

Aberrometria corneal, incl. datos normativos
Distribucion de la potencia de refraccion corneal
Comparar 4 exploraciones

2 exploraciones de topometria

2 exploraciones de paquimetria

4 imagenes en color topometria

4 imagenes en color cdmara anterior

Potencia refractiva corneal total (PRCT)

Potencia neta verdadera (PNV)

Imagen en color de profundidad de la cAmara anterior
Angulo de la cdmara en la imagen de Scheimpflug

Licencias de software individuales opcionales

Informe Holladay e informe detallado de EKR de Holladay
Simulacién 3D de plOL y pronéstico del envejecimiento
Calculador IOL

DICOM

Pantalla Ectasia mejorada Belin/Ambrésio

Densitometria 6ptica corneal

Software de adaptacion de lentes de contacto, incluido analisis de Fourier
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& ocuyLyus® 1 Volumen de suministro

Nos reservamos el derecho a modificar el volumen de suministro en el marco de

desarrollos técnicos ulteriores.

= En caso de detectar algun dafio de transporte en el momento de la entrega,
hagaselo saber inmediatamente a la empresa de transporte.

= Anote los dafios en la carta de porte para que se pueda liquidar la reclamacién
adecuadamente.

Encontrard mas informacion sobre el transporte en — Capitulo 12 (pagina 69).

m  Laversion de software de la gestion de datos de pacientes se muestra en la
pagina de la pantalla «Ajustes - general» (gestién de datos de pacientes).

®  Laversion del software del programa Pentacam® se muestra en los ajustes.

®  Laresolucién minima de pantalla de las pantallas Pentacam® es de 1280 x 720
con un tamano de texto del 100 %.

Instrucciones de uso — Pentacam® AXL (G/70100/ES — Rev06) 9/88



2 Indicaciones de seguridad

& OCULUS®

2 Indicaciones de seguridad

2.1

2.1.1

Todas las indicaciones de seguridad para el uso del aparato se describen Unicamente
en las Instrucciones de uso del aparato. Por lo tanto, antes de utilizar el aparato, es
obligatorio haber leido y entendido las Instrucciones de uso en su totalidad.

Conserve cuidadosamente las Instrucciones de uso en un lugar cerca del

= Léalas Instrucciones de uso atentamente.
>

aparato.
>

Simbolo grafico

En el aparato / la placa de caracteristicas

1

Respete las normativas legales de prevencién contra accidentes.

2 3

K/ﬁ».«l

OCULUS

OCULUS O
Minchholzhfauser Str. 29

35582
Made in

15— Pentacam® AXL

—‘ 70100

12—‘
11—

24VDC 2,1A

U _Power supply! No.

R

OF

[MD]

13—‘@ 70100 1001 6|106

)i

‘IJO‘

Jtlkgeréte GmbH |

Wetz|lar e GERMANY
Germpiny  2016-09-05——4

g3

—>5

(21) 70100 1001 6106

1| 1,20 ®§~‘—6

1) 0404958401 2333

50

Fig. 2-1: Placa de caracteristicas (ejemp

109

lo)

8 7

m Descripcién m Descripcién

o U1 bW

Logotipo del fabricante

Nombre y direccion del fabricante
Marca CE y n.° del organismo notificado

Fecha de fabricacién
Cumpla las instrucciones de uso

El nimero UDI se compone de:

arriba: UDI-PI (identificador de producto)
Centro: cddigo matriz legible por
maquina

abajo: UDI-DI (identificador de aparatos)
Clase de proteccién

10

11
12
13
14
15

Prohibido desechar el producto con
la basura doméstica

Aparato médico (Medical Device)
Pieza de aplicacion tipo B

Datos de la fuente de alimentacion
Alimentacion de tension

Numero de serie

Numero de articulo

Designacion del aparato
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& OCcCuULUS® 2 Indicaciones de seguridad

2.1.2 Enelembalaje

Simbolo Descripcion

r al

i

Proteger de la humedad

=

e = )

’_
L

L

_‘
4

Transporte vertical

r‘
L

_‘
4

Fragil

Transport
A

Rango de temperatura admisible para el transporte

r a
L

Storage

Rango de temperatura admisible para el almacenamiento

o |

Rango de humedad del aire admisible

_‘
L

D W S

Rango de presion de aire admisible

L

2.1.3 Pictogramas utilizados

Advertencia
Indica una situacidon potencialmente peligrosa que puede causar lesiones graves.

Precaucion
Indica una situacién potencialmente peligrosa que puede causar lesiones leves.

Nota

Indica situaciones que pueden provocar dafios en el aparato o resultados errobneos
de las pruebas.

Indica instrucciones de uso e informacion importante sobre el producto.

© @B Pb
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2 Indicaciones de seguridad ﬁz OCULUS®

> Este simbolo se utiliza para identificar rutas de menu.
Ejemplo de acceso a una nueva exploracién:
Pentacam® AXL > Exploracién > Nueva
Es decir:
= Seleccione el menu «Exploracidon» de la barra de mend.
= Seleccione la opcidn de menu «Escanear».

[.] Las opciones del menu y los botones estan en corchetes

2.2 Indicaciones de seguridad para el uso
Precaucion
Un manejo incorrecto puede provocar lesiones en personas o dafiar el aparato.
= Observe y siga las indicaciones de seguridad de estas instrucciones de uso.
Precaucion
Las modificaciones no autorizadas en el aparato pueden provocar lesiones
personales o dafios en el aparato.
> Este aparato y la mesa elevadora correspondiente no deben modificarse sin la
autorizacién del fabricante.
= Cualquier cambio o modificacién solo podra ser llevado a cabo por el servicio
técnico de OCULUS y distribuidores autorizados.
Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto al fabricante
(vigilance@oculus.de) y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
usted y/o su paciente residan.
2.2.1 Indicaciones sobre el uso de un sistema ME

El aparato y un ordenador conectado forman un sistema eléctrico-médico (sistema
ME) conforme a la norma DIN EN 60601-1. En caso de conectar algun dispositivo
adicional, como p. €j. una impresora, este pasa a formar parte del sistema ME.
Todos los aparatos del sistema ME deben cumplir los requisitos de IEC 60601-1
o IEC 60950-1.

12 /88
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& OCcCuULUS® 2 Indicaciones de seguridad

2.2.2 Indicaciones para la seguridad eléctrica

Advertencia

Daios personales o materiales debidos a un nivel de seguridad incorrecto

El acoplamiento del aparato con otros aparatos eléctricos no médicos (por ejemplo,

aparatos de procesamiento de datos) para formar un sistema eléctrico médico no

debe dar lugar a un grado de seguridad para el paciente inferior al especificado en

la norma IEC 60601-1. Si, al acoplar dichos dispositivos, se sobrepasan los valores

admisibles de las corrientes de fuga, deberan adoptarse medidas de proteccién que

incluyan un dispositivo de desconexion.

= Asegurese de que los dispositivos no médicos se acoplen correctamente.

= Utilice unicamente la fuente de alimentacién especificada en el volumen de
suministro u otra que sea idéntica a ella.

= El ordenador utilizado junto con el aparato debe cumplir las especificaciones
indicadas en estas instrucciones de uso — Cap. 12 «Datos técnicos» (pagina 69).

Advertencia

Daiios personales o materiales debidos a una toma de corriente multiple
insegura

En caso de utilizar una toma de corriente multiple para conectar el aparato, hay que
tener en cuenta las siguientes instrucciones:

=>» Utilice la toma de corriente multiple de acuerdo con los requisitos de la norma
IEC 60601-1, seccidn 16.

No coloque la toma de corriente multiple en el suelo.

Utilice, como maximo, una toma multiple.

Conecte Unicamente el aparato y cualquier ordenador asociado a esta toma
multiple.

En caso de utilizar una toma de corriente multiple, esta debe alimentarse a
través de un transformador de aislamiento.

En caso de utilizar un ordenador nuevo para el aparato, hay que comprobar que
sea seguro eléctricamente. Para ello, llame al servicio técnico de OCULUS.

v v vy

Advertencia
Daiios personales o materiales debidos a interferencias electromagnéticas

Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por AF (alta frecuencia) (por

ejemplo, teléfonos moviles, auriculares Bluetooth, etc.) pueden afectar a los aparatos

eléctricos médicos — Cap. 2.2.1 «Indicaciones sobre el uso de un sistema ME»

(pagina 12).

= Asegurese de que los equipos de comunicacion de AF portatiles y moviles no
causen emisiones de interferencia.

= Recomendacion: Mantenga una distancia minima — Capitulo 15.1
«Compatibilidad electromagnética (CEM)» (pagina 74). Si la distancia es menor,
asegurese de que el aparato funcione correctamente.

Instrucciones de uso — Pentacam® AXL (G/70100/ES — Rev06) 13 /88



2 Indicaciones de seguridad ﬁz OCULUS®

2.2.3 Indicaciones sobre el uso del laser

Precaucion

Dafios personales o materiales debidos a la radiacion laser invisible

Pentacam® AXL contiene un laser de clase 1 conforme a la norma IEC 60825-1: 2014.

Se trata de un dispositivo laser hermético. Al abrir la tapa de Pentacam® AXL, existe

el riesgo de exponerse a wuna radiacion laser invisible de clase 3R

(5 mW).

= No abra nunca el aparato.

> Solo para personal de servicio autorizado: Evite mirar directamente al rayo laser
durante el mantenimiento.

2.3 Indicaciones sobre ciberseguridad

Nota

Deben observarse las normativas, directrices y recomendaciones de la autoridad
competente responsable de la seguridad de la informacion y la proteccion de
infraestructuras criticas en el pais correspondiente.

El aparato esta disefiado para que no sea necesaria una conexién a la red ni
a Internet. El aparato funciona exclusivamente a través de un ordenador conectado.

Los usuarios que conecten el ordenador emparejado con el aparato a Internet o
a otra red para otros fines son responsables de garantizar que se haga de forma
segura y controlada.

2.3.1 Medidas de precaucién contra el acceso no autorizado

Para aumentar la ciberseguridad del aparato:
= Asegure el aparato contra el acceso no autorizado de personas no autorizadas.

Tenga en cuenta las siguientes medidas de precaucién:

m  Asegure el ordenador con una contrasefia segura (por ejemplo, al iniciar
Windows).

m  Elija una contrasefia compleja con al menos doce caracteres que contengan
letras, nUmeros y caracteres especiales. Evite palabras del diccionario.

m  No seleccione ningiin nombre ni el nombre del aparato como contrasefia (por
ejemplo, «<Pentacam»).

m  Cambie la contrasefa predeterminada después de iniciar sesién por primera
vez.

m  Cambie la contrasefia regularmente.

m  No escriba la contrasefia en un lugar accesible.
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& OCULUS® 2 Indicaciones de seguridad

Utilice contrasefias Unicas para las distintas cuentas de usuario.

No comparta los nombres de usuario ni las contrasefias con sus colegas u otras
personas aunque dichas personas estén autorizadas por ley o por la politica de
la empresa a ver el mismo tipo de informacion (por ejemplo, dos usuarios que
revisen la misma muestra de pacientes).

m  Utilice un salvapantallas que vuelva a pedir la contrasefia en caso de
desactivacion.

m  Establezca un periodo de tiempo adecuado para el salvapantallas (por ejemplo,
de 10 minutos) que dependa de las condiciones de funcionamiento, como la
duracion de la exploracion y el flujo de pacientes.

m  Asegurese de que el aparato esté bloqueado (atajo de teclado: tecla del
logotipo de Windows + «L») o esté protegido de otro modo cuando no se utilice
para evitar el acceso no autorizado a los datos de salud protegidos
electronicamente (ePHI).

m  Forme a los usuarios en materia de proteccién de datos y tratamiento de datos
personales.

m  Sies necesario, pongase en contacto con el departamento informatico del
centro hospitalario.

2.3.2 Precauciones al conectarse a una red local o a Internet

m  No se conecte a Internet mientras use el aparato. jEllo se considera un uso no
autorizado!

m  Sielordenador se conecta a Internet para cualquier otro fin, hay que garantizar
la seguridad de los datos.

Si el ordenador se conecta a una red local, debe garantizarse la seguridad de los

datos. Deben observarse, como minimo, las siguientes medidas de precaucion:

m  Conecte preferiblemente el ordenador a la red mediante una conexién por cable
en vez de mediante una conexién inaldmbrica.

m  Utilice métodos de seguridad sdlidos, incluido el estandar de cifrado avanzado
con una clave de red sélida, incluso para conexiones por cable. Se recomienda
el uso de un cortafuegos (software o hardware).

m  Siga las indicaciones para la integracién en una red informatica — Capitulo 15.5
(pagina 82).

Nota

El departamento informatico del centro hospitalario debe implantar un marco de
gestién de riesgos conforme a la norma IEC 80001-1 para respaldar la integracion
segura de las redes informaticas médicas. Esto incluye la evaluacion de riesgos, la
aplicacién de controles de acceso, la seguridad de las redes, la aplicacion de
actualizaciones de software, el seguimiento de incidentes, la proteccion de datos, la
gestion del ciclo de vida del aparato y la formacién del personal para garantizar la
seguridad de los pacientes y la integridad de los datos.

La declaracion de divulgacion del fabricante para la seguridad de los dispositivos
medicos (MDS2) esta disponible previa solicitud para obtener informacién detallada
sobre seguridad.
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2 Indicaciones de seguridad ﬁz OCULUS®

2.3.3

2.3.4

2.3.5

Seguridad del dispositivo

= Asegurese de que el aparato esté protegido contra el acceso no autorizado
- Capitulo 2.3.1 (pagina 14).

> Proteja el aparato y los sistemas conectados del software malicioso.

= Implemente las nuevas versiones de software en cuanto estén disponibles.

= Regule el acceso del personal operativo en funcion de la necesidad.

El departamento informatico del centro hospitalario es responsable de implantar
controles para la manipulacién y eliminacién de soportes y activos.

