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SCHWIND

GEBRAUCHSANWEISUNG

Allgemeine Informationen

Sehr geehrter Benutzer

Vielen Dank fiir das Vertrauen, das Sie uns mit dem Kauf dieses Medizinprodukts entgegengebracht
haben. Sie haben sich damit fir ein ausgereiftes Produkt entschieden, das nach strengen
Qualitatskriterien gefertigt und geprift wurde.

Der SCHWIND AMARIS Excimer-Laser erfillt in Konstruktion und Herstellung alle gesetzlichen
Vorschriften und Anforderungen, die an medizinische Produkte gestellt werden.

Die Einhaltung aller geltenden Normen und Gesetze ist durch das CE-Zeichen im Typenschild
bestatigt. Das CE-Zeichen bedeutet Gesetzeskonformitat und somit Sicherheit und Vertrauen.

0483

Kontinuierliche Forschung und Entwicklung koénnen Verdnderungen in Ausfihrung und
Lieferumfang verursachen. Die Abbildungen in dieser Gebrauchsanweisung kénnen deswegen in
Einzelfallen vom gelieferten Produkt abweichen.

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen zu Ihrem Gerat wiinschen, wenden Sie sich
bitte telefonisch, per Fax oder E-Mail an unser Team von Spezialisten, das lhnen gerne zur
Verfliigung steht. Unsere Anschrift, Telefon- und Fax-Nummer sowie die E-Mail-Adresse finden Sie
am Anfang dieser Gebrauchsanweisung im Kapitel ALLGEMEINE INFORMATIONEN.

Vielen Dank!
SCHWIND eye-tech-solutions GmbH
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1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN
1.1 System-ldentifikationsdaten
Produktbezeichnung: SCHWIND AMARIS 1050RS
SCHWIND AMARIS 7508
SCHWIND AMARIS 500E
SCHWIND AMARIS
Produktbeschreibung: Ophthalmologisches Lasergerét fiir die refraktive

Hornhautchirurgie (vgl. Kapitel 3.1 Verwendungszweck)

Medizinprodukteklasse: 11¢]

Laserklasse: 4

Software-Version: 6.1

Seriennummer: vgl. Typenschild des Gerats

EMDN

(Europdische Nomenklatur

fir Medizinprodukte): 212011001 (Excimer Surgical Laser)

Basis-UDI-DI (alle Modelle): 426015714E057-EXCIMERGM

Einmalige Produktkennung (UDI-DI):

AMARIS Model UDI Nummer
AMARIS 500E (01)04260157140219
UDI-DI  AMARIS 750S (01)04260157140226
AMARIS 1050RS (01)04260157140240
AMARIS 500E (01)04260157140219(11)YYMMOO (21)Mxxx
Vollstandi-
ges UDI-  AMARIS 7508 (01)04260157140226(11)YYMMOO (21)Sxxx
F t:
°rmat: AMARIS 1050RS (01)04260157140240(11)YYMMOO (21)Rxxx

CE-Zeichen: ( €0483
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Zugelassene

Systemkombination: vgl. Kapitel 4.15
Systemanforderungen: vgl. Kapitel 5.2
Hersteller: SCHWIND eye-tech-solutions GmbH

MainparkstraRe 6-10
D-63801 Kleinostheim

SRN (Single Registration

Number): DE-MF-000019049
Lieferung: SCHWIND eye-tech-solutions GmbH

oder ein durch SCHWIND eye-tech-solutions autorisierter Lieferant

Dokumentenstand: Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE

1.2 Symbole fiir Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und Bemerkungen

Die folgenden Symbole und Hinweise werden in diesem Handbuch verwendet:

WARNHINWEIS!

Dieses Symbol weist den Benutzer auf ernsthafte Gefahren fiir den Patienten
und den Benutzer hin.

ACHTUNG!
Dieses Symbol weist den Benutzer darauf hin, dass fiir eine sichere und

wirksame Bedienung des Systems besondere Sorgfalt erforderlich ist.

WICHTIGER HINWEIS

Dieses Symbol liefert dem Benutzer nitzliche oder zusatzliche Informationen.

1.3 Anmerkungen iiber die Gebrauchsanweisung

Der Zweck der Gebrauchsanweisung ist, den/die Benutzer der SCHWIND AMARIS-Laser mit dem
Design, dem Betriebsprinzip, dem Transport, der Installation und Einrichtung, dem sicheren Betrieb
wie auch den Sicherheitsvorschriften sowie der Pflege und Wartung des medizinischen Lasergeréts
vertraut zu machen.

WICHTIGER HINWEIS
Die AMARIS-Gebrauchsanweisung enthélt ausschlieBlich relevante Informationen
fur das Excimer-Lasergerat und dessen Anwendungssoftware!

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfédltig durch und beachten Sie alle
Anweisungen wie auch alle Sicherheitshinweise und Warnungen, bevor Sie mit
dem Betrieb des SCHWIND AMARIS beginnen.

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS

1050RS T50S 500€

Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE Seite 14 von 213



SsCHWIND
,m

GEBRAUCHSANWEISUNG SW 6.1

Die AMARIS-Gebrauchsanweisung enthélt jedoch nicht alle Informationen fiir den
sicheren und wirksamen Betrieb des SCHWIND AMARIS als Systemkombination
mit der Patientenliege, der bendtigten Software bzw. weiteren optionalen
Funktionen!

Beachten Sie deshalb die Begleitdokumentation:

o

o

Gebrauchsanweisung der SCHWIND Patientenliege

Gebrauchsanweisungen der SCHWIND CAM und der Module: ORK-CAM und
Comparison (Vergleich), PresbyMAX, PTK-CAM

Aufbereitungsanweisung fiir resterilisierbare SCHWIND-Produkte

Benutzungsanleitung , Getting Started” fiir C-eye Cross-Linking oder CXL-365
vario

Bitte bewahren Sie die Gebrauchsanweisung(en) und alle zugehérigen Unterlagen
direkt beim medizinischen Gerat griffbereit auf, um allen Benutzern jederzeit
schnellen Zugriff auf die Gebrauchsanweisung(en) zu ermdglichen.

WICHTIGER HINWEIS
Eine elektronische Version dieser Gebrauchsanweisung ist in der Software

enthalten. <Help> in der AMARIS-Anwendungssoftware erméglicht den Zugriff
auf die Gebrauchsanweisung.

WICHTIGER HINWEIS
Bitte wenden Sie sich mit allen Ihren Fragen an einen autorisierten SCHWIND-

Reprasentanten vor Ort oder an SCHWIND eye-tech-solutions direkt.
Vgl. Kapitel 13 Hersteller / Technische Hilfe / Anwendungsunterstiitzung.

WICHTIGER HINWEIS
Das englischsprachige Handbuch enthéalt die rechtsverbindliche ORIGINAL-

GEBRAUCHSANWEISUNG. Ubersetzungen miissen gekennzeichnet sein als:
.Ubersetzung der Original-Gebrauchsanweisung”.

1.4 Lieferumfang der Dokumentation

Zum Lieferumfang der Dokumentation fir SCHWIND AMARIS gehort:
Begleitdokumentation ,SCHWIND MEDIZINPRODUKTE", bestehend aus:

- Medical Apparatus Book ,SCHWIND MEDICAL PRODUCTS” (EN) oder
Medizinproduktebuch “SCHWIND MEDIZINPRODUKTE” (DE)
-  CD/DVD-ROM mit ,Product Documentation SCHWIND AMARIS*
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Name Artikelnummer

Accompanying Documentation with Medical |202160x-01 (EN),
Appartus Book

Begleitdokumentation mit Medizinproduktebuch | 202160x-02 (DE)

Product Documentation CD/DVD ,SCHWIND |163430x
AMARIS” (umfasst die Handblcher fir
SCHWIND AMARIS, Patient Bed, SCHWIND
CAM sowie die einschlagigen Handblcher in
Kapitel 1.3 in der aktuellen Fassung)

1.5 Herstellererklarung

Der Hersteller SCHWIND eye-tech-solutions GmbH (SCHWIND) wurde von der benannten Stelle
.-mdc medical device certification GmbH” (unter Kennnummer 0483 bei der Européaischen
Kommission gefliihrt) zur Herstellung und Prifung, Vermarktung und Wartung/Reparatur von
ophtalmologischen Lasern und Zubehor fir die refraktive Chirurgie und medizinischer Software fir
den Bereich Ophthalmologie zugelassen.

In der Vergangenheit wurden die Excimer-Laser von SCHWIND AMARIS gemaR den Anforderungen
der Europédichen Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG in der jeweils gliltigen Fassung entwickelt.
Seit Inkrafttretend der Verordnung (EU) Gber Medizinprodukte 2017/745 (welche die genannte
Richtlinie ersetzt), werden auch die Anforderungen derselben erfillt. Die CE-Konformitat der
Produkte ist nur unter den folgenden Voraussetzungen gewabhrleistet:

e Die Lieferung erfolgt durch SCHWIND oder durch einen von SCHWIND autorisierten
Lieferanten.

o Alle Service- und Wartungsarbeiten werden ausschlieBlich durch von SCHWIND autorisiertes
Personal ausgefiihrt.

e Zubehor, Verbrauchsmaterialien und Einwegartikel werden ausschlieBlich von SCHWIND
geliefert oder zugelassen, oder eine entsprechend autorisierte unabhangige Prifstelle bestatigt
den sicherheitstechnisch unbedenklichen Einsatz.

m WICHTIGER HINWEIS
Die Konformitatserklarungen fir die SCHWIND AMARIS Excimer Laser sind auf der
CD-ROM / DVD ,Produktdokumentation fir SCHWIND AMARIS” enthalten.

1.6 Haftung des Herstellers

SCHWIND eye-tech-solutions tibernimmt keinerlei Haftung fir:

= Verletzungen von Personen, soweit sie nicht durch grobe Fahrlassigkeit des Herstellers
verursacht wurden.

= Beschadigung von Eigentum.

= Beschadigungen / Zerstorung von Ausriistung oder Software.

= Datenverlust.

= Finanzielle, rechtliche, kommerzielle und produktivitdtsbezogene Nachteile fiir das
Unternehmen und den Privatbenutzer.
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Oder fir die folgenden Handlungsweisen:

Versdumnis, diese Gebrauchsanweisung vor Inbetriebnahme des SCHWIND AMARIS
vollstandig und sorgfaltig durchzulesen.

Einsatz der AMARIS-Anwendungssoftware auf Computern, die nicht von SCHWIND
eye-tech-solutions offiziell zugelassen sind.

Mangelndes Verstdndnis der Anweisungen in der Benutzerdokumentation und der
Erlauterungen der Anwendungsspezialisten von SCHWIND (im Zweifelsfall setzen Sie
sich bitte mit den Anwendungsspezialisten von SCHWIND in Verbindung).

Nichtbeachten jeglicher  weiterer  Anweisungen und sicherheitsrelevanter
Anforderungen an die in den Benutzerinformationen aufgefiihrten kompatiblen Geréte
und Zubehor zur Sicherung von Kompatibilitdt und Betriebssicherheit der
Geratekombination.

Einsatz von kompatiblen Geradten oder Zubehér ohne adaquate Inspektionen und
Kalibrierung fir ordnungsgemafen Gebrauch und Messung.

Nicht ausreichende Schulung der Benutzer, welche die Wahrscheinlichkeit von
Bedienungsfehlern erhéht und somit ein Verletzungsrisiko fir den Patienten darstellt.

Benutzung der Ausriistung durch nicht angemessen geschultes Personal.

Benutzung dieses Gerats entgegen seinem bestimmungsgemaRen Gebrauch oder
Benutzung dieses Gerats aulRerhalb des Bereiches der Ophthalmochirurgie.

Jeder Versuch, das Produkt in einer Weise zu verdndern, zu modifizieren oder zu
manipulieren, die nicht in der Gebrauchsanweisung von SCHWIND eye-tech-solutions
festgelegt ist.

Einsatz der AMARIS-Anwendungssoftware oder ihrer Komponenten in anderen
Anwendungen.

Manipulation, Veranderungen oder Beschadigung der Software oder des Gerats durch
nicht von SCHWIND eye-tech-solutions oder unabhangigen Dritten autorisiertes
Fachpersonal.

Nichtbeachtung der Bedienungshinweise, Warnsymbole und Sicherheitshinweise in
dieser Gebrauchsanweisung.