Respaonsabilidad sobre los datos

Los usuarios deben evitar introducir datos identificativos innecesarios. Siempre que

sea posible, los datos deben anonimizarse y vincularse a la identificacion de la prueba

en vez de al paciente. Utilice exclusivamente los datos de entrada necesarios para el

fin previsto.

Los usuarios tienen acceso a datos sensibles de los pacientes (ePHI).

= No tome instantaneas, no haga capturas de pantalla ni fotos (por ejemplo, con
otro aparato) de la informaciéon mostrada en el aparato.

Los datos deben borrarse regularmente de acuerdo con las directrices de borrado del

centro hospitalario si se procesan datos correspondientes en el aparato.

El departamento informatico del centro hospitalario es responsable de eliminar las

cuentas de usuario no utilizadas.

Unicamente el personal autorizado puede crear copias de seguridad. El

departamento informéatico del centro hospitalario gestiona la ubicacion de

almacenamiento de cada copia de seguridad para poder responder a las posibles

peticiones de los afectados. Las copias de seguridad y los archivos deben transferirse

y almacenarse de forma segura.

Notificacion y gestion de incidentes de seguridad

Los usuarios deben notificar al departamento informatico de su organizacién
sanitaria cualquier sospecha o confirmacion de violacion de la proteccion de datos o
de la seguridad, incluidas las cuentas de usuario sospechosas o comprometidas. Los
usuarios deben informar acerca de cualquier corte del servicio o problema de acceso.
Si se considera que hay cuentas en peligro, se pierden aparatos o se detecta o
sospecha un acceso no autorizado, el departamento informatico de la organizacién
sanitaria deberd bloquear las cuentas de los usuarios o cambiar los criterios de inicio
de sesidn y emitir nuevas credenciales para que el usuario pueda acceder a su cuenta
de forma segura.
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& OCcCuULUS® 3 Descripcién del aparato

3 Descripcion del aparato

3.1 Piezas del aparato

Fig. 3-1: Componentes del aparato

N.° |
1
2
3
4
5
6
7
8

Descripcion

Abertura de ventilacién

Ventana de medicion

Abertura de la camara

Interruptor de encendido/apagado con indicador luminoso
Conector para cable Y

Carro transversal

Placa deslizante con marcas circulares
Palanca de mando
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3 Descripcién del aparato ﬁz OCULUS®

3.2

Funcionamiento

Pentacam® crea imagenes Scheimpflug del segmento anterior del ojo en varias
posiciones axiales mientras la cdmara gira alrededor del ojo. Las imagenes de
Scheimpflug tomadas durante una exploracion se envian a un ordenador conectado.
La longitud axial del ojo se mide y visualiza mediante interferometria.

Las imagenes de Scheimpflug se toman en dos segundos.

Se miden y analizan hasta 138 000 valores de altitud.

Las imagenes de Scheimpflug constituyen la base de los valores de altitud que se
utilizan para calcular el modelo 3D del segmento anterior del ojo. Al mismo tiempo,
se registra y se tiene en cuenta cualquier movimiento del ojo durante el calculo.

La calidad de la medicién actual puede leerse en la especificacién de calidad (QS).
El modelo matematico en 3D, corregido en funcion de los movimientos oculares,
constituye la base de todos los analisis posteriores.

La topografia de la superficie anterior y posterior de la cdrnea, asi como la
paquimetria, se calculan y visualizan en toda la superficie corneal, de limbo a limbo.
El andlisis del segmento anterior del ojo proporciona la base para calcular el angulo,
el volumen y la profundidad de la cdmara.

La densitometria de la cornea y del cristalino proporciona valores cuantificados
automaticamente.

Las imagenes en color muestran los resultados de la medicién en la pantalla.

La superficie anterior y posterior de la cdrnea, el iris y el cristalino se visualizan en un
modelo 3D en movimiento.

OCULUS Optikgerate GmbH no se responsabiliza en ningln caso del uso posterior
de los datos recopilados con Pentacam® ni de los analisis calculados.
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3 Descripcion del aparato

3.3 Uso previsto

3.3.1 Finalidad

Pentacam® AXL toma imagenes del segmento anterior del ojo. Esto incluye la cérnea,
la pupila, la cAmara anterior y el cristalino del ojo. Se evalda lo siguiente:

Forma de la cérnea

Anadlisis de las condiciones del cristalino (cristalino opaco)

Andlisis del angulo de la camara

Analisis de la profundidad de la cdmara anterior

Analisis del volumen de la cdmara anterior

Anadlisis de las opacidades corticales anteriores y posteriores
Anadlisis de la localizacion de las cataratas (nucleares, subcapsulares o corticales)
mediante imagenes de hendidura de interseccién con densitometria
Grosor de la cérnea

Longitud axial

Distancia de blanco a blanco

Pentacam® AXL también realiza calculos que ayudan al médico a determinar la
potencia de la lente intraocular a implantar.

3.3.2 Indicacién médica prevista

® s . . .
Pentacam™ AXL esta indicado como ayuda para el examen de diversas enfermedades
oculares, por ejemplo, aunque no exclusivamente, las siguientes:

Clasificaciéon y evolucién del queratocono
Enfermedades ectésicas precoces

Cuantificacion de la densidad oOptica de la cornea
Cuantificacion de la densidad optica de la lente
Glaucoma de angulo estrecho

Ayuda de planificacién de LIO

Pentacam™ AXL solo puede utilizarse para el fin indicado en estas instrucciones de

uso.

= Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad proporcionadas anteriormente.

3.3.3 Contraindicaciones

Ninguno conocido
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3 Descripcién del aparato ﬁz OCULUS®

3.34 Posibles efectos secundarios

Imagen remanente
Dolor de cabeza
Mareos

Ojos llorosos

3.3.5  Usuarios previstos

® , . . .
El Pentacam™ AXL esta previsto exclusivamente para el uso profesional:
m  En consultas oftalmoldgicas

®  Enclinicas
m  Por parte de 6pticos u optometristas

Pentacam® AXL esta destinado a ser utilizado por personal cualificado:

®m  que pueda garantizar una manipulacion adecuada en base a sus conocimientos,
formacion y experiencia practica;

m  que haya sido instruido por el personal de OCULUS o por un distribuidor
autorizado antes de la puesta en servicio.

3.3.6  Grupo de pacientes

Pacientes a partir de 3 afos. Sin restricciones de peso, salud ni estado: El paciente
debe estar despierto y ser capaz de entender y ver un objeto de fijacion.
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& OCULUS® 4 Instalacién y conexion

4 Instalacion y conexion

4.1 Condiciones de instalacion y funcionamiento
Temperatura de +10°Ca +35°C
Humedad del aire del 30 % al 90 %
Presion del aire entre 800 hPa y 1060 hPa

®m  Antes de la instalacion, compare la temperatura de transporte y
almacenamiento con la temperatura del lugar de instalacion previsto.

m  La diferencia entre la temperatura de transporte, de almacenamiento y la del
lugar de instalacion no debe superar los 10 °C para evitar que se empafie la
lente interna.

m  En caso de una diferencia de temperatura superior a 10°: Deje el aparato
sin usar en la sala de instalacién durante al menos seis horas hasta que se
haya adaptado a la temperatura ambiente.

4.2 Indicaciones para la instalacion y conexion

m  El aparato solo puede ser configurado y conectado por OCULUS o un
distribuidor autorizado.

m  Coloque el aparato de forma que ninguna luz directa pueda influir en la
medicién.

No utilice ni almacene el aparato en salas hUmedas.

Evite la formacion de goteo, chorros y salpicaduras de agua en las proximidades
del aparato y asegurese de que ningun liquido pueda penetrar en el aparato. Por
lo tanto, no coloque ningun recipiente lleno de liquido cerca del aparato.

No exponga el aparato a sacudidas, golpes, suciedad o altas temperaturas.
Utilice el aparato Unicamente en recintos destinados a fines médicos siempre
que estos hayan sido instalados conforme a la normativa VDE 0100-710.

®  No utilice los aparatos incluidos en el volumen de suministro en atmdsferas
potencialmente explosivas, en presencia de anestésicos inflamables
o disolventes volatiles como alcohol, gasolina o similares.

m  Coloque el aparato de forma que el enchufe de red sea facilmente accesible. Ello
facilita su desconexion de la red eléctrica para cualquier trabajo de
mantenimiento.

No conecte los enchufes eléctricos ejerciendo una fuerza excesiva.

Si no puede conectarlo, compruebe si la clavija encaja en la toma.

En caso de observar algun dafio en la conexién enchufable, encargue su
reparacion a nuestro servicio técnico.

m  Utilice Unicamente un aparato que esté correctamente montado en la mesa
elevadora adecuada.
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4 Instalacion y conexion

& OCULUS®

4.3

Indicaciones sobre el entorno del paciente

El entorno del paciente es el espacio en el que puede producirse el contacto entre el
paciente y cualquier parte del sistema o entre el paciente y otra persona que entre

en contacto con el sistema.
= Utilice en el entorno del paciente Unicamente aparatos conforme a IEC 60601-1.

Fig. 4-1: Entorno del paciente
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4.4 Conexion eléctrica

Precaucion

Peligro para la seguridad eléctrica

No utilice el aparato cerca de otros aparatos.

No apile el aparato con otros aparatos.

En caso de utilizar el aparato cerca de otros aparatos o de apilarlo con otros
aparatos, hay que asegurarse de que el aparato funcione correctamente.
Utilice Unicamente la fuente de alimentacion especificada — Capitulo 15.1
(pagina 74).

En caso de utilizar una toma de corriente mdltiple para conectar el aparato,
la toma multiple debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1.

No coloque la toma de corriente multiple en el suelo.

Utilice, como méaximo, una toma multiple.

Conecte Unicamente el aparato y cualquier ordenador asociado a esta toma
multiple.

Utilice una toma de corriente que disponga de una conexién de conductor de
proteccion sin fallos.

L2 0 7 L T

Fig. 4-2: Conexion

1. Inserte la clavija del cable Y en la toma y apriete la conexion. Asegurese de
insertar el enchufe en la posicion correcta.

Nota

Si no se conecta correctamente el aparato y se aplica tension, el aparato puede

dafiarse al cabo de poco tiempo.

= No conecte los enchufes eléctricos ejerciendo una fuerza excesiva.

= Tenga en cuenta la informacién de la placa de caracteristicas.

= Si el enchufe est4 defectuoso, pongase en contacto con el servicio técnico de
OCULUS o con un distribuidor autorizado para reparar el dafio.

2. Apriete la conexion.
3. Conecte el cable Y al ordenador/portétil y a la fuente de alimentacién.
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4 Instalacion y conexion

ﬁz OCULUS®

4.5 Conexion
Nota
Mediciones incorrectas debido a un aparato no operativo
= AsegUrese de encender el aparato al menos una hora.
1. Encienda, en primer lugar, el ordenador o el portatil.
2. A continuacion, encienda el aparato mediante el interruptor de encendido/
apagado (posiciéon ON).
El led del interruptor se ilumina de color verde — Fig. 4-2 (pagina 23).
4.6 Desconexion
1. Cierre el programa Pentacam® y la gestién de datos de pacientes.
Apague el sistema operativo Windows.
3. Apague el aparato mediante el interruptor de red (posicién OFF).
4.7 Instalacion del software en ordenadores independientes

El software Pentacam® es compatible con la red. Ello permite instalar el software
Pentacam® en varios ordenadores conectados en una red local.

Asegurese de que, en todos los ordenadores de la red, esté instalada la misma
version de software Pentacam®.

La clave de licencia flotante se suministra con cada Pentacam®. Instale el software tal
y como se describe en las instrucciones de uso correspondientes.

Ello permite analizar las exploraciones Pentacam® de forma interactiva y paralela, en
funcion de los paquetes y mddulos activados y opcionales.

Podra ver las exploraciones de demostracion suministradas en cualquier ordenador
en el que esté instalado el software Pentacam®.

Para mas informacién, pongase en contacto con un distribuidor autorizado o con
nuestro servicio técnico.
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o (Gestion de datos de pacientes

9.1 Iniciar la gestion de datos de pacientes

Los datos de los pacientes se pueden introducir y utilizar mediante la gestién de

datos de pacientes. Lo primero que el ordenador carga al encenderse es el sistema

operativo.

= Haga clic en el simbolo [Pentacam] (Pentacam). Se mostrara la interfaz de
usuario de gestion de datos de pacientes.

nmms mam
nEAE  13MA

00 156
‘IKBHDE K
0804 195¢ I
‘Huﬂﬁ
By
o
[1708 1802 I
06 Demo Comea  Fuchs Dyt ‘“." 17 | “camel 5" n Scheiefg Inag
|7 Do Oopomety 5P Ampon (12121502 | sphwec comes s s
|07 Do Oprameny 5P Repon D402 1368 kevmneorus Mrone scers
07 Do Opsometry CSP Repon 2005 2004 ewastozonus Lnen tenc sckers.
|07 Do Oty o Corret [nmmz  momnom. )
07 Demo Oppometry Mycpie Coctral ‘IGBIM Ortokeratoiogy
[ Deno Catsmer oot L [oms |
1 Demo Cataact Catowacta Ceronars (creuis) E
1 Demo Catmact | Cataacta Pekoars. ) [anms
" ioemotae [ — I
1 B Ctaact Catwact Zerrs Lot B0 e
1 Demo Cataact Embryonc Hudewn 12011802 posenorpoke e
1 Demes Cataranct Vlud'fh\ [0z 183 VEDF OS bad EXR dr
i oemotae o o e
1o ot 00 5om (@10 oS wman
| DemoCatwar 110L 0 5can WEEa  0saon
1 Demo Cataract (oL D 5em [v207 183 Vllﬂud
1 Demo Ctaract Ler S Lusston 1071383 30 scan/sngle mage

6 = ] ‘w ] ‘mm |

Patient count: 77 (1)

5 4

Fig. 5-1: Interfaz de usuario de la gestion de datos de pacientes

m Descripcion

Cuadro de grupo “Funciones”

Lista de exploraciéon

Boton [Eliminar anal.] (Delete exam.)
Boton [Eliminar pac.] (Delete Patient)
Botdn [Exportar] (Export)

Botdn [Importar] (Import)

Lista de pacientes

Cuadro de grupo “Paciente’

oo No vl AW =

Para acceder al programa Pentacam®, primero hay que introducir un nuevo paciente
o seleccionar un paciente existente de la lista de pacientes. Encontrard mas
informacion sobre la gestidon de datos de pacientes en — Capitulo 8 (pagina 52).
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5 Gestion de datos de pacientes ﬁz OCULUS®

2.1.1

2.1.2

Introducir nuevos pacientes

1.