Bedienungsfehler des Benutzers.

Computerviren.

UbermaRiger Kraftaufwand.

Stromausfall, Spannungsschwankungen, elektromagnetische Stérungen.

Unsachgemale Lagerung des Datentragers (z.B. Feuchtigkeit oder
Temperatureinflisse).

Irrtimliche L6schung von Daten durch den Benutzer.
Fahrlassigkeit des Benutzers.
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1.7 Garantie

WICHTIGER HINWEIS
Die Garantiezeit fir das SCHWIND AMARIS Excimer-Lasersystem betragt 12
Monate.

1. Die Garantiezeit beginnt mit der ersten Inbetriebnahme des Gerats nach Abzeichnen des

Lieferscheins durch den Kunden.

2. Die Garantie umfasst alle Defekte des Gerats, die durch fehlerhafte Bauteile oder durch
Produktionsfehler verursacht sind. Fehlfunktionen, die nicht auf unsachgeméaRe Verwendung
des Gerats zurlickzufihren sind, werden im Rahmen der Garantie repariert. Reparaturen von
durch missbrauchliche oder unsachgemaRe Verwendung verursachten Schaden sind von
dieser Garantie ausgenommen.

3. Die gesetzliche Garantie ist nur auf die Teile anwendbar, die durch SCHWIND eye-tech-
solutions ersetzt oder repariert wurden.

4. Schaden oder Fehlfunktionen sind umgehend an SCHWIND eye-tech-solutions oder den
zustandigen Vertreter zu melden.

5. Die defekten Teile sind an SCHWIND eye-tech-solutions zurlickzuliefern. Bitte verwenden Sie
bei der Ricksendung der Ware die Originalverpackung oder sprechen Sie eine andere Art der
Verpackung mit SCHWIND eye-tech-solutions ab.

6. Mangel, die entstehen durch:

e eine nicht sachgemalRe oder auRerordentliche Verwendung,
e Reparaturen ohne Original-Ersatzteile,
e falsche Handhabung des Gerats,

e Inspektionen, Servicearbeiten, Geratemodifikationen oder Manipulationen jeglicher Art
des Systems durch unbefugtes Personal, werden durch die Garantie nicht gedeckt und
befreien SCHWIND eye-tech-solutions von jeglicher Haftung.

7. SCHWIND dbernimmt keine weitere ausdrickliche oder konkludente Haftung im Hinblick auf
die vorstehenden Teile und ihre Dokumentation. Jegliche konkludenten Garantien in Bezug
auf die Verkehrsféahigkeit und die Eignung fir den bestimmten Zweck werden ausdricklich
abgelehnt.

8. SCHWIND haftet weder fir mittelbare Schaden, Folgeschaden, indirekte oder besondere
Schaden jeder Art noch fir Informations- oder Datenverlust oder sonstigen finanziellen
Verlust aus oder in Zusammenhang mit dem Verkauf oder der Nutzung des Produkts,
unabhdngig davon, ob sich diese aus vertraglicher Regelung, unerlaubter Handlung
(einschlieBlich Fahrlassigkeit) oder einer sonstigen Theorie ergeben.

9. Der vorstehende Haftungsausschluss gilt nicht, soweit die Schadensursache auf Vorsatz
oder grober Fahrlassigkeit beruht. Er gilt darliiber hinaus nicht fir Schaden, die auf dem
Fehlen zugesicherter Eigenschaften beruhen und fiir Anspriiche aus Produkthaftung.

10. Im Falle der Einfihrung von Produktverbesserungen, die auf neuen technologischen
Entwicklungen beruhen, besteht kein Anspruch auf kostenlose System-Upgrades.

11. Es gelten grundsatzlich die ,Allgemeinen Verkaufs-, Liefer- und Zahlungsbedingungen” von
SCHWIND eye-tech-solutions.
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Bitte beachten Sie ebenfalls die ,Allgemeinen Garantiebedingungen” der SCHWIND eye-tech-
solutions GmbH.

1.8 Lizenzvereinbarung

Die zwischen dem Lizenznehmer und SCHWIND eye-tech-solutions GmbH geschlossenen
Lizenzvereinbarungen sind bindend.

1.9 Copyright

Copyright © 2007-2023 SCHWIND eye-tech-solutions GmbH, Kleinostheim
Alle Rechte vorbehalten.

1.10 Markenzeichen

Alle Namen anderer Firmen und ihre Produkte, die in dieser Gebrauchsanweisung erwéahnt werden,
kénnten Markenzeichen oder eingetragene Markenzeichen sein.

Die Nennung von Produktnamen ist rein informativ und stellt keine missbrauchliche Verwendung
der Markenzeichen dar.

SCHWIND eye-tech-solutions haftet nicht fir die Leistungsfdhigkeit oder den Gebrauch dieser
Produkte.
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2 SICHERHEIT

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Dieses Kapitel enthédlt Anweisungen, die fir den ordnungsgemaRen und gefahrlosen Betrieb des
SCHWIND AMARIS zu beachten sind.

Entwicklung und Herstellung dieses medizinischen Gerats erfolgten gemal den geltenden
gesetzlichen Normen und weiteren technischen Spezifikationen. Es ist ein medizinisches Produkt
neuester Technologie und bietet einen hohen Sicherheitsstandard.

Dieser Sicherheitsstandard ist bei der praktischen Anwendung des Systems nur dann
gewahrleistet, wenn alle erforderlichen MaRnahmen ergriffen werden. Jeder Nutzer des Systems
ist verpflichtet, die Durchfihrung dieser MalRnahmen zu planen und zu kontrollieren.

Entsprechende Informationen hierzu finden Sie in Kapitel 2.4 Herstellerhaftung und in Kapitel 2.5
Betreiberhaftung.

WICHTIGER HINWEIS
Beachten Sie alle Sicherheitsvorschriften, Hinweise und VorsichtsmaRnahmen

in dieser Gebrauchsanweisung, um zu gewahrleisten, dass das Gerat
ausschlieBlich gemaR den allgemein anerkannten Regeln der Technik und den
einschlagigen Vorschriften fir medizinische Gerate betrieben wird (vgl. Kapitel
2.2 Vorschriften fiir Medizinprodukte).

Beachten Sie alle Anweisungen und Auflagen in der Benutzerdokumentation fir
die verschiedenen medizinischen Geréate (vor allem in Bezug auf die Bedienung
der Patientenliege) zur Sicherung von Kompatibilitdt und Betriebssicherheit der
Geratekombination.

Sicherheitsempfehlungen in Bezug auf elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) und Einschrankungen der Verwendung von Hochfrequenz (HF)-Geraten
wie z.B. Mobiltelefone finden Sie in Kapitel 12.4 EMV-Leitfaden und
Herstellererklarung.

Dieses dient der Sicherheit der Patienten, lhrer eigenen Sicherheit und dem
Schutz des Produkts vor Beschadigung.

2.2 Vorschriften fiir Medizinprodukte

WICHTIGER HINWEIS
Fir eine sichere Benutzung des Medizinproduktes von SCHWIND muss der

Betreiber alle geltenden normativen Regelungen und Vorschriften beachten.

Dies sind vor allem:

1. Richtlinie 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte MDD in der jeweils geltenden Fassung.
Seit Inkrafttretend der Verordnung (EU) liber Medizinprodukte 2017/745 (welche die genannte
Richtlinie ersetzt), werden auch die Anforderungen derselben erfllt.

(Fiir EU-Lénder geltende Vorschrift. Bitte beachten Sie die geltenden nationalen Vorschriften.)

2. Europaische Richtlinie 2012/19/EU (Elektro- und Elektronik-Altgerdte — WEEE)
(Fiir EU-Lénder geltende Vorschrift. Bitte beachten Sie die geltenden nationalen Vorschriften.)
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3. Européische Richtlinie 2011/65/EU (Beschrédnkung der Verwendung bestimmter geféahrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten — RoHS)

(Fiir EU-Lénder geltende Vorschrift. Bitte beachten Sie die geltenden nationalen Vorschriften.)

4. Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV

(Nur fir Deutschland geltende Vorschrift. Bitte beachten Sie die geltenden nationalen
Vorschriften.)

5. Unfallverhiitungsvorschrift ,Laserstrahlung” BGV B2 der deutschen Berufsgenossenschaft

(Nur fir Deutschland geltende Vorschrift. Bitte beachten Sie die geltenden nationalen
Vorschriften.)

Weitere Normen sind im Kapitel 11 Technische Daten aufgelistet.

2.3 Gebrauchseinschrankungen und Sicherheitsvorkehrungen

Der Zweck der Sicherheitsvorkehrungen und SchutzmalBnahmen besteht darin, die Mdglichkeit zu
verringern, schadlicher Laserstrahlung ausgesetzt zu werden, sowie weitere Risiken zu vermeiden.

Folgende Hinweise sind unbedingt zu beachten:

WICHTIGER HINWEIS

Gerateanwendung nur durch geschultes Personal!

Zu Anwendung und Betrieb des AMARIS-Lasers sind nur Personen befugt, die
als autorisierte Vertreter des Betreibers durch SCHWIND eye-tech-solutions
oder durch zertifizierte Bevollmachtigte von SCHWIND eye-tech-solutions
geschult wurden bzw. Personen, die von autorisierten und geschulten
Vertretern des Betreibers diese Schulung erhielten. Vgl. Kapitel 2.4.1
Ausbildung der Benutzer und des Bedienpersonals.

ACHTUNG!

Servicearbeiten nur durch geschultes und autorisiertes Personal!

Nur ausreichend geschultes und von SCHWIND eye-tech-solutions autorisiertes
Personal darf die Erstinstallation, Anderungen und Servicearbeiten am
SCHWIND AMARIS vornehmen.

WARNHINWEIS!

Explosionsgefahr!
Das Lasersystem darf nicht in explosionsgefdhrdeten Rdumen und Bereichen
und in Gegenwart leicht entflammbarer Substanzen betrieben werden!

Beachten Sie ebenfalls die Hinweise zur Patientensicherheit in Kapitel 2.5.1 Patientensicherheit,
die Installationshinweise in Kapitel 5 Installation, die Hinweise zur Bedienung des Gerats in Kapitel
6 Geratesteuerung und -Bedienung und die Wartungshinweise in Kapitel 10 Wartung.
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2.4 Herstellerhaftung

Der Hersteller und der Handler haften nur dann fir den ordnungsgemalen Betrieb, die
Zuverlassigkeit und die Sicherheit des Gerats, wenn:

. Transport, Installation, Inbetriebnahme, Anderungen, Service- und Instandhaltungsarbeiten
ausschlieBlich durch das von SCHWIND eye-tech-solutions hierzu autorisierte Service-
Personal ausgefihrt werden.

. Der Stromanschluss in dem Raum, in dem der Laser bedient wird, den gesetzlichen
Vorschriften und technischen Spezifikationen von SCHWIND eye-tech-solutions in Bezug
auf die Installation entspricht.

. Das Gerdt und das Zubehér gemall den Spezifikationen in der AMARIS-
Gebrauchsanweisung und den Begleitdokumenten betrieben werden.

2.4.1 Ausbildung der Benutzer und des Bedienpersonals

Wie bei jedem technologisch hoch entwickelten medizinischen Gerét erfordert auch der Betrieb des
Excimer-Lasers eine spezielle Ausbildung und besondere Kompetenzen des Benutzerpersonals.

WICHTIGER HINWEIS
Der SCHWIND AMARIS Excimer-Laser darf ausschlieBlich von speziell

ausgebildeten Arzten oder Chirurgen bedient werden, die die Funktionen des
Lasers beherrschen und die notwendigen Fertigkeiten besitzen, um das Geréat
gemalR den Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung einzusetzen.

Jeder Chirurg tragt die letztendliche Verantwortung fiir die Behandlung wie auch
far alle postoperativen MaRnahmen und die Nachbehandlungen.

WARNHINWEIS!

Verletzungsgefahr!

Durch unzureichende Ausbildung des Benutzers kann es bei der Bedienung des
Gerats zu menschlichem Versagen kommen und damit zu einem
Verletzungsrisiko fiir den Patienten.

Fordern oder vereinbaren Sie regelméaRige Schulungs-Upgrades, wenn Sie der
Ansicht sind, Sie oder Ihr Team bendtigen weitere Unterstlitzung.