2.

Pulse el boton [Nuevo] (New) para afiadir un nuevo paciente a la administracion
de datos de pacientes.

Introduzca los apellidos, el nombre y la fecha de nacimiento completos en la
ventana del paciente.

Last name: [01_Demo Save

First name: [AXLC Wave
Dat. 0. B: [23.041996
ID Number: Jiat comea Cancel

Fig. 5-2: Introducir pacientes

De manera opcional, también puede introducir un ndmero de identificacion
para el paciente.

Acepte los datos introducidos con el botén [Guardar] (Save).

El paciente recién creado se mostrara en la lista de pacientes y se seleccionara
automaticamente.

Seleccionar paciente existente

En la lista de datos de pacientes, en el lado izquierdo de la pantalla, estan todos los
pacientes examinados en orden alfabético.

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

A4 P A Aanns 4nea lieao

Fig. 5-3: Lista de pacientes

N =

Pulse el boton [Buscar] (Search) para encontrar en la lista el paciente deseado.
Introduzca el nombre del paciente o la primera letra de su nombre en el campo
"Apellidos”.

Opcionalmente, también se puede buscar el paciente por su niumero ID, su
nombre o fecha de nacimiento si se han indicado estos datos al afiadir el
paciente por primera vez.

Pulse en la entra de la lista deseada para poner el nombre del paciente en la
ventana del paciente. Al mismo tiempo, en la ventana de exploracion (a la
derecha) vera una lista con las exploraciones ya existentes del paciente.

Haga clic en «Finalizar basqueda» para terminar el proceso. El paciente
correspondiente aparece resaltado en azul.
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& OCcCuULUS® 5 Gestion de datos de pacientes

Blsqueda avanzada de paciente existente: Casilla de verificacién [Avanzada]
(Extended)

= Para ello, active la casilla [Avanzada] (Extended).

Se mostraran parametros de busqueda adicionales, como, por ejemplo, los que
hacen referencia a exploraciones ya pasadas. Proceda como al introducir el nombre
de un paciente.

Patient: -
Last name: I
First name: | Search by
Dat.o. B: [728.08.2019 x| [Fi28.082019 | Quit Search
1D Number: I W Extended
Exam date: [f7i28.08.2019 ¥128.08.2019 |
Device: | ;I
Eve: [ -l

Fig. 5-4: Busqueda avanzada

5.2 Iniciar el programa Pentacam®

Transicion de la gestion de datos de pacientes > programa Pentacam ®:
2 Después de seleccionar un paciente, inicie el programa Pentacam®, haciendo
clic en el boton [Pentacam] (Pentacam) — Fig. 5-1 (pagina 25).

o
.. e ® . .
= También se puede iniciar el programa Pentacam™ haciendo doble clic en el
nombre del paciente seleccionado o en una exploracién asociada.

Lleve a cabo una medicién de prueba si aparece un mensaje — Capitulo 8

(pagina 52). En caso de no realizar ninguna medicion de prueba, ésta se guardara en
®

el programa Pentacam ™.
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® & OCULUS®

6

Programa Pentacam

®

Dado que estas instrucciones de uso se centran en el concepto operativo del aparato,
la descripcién de funcionamiento del programa Pentacam® se limita a la
introduccion de una medicién y a la carga de las exploraciones existentes.

Encontrara informacién detallada sobre las funciones del programa Pentacam® en el
manual de usuario.

Cuando no aparece ningdn mensaje de error (por ejemplo, fallo de un componente,
camara no reconocida, falta de datos de referencia, etc.) tras iniciar el software con
el dispositivo conectado y encendido, quiere decir que el aparato esta listo para su
uso seguro.

El software Pentacam® no pretende prescribir posibles terapias sin una exploracién
profesional mas exhaustiva u otros hallazgos médicos o pruebas diagnosticas.

Patient Examination Display Settings Extemal softw|e iPad Report  JPG  Print

E Seoment 55 295" 7 " ot o] Last Name: [01 Demo
2/25 Segment: 64° - 244° P First Name: &L
3/25 Segment: 717 - 251" ¥ . 1D: flat cor | ra
4/25 Segment: 79" - 259° = Date of Birth: 13.081(74 Eye:  |Right
5/25 Segment: 87" - 267" =l —
= BE . AdiustImage Exam Date 11.062 (15 Time:  [1414:24

1 2

Fig. 6-1: Barra de ment del programa Pentacam®

IN.° |Descripcién

1 Barra de menu
2 Datos de la exploracion y del paciente

Carga de los exdamenes existentes

= Seleccione la opcién de menu [Exploracidn] (Examination) y pulse [Cargar]
(Load).

Se abre el cuadro de dialogo “Cargar exploracién”.

Marque la exploracién deseada mediante pulsacion.

Confirme la seleccion con el botén [OK] o haciendo doble clic.

La exploracion deseada se cargara en el programa Pentacam®.

2>
4

Iniciacion de una medicién

= Seleccione la opcién de menu [Exploracion] (Examination) y haga clic en
[Escanear] (Scan).

La luz de hendidura azul se activa y se abre el menu de escaneo — Capitulo 6.1
(pagina 29).

Informacion util

® . . .
El programa Pentacam™ ofrece asistencia directa. Esta se reconoce por la marca
amarilla.

Este simbolo aparece en algunos valores medidos.
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& OCcCuULUS® 6 Programa Pentacam®

= Pulse sobre este simbolo para visualizar el mensaje correspondiente.
Hay que comprobar el valor de medicién correspondiente.

6.1 Menu de escaneo

Transicion Pentacam® Programa> Menu Escanear:

2 En el programa Pentacam® — Fig. 6-1 (pagina 28), seleccione la opcién de
menu [Examen] (Examination) y haga clic en [Escanear] (Scan).

6.2 Estructura de la pantalla

Right eye Eye — 1
& Right < Left
o © o
1 ‘] 4 o (o] s Scheimpflug Image
T 2
Ennanced Uynamic Scheimpliug Image
& < © 5 Picturs /0.1 Sec
o o © 10 Picture / 0.2 Sec
15 Picture / 0.3 Sec
<
o fo) Comea Fine
o 7 o 50 Picture / 1 Sec
o o 100 Picture / 2 Sec [ 3
o a e}
3D Scan -
© 25 Picture /1 Sec | Al Dy

" 50 Picture / 2 Sec

Axial Lenglh Scan2/6 Fui ot
Eye Status: Phakic © 2 Turns } 2 Sec

Accomodation
© 25 Picture / 2 Sec

6 Axial Length Measure Modes
© AXL/1 Picture
\ & AXL /3D Scon (25)

© AXL /3D Scan (50)
¥ Reguest 6x Alignment

|Phakic =
Fixation Target (D) F Slit Light | 4
hyperope  myape ¥ Automatic Release 5
1 O _I Quit 4241 0-1-2-3-4-5 f Start Scan |
J service is duel _Please contact your local distributor. | |

Fig. 6-2: Pagina de pantalla «Escanear»

m Descripcion m Descripcion

1 Campo «ojo» Ventana de ajuste

2  Vista general con ayuda para el ajuste 8 Objetivo de fijacion

3 Area «opciones de imagenes» 9 Notificacion del aparato

4 Chg;kb@f [Slit Light] (Casi'lla de 10 Botdn [Salir] (Quit)
verificacion) (Luz de hendidura)

5 Casilla de verificacion [Activacion 1 Campo «orientacion»

automatica] (Automatic Release)
6 Boton [Iniciar escaner] (Start Scan)
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®

ﬁz OCULUS®

El ojo que debe examinarse se reconoce automaticamente y se muestra en el
campo «Qjo».
La vista general muestra la pupila y un reticulo como ayuda para el ajuste.
En el 4rea «Opciones de registro», se ajusta la forma de registro del examen
correspondiente — Capitulo 6.2.1 (pagina 30) y — Capitulo «Cuadro de grupo
«Precision de la cornea»» (pagina 31).
En «Longitud axial», se puede activar la medicion de la longitud axial
y seleccionar el estado del ojo en la lista desplegable.
Estado del ojo:
m  Faquia: Ajustado por defecto. Lente ocular presente.
m  Afaquia: Lente ocular no presente.
m  Pseudofaquia (LIO de silicona o material similar):
Lente intraocular implantada de silicona o material similar.
m  Pseudofaquia (acrilato): Lente intraocular implantada de acrilato /
metacrilato.
m  Pseudofaquia, aceite de silicona, después de vitrectomia:
vitrectomia previa con un cuerpo vitreo relleno de aceite de silicona
Utilice la casilla de verificacion [Luz de hendidura] (Slit Light) para activar
o desactivar la iluminacion del ojo con luz azul segin sea necesario.
Utilice la casilla [Activacion automatica] (Automatic Release) para activar el
disparo automatico de la medicién.
El botdn [Iniciar escaner] (Start Scan) sirve para el disparo manual cuando el
boton «disparo automatico» esta desactivado. También se puede utilizar la tecla
de retorno.
La ventana de ajuste contiene flechas que indican en qué direccion hay que
mover el aparato para iniciar la medicion automatica (activacién automatica).
El ajuste «Objetivo de fijacidon» se utiliza para mejorar la fijacion mediante un
ligero ajuste de la correccién.
Esta linea muestra cualquier mensaje relacionado con el dispositivo, por
ejemplo, que hay una revision pendiente.
Utilice el botdn [Salir] (Quit) para cancelar la medicién actual.
El campo «Orientacion» muestra la posicion actual de la cdmara e indica qué ojo
se esta midiendo.

6.2.1 Ajustes de las imagenes de Scheimpflug

El nimero de imagenes y el formato de registro para el examen correspondiente se

ajustan en el area «Opciones de registro».

Cuadro de grupo «imagen Scheimpflug»

m  Siesta opcidn esta activada, solo se toma una imagen Scheimpflug. La posicién
deseada de la cdmara puede seleccionarse libremente haciendo clic en los
anillos blancos del campo «Orientacién».
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Cuadro de grupo «imagen Scheimpflug dinamica mejorada»

m  Esta opcién ofrece la posibilidad de tomar 5, 10 6 15 imagenes Scheimpflug
desde una posicion de cdmara. Las imagenes tomadas se promedian para
minimizar el ruido de fondo. Solo se presenta una imagen Scheimpflug.

La posicidon deseada de la camara puede seleccionarse libremente haciendo clic
en los anillos blancos del campo «orientacién». Este tipo de imagen es
adecuado para la evaluacion puramente densitométrica del cristalino.

Cuadro de grupo «escaner 3D»

m  Aqui se puede seleccionar el nUmero de imagenes que se toman por examen.
La diferencia radica en la duracién de la prueba y el nUmero de puntos de
medicién analizados. Una mediciéon con 50 imagenes toma mas tiempo, pero
sus datos de medicidn son mas precisos. Este tipo de exploracion se utiliza para
analizar la cérnea y la cdmara anterior.

Cuadro de grupo «Precisién de la cérnea»

m  Esta opcidn permite tomar imagenes concentradas de la cornea.
Las capas mas profundas de la seccidon frontal no se registran. Se pueden
seleccionar 50 imagenes Scheimpflug en 1 segundo o 100 imagenes Scheimpflug
en 2 segundos.

Cuadro de grupo «Multirrotacion»

m  Siseactiva esta opcion, se toman imagenes Scheimpflug durante dos rotaciones
completas alrededor del ojo desde 50 posiciones diferentes.

Cuadro de grupo «acomodacién»

m  Con esta opcion, se toman un total de 50 imagenes Scheimpflug. Durante la
exposicion, el «objetivo de fijacién» se desplaza constantemente de -5 dpt
a +2 dpt. Las imagenes Scheimpflug se toman desde una posicién de cdmara
previamente seleccionada.
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Cuadro de grupo «<modos de medicion de la longitud axial»

1. Seleccione esta opcién para medir la longitud axial.
Esta opcion permite activar el modo deseado para medir la longitud axial.
2. Siga las instrucciones para alinear el ojo del paciente con el aparato. Si el ojo del
paciente esta correctamente alineado con el aparato, el aparato mide seis veces
la longitud axial del ojo del paciente.
Lea el mensaje de la pantalla y deje que el paciente parpadee.
4. Indique al paciente que mire la luz intermitente. Haga clic en el boton [OK] (OK)
para continuar con la medicién 3D.
5. Siga las instrucciones para alinear correctamente el ojo del paciente con el
aparato.
Si «Comprobar la alineacidén 6 veces» esta activado, la medicidn de la longitud axial
solo se inicia cuando el paciente fija correctamente la mirada durante toda la
medicion.
En cuanto el aparato esté correctamente alineado, la medicion se iniciara
automaticamente.
Cuando «Forzar alineacion» esta desactivado, significa que: la longitud axial se mide
sin interrupciones.
«Comprobar la alineacién 6 veces» estd activado por defecto y solo debe
desactivarse si el paciente tiene problemas para fijar la mirada en la luz roja
intermitente.

w

Casilla de verificacion [Din. mejorada] (Enh. Dyn.) del cuadro de grupo «Escaner 3D»

®m  Laactivacién de la funcién «Din. mejorada» prolonga el tiempo de exposicidn
de cada imagen Scheimpflug. La ventaja es la buena visualizacién de las LIO
faquicas. En este modo de grabacion, no se calculan ni se muestran imagenes
en color ni evaluaciones.

Regulador de desplazamiento «objetivo de fijacién»

= El «objetivo de fijacion» permite una mejor fijacién del paciente. Para ello, el
«objetivo de fijacion» activo, el led rojo parpadeante situado en el centro de la
rendija azul, puede desplazarse en pasos de 0,5 dpt. El objetivo es compensar
los defectos visuales del paciente y facilitar la fijacion.

6.3 Informacion sobre la toma de imagenes Scheimpflug
Objetivos de la Modo de Imagenes | Activacion Indicaciones
exploracién exploracion autom. de
medicion

Topografia Escaner 3D 25-50 Si

Paquimetria Escaner 3D 25-50 Si

Andlisis de lacAmara  Escaner 3D 25-50 Si No utilice midriaticos.

anterior

Densitometria Escaner 3D 25-50 Si Utilice el mismo nimero de
imagenes para comprobar el
progreso y aplique
midriaticos.

Longitud axial 6 Si Observe el estado del ojo.
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7/ Procedimiento de medicion

Nota

Un manejo incorrecto puede dar lugar a mediciones erroneas.

= Antes del primer uso: Pida a OCULUS o a un distribuidor autorizado que le
instruya en el manejo del aparato.

Nota

Mediciones incorrectas debido a un aparato no operativo

= Elaparato debe estar encendido durante al menos una hora antes de realizar las
mediciones.

Nota
Mediciones incorrectas debido a ligeros movimientos del paciente.

A causa de los pequefios movimientos que se producen de forma natural, el paciente

deja de estar posicionado adecuadamente con el aparato.

= Realice las mediciones con el aparato Unicamente cuando el paciente esté
sentado en una silla fija. Si el paciente va en silla de ruedas, accione el freno de
la silla.

7.1 Indicaciones sobre el funcionamiento

m  Antes del primer uso: Pida a OCULUS o a un distribuidor autorizado que le
instruya en el manejo del aparato.

m  No ponga nunca en funcionamiento un aparato dafiado.

m  Utilice el aparato Unicamente con los accesorios originales que le hayamos
suministrado y solo cuando esté en perfectas condiciones técnicas. Utilice
Unicamente la fuente de alimentacién especificada en el volumen de suministro.

m  No tape las aberturas de ventilacion.

No toque el paciente y el aparato al mismo tiempo.

m  Asegurese de que el aparato no pueda volcarse, por ejemplo, al apoyarse en él
o al sentarse encima.

= No coloque el aparato, incluida la bateria o el cable, sobre dispositivos que
generen calor (por ejemplo, radiadores, microondas o similares).

m  Utilice el aparato solo cuando haya comprendido las instrucciones de uso.

m  Asegurese de que el examen pueda llevarse a cabo sin reflejos. Oscurezca para
ello la sala de examen.

Precaucion

La luz de este instrumento es potencialmente nociva.

El riesgo de lesiones oculares aumenta con la duracién de la irradiacién y el nimero
de pulsos.

Una exposicién con una salida maxima de mas de 48 exploraciones provoca la
superacién del valor guia de peligrosidad.
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7.2 Meétodo de medicion de la longitud axial

7.2.1 Preajustes

Es imprescindible seleccionar el estado correcto del ojo antes de cada medicién de
la longitud axial. Los distintos estados oculares dan lugar a diferentes resultados en
la medicién de la longitud axial y, por lo tanto, influyen en el calculo de la potencia
de la LIO. El examinador debe seleccionar el estado del ojo antes de cada medicion
de la longitud axial.

Bitte den Augenstatuz des rechten Auges auzwahlen

Phakie

Aphakie

Pzeudophakie [Silikan-0L ader dhnliche]

Pzeudophakie [Acmlat-10L)

Pzeudoph.. Silkan-01 gefiilt-nach Vitrektomie

Fig. 7-1: Seleccionar el estado del ojo

1. Seleccione el estado del ojo:

m  Faquia: Ajustado por defecto. Lente ocular presente

m  Afaquia: Lente ocular no presente. Correccion de la longitud axial medida
en +0,200 mm.

m  Pseudofaquia (LIO de silicona o material similar): Lente intraocular
implantada de LIO de silicona o material similar. Correccion de la longitud
axial en +0,120 mm.

m  Pseudofaquia (acrilato): Ya se ha implantado una LIO de acrilato/
metacrilato. El valor medido de la longitud del eje se corrige en +0,110 mm.

m  Pseudofaquia, aceite de silicona, después de vitrectomia: vitrectomia previa
con un cuerpo vitreo relleno de aceite de silicona. Correccion de la longitud
del eje en -0,692 mm.
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Precaucion

Riesgo de medicion incorrecta debido a una plausibilidad no verificada
= Compruebe la plausibilidad de ambos ojos.

Las diferencias recomendadas entre los dos ojos deben ser las siguientes:

m  Longitud axial AXL < 0,3mm.

m  Una curvatura de < 0,18 mm corresponde aproximadamente a 1 D (basado en
un indice de refraccion de 1,3375).

m  Diferencia de potencia de la LIO hasta alcanzar la visién normal con la misma
refraccion objetivo < 1 D.

Las siguientes condiciones pueden influir en los resultados de la medicion o hacerla

imposible:
m  Catarata profunda, opacidad corneal en el centro de vision y graves problemas
de fijacion.

Aviso: En ojos pseudofaquicos, no se indica la profundidad de la cdmara anterior, sin
embargo, se puede medir manualmente en la imagen de Scheimpflug.

2. Inicie el menu de escaneo — Capitulo 6.1 (pagina 29).
Asegurese de que el botdn «Activacion automatica» esté activado
4. Asegurese de que el botdn «Comprobar la alineacién 6 veces» esté activado.

Si «Comprobar la alineacién 6 veces» esta activado, la medicion de la longitud

axial solo se inicia cuando el paciente fija correctamente la mirada. La medicion

se inicia automaticamente. Si «Comprobar la alineacion 6 veces» esta
desactivado, significa que: Las mediciones de longitud axial se realizan sin
interrupciones.

«Comprobar la alineacion 6 veces» esta activado por defecto. Active

«Comprobar la alineacién 6 veces» solo si el paciente tiene graves problemas de

fijacion.

5. Ajuste la altura de la mesa.
6. Compruebe si:

m  se coloca papel nuevo en el soporte para la barbilla después de cada
exploracién. Alternativamente, el soporte para la barbilla debe limpiarse y
desinfectarse después de cada exploracién — Capitulo 10 (pagina 64).

m  selimpiay desinfecta el soporte de la frente después de cada exploracién
— Capitulo 10 (pagina 64).

m el objetivo situado delante de la cAmara y el cristal acrilico estan limpios.

7. Pida al paciente que coloque la barbilla en el soporte para la barbilla y la frente
en el soporte para la frente.
8. No toque el paciente y el aparato al mismo tiempo.

w
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7.2.2  Ajuste aproximado

9. Ajuste el soporte para la barbilla de modo que los ojos del paciente queden
aproximadamente a la altura del anillo negro del soporte de barbilla y frente

Fig. 7-2: Colocacion del paciente

m Descripcién

Anillo negro para la orientacién de la altura del ojo

> Empunadura giratoria para adaptar la altura del soporte de la bar-
billa

10. Ajuste la altura de los ojos con la empuiadura giratoria.
El paciente esta sentado correctamente cuando la frente y la barbilla tocan los
soportes correspondientes y los ojos estan al mismo nivel que las marcas.

En caso de querer ajustar el soporte de barbilla para una cabeza pequefa (por
ejemplo, la de un nifio), el ojo de prueba puede dificultar el ajuste. Gire el ojo de
prueba hacia un lado y, a continuacién, ajuste el soporte para la barbilla.
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11. Ejemplo de ajuste aproximado del ojo derecho: Desplace el carro transversal
hasta que la marca de la parte posterior del carro transversal coincida con el
circulo R de la placa deslizante.

0

—dn

L —0C

<
R
|
3

HOn

o)

2
Fig. 7-3: Preajuste

IN.° |Descripcién IN.° |Descripcién
1 Carro transversal 4 Marca en el carro transversal
2 Marca circular izquierda 5 Palanca de mando

3 Marca circular derecha

12. Mire el ojo del paciente que vaya a examinar desde el lateral y asegurese de que
su ojo esté delante de la ventana de medicion.

13. En caso necesario, corrija la posicion del carro transversal hacia la izquierda o la
derecha.

7.2.3 Oscurecer la habitacion

14. Silailuminacién de la sala de exploracion no se ha atenuado o apagado,
coloque el pafio incluido en el volumen de suministro sobre el paciente y el
aparato.

15. Indique al paciente que mire el objetivo de fijacion/punto de fijacidn rojo.
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& OCULUS®

724

Ajuste

16.

Mueva la imagen con la cruz hacia el paciente hasta que los cuatro ledes

infrarrojos se vean claramente.

Fig. 7-4: Imagen de vista general

17.

18.

19.

Enfoque la imagen de la pupila, moviendo la palanca de mando en la direccién
del aparato o alejandola del aparato.

Las dos barras situadas a la derecha y a la izquierda de la pupila ayudan
a encontrar la posicién correcta. Cuanto mas cerca estén las marcas del centro
de las barras, mejor sera el ajuste.

Corrija la posicion izquierda-derecha del aparato y el ajuste de la altura.

Para ello, mueva la palanca de mando hacia la izquierda o hacia la derechay gire
la empufiadura de la palanca de mando en el sentido de las agujas del reloj o en
sentido contrario.

Habra alcanzado la posicion final cuando el reflejo corneal central se encuentre
dentro del recuadro situado en el centro del reticulo.

Justo antes de llegar a la posicion final, pidale al paciente que abra bien los ojos
y que no parpadee.

El aparato activa automaticamente la medicion.

Como alternativa, se puede utilizar la ayuda de ajuste de la ventana de ajuste, véase
— Capitulo 7.2.5 «Ajuste de precision» (pagina 39).
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7.2.5  Ajuste de precision

Axial Lenglh Scan 1/6
Eye Status: Phakic

N

I

20. Lleve a cabo el ajuste segun lo especificado en la ventana de ajuste.
Ejemplo (con flechas grises): la distancia hasta el ojo del paciente no es la correcta.
21. Acerque o aleje el aparato del paciente.

Ejemplo (con flechas rojas): Para ello, mueva o gire la palanca de mando en las
direcciones indicadas.

22. Mueva la palanca de mando hacia la derecha.

23. Gire la palanca de mando en el sentido contrario a las agujas del reloj.

24. Empuje la palanca de mando ligeramente hacia delante.

w Movimiento de la cdmara | Movimiento de la palanca de mando

Presione la palanca de mando hacia la

-» derecha
derecha
o Presione la palanca de mando hacia la
¢ izquierda T
izquierda
f Presione la palanca de mando hacia el
adelante .
paciente
* p Dirija la palanca de mando en
atras Oy .
direccion opuesta al paciente
() . Gire la palanca de mando en el sentido de
arriba ; .
las agujas del reloj
4\ . Gire la palanca de mando en el
abajo

sentido opuesto a las agujas del reloj

En cuanto haya alcanzado la posicidn esperada, aparecera una cruz negra en el

centro del anillo rodeada por cuatro lineas negras. El aparato activa

automaticamente la medicion.

25. Con activacidon manual: active la medicién pulsando el botén [Escanear] (Scan)
o la tecla Retorno.

Una medicién con activacion manual puede no ser reproducible.

26. Pida al paciente que parpadee con normalidad. Haga una breve pausa
y continte con la medicién Pentacam® 3D.
27. Siga las instrucciones de la pantalla y contintie con la medicién 3D.
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28. Dirijase a la medicion — Capitulo 7.2.4 «Ajuste» (pagina 38).

Right cye Eye
& Right C Left
<
@ Y 5 Scheimpflug Image
o ] © 1 Picture
o /\ o
Enhanced Dynamic Scheimpflug Image
o o © 5 Picture /0.1 Sec
o o 10 Pictura /0.2 Sec
15 Pictura 0.3 Sec
(o]
(e} (e}

Comea Fine
© 50 Picture / 1 Sec
100 Picture / 2 Sec

Scan in progress 3D Scan
Enh. Dyn.
25 Pictura /15
Give the patient a short pause with closed yes before Schei " ) i il Bee S
Blue slit light is now switched on 50 Picture / 2 Sec

Please advice the patient to fixate the red blinking light in the blue siit light and
align the system far the 30-Scan

Multi Rotation
© 2 Tums /2 Sec

Proceed with 3D-Scan_.

Accomodation
25 Picture / 2 Sec
1 (l l\ Axial Length Measure Modes
1 © AXL[1 Picture
\J & AXL /3D Scan (25)
oy ! © AXL/ 3D Scan (50)
¥ Request 6x Aliqnment
[Phakic K|

Fixation Target (D) % Slit Light

hyperope  myope ¥ Automatic Release

Quit 4241 0-1-2-3-45

Start Scan |

[ service is duetPiease contact your local distributor.

Fig. 7-5: Pentacam® AXL: realizar la medicion 3D

m Descripcion
1  Mensaje con instrucciones

Durante la medicion de ambos ojos, pueden aparecer los siguientes mensajes.

Axial Length Warning

X Axial Length Warning X

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

Fig. 7-6: Mensaje: Comprobacién de plausibilidad

Los valores de longitud axial no corresponden a los valores de la poblaciéon normal.
= Compruebe los valores de longitud axial de ambos ojos.
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La plausibilidad se indica con un valor QS amarillo. La advertencia se guarda en el
programa Pentacam®.

4 Este simbolo aparece en la calculadora de LIO.

) 29. Pulse sobre este simbolo para visualizar el mensaje correspondiente.
Hay que comprobar el valor de medicién correspondiente.
Si el valor de longitud axial medido tiene una probabilidad < 1 %, puede aparecer el
siguiente mensaje.

The measured axial length value has a pi

Please check carefully the axial length gr
axial length of the fellow eye for plausib

Potential cause:

Dirty optical window of the measuring h
Please clean the optical windows and re
measurement,

Fig. 7-7: Mensaje: ventana éptica sucia

Nota

Mediciones incorrectas debido a ventanas sucias
= Limpie la ventana optica.

= Vuelva a realizar una mediciéon de prueba.