Ausbildung und Schulungen des Benutzerpersonals erfolgen durch SCHWIND eye-tech-solutions
oder seinem autorisierten Reprasentanten gemal dieser Gebrauchsanweisung.

Die erfolgte Schulung des verantwortlichen AMARIS-Betreibers und weiterer Personen in
Bedienung, Pflege und Wartung des Excimer-Lasers ist im Medizinproduktebuch zu dokumentieren.
Das Fihren dieses Medizinproduktebuches liegt in der Verantwortung des Betreiberunternehmens.
Das Medizinproduktebuch ist Bestandteil der von SCHWIND eye-tech-solutions mit dem AMARIS
Excimer-Laser mitgelieferten Gerdtedokumentation.

2.4.2 Schutzvorkehrungen des Herstellers

Die Notwendigkeit personlicher Schutzvorkehrungen des Benutzers gegen gefahrliche
Einwirkungen beim Betrieb des AMARIS-Lasers wurde durch verschiedene MalRnahmen von
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SCHWIND eye-tech-solutions bei der Herstellung des Excimer-Lasersystems auf ein Minimum
reduziert.

Zu den wichtigsten MaRnahmen zéhlen:

Technische Konstruktion des Excimer-Lasers mit integrierten Sicherheitsfunktionen, wie:

. Kapselung des Strahls.
. Schutzgehause gegen Begleitstrahlung.
. Montage von Steuereinrichtungen und Bedienfunktionen am Lasergehduse, so dass das

Gerat ohne Gefahrdung durch Uberschreiten der Laserstrahlung eingeschaltet und betrieben
werden kann.

. Ein NOT-AUSSCHALTER ,Laser Stop” fir das sofortige Ausschalten des Lasers (vgl.
Kapitel 6.6 Bedienfeld des Excimer-Lasers).

° Entsprechende Warnbeschilderung am Gerdt gegen sichtbare und unsichtbare
Laserstrahlung (vgl. Kapitel 2.9 Identifikationsbeschriftung des Gerats).

. Entsprechende Warnhinweise in der Laser-Software, die wahrend des Laserbetriebs auf
dem Bildschirm erscheinen.

Organisatorische MaRRnahmen, wie:

. Klassifizierung des AMARIS-Lasers (vgl. Kapitel 4.5 Laser-Klassifizierung).

° Ausbildung/Einweisung des Bedienpersonals (vgl. Kapitel 2.4.1 Ausbildung der Benutzer
und des Bedienpersonals).

° Inbetriebnahme des AMARIS-Lasers durch die Servicetechniker von SCHWIND (vgl. Kapitel
5.5 Erst-Installation / Inbetriebnahme).

° Wartung und Service (regelméaRige sicherheitstechnische Kontrollen) (vgl. Kapitel 10.6

° Sicherheitstechnische Kontrolle (STK).

° Betreuung des Betreibers und Benutzers durch die Service-Abteilung von SCHWIND eye-
tech-solutions (vgl. ALLGEMEINE INFORMATIONEN - Technische Hilfe).

. Garantie fir die Lasersysteme.

. Mitlieferung einer Gerdtedokumentation wie in Kapitel 1.4 Lieferumfang der Dokumentation

aufgefliihrt, mit Sicherheitshinweisen in der Gebrauchsanweisung.

. Konformitéat mit Sicherheitsstandards (vgl. Kapitel 2.4.3 Konformitat mit
Sicherheitsnormen).

2.4.3 Konformitat mit Sicherheitsnormen

Laser-Sicherheit

Der SCHWIND AMARIS Excimer-Laser als medizinisches Lasergerdt entspricht den
Sicherheitsanforderungen der Norm IEC 60601-2-22, ,Norm flir medizinische Laser” und der Norm
IEC 60825-1, ,Allgemeine Norm fir Lasersicherheit”.
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Elektrische Sicherheit, mechanische Sicherheit, funktionale Sicherheit

Der SCHWIND AMARIS Excimer-Laser wurde hinsichtlich elektrischer, mechanischer und
funktionaler Sicherheit gemaR der internationalen Sicherheitsnorm |IEC 60601-1 (Allgemeine
Festlegungen firr die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale) geprift und
seine Konformitat mit der oben genannten Norm festgestellt.

Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV)

Der SCHWIND AMARIS Excimer-Laser wurde geprift und seine Konformitadt mit der Norm IEC
60601-1-2 hinsichtlich elektromagnetischer Vertraglichkeit festgestellt.

Weitere Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Trotz Einhaltung aller geltenden EMV-Anforderungen sind Funktionsstérungen niemals vollstandig
auszuschlieRen. Dieses Gerat wurde geprift und seine Konformitat mit den Grenzwerten der Norm
IEC 60601-1-2 far medizinische Gerate festgestellt. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen
Schutz vor Stérungen beim Betrieb des Gerats in einer typischen medizinischen Umgebung
gewabhrleisten. Dieses Gerat erzeugt, nutzt und strahlt Hochfrequenzenergie ab. Wird es nicht
gemal den Anweisungen installiert und verwendet, kann es Funkstdérungen bei anderen Geraten in
der Umgebung verursachen.

Es gibt jedoch keine Garantie dafiir, dass bei bestimmten Anwendungen keine Funkstdérungen
auftreten.

Verursacht dieses Gerat Funkstdrungen bei anderen Geraten, was durch Aus- und Einschalten des
Geréts Uberprift werden kann, wird dem Benutzer empfohlen, die Stérung durch eine oder mehrere
der folgenden MaRRnahmen zu beheben:

. Verandern Sie den Standort des Empfangsgerats.

. VergrolRern Sie die Entfernung zwischen den beiden Geraten und trennen Sie sie dadurch.

. SchlieRen Sie das Gerat an einem anderen Stromkreis an als an den des anderen Gerats/der
anderen Gerate. Wenden Sie sich zwecks Unterstlitzung an den Hersteller.
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2.5 Betreiberhaftung

Um die Sicherheit der Patienten und des Personals des Betreibers sowie die einwandfreie
Funktionsfahigkeit des Gerats zu gewahrleisten, muss der Betreiber / der Benutzer, die in den
folgenden Kapiteln aufgefiihrten MalBnahmen ergreifen.