En caso de no realizar la medicion de prueba, este mensaje se guarda en el programa
Pentacam® y se marca con un valor QS rojo, por ejemplo en la calculadora de LIO.

30. Repita la medicion.
Hay que comprobar el valor de medicién correspondiente.
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7.3 Metodo de medicion del segmento anterior del ojo

7.3.1 Preajustes

1. Inicie el menu de escaneo — Capitulo 6.1 (pagina 29).
2. En caso necesario, modifique las opciones de exposicion de la parte del
segmento anterior del ojo que desee examinar.
Por defecto, las opciones de «Escaner 3D» estan preajustadas en «25 imagenes
por segundo».
Ajuste la altura de la mesa.
4. Compruebe si:
m  se coloca papel nuevo en el soporte para la barbilla después de cada
exploracién. Alternativamente, el soporte para la barbilla debe limpiarse
y desinfectarse después de cada exploracidén — Capitulo 10 (pagina 64).
m  se limpiay desinfecta el soporte de la frente después de cada exploracion
— Capitulo 10 (pagina 64).
m el hueco de iluminacion, la lente de la camara y el panel de plexiglas estan
limpios.
5. Pida al paciente que coloque la barbilla en el soporte para la barbilla y la frente
en el soporte para la frente.
6. No toque el paciente y el aparato al mismo tiempo.

w

7.3.2  Ajuste aproximado

7. Ajuste el soporte para la barbilla de modo que los ojos del paciente queden
aproximadamente a la altura del anillo negro del soporte de barbilla y frente

- ~ iy
Fig. 7-8: Colocacion del paciente

m Descripcion

1 Marca (anillo negro)
2 Empuhadura giratoria
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7 Procedimiento de medicion

8. Ajuste la altura de los ojos con la empufiadura giratoria — Fig. 7-8 (pagina 42),
pos. 2.
El paciente estd sentado correctamente cuando la frente y la barbilla tocan los
soportes correspondientes y los ojos estan al mismo nivel que las marcas.

En caso de querer ajustar el soporte de barbilla para una cabeza pequefa (por
ejemplo, la de un nifio), el ojo de prueba puede dificultar el ajuste. Gire el ojo de
prueba hacia un lado y, a continuacion, ajuste el soporte para la barbilla.

9. Ejemplo de ajuste aproximado del ojo derecho: Desplace el carro transversal
hasta que la marca de la parte posterior del carro transversal coincida con el
circulo R de la placa deslizante.
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Fig. 7-9: Preajuste

N> [Descripcion ———IN.o [Descripcion
1 Carro transversal 4 Marca en el carro transversal

2 Marca circular izquierda 5 Palanca de mando

3 Marca circular derecha
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10. Mire el ojo del paciente que vaya a examinar desde el lateral y asegurese de que
la luz de hendidura azul ilumine la cérnea.

11. En caso necesario, corrija la posicion del carro transversal hacia la izquierda o la
derecha.

Fig. 7-10: Luz de hendidura en la cor-
nea

Nota

En caso de no verse ninguna luz de hendidura azul, asegurese de que la casilla
[Luz de hendidura] (Slit Light) de la pagina «Escanear» esté activada.
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7.3.3 Oscurecer la habitacion

12. Sila iluminacién de la sala de exploracion no se ha atenuado o apagado,
coloque el pafio incluido en el volumen de suministro sobre el paciente y el
aparato.

Right eye

= Right  Left

Scheimpflug Image

Eye ‘_1

e L S ey g
5 Picture f 0.1 Sec
10 Picture / 0.2 Sec
15 Picture / 0.3 Sec

Cornea Fine
" 50 Picture / 1 Sec
100 Picture / 2 Sec

3D Scan
" 25 Picture / 1 Sec
" 50 Picture / 2 Sec

Enh. Dyn
s

T
Axial Length Scan2/6
Eye Status: Phakic

Multi Rotation
© 2 Tums /2 Sec

Accomodation
© 25 Picture / 2 Sec

Axial Length Measure Modes
 AXL 1 Picture
& AXL /3D Scan (25)
© AXL /3D Scan (50)
¥ Reguest 6x Alignment

|Phakic |

1OT

Quit

Fixation Target (D)
hyperope myope

+241 0-1-2-3-45

~ Slit Light
¥ Automalic Release

Start Scan

I Service is duel  Please contact your local distributor.

9
Fig. 7-11:

Pagina de pantalla «Escanear»

IN.° |Descripcién m Descripcion

1 Campo «0jo» Ventana de ajuste

2 Imagen de vista general 8 Objetivo de fijacion

3 Area «opciones de imagenes» 9  Notificacion del aparato

4 Chggkbq)f [Slit Light] (Casi'lla de 10 Botdn [Salir] (Quit)
verificacion) (Luz de hendidura)

5 Casilla de verificacion [Activacién 11 Campo «orientaciéon»
automatica] (Automatic Release)

6  Boton [Iniciar escaner] (Start Scan)
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7.34  Ajuste

13. Deslice el carro transversal hacia el paciente hasta que la cérnea del ojo a
examinar pueda verse en la imagen Scheimpflug.

Fig. 7-12: Imagen Scheimpflug (izquierda)®® e imagen de la pupila (derecha)

a. Esta pantalla solo esta disponible junto con una imagen Pentacam® AXL sin medir la

longitud axial
La imagen es mas nitida cuando el punto rojo de la imagen Scheimpflug se
encuentra con la linea roja (se refiere a Pentacam® AXL sin medir la longitud
axial).

14. Enfoque la imagen de la pupila, moviendo la palanca de mando en la direccién
del aparato o alejandola del aparato.

15. Corrija la posicion izquierda-derecha del aparato y el ajuste de la altura.
Para ello, mueva la palanca de mando hacia la izquierda o hacia la derechay gire
la empufiadura de la palanca de mando en el sentido de las agujas del reloj o en
sentido contrario.
La posicion final preliminar de la camara se alcanza cuando los cuatro ledes
infrarrojos estan enfocados y el reticulo de la cruz roja se encuentra en el centro
de la pupila.

16. Pida al paciente que abra bien los ojos y que no parpadee.

El aparato inicia la medicién automéaticamente.
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7.3.5

Ajuste de precision

17. Lleve a cabo el ajuste segun lo especificado en la ventana de ajuste. Para ello,
mueva o gire la palanca de mando en las direcciones indicadas.

Ejemplo:

18. Mueva la palanca de mando hacia la derecha.

19. Gire la palanca de mando en el sentido contrario a las agujas del reloj.

20. Empuje la palanca de mando ligeramente hacia delante.

Movimiento Movimiento de la palanca de mando
de la camara

Presione la palanca de mando hacia la

derecha derecha

- Presione la palanca de mando hacia la

izquierda o
izquierda

Presione la palanca de mando hacia el

adelante .
paciente

Dirija la palanca de mando en direccion

atras .
opuesta al paciente

Gire la palanca de mando en el sentido de las

arriba . .
agujas del reloj

Gire la palanca de mando en el sentido
opuesto a las agujas del reloj

f&«-»f¢ﬁ

abajo

21. En cuanto haya alcanzado la posicion esperada, aparecera una cruz negra en el
centro del anillo rodeada por cuatro lineas negras.

El aparato activa automaticamente la medicion.

22. Con activacion manual: active la medicién pulsando el botén [Escanear] (Scan)
o la tecla Retorno.

Una medicién con activacion manual puede no ser reproducible.

23. Pida al paciente que retire la cabeza del soporte para barbilla y frente.
24. Compruebe el resultado de la medicion con la especificacion de calidad
— Capitulo 7.4 (pagina 48).
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7.4 Especificaciones de calidad del programa Pentacam®

Después de que haya realizado una medicién automatica o manual, se abre el
programa Pentacam®. En el campo se muestra el valor para la especificacion de
calidad «QS»:

@ 0CULUS - PENTACAM =181 x|
Patient Examination Display Settings Extemal software DICOM PadReport JPG Print

Segment: 3007 120" b Conrast Nosma | Last Name: [ Demo Refractive - NEW

Segment; 252"
Segment: 265"
Segment: 277"
Segment 269"
Segment 262" - 82"

i 4 o0
Segmen: 254 74 s Evam Datec 18062011 Time:  [125118
Segment, 246 66" Adustinage| u

First Mame: [High Kesatocorus 05, PP OD

ID: [new s camera

Date of Birth: [ Eye:  |Left

ki [6020 Asig [71D
= mo g o (B
N ol
Pachy:

Pupil Center: + [4#32um

Thinnest Locat.: O [#5pm

Chamber Volume: E - ET
A.C. Depthint) [357mm  PupilDis  [347mm _
Enter [OF | 10PGumE  [€3mnHg  @Cemea [123mm

2

|Sagital Curvature (Frond)
Comea Front
Cornea Back

Iris

g

=)
=3

Fig. 7-13: Programa Pentacam® con indicacién «QS»

IN.° [Descripcién
1  Visualizacion de QS

Nota

Todos los examenes se guardan automaticamente, independientemente de la
calidad de la medicién.

Si el campo «QS»

m  muestra un OK, quiere decir que la medicién es correcta y se puede reproducir;
®m  aparece resaltado en amarillo, se puede repetir la medicidn si asi se desea;

m  aparece resaltado en rojo, repita la medicion.
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L 1) X
Neme: [48 Doma. 200 ExomDate| [im0zZOn | s [ox Eyo.  [Lon
Ooto of Binh: [E08 1060 L Exam Tame | [T0807 | Exam infa. [Rocale.
—

eng| SNR. 0S:
n|[158 [oK

—)3

e e L e

140 220

Fig. 7-14: Pantalla de resultados para la medicién de la longitud axial

Descripcién
1  Mediciones individuales con valores de color gris
2 Visualizaciéon de QS

3 Relacion sefial-ruido de una medicion de longitud axial

Datos de escaneo AXL
®  Longitud axial: El resultado axial final se calcula a partir de todos los picos
plausibles. El boton <Resultado> muestra la curva de sefial del mejor escaneo.
m  SNR: Relacion sefial-ruido (signal to noise ratio)
m  Sjaparece un OK, quiere decir que la medicidn es correcta y se puede
reproducir.
SNR >=6,3
m  Siel campo aparece resaltado en amarillo, se puede repetir la medicion.
SNR >=5,0
m  Siel campo aparece resaltado en rojo, la medicion debe repetirse.
SNR <5,0
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Si solo uno de los seis valores SNR es valido, este solo se muestra como un Unico

valor en rojo, aunque el valor SNR esté por encima del valor limite.

®  1-6,x (mm), y (mm), z(mm): Visualizacién de los seis escaneos individuales
con resultados. Las curvas de sefal correspondientes se pueden ver utilizando
los botones numerados.
Valores en gris: Para aumentar la calidad de la medicién, todos los escaneos
individuales se filtran para eliminar los picos falsos. Estos aparecen en gris y no
contribuyen al resultado final, véase — Fig. 7-14 (pagina 49).

m  QS: Silos datos de escaneo AXL
®m  se marcan con OK en el campo, quiere decir que la medicion es correcta y se

puede reproducir.

SNR >=6,3

®m  se marcan en amarillo en el campo, se puede repetir la medicién.
SNR >=5,0

B se marcan en rojo en el campo, la medicién debe repetirse.
SNR < 5,0

1. Si el campo «QS» aparece resaltado en amarillo, haga clic en el botén.
Se abre el siguiente cuadro de dialogo:

X
Comea Front
Analysed Area: 51% (>60) OK

Valid Data (QF): 100% (>95) OK
Lost Segments: 0 ¢1)  OK
Lost Seg. Continuous: [0 (€2 OK

3D Model Deviation: |3 (c14) oK

Cormea Back

Analysed Area: 52% (>50) OK
Valid Data (QF): 97%  (>30) OK

Lost Segments: 0 (c1) 0K
Lost Seg. Continuous: [0 (¢7) OK

3D Model Deviation: |3 (<14 OK

Alignment (<Y): 435 (<1000) OK
Alignment (Z): -42 (<1500) OK
Eye Movement: 37 (<150) OK
Axial Length:

SNR: 11.2 (>4.0) OK
Alignment (XY): 185 (<300) OK
Alignment (2): 58 {<80D) OK
3D Scan: OK

AXL: OK

Fig. 7-15: Especificaciones de calidad para el examen

2. Compruebe los resultados de la medicion.
3. En caso de duda, repita la medicién.

50/ 88 Instrucciones de uso — Pentacam® AXL (G/70100/ES — Rev06)



& OCULUS®

7 Procedimiento de medicion

Notas sobre los parametros individuales

Superficie analizada

Si este valor es inferior al valor limite, el paciente debe abrir mas el ojo.

Datos validos

Si este valor es inferior al valor limite, hay que reducir la iluminacién de la
habitacion.

Segmentos faltantes y segmentos faltantes consecutivos

Siuno de estos valores esta por encima del valor limite, se debe pedir al paciente
gue no parpadee durante la medicion.

Desviacion del modelo 3D: Desviacién de la cérnea medida con respecto al
modelo 3D calculado

Orientacién (XY) y orientacion (2)

Si uno de estos valores esta por encima del valor limite, es posible que el carro
transversal se haya desplazado al activarse la medicion.

Movimientos oculares

Si este valor es superior al valor limite, es posible que el paciente no esté bien
fijado.

SNR

(signal to noise ratio) relacion sefal-ruido

Finalizacion de «QS»

1.

2.
3.
4

Al pulsar el botén [Cancelar] (Cancel), se regresa al programa Pentacam®.

Si la calidad de la imagen no es lo suficientemente buena, borre el examen.
Cierre el examen actual guardado.

Si es necesario, prepare el examen de un nuevo paciente. Para ello, seleccione
en la vista general «<Pentacam» el menu «Examen» y haga clic en [Nuevo
paciente/Fin] (New Patient/End).
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8 Gestionar los datos de los pacientes

Una vez finalizado el examen, se pueden
®m  renombrar — Capitulo 8.1 (pagina 52)
m  exportar — Capitulo 8.2 (pagina 52)
®m  importar — Capitulo 8.3 (pagina 54)
m  guardar — Capitulo 8.4 (pagina 55)
los datos del paciente con los resultados de la medicion.

Encontrard mas informacion sobre la gestion de datos de pacientes en el manual de
instrucciones.

8.1 Cambiar nombres de datos del paciente

Los datos del paciente pueden modificarse posteriormente una vez creados.

1. Pulse el botén [Modificar] (Change).
Los campos de entrada de los datos del paciente se desbloquean, el cursor salta
al campo "Apellidos".

2. Modifique las entradas en los campos individuales.

3. Pulse el botdn [Guardar] (Save).

8.2 Exportar datos de pacientes

Puede exportar estos datos para enviar los datos de pacientes y exploracion, por

ejemplo, a otra consulta.

1. Seleccione el paciente y, si es necesario, también una de las exploraciones en la
lista correspondiente.

2. Pulse el boton [Exportar] (Export) debajo de la lista de pacientes. Se mostrara el
siguiente cuadro:

Export patient data: X
1 ———arget
@ Single file (U12) Folder: [c\CoRVIS\150815_102548.U12 & 2
€ Email
" Folder
" Control unit
€ Other [PeiData ] Memory required: 47.35 MB (49.652.032 Bytes)

4 —— ¥ Including Btmaps
™ Anonymous data |

Bpot | Cencel |

Fig. 8-1: Dialogo «Exportar datos de pacientes»

N Descripeion
Seleccidn del destino de almacenamiento

Boton [...]

Botones [Cancelar] (Cancel) y [Exportar] (Export)

Opciones de seleccion para la exportacién de datos

A W N =
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Las opciones para importar y exportar datos estan preajustadas en el area «Ajustes»,
véase también el manual de instrucciones.

En funcién de la configuracion, no es necesario realizar todos los pasos siguientes
(por ejemplo, seleccionar el directorio).

3.

En «Destino», seleccione como desea exportar los datos.

Recomendacion: Exporte los datos del paciente mediante la opcién «Archivo Unico
(U12)».

4. Pulse el botén [...].

5. Seleccione en el cuadro de didlogo el directorio o archivo en el que desea
exportar los datos del paciente.

6. Confirme su eleccién con [OK] (OK) o [Guardar] (Save).

7. Seleccione si los datos deben exportarse con o sin imagenes de la cdmara y,
en su caso, anonimizados.

8. Pulse el botdn [Exportar] (Export) para exportar los datos.

Los datos del paciente y del examen se guardaran en el directorio seleccionado.
Los datos guardados pueden enviarse como archivo adjunto de correo
electrénico.

Nota

Requisitos para transferir datos de un ordenador a otro:

m  El programa Pentacam® debe estar instalado en ambos ordenadores. Si el
programa se actualiza en el ordenador emisor, también debe actualizarse en el
ordenador receptor.

m  Asegurese de que el ordenador esté conectado a una red local controlada con

una clave de licencia flotante o de que una Unica clave de licencia esté
conectada al ordenador para poder evaluar las exploraciones de forma
interactiva.
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8.3 Importar datos de pacientes

En caso de recibir datos de pacientes, por ejemplo en una memoria USB, estos datos
pueden importarse.

Nota
Pérdida de datos por virus informaticos

Los virus informaticos pueden provocar la pérdida de datos.
= Antes de importar, compruebe que el lapiz USB no tenga virus.

1. Pulse el botén [Importar] (Import). Se mostrara el siguiente cuadro:

1 —— |
© Folder Fie: | 2
&z
" Control unit
3
G O Machexe Ll ee 1 g 1 e 11 4
\ \ [ _:;‘

Fig. 8-2: Cuadro de didlogo «Importar»

m Descripcion m Descripcion

1  Seleccién de la fuente de datos 4  Boton [Importar] (Import)
2 Botén[..] 5 Lista de pacientes
3 Lista de exploracion

Las opciones para importar y exportar datos estan preajustadas en el rea «Ajustes»,

véase también el manual de instrucciones.

= En funcion de la configuracion, no es necesario realizar todos los pasos
siguientes (por ejemplo, seleccionar el directorio).
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2. Seleccione la opcion en la que estén los datos fuente («Carpeta» o «U12»).

Recomendacion: Importe los datos del paciente mediante la opcidn «U12».

w

Pulse el botén [...].

4. Seleccione, en el cuadro de dialogo, el directorio o archivo en el que estén los
datos del paciente.

5. Confirme su eleccién con [OK] o [Abrir] (Open).
Los pacientes encontrados y los exdmenes asociados se muestran en la parte
inferior del cuadro de didlogo.

6. Pulse el boton [Importar] (Import) para importar los datos.

A continuacion, los datos estan disponibles en la gestion de datos del paciente.

84 Aseguramiento de datos (copia de seguridad]

Realice una copia de seguridad de los datos de todos los pacientes y exploraciones
a intervalos regulares. Si se han perdido datos, puede utilizar esta funcion para
reconstruir los datos a partir de una copia de seguridad creada previamente. Dado
que la copia de seguridad de los datos lleva cierto tiempo en funcién del volumen de
datos y de los datos de los que se vaya a hacer una copia de seguridad, conviene
realizar una copia de seguridad si no se van a utilizar el ordenador y el aparato
durante algun tiempo.

Nota
Pérdida de datos por virus informaticos

Los virus informéticos pueden provocar la pérdida de datos.
= Antes de realizar una copia de seguridad de datos, compruebe que el soporte
de almacenamiento (disco duro externo, memoria USB, etc.) no tenga virus.

Para realizar una copia de seguridad de datos mediante la gestién de datos del
paciente, se aplican las normas generales para la creacién de copias de seguridad.
Asi, los archivos de copia de seguridad deben almacenarse siempre en un sistema
independiente (por ejemplo, en el disco duro USB suministrado o un lapiz USB con
capacidad suficiente).
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8.4.1 Asegurar datos

1. Pulse el botén [Copia de seguridad] (Backup) en la parte superior derecha de la

gestion de datos de pacientes. Se mostrara el siguiente cuadro:
1
Backup - ] Restore
" Save all data
% Changed and new data only
¥ Including Btmaps
5 Save Restore 2
4 — _ o
Backup directory: | __J Free: n/a 3
|

Fig. 8-3: Dialogo «Copia de seguridad»

N [Descripcion N [Descripcion |
Seleccién de datos a guardar en Directorio de guardar copia

1 . . . .,
copia de seguridad 4  de seguridad y boton [..]

2 Botdn [Reconstruir] (Restore)

3 Visualizacién del espacio libre 5 Boton [Copia de seguridad]
de la memoria

2. Seleccione si desea guardar una copia de seguridad de todos los datos o solo
de los modificados.

La gestion de datos de pacientes marca internamente todos los registros de datos

guardados.

Si selecciona la opcién «Solo datos modificados y nuevos», solo se realizara una

copia de seguridad de los conjuntos de datos que no se hayan incluido en una copia

de seguridad creada anteriormente.

3. Pulse el botoén [...] a la derecha junto al campo «Directorio de copia de
seguridad».

4. En el cuadro de dialogo, seleccione el directorio en el que deban guardarse los
datos.

5. Confirme su eleccién con [OK].

6. Pulse el botén [Guardar] (Save) para guardar los datos. Se guardara una copia
de seguridad de los datos seleccionados anteriormente en el directorio
correspondiente.
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84.2 Reconstruir datos

Tras una pérdida de datos, los datos de una copia de seguridad creada previamente
pueden volver a leerse en la gestién de datos del paciente.

1.
2.

w

Pulse el botodn [...].

En el cuadro de didlogo, seleccione el directorio en el que se encuentran los
datos de la copia de seguridad.

Confirme su eleccién con [OK].

Pulse el boton [Restaurar] (Restore) para leer los datos. Todos los datos del

directorio correspondiente se transfieren a la gestion de datos del paciente.

84.3 Copia de seguridad automatica

Ademas de la copia de seguridad realizada manualmente, también es posible realizar
la copia de seguridad automaticamente al salir de la gestién de datos del paciente.
Los ajustes necesarios para ello se realizan en la zona «Ajustes». Véase el manual de
usuario.
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9

9.1

Mediciones de prueba con Pentacam

®

Medicion de prueba: Tomografia (escaner 3D)

El aparato se prueba y calibra internamente en OCULUS.

Ademas, OCULUS Optikgerdate GmbH recomienda realizar mediciones de prueba
perioddicas con el aparato.

Comience la prueba con una medicibn en un ojo humano.
Realice al menos cinco mediciones consecutivas por ojo. Calcule la media aritmética
y registre los valores.

Tal y como se ha descrito anteriormente, esta serie de mediciones debe realizarse
una vez al mes con el mismo ojo.

Compare la media aritmética de la medicion inicial con la medicién actual.

La tabla siguiente describe el rango de tolerancia entre el resultado de la medicion
inicial y el resultado de la medicion actual:

Curvatura +/-0,1dpt
Paquimetria +/-10pum

Si la diferencia entre el valor inicial y la medicion actual se encuentra fuera del rango
de tolerancia, pongase en contacto con nuestro servicio de asistencia técnica o con
su distribuidor especializado autorizado. Los valores se muestran, por ejemplo, en la
vista general. Véase el manual de usuario.
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9.2 Medicion de prueba: Longitud del eje

9.2.1 Montaje del ojo de prueba

Herramientas y material

®  Ojo de prueba (70108)
m  Llave Allen de 1,5 mm

Procedimiento

1. Apague el aparato.
2.  Monte el ojo de prueba con la llave Allen en el soporte para la barbillay la frente,
en el lado opuesto, justo debajo del soporte para la frente.

Fig. 9-1: Montaje del ojo de prueba

3. Asegurese de que el ojo de prueba esté en posicion de estacionamiento cuando
no se utilice.

Fig. 9-2: Ojo de prueba en posicion de estacionamiento
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9.2.2 Realizacion de una medicion de prueba

La medicion de prueba de la longitud axial debe realizarse diariamente antes de la
primera medicion.
Una vez activado el modo de medicién, aparece la siguiente pantalla:

Patiert Unterscchung Darstelung _Einstelungen _Exteme Softwars JPG_Drucken

Achsléngen Test

Achsldngen Testmessung

Bitte fiihren Sie eine Achsldngen Testmessung einmal am Tag durch und vergleichen Sie
die gemessene Achslange mit der des Testauges.

Schwenken Sie das Testauge nach oben und dffnen Sie die Schutzabdeckung. Geben
Sie den erwarteten Achslangenwert in das nachfolgende Eingabefeld ein.

Ubersprin...

Fig. 9-3: Pantalla «Inicio»

Siga las instrucciones de la pantalla e introduzca la longitud axial del ojo de prueba.
A continuacion, haga clic en [Siguiente] (Continue). En caso de omitir la mediciéon de
prueba, dicha informacidén se guardara en el software y todas las mediciones AXL
posteriores recibirdn una advertencia en el campo QS «Falta medicién de prueba».

Fig. 9-4: Longitud del eje del ojo de prueba
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Abbrechen Starte Scan

Fig. 9-5: Pantalla «Prueba de longitud del eje»

1. Alinee el aparato con el ojo de prueba — Capitulo 7.2.5 (pagina 39).
2. A continuacién, pulse el boton [Iniciar escaner] (Start Scan).

Si la medicion de prueba se realiza correctamente, aparece el siguiente mensaje:

Patiert Unterscchung Darstelung _Einstelungen JPG_Drucken

Test bestanden!
Erwartete Achslange: 24.49 mm
Gemessene Achslénge: 24.47 mm

Die erlaubte Toleranz betragt £0.05 mm.

Fig. 9-6: Mensaje tras una medicién de prueba satisfactoria
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3. Para finalizar el proceso, haga clic en [OK] (OK).

Si la medicion de prueba falla, aparece el siguiente mensaje:

Achsléngen Test

Test fehlgeschlagen!

Erwartete Achslange: 24.29 mm
Gemessene Achslénge: 24.50 mm
Die gemessenen Achslénge liegt auBerhalb des Toleranzbereichs von £0.05 mm.

Mdgliche Griinde:

* Die Pentacam wurde nicht eine Stunde vor der Testmessung eingeschaltet.
Der Referenzwert ist nicht korrekt. Bitte priifen Sie, ob die Achslénge des
Testauges der erwarteten Achskinge tibereinstimmt.

« Der Raum war nicht abgedunkelt.

* Das Gerat war nicht optimal auf das Messauge ausgerichtet.

« Das Messfenster ist verschmutzt. In diesem Fall finden Sie in der
Gebrauchsanweisung weitere Informationen zur Reinigung.

Bitte wiederholen Sie bitte die Testmessung.

Falls diese wieder fehlschlagen solite, kontaktieren Sie bitte die OCULUS Optikgerate GmbH
oder Ihren autorisierten Fachhandler.

Wiederho...

Fig. 9-7: Mensaje de medicién de prueba fallida

4. Descarte todas las posibles razones de fallo de la medicion de prueba (véase la
pantalla).

5. Repita la medicién de prueba.

6. Silamedicién de prueba vuelve a fallar, finalice el proceso haciendo clic en [OK]
(OK) y péngase en contacto con OCULUS.

7. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

En caso de que haya que sustituir el ojo de prueba, por ejemplo, tras una rotura,
introduzca el valor de longitud axial del nuevo ojo de prueba en el campo de entrada
antes de realizar una medicion con el nuevo ojo de prueba.
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Una vez finalizada la medicién con el ojo de prueba, se puede girar el ojo de prueba
hacia abajo.

Fig. 9-8: Girar el ojo de prueba hacia abajo

La cubierta protectora se cierra automaticamente. Puede continuar con las
exploraciones.

Durante una exploracién: En caso de querer ajustar el soporte de barbilla para una
cabeza pequefia (por ejemplo, la de un nifio), el ojo de prueba puede dificultar el
ajuste. Gire el ojo de prueba hacia un lado y, a continuacion, ajuste el soporte para la
barbilla.
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10  Conservacion, limpieza y desinfeccion

La esterilizacién no es necesaria.