Beachten Sie ebenfalls die Anweisungen und Hinweise in Kapitel 2.3 Gebrauchseinschrankungen
und Sicherheitsvorkehrungen.

WICHTIGE HINWEISE
Alle Personen, die an Behandlungen mitwirken oder zum Zwecke der Ausbildung

anwesend sind, missen:

e (ber die Gefahrenpotenziale aufgeklart sein,
e geeigneten Laser-Augenschutz tragen.

WICHTIGE HINWEISE
Bitte wenden Sie sich im Falle nicht vorschriftsgemalRer klinischer Leistungswerte

der Laser der Produktfamilie SCHWIND AMARIS sowie von deren Zubehor an die
zustandigen Behodern und an die SCHWIND eye-tech-solutions GmbH. Der Inhalt
eines Kontakthinweises/-formulars richtet sich eventuell nach lokalen
gesetzlichen Vorschriften, daher kénnen die medizinischen Institutionen eine
Beratung durch lokale Behoérden/Vertretungsstellen verlangen.

2.5.1 Patientensicherheit

WARNHINWEIS!
Verletzungsgefahr!
Achten Sie darauf, den Patienten bei Positionierung und Bedienung des

medizinischen Geréats nicht zu verletzen. Achten Sie darauf, dass der Patient
wahrend der Behandlung ruhig und entspannt bleibt.

Achten Sie darauf, dass beim Bedienen der Patientenliege weder der Patient
noch andere Personen eingeklemmt werden.

Beim Umgang mit Material, das mit dem Patienten in direkten Kontakt kommt,
mussen Vorsichtsmalinahmen getroffen werden, um einer
Krankheitslibertragung vorzubeugen.

Eine Exposition des Auges oder der Haut durch direkte oder gestreute
Laserstrahlung muss in jedem Fall vermieden werden.

Achten Sie nach dem Einschalten und wéahrend des Betriebs des medizinischen
Systems auf die Fehlermeldungen und Warnhinweise, die auf dem
Computerbildschirm angezeigt werden.

Fahren Sie bei jeglichem Anzeichen von falscher Verarbeitung der Daten oder
von einer Fehlfunktion des Systems nicht mit der Behandlung / Messung fort,
um maogliche Verletzungen des Patienten zu vermeiden!

Die Menistruktur ist interaktiv. Fahren Sie nicht fort, wenn der Bildschirm
dunkel ist oder wenn die Sichtbarkeit / Darstellung eingeschrénkt ist.
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Jede Komplikation oder Schwierigkeit beim Bedienen des Geréats, die zu
Missverstandnissen oder Unklarheiten flihren kdénnte, muss berlcksichtigt
werden, um Gefahren flir Benutzer und Patienten zu vermeiden.

Es muss vermieden werden, das Auge einer Spaltlampe ohne Blende oder mit
Blende D10 bei starker Lichtintensitat auszusetzen.

WARNHINWEIS!
Verletzungsgefahr! Personen mit Herzschrittmachern!

Der SCHWIND AMARIS erflllt die Anforderungen der Normen IEC 60601-1 und
IEC 60601-1-2 fur Sicherheit und elektromagnetische Vertraglichkeit von
medizinischen elektrischen Geréaten.

Entsprechend sollten Herzschrittmacher, die eine mit den oben genannten
Normen kompatible Geratenorm erfiillen, vom Laser nicht beeinflusst werden.

Wir kdnnen jedoch nicht jegliche Beeinflussung vollstandig ausschliel3en.

Die Empfehlungen des Herzschrittmacher-Herstellers sollten ebenso beachtet
werden.

Potenzielle elektromagnetische Strahlung kann die Funktionsfahigkeit des
Lasers und anderer medizinischer Gerate beeintrachtigen.

2.5.2 Geratesicherheit

e Beachten Sie die Unfallverhitungsvorschriften sowie die Vorschriften tber die Installation,
den Betrieb und die Verwendung medizinischer Produkte gemafR der Auflistung in Kapitel
2.2 Vorschriften fir Medizinprodukte.

e Verwenden Sie das System / medizinische Geradt ausschlieRlich zu seinem
bestimmungsgemalen Gebrauch (vgl. Kapitel 3.1 Verwendungszweck).

e Schaffen Sie angemessene und sichere Voraussetzungen fiir das Produkt.

e Flhren Sie die Dokumentation ordnungsgemaf und bewahren Sie sie am System / Gerét
auf.

e Achten Sie darauf, dass die Beschilderung des Systems vollstandig und leserlich ist.

e Fordern Sie regelméRige Inspektionen (STK) des Systems / medizinischen Gerats an.

2.5.3 Elektrische Sicherheit

Um die Sicherheit des Personals und des Geréats zu gewahrleisten, muss der Betreiber die folgenden
Vorkehrungen treffen:

. Nur entsprechend geschulte und von SCHWIND eye-tech-solutions autorisierte Techniker
dirfen Service- oder Reparaturarbeiten an der Elektrik des Gerats ausfihren.

. Uberpriifen Sie die Elektrik regelmaRig auf fachgerechte Montage und Anschliisse sowie auf
Schéaden an Kabeln, Leitungen und Gehéause.

. Schalten Sie im Brandfall die Stromversorgung sofort ab.

. Loschen Sie Feuer nur mit CO2 oder Pulverl6scher.
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254 Patientenliege-Interlock

Zur Patientenpositionierung wird eine Patientenliege mit dem Excimer-Laser mitgeliefert.

WARNHINWEIS!

Verletzungsgefahr! Fehlerhafte Ablationsergebnisse moglich!

Um unbeabsichtigte Bewegungen der Patientenliege wéhrend der Laseroperation
zu vermeiden, sollte die Patientenliege mit einem Interlock ausgestattet sein.

Wird bei der OP kein Interlock zum Blockieren von Bewegungen der
Patientenliege verwendet, dann achten Sie darauf, den FuRschalter zu l6sen
oder den Not-Ausschalter zu betatigen, wenn es zu Bewegungen kommt.

255 Laser-Warnlampe und Tiir-Interlock

Der Laser bietet einen potenzialfreien Relaiskontakt fiir eine Laser-Warnlampe, die auRerhalb des
Raumes, z.B. oberhalb der Eingangstlir zum Laserraum, angebracht werden kann. Diese Lampe
schaltet sich automatisch ein, sobald der Laser aktiv ist.