= Observe las descripciones del producto o las instrucciones de uso de los agentes
y aparatos utilizados para el cuidado y la limpieza del aparato o los accesorios.

= No limpie el aparato con productos de limpieza agresivos, clorados, abrasivos o
fuertes.

Para conservar la alta precision de medicion del aparato y evitar fallos de
funcionamiento, hay que limpiar el cubreobjetos de vez en cuando. Si, durante la
medicién de prueba, se observa un pico a 39 mm, se muestra el mensaje
correspondiente — Capitulo 9 (pagina 58).

10.1 Conservacion

Para mantener la alta precisiéon de medicion del aparato, OCULUS Optikgerate GmbH
recomienda realizar el mantenimiento del mismo cada 2 afios o cada 25 000
mediciones. Se le notificara al respecto.
En la ventana de notificaciones diarias:

Service is due! Please contact your local distributor.
\

Fig. 10-1: Ventana de notificaciones diarias

En los ajustes — manual de instrucciones:

]
Service due: 12.2014 (24994 Measurements)

Cancel

Fig. 10-2: Fecha del proximo servicio técnico o nimero de exdmenes realizados
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En el menu de escaneo — Capitulo 6.1 (pagina 29):

Quit

Upcoming service: 11.2014.  Please contact your local distributor.

Fig. 10-3: Informacién preliminar (con 3 meses de antelacién)

Quit |

I Service is duel Please contact your local distributor.

Fig. 10-4: Informacién sobre el vencimiento de un servicio

Durante una exploracién (esta se guarda):

as: Al

Fig. 10-5: Indicacién de mantenimiento requerido

Encargue el mantenimiento del aparato a nuestro servicio técnico o a un distribuidor
autorizado.

Precaucion

Dafos personales o materiales debidos a la radiacién laser invisible

El aparato contiene un laser de la clase 1 conforme a la norma IEC 60825-1: 2014. Se

trata de un dispositivo laser hermético. Al abrir la tapa del aparato, existe el riesgo de

exponerse a una radiacion laser invisible de la clase 3R (5 mW).

= No abra nunca el aparato.

= Solo para personal de servicio autorizado: Evite mirar directamente al rayo laser
durante el mantenimiento.

Instrucciones de uso — Pentacam® AXL (G/70100/ES — Rev06) 65/ 88



10 Conservacion, limpieza y desinfeccion ﬁz OCULUS®

10.2 Limpieza

Precaucion

Riesgo de descarga eléctrica si no se desconecta el aparato de la red eléctrica en

todos los polos para realizar los siguientes trabajos.

= Apague el aparato — Capitulo 4.6 (pagina 24).

= Desenchufe la clavija de conexidn antes de la limpieza. Para ello, sujete la clavija
de conexién, no tire directamente del cable.

Material necesario

= Limpiador para superficies de plastico con efecto antiestatico

m  Limpiador para superficies pintadas: Mezcla de alcohol y agua destilada a partes
iguales, si es necesario con unas gotas de detergente comercial

m  Pafo suave, seco y sin pelusas

m  Aire comprimido purificado

®  Limpiacristales del mercado

Intervalos de limpieza

= Limpie el aparato una vez al mes o segun necesidad.

Limpieza de la carcasa

1. Limpie las superficies de la carcasa con un pafio suave y un producto de limpieza
antiestatico.

2. Limpie cualquier residuo en superficies pintadas con la mezcla para superficies
pintadas.

Limpieza del soporte para la barbilla y la frente

1. Asegurese de que no entre liquido en ninguna de las aberturas del aparato.
No utilice liquidos de botes de aerosol.

2. Limpie el soporte para la barbilla y la frente con una solucién jabonosa.
En caso de mayor suciedad, utilice alcohol.

3. Utilice un pafio humedo que no suelte pelusa.

Limpieza del hueco de iluminacion

La 6ptica de la iluminacién de hendidura y la lente situada delante de la cdmara son

piezas de precision, sensibles a la presidn. Su superficie es sensible a los arafazos.

Nota

Dafios en la optica

= No utilice pafios ni otros productos de limpieza para limpiar el hueco de
iluminacion.

1. Limpie cuidadosamente el hueco de iluminacién del centro exclusivamente con
aire comprimido purificado.

2. Limpie cuidadosamente la lente situada delante de la cAmara con un pafo seco
y sin pelusas.

3. Limpie el cristal de plexiglas con un limpiacristales comercial.
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10.3 Desinfeccion

1.

Utilice toallitas desinfectantes adecuadas para productos sanitarios,
por ejemplo:
= mikrozid® sensitive wipes premium
Schiilke & Mayr
Softpack 48 piezas
N.° de articulo: 165711
Schilke & Mayr GmbH
Teléfono: +4940521000
Fax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Nota
Dafios en el aparato debidos a una solucién desinfectante

La solucion desinfectante puede dafar la superficie del aparato si se pulveriza
directamente sobre ella.

= Pulverice la solucion desinfectante Gnicamente sobre un pafio de limpieza y no
directamente sobre el aparato.

2. Desinfecte el soporte para la frente después de cada examen.

3. En caso de no utilizar papel para el soporte de la barbilla, desinfecte este tltimo

después de cada examen.

10.4 Fijacion del papel para el soporte de la barbilla

Fig. 10-6: Fijacion del papel para el soporte de la barbilla

m Descripcion IN.° [Descripcién

Clavijas de fijacién 3 Soporte de la barbilla

Papel para el soporte de la
barbilla

Tire de los pasadores de fijacion del soporte de la barbilla.

Coloque el papel para el soporte de la barbilla de modo que los orificios del
papel y del soporte de la barbilla queden los unos encima de los otros.
Inserte los pasadores de fijacion en el soporte de la barbilla.
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11 Subsanacion de errores

Precaucion

Si se produce una averia que no pueda subsanarse siguiendo las siguientes
instrucciones, marque el aparato como no funcional y pdngase en contacto con
nuestro servicio de asistencia técnica o con su distribuidor especializado autorizado.

(G [Posblecwss Remedo |

||

|
Tras  iniciar el programa
Pentacam®, se abre el cuadro de
didlogo: «jNo hay comunicacion
con Pentacam® AXL!»

|

Fuente de alimentacion sin
tension

El cable de alimentacion del
aparato no esta
correctamente insertado.

Problemas de software/
hardware

>

>

Compruebe si el indicador
luminoso de la fuente de
alimentacion esta encendido.
En caso contrario, conecte la
fuente de alimentacion.

Compruebe si:

>

2 7

el cable de red del aparato
esta enchufado
correctamente;

la luz de hendidura azul se
puede ver en el menu de
escaneo — Capitulo 6.1
(pagina 29);

el enchufe USB esta
conectado correctamente.

Apague el aparato.

Reinicie el ordenador.

En cuanto se active la gestion
de datos del paciente,
encienda el aparato.

Al iniciar el programa Pentacam®,
debe aparecer el mensaje «Load
Bootloader».

2>

Pdngase en contacto con el
servicio técnico de OCULUS o
con un distribuidor
especializado autorizado.
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12 Datos técnicos

Cabezal de medicion

Area de medicién

Fuente de
alimentacion

Camara

Fuente de luz

Velocidad

Numero de puntos de medicion
analizados

Dimensiones (An x Pr x Al)
(cabezal de medicion)

Peso Pentacam® AXL
(cabezal de medicion)

Curvatura
Precision
Reproducibilidad

Distancia de trabajo

Longitud axial
Reproducibilidad

Fuente de alimentaciéon

Céamara digital CCD

Ledes azules
(475 nm, sin UV)

100 iméagenes en 2
segundos con 2760 puntos de
medicién registrados por imagen

méx. 138 000

275 x 320 — 400 x
500 - 530 mm

8,4 kg

3-38 mm
9 — 99 dpt

£ 0,1 dpt
£ 0,1dpt
80 mm

14 — 40 mm
+ 30um

HEMG 49 (05150150)

Conexion de red 90 — 264V CA
Frecuencia 47 — 63 Hz
Consumo maximo de energia 85 VA
Tension de salida 24V CC
. Desconexidn por sobreintensidad

Fusibles .
integrada

Alimentacion
de corriente .,
Pentacam® AXL Tension 24V CC
Consumo maximo de energia 42 W
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Otra
informacioén

Clasificacion segtin
IEC 60601 - 1

Ordenador

Marca CE

Clasificacion segun
IEC 60825-1: 2014

Contraindicaciones Ninguno conocido
Vida util prevista hasta 10 afos
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: Clase de 2
proteccion

Grado de proteccién contra descargas eléctricas: Tipo B
Grado de proteccion contra la entrada nociva de agua P20

El ordenador debe cumplir los requisitos de la norma DIN EN 62368-1 o DIN EN
60950.

Intel® Core™ i5, disco duro de 500GB,
8GB de RAM, Windows® 10,
graficos Intel® HD

Especificaciones recomendadas para
el ordenador

CE conforme al Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios (MDR)
El aparato es un producto de la clase lla.

q

Procedimiento de conformidad: (UE) 2017/745 MDR: Anexo IX sin seccion |l

El dispositivo contiene un laser de clase 1.

Valor maximo de salida de la radiacion laser 0,7 mW
Duracion del impulso 520 ms
Cantidad de impulsos por exploracion 6X

Longitud de onda 880nm
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13  Transporte, devolucion y eliminacion
Antes de transportar o almacenar el aparato, este debe desmontarse y embalarse
correctamente.

13.1 Desmontaje

1. Finalice la sesién actual.
2.  Apague el aparato.
3. Desconecte el cable del ordenador/portatil y la fuente de alimentacion.

Fi. 13-1: Desmontaje
4. Afloje la union atornillada del cable en Y y extraiga el cable.

Tire solo de los enchufes, no de los cables.

13.2 Condiciones de almacenamiento

®  No coloque el dispositivo cerca de radiadores y evite la humedad.

Temperatura ambiente -10°C — +55°C
Humedad relativa incl. condensacion 10 % — 95 %
Presion del aire 700 hPa — 1060 hPa

13.3 Condiciones de transporte

Temperatura ambiente -40°C — +70°C
Humedad relativa incl. condensacion 10 % — 95 %
Presion del aire 500 hPa — 1060 hPa
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13.4 Transporte y almacenamiento

Nota

Dafios en el aparato debidos a un transporte y almacenamiento incorrectos
Evite los golpes, las sacudidas y la suciedad.

Evite las altas temperaturas y la humedad.

Transporte el aparato con cuidado.

No sujete el aparato por la palanca de mando para su transporte.
Guarde el aparato de acuerdo con las condiciones de almacenamiento.

L0 2

13.5 Eliminacion

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
y la legislacién de la Republica Federal de Alemania sobre comercializacion, recogida
y eliminacién respetuosa con el medio ambiente de aparatos eléctricos
y electronicos, los aparatos eléctricos y electrénicos viejos deben reciclarse y no
deben eliminarse con la basura doméstica.
= Deshagase del aparato correctamente.
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14  Condiciones de garantia y servicio técnico

14.1 Términos de la garantia

Es importante seguir las instrucciones de uso y las indicaciones de seguridad
antes y durante la utilizacion del aparato.

De acuerdo con la normativa legal, el aparato tiene garantia.

Si personas no autorizadas manipulan el aparato, se perderan todos los
derechos de garantia. Esto se debe a que las modificaciones y reparaciones
inadecuadas pueden dar lugar a peligros considerables para el usuario y el
paciente.

Los derechos de garantia también se pierden si personas no autorizadas
manipulan el hardware y el software suministrados del ordenador.

Reclame a la empresa de transportes, inmediatamente después de la entrega,
cualquier dafio sufrido durante el transporte y registrandolo en la carta de porte
para que se puedan resolver las reclamaciones pertinentes.

Por lo general, nuestras condiciones generales de contratacion y entrega se
aplican en la version de la fecha de compra.

14.2 Responsabilidad por funcionamiento o dafios

OCULUS solo se hace responsable de la seguridad, fiabilidad e idoneidad de uso del
aparato cuando se respetan las siguientes disposiciones:

El aparato se usa de acuerdo con estas instrucciones de uso.

El aparato no tiene piezas que el usuario deba mantener o reparar. Si personal
no autorizado lleva a cabo trabajos de montaje, ampliaciones, ajustes,
mantenimiento, modificaciones o reparaciones en el aparato, si este se
mantiene de forma inadecuada o se manipula incorrectamente, OCULUS
declinara toda responsabilidad.

Si los trabajos mencionados son realizados por personas autorizadas, debera
solicitarseles un certificado del tipo y alcance de la reparacién que incluya
detalles de cualquier modificacion de los datos nominales o de la zona de
trabajo. El certificado debe contener la fecha y la realizacién, asi como los datos
de la empresa y la firma de la misma.

Previa solicitud, OCULUS facilitara a la persona autorizada listas de piezas de
recambio y descripciones adicionales para este fin.

Asegurese de utilizar Unicamente piezas originales de OCULUSpara la
reparacion.
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15 Anexos

15.1 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los aparatos eléctricos médicos estan sujetos a precauciones especiales en materia

de compatibilidad electromagnética y deben instalarse y ponerse en servicio de

conformidad con las instrucciones de compatibilidad electromagnética contenidas

en los documentos adjuntos.

No es necesario seguir ninguna medida especial para los aparatos y sistemas de

OCULUS.

Los dispositivos portatiles y moviles de comunicacién por RF pueden afectar a los

aparatos eléctricos médicos.

Fabricacién teniendo en cuenta los fendmenos de degradaciéon admisibles

durante o como resultado de la prueba CEM sin comprometer la seguridad

basica:

m  Se permite una breve interrupcién de la conexién USB durante la exploracion,
ya que no afecta al diagndstico, al tratamiento ni al seguimiento.

Precaucion

El uso de accesorios, transductores y cables no especificados por OCULUS puede

aumentar la emision o reducir la inmunidad a las interferencias de Pentacam® AXL.

= Utilice Unicamente los accesorios, los transductores y cables especificados por
OCULUS.

El uso de accesorios, transductores y cables especificados por OCULUS con aparatos

distintos a Pentacam® AXL puede provocar un aumento de las emisiones o una

reduccidn de la inmunidad a interferencias de los demas aparatos

= No utilice los accesorios, transductores y cables especificados por OCULUS con
aparatos que no sean Pentacam® AXL.

Para lograr el cumplimiento de los requisitos de IEC 60601-1-2, hay que utilizar los
siguientes dispositivos, accesorios, transductores y cables:

e el Descripcion
pedido P

70100 Pentacam® AXL

05200320 Cable con enchufe, norma UE 2,5m
?1512(?8(2)I1t?os) Cable con enchufe, norma EE. UU. 2,5m
05150150 Fuente de alimentacion HEMG 49 24V, 2,1 A
70002 Cable en Y con aislamiento galvanico 2m
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15.2 Directrices y declaracion del fabricante:
Emision de interferencias electromagnéticas

Emision electromagnética

Pentacam® AXL de OCULUS est4 disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario de Pentacam® AXL debe asegurarse de que este se utilice en un entorno de este

tipo.

Mediciones de Compatibilidad
emisiones de interferencias  general
Emisiones de Grupo 1
radiofrecuencia

de acuerdo con CISPR 11

Emisiones de Clase B
radiofrecuencia segin

CISPR 11

Emisiones armédnicas segin  Clase A
IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuaciones Se cumple

de tension/parpadeo segun
IEC 61000-3-3

de interferencias electromagnéticas

Entorno electromagnético: directrices

El aparato utiliza energia de radiofrecuencia
exclusivamente para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, su emision de radiofrecuencia es muy baja y es
poco probable que interfiera con los aparatos
electrénicos circundantes.

Pruebas de inmunidad a las
interferencias

Descarga de electricidad estatica
(DEE) segun IEC 61000-4-2

Perturbaciones eléctricas
transitorias rapidas / rafagas
segun |IEC 61000-4-4

Sobretensiones (surges)
segun IEC 6100-4-5

Nivel de prueba

DIN EN 60601

+ 6 kV descarga

de contacto
+ 8kV descarga
de aire

+ 2 kV para
cables de red

+ 1 kV para los
cables de
entrada y salida

+ 1kV tension de

contrafase

+ 2 kV tension de

modo comun

Nivel de
compatibilidad

+ 6 kV descarga
de contacto

+ 8kV descarga
de aire

t 2 kV para
cables de red
+ 1 kV para
cables de
entrada y de
salida

+ 1kV tension de
contrafase

+ 2 kV tension de
modo comun

Entorno electromagnético:
directrices

El suelo debe ser de madera u
hormigén o estar revestido de
baldosas de ceramica. Si el
suelo esta cubierto de material
sintético, la humedad relativa
debe ser, como minimo, del
30 %.

La calidad de la tension de
alimentacion debe
corresponder a la de un
entorno empresarial u
hospitalario tipico.

La calidad de la tensién de
alimentacion debe
corresponder a la de un
entorno empresarial u
hospitalario tipico.
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de interferencias electromagnéticas

Caidas de tension, interrupciones
breves y fluctuaciones de la
tensién de alimentacién seguin
IEC 61000-4-11

Campo magnético a la frecuencia
de alimentacion (50/60 Hz)
segun la norma IEC 61000-4-8

<5%U;

(> 95 % caida de
U.) durante V2
periodo

40% U, (60% de
caida de U;)
durante 5
periodos

70 % U,

(30% de caida de
U.) durante 25
periodos

<5 % U,

(> 95% de caida
de U;) durante
5s

3 A/m

<5% U,

(> 95 % caida de
U;) durante V2
periodo

40% U, (60% de
caida de U;)
durante 5
periodos

70 % U,

(30% de caida de
U.) durante 25
periodos

<5 % U,

(> 95% de caida
de U.) durante
5s

3 A/m

Nota: U, es la tensidn de la red de CA antes de aplicar el nivel de prueba

La calidad de la tension de
alimentacion debe
corresponder a la de un
entorno empresarial u
hospitalario tipico.

Si el usuario de Pentacam® AXL
requiere un funcionamiento
continuado incluso en caso de
interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda
alimentar Pentacam® AXL con
una fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

Los campos magnéticos a la
frecuencia de red deben
corresponder a los valores
tipicos encontrados en
entornos empresariales y
hospitalarios.
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e eIeCtromagnéticas _

Pruebas de Nivel de prueba  Nivel de Entorno electromagnético: directrices
inmunidad DIN EN 60601 compatibilidad

alas

interferencias

Los aparatos de radio portatiles y moéviles no
deben utilizarse a una distancia de Pentacam®
AXL, incluidos los cables, inferior a la distancia
de seguridad recomendada, calculada segun la
ecuacion aplicable a la frecuencia de

3 Ve transmision.

Perturbaciones  de 150 KHz Vet =3V Distancia de seguridad recomendada:

de a 80 Mhz 3 5

radiofrecuencia d=|==|/pP

conducidas L(V1)

segun 3V/m E=3V/m -3 51

IEC 61000-4-6 de 80 MHz d = | == JIS para 80 MHz a 800 MHz
a 2,5 GHz L(Eq).

Perturbaciones -7

de d=|—|J/P para 800 MHz a 2,5 GHz

radiofrecuencia L(E1).

radiadas segin donde P es la potencia nominal del transmisor

IEC 61000-4-3 en vatios (W) especificada por el fabricante del

transmisor y d es la distancia de seguridad
recomendada en metros (m).

La intensidad de campo de los
radiotransmisores fijos debe ser inferior al nivel
de conformidad (b) en todas las frecuencias
seguin una investigacion in situ (a).

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de aparatos que lleven el
siguiente simbolo:

(@)

Nota 1: La gama de frecuencias mas alta se aplica a 80 Hz y 800 MHz.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion de las
magnitudes electromagnéticas se ve influida por la absorcion y reflexion de edificios,
objetos y personas.

a. La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos y radios
moviles terrestres, estaciones de radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y de television no puede
predecirse teéricamente con exactitud. Para determinar el entorno electromagnético con respecto a los
transmisores estacionarios, se debe realizar un estudio del emplazamiento. Si la intensidad de campo
medida en el lugar donde se utiliza Pentacam® AXL supera los niveles de conformidad indicados
anteriormente, debera observarse Pentacam® AXL para verificar las funciones previstas. Si se observan
caracteristicas de rendimiento inusuales, pueden ser necesarias medidas adicionales, como un cambio de
orientacion o una ubicacién diferente de Pentacam® AXL.

b. La intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m en la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz.
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Distancias de proteccion recomendadas entre dispositivos de telecomunicaciones portatiles y moviles

de alta frecuencia y Pentacam® AXL.

Pentacam® AXL esté disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de
alta frecuencia estén controladas. El usuario de Pentacam® AXL puede ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas, manteniendo una distancia minima entre los aparatos de telecomunicaciones por
radiofrecuencia portatiles y méviles (transmisores) y el aparato, en funcién de la potencia de salida del
aparato de comunicacion, como se indica a continuacion.

Distancia de seguridad en funcion de la frecuencia de transmisiéon en m

Potencia nominal del de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor d=1,2 VP d=1,2+VP d= 2,3 VP

W

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7,3

100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal maxima no se especifica en la tabla anterior, la distancia de
seguridad recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacién asociada a la columna
correspondiente, donde P es la potencia nominal maxima del transmisor en vatios (W) especificada por el
fabricante del transmisor.

Nota 1: La gama de frecuencias mas alta se aplica a 80 MHz y 800 MHz.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion de las magnitudes
electromagnéticas se ve influida por la absorcién y reflexion de edificios, objetos y personas

78 /88 Instrucciones de uso — Pentacam® AXL (G/70100/ES — Rev06)



& OCULUS®

15 Anexos

15.3 Esquema de conexion

Pentacam® AXL

CableenY

Fuente de
alimentacion
(05150150)

Conexion de red

Ordenador/PC/
Portatil
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15.4 Hoja de datos de la fuente de alimentacion HEMG 49-5240210-7

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

SPECIFICATION

FEATURES:

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

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STAR LEVEL YV &

CEC LEVEL 1V

B CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264 Vac.

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

Input Frequency: 47-63Hz.

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

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

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

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

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical +1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

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

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

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

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

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

IEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class 11 for DT8(CS8)

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

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

Desktop Format.

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

J“Sﬁs “&2” e

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

80 /88 Instrucciones de uso — Pentacam® AXL (G/70100/ES — Rev06)



& OCULUS®

15 Anexos
OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART
SINGLE OUTPUT
MODEL NO. AC INLET O/P VOLTAGE O/P CURRENT
HEMG49-5120400-7 IEC320-C14(DT7) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-5120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vde 4.0A
HEMG49-S150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0Vdc 33A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0Vde 33A
HEMG49-5240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vde 2.1A
HEMG49-5240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A
MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
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15.5 Instrucciones para la integracion en una red IT

Junto con el ordenador conectado y el software que se ejecuta en él, el aparato forma

un sistema electromédico programable (PEMS) conforme a IEC 60601-1.

Tenga en cuenta el apartado — Capitulo 2.3 «Indicaciones sobre ciberseguridad»

(pagina 14) del capitulo «Indicaciones de seguridad» (— Pagina 10) del manual de

instrucciones del aparato.

Tenga en cuenta la siguiente informacioén sobre la integracion del PEMS en una red

informatica:

El objetivo de integrar el PEMS en una red informatica puede ser:

m  Licencias a través del servidor de licencias local

m  Almacenamiento y recuperacién de los datos de la exploracién en una unidad
de red local

®  Imprimir

m  Exportacién de datos

®m  Flujo de trabajo DICOM

Propiedades necesarias de la red informatica en la que se integrara el PEMS:

m  Priorice una conexién LAN por cable

m  RedIPv4

m  Fast Ethernet (al menos 100 Mbit/s)

Configuracion necesaria de la red informatica en la que se integrara el PEMS:

m  Concesidn de licencia: Puertos abiertos requeridos: 3968 TCP; 51371 - 51372
UDP

®m  Guardar, imprimir y exportar datos: Autorizacién de archivos e impresoras para
redes Microsoft (SMB 3.0 o superior; puerto abierto obligatorio: 445]
Clase de servicio de almacenamiento DICOM = PACS
Clase de servicio de gestion de listas de trabajo DICOM (Modality Worklist
Server)

Especificaciones técnicas de la conexién de red al PEMS, incluidas las

especificaciones de seguridad de los datos:

®m  Lea el apartado sobre ciberseguridad (— Pagina 14) en «Indicaciones de
seguridad» (— Pagina 10) del manual de instrucciones del aparato.

m  Véase el manual de instrucciones «Clave de licencia flotante: gestion de licencias
para opciones de software»

m  Véase la descripcion de la interfaz DICOM especifica al aparato

El flujo de informacion previsto entre los PEMS, la red informatica y otros

aparatos de la red informatica y el encaminamiento previsto a través de la red

informatica

m  Gestion de licencias del servidor de licencias local a PEMS y viceversa

m  Almacenamiento y exportacion de datos en el almacenamiento de red local
y carga desde el almacenamiento de red local

®m  Impresién en impresora local

Lista de situaciones peligrosas resultantes de que la red informatica no pueda

proporcionar las funciones necesarias para cumplir el propésito de integrar el

PEMS en la red informatica:

m  Pérdida de datos

Intercambio de datos inadecuado

Corrupcién de datos

Asignacion temporal inadecuada de datos

Recepcidn inesperada de datos

Acceso no autorizado a los datos
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Conectar el PEMS a una red informatica con otros aparatos puede conllevar riesgos
no identificados previamente para pacientes, operadores o terceros.

La organizacion responsable debe identificar, analizar, evaluar y controlar estos
riesgos.

Los cambios posteriores en la red informatica pueden entrafiar nuevos riesgos
y requerir analisis adicionales.

Los cambios en la red informatica incluyen:

Cambios en la configuracion de la red informatica

Conexion de elementos adicionales a la red informatica
Desconexidon de elementos de la red informatica
Actualizacion de los aparatos conectados a la red informatica
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195.6 (Guia de productos médicos

Guia de productos médicos

Denominacion: (Modelo/tipo):
Clase de producto:
Empresa fabricante:

Empresa proveedora:
Instrucciones de uso:

Clase de funcionamiento:

médicos alemana (MPG):

Clase de producto segun la Ley de productos

MPB/70100/ES

Pentacam® AXL

Sistema de medicion de la superficie de la cornea
incl. funcién de medicién de la longitud del eje

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Str. 29
35582 Wetzlar

véase arriba
G/70100/ES

eléctrico, 230 V

Comprobaciones/controles (clase/plazos): ninguna
Medidas antes de la puesta en servicio
1. Preparacion de la persona responsable ol por
(Nombre, institucion, firma)
1. Comprobacién del funcionamiento ol por
(Nombre, institucion, firma)
Responsable(s)
(Nombre, institucion, firma)
Preparacion del personal
Fecha Nombre de la persona formada Firma Formador Firma
Averias de funcionamiento/errores de manejo reiterados de caracter similar
Fecha Clase de averia/error Medida Resultado Firma
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Guia de productos médicos

MPB/70100/ES

Informe de fallos/accidentes

Direccion (autoridad/fabricante)

Lugar y fecha del evento

Remitente (operador/responsable)

Descripcién y valoracion del evento

Dafios personales:

si 1 no [

Producto/aparato

Afo de adquisicion:

N.° de pedido/n.° de ID:

Denominacion (Modelo/tipo):

N.° de serie:

Empresa (Fabricante/proveedor):

Clase de producto/aparato:

Medidas

(Lugar/fecha)

Aclaraciones

(Nombre, institucion, firma)
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Guia de productos médicos MPB/70100/ES
Medidas de mantenimiento y comprobaciones/controles
Fecha Clase de medida Persona/empresa encargada  Resultado/observacion
Nota/anotaciones Abreviaturas/leyendas
Controles de cuestiones STK
relacionadas con la seguridad
Controles de cuestiones MTK
relacionadas con la medicion
Ponderacién E
Mantenimiento W
Reparacion R
Calibracién K
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