AuRerdem kann ein potenzialfreier Tlréffnerkontakt (NC) an den Laser angeschlossen werden. Der
Tur-Interlock stoppt den aktiven Laservorgang, sobald die Tir wahrend des Laserbetriebs gedffnet
wird. Der Tir-Interlock ist standardmaRig mit einem Uberbriickungs-Stecker kurzgeschlossen.

WICHTIGER HINWEIS

Beachten Sie, dass der Tir-Interlock die Laserbehandlung stoppt, sobald die Tiir
gedffnet wird. Dies kann den Ablauf der Behandlung stéren und dadurch auch
den Behandlungserfolg beeintrachtigen.

SCHWIND eye-tech-solutions empfiehlt, den Tiir-Interlock nicht zu verwenden.

Durch die klare Abgrenzung des Laserbereichs im System ist der Verzicht auf den Interlock zul&ssig,
da Personen, die den Operationsraum wahrend des Laserbetriebs betreten, kein direktes Risiko
eingehen.

In einigen Landern erfordern nationale Richtlinien allerdings den Anschluss eines TUr-Interlocks.

WICHTIGER HINWEIS
Warnlampen und Tiir-Interlock-Kontakte sind nicht Bestandteil des

Lieferumfangs des AMARIS-Lasers.

Bitte kontaktieren Sie die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions
zu den elektrischen Spezifikationen und Installationshinweisen, falls Sie eine
Laser-Warnlampe an den Laser anschlieRen oder den Tur-Interlock verwenden
wollen.
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2.5.6 Augenschutz / Schutzbrille

Alle Personen im Laserbereich (auRer dem Patienten) missen eine Laser-Schutzbrille nach EN 207
tragen.

Entsprechend der Laserart I/R der SCHWIND AMARIS-Lasersysteme muss der zu verwendende
Augenschutz / die Schutzbrille den folgenden Mindestanforderungen entsprechen:

180-315 IR LB3 (nach EN 207)
A

Wellenlangenbereich in nm, in dem
die Brille Schutz geben soll

Laserart
IR = Impulslaser

Schutz-
stufe

WARNHINWEIS!

Gefahr von Augenverletzungen!

Blicken Sie nie direkt in den Laserstrahl!

Im Laserbereich muss stets eine Schutzbrille getragen werden. Die
Nichtbeachtung dieser Vorschrift kann zu irreversiblen Augenverletzungen
fahren.

Achten Sie vor Gebrauch darauf, dass der Laser-Augenschutz in einwandfreiem
Zustand ist und keine sichtbaren Schaden aufweist, wie etwa Risse oder Kratzer
in den Glasern.

Der behandelnde Arzt kann die Schutzbrille ablegen, wenn er durch das Mikroskop blickt, da die
Glasoptik des Mikroskops den Laserstrahl abschwéacht und dadurch die erforderliche Schutzstufe
erreicht wird.

2.5.7 Schutzbekleidung

Exposition der Haut gegenliber direkter oder indirekter Strahlung muss vermieden werden. Dies
geschieht z.B. durch Tragen von geeigneter Arbeitskleidung.

2.5.8 Daten- und Virenschutz

Der Benutzer ist verpflichtet, die jeweils geltenden Datenschutzgesetze einzuhalten, besonders bei
Weitergabe der Daten an Dritte.

Vom Hersteller wird garantiert, dass alle SCHWIND-Produkte frei von Viren oder anderer Malware
ausgeliefert werden.

In jedem Fall muss der Einsatz von virenbehafteten oder mit anderer Malware infizierten Medien
(USB-Sticks, SD-Karten, externe Festplatten usw.), durch die Malware auf die SCHWIND-Systeme
verbreitet werden kdénnte, vermieden werden.

Der Benutzer ist verpflichtet, seine eigenen Computersysteme (nicht von SCHWIND bereitgestellte
Hardware) regelmaRig auf moégliche Viren, Trojaner, Wirmer oder andere Malware zu Uberprifen.
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Der Benutzer ist verpflichtet, regelmaRig Updates seiner Malware-Schutzsoftware auf seinen
eigenen Computersystemen vorzunehmen.

SCHWIND eye-tech-solutions Ubernimmt diesbeziiglich keinerlei Haftung fir Folgeschaden, die
durch Malware-Infektion der SCHWIND-Systeme verursacht wurden.

ACHTUNG!
Malware-Infektion von medizinischem Gerat / medizinischen Geraten

Wird eine Malware-Infektion von medizinischem Gerat / medizinischen Geraten
bekannt, hat der Benutzer seinen autorisierten SCHWIND-Reprasentanten vor
Ort oder SCHWIND eye-tech-solutions unverzlglich darliber zu informieren.

2.5.9 Dateneingabe

WICHTIGER HINWEIS
Der Benutzer muss sicherstellen, dass die eingegebenen Daten korrekt sind.

Der Benutzer muss gewahrleisten, dass der richtige Patient und das korrekte
Auge fir die Behandlung ausgewahlt wurden!

Der Benutzer darf exportierte Dateien nicht umbenennen. Im Bedarfsfall sind
Dateinamen vor dem Export einzugeben.

Es muss gewabhrleistet sein, dass nur autorisiertes Personal Zugang zu Rechner
/ Server hat.

2.5.10 Schutz vor Datenverlust

SCHWIND eye-tech-solutions GmbH lbernimmt keine Haftung fir jegliche Datenverluste aufgrund
von Missachtung der in diesem Kapitel beschriebenen Vorgaben.

Der Benutzer kann seine Systeme wie nachfolgend aufgeflihrt vor Datenverlust schitzen:
e Um die Sicherheit der exportierten Daten zu gewahrleisten, achten Sie darauf, dass der
Speichervorgang auf dem ausgewahlten Speichermedium abgeschlossen ist, bevor Sie dieses
entfernen.

e Erstellen Sie Sicherungskopien aller Import- und Exportdaten des Benutzers auf virenfreien
Speichermedien.

e Verwenden Sie Diagnosegerate und Tools mit besonderer Vorsicht.

e Installieren Sie keine zuséatzliche Software oder nicht von SCHWIND zugelassene Hardware
auf Ihren SCHWIND-Systemen.

WICHTIGER HINWEIS
Datensicherung ist grundsatzlich Benutzerpflicht!

Arbeiten Sie mit einem aktualisierten Antiviren-Softwarepaket und sichern Sie
die Virenfreiheit aller eingehenden Daten. Verwenden Sie virusfreie
Speichermedien fir die Datenlbermittlung.

Es muss gewabhrleistet sein, dass nur autorisiertes Personal Zugriff auf die Datentrager hat.
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2.5.11 Schutz gegen unbefugte Nutzung

Wenn der Excimer-Laser nicht benutzt wird, sollte der Schlissel aus dem Schlisselschalter
abgezogen werden, um unbefugten Gebrauch zu verhindern.

Es wird empfohlen, das System mit dem Hauptschalter vollstandig auszuschalten, wenn es flr
langere Zeit nicht benutzt werden soll (vgl. Kapitel 6.4.3 AUSschalten des Gerats).

2.6 Gefahren wahrend des Laserbetriebs

2.6.1 Laserstrahlung

Die Laserstrahlung von Hochleistungs-Lasern ist potenziell gefahrlich. Bei unseren Geraten jedoch
wird die Gefahrdung durch die nachfolgend aufgelisteten Faktoren vermindert:

° Der Strahl weitet sich nach dem Passieren der Ablationszone innerhalb einer genau
festgelegten Richtung auf, deshalb ist nur in diesem Bereich eine hohe Energiedichte
vorhanden.

. Die Strahlung wird zum Teil in der Luft absorbiert.

. Die Hornhaut reflektiert unter der Behandlung keine (oder nur sehr geringe) Laserstrahlung.

Diese Faktoren reduzieren die Energiedichte des Strahles schnell mit zunehmender Distanz zur
Arbeitsebene, die etwa 193 mm unterhalb der Strahlaustritts6ffnung liegt.

Bei allen Lasermodellen ist der Laserbereich eindeutig in Form eines Konus definiert, ausgehend
von der Laser6ffnung unterhalb des Laserarms abwarts zum FuBboden, wie in Abbildung 2-1
gezeigt.

Die Behandlungszone im Fokusbereich des Laserstrahls befindet sich etwa 193 mm unterhalb des
Laserarms, von dessen Gehause aus, gemessen.

Die Flache des Laseraustritts am FuBBboden ist aufgrund der Scanner-Reichweite auf einen
Durchmesser von 130 mm begrenzt.

Der Sicherheitsabstand (NOHD-Wert, Nominal Ocular Hazard Distance) bezeichnet die sichere
Entfernung, in der die Bestrahlungsstarke oder die Bestrahlung unter optimalen Bedingungen den
entsprechenden Grenzwert der maximal zuldssigen Bestrahlung (MZB) der Hornhaut des Auges
unterschreitet.
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Der NOHD-Wert wird entsprechend der
Grenzwerte der Norm IEC 60825-1:2014
bestimmt.

Fiir alle AMARIS-Ausfiihrungen ist der
NOHD-Wert auf 45 Zentimeter bestimmt.

SDuchmesser 1530 mm

Abbildung 2-1: Zugéanglicher Strahlenbereich (Beispiel AMARIS 7508S)

2.6.2 Spiegelnde Reflexion

Achten Sie darauf, dass sich keine reflektierenden Gegenstédnde im Bereich des Laserstrahls
befinden, da diese zu gefahrlichen spiegelnden Reflexionen fihren kénnen.

WARNHINWEIS!
Reflektierende Gegenstédnde (wie hochglanzpolierte Metalloberflachen) im

Bereich des Laserstrahls kénnen zu gefahrlichen Reflexionen fiihren.

2.6.3 Ablationsprodukte

Mit dem Laserstrahl wird die Hornhaut verandert, indem durch jeden Laserpuls Gewebe abgetragen
wird. Um die Beeinflussung der anschlieRenden Laserpulse durch Rauch zu reduzieren, entfernt das
Partikel-Absaugsystem oder Rauch-Evakuierungssystem Partikel und auftretenden Rauch aus der
OP-Zone (vgl. Kapitel 4.10 Partikel-Absaugsystem und Kapitel 4.11 Rauch-Evakuierungssystem).

Die Rauchabsaugung entfernt den Rauch aus der Behandlungszone, dient jedoch nicht dazu,
jeglichen Rauch vollstandig zu beseitigen.

WARNHINWEIS!
Laserrauch kann Gewebepartikel enthalten.

Klinischen Standards entsprechend wird das Tragen einer OP-Maske empfohlen.

Mehrere Studien belegen jedoch, dass das durch den Rauch verursachte Infektionsrisiko sehr gering
ist.
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2.6.4 Betriebsgas

Das aktive Medium eines ArF-Excimer-Lasers ist ein (vorgemischtes Premix) Gasgemisch aus <
0,2 % Fluor und 1 % bis 5 % Argon, mit Neon gepuffert. Es kann ebenfalls bis zu 5 % Helium
enthalten statt des entsprechenden Anteils Neon.

Mogliche negative Auswirkungen des Gasgemischs sind aufgrund der geringen Fluorkonzentration
minimal.

Beim Austausch des Betriebsgases in der Laserrohre wird das alte Gas durch einen Filter
neutralisiert und wird dadurch unschéadlich.

Der Laserkopf enthélt nur eine geringe Menge an Fluor. Er wird nach der Druckbehélterverordnung
gepruft. Ein unbeabsichtigtes Austreten des Betriebsgases ist sehr unwahrscheinlich. Fluor ist
durch seinen stechenden Geruch bereits deutlich bei Konzentrationen wahrzunehmen, die weit
unter der maximal zuldssigen Arbeitsplatzkonzentration liegen. Offnen Sie im Falle eines Fluor-
Austritts die Fenster, verlassen Sie den Raum und verstandigen Sie die Service-Abteilung von
SCHWIND eye-tech-solutions oder den Kundendienst lhres nachstgelegenen Vertriebshandlers.

WARNHINWEIS!

Verletzungsgefahr!

Im Falle von stechendem Fluorgas-Geruch 6ffnen Sie das Fenster und
verlassen Sie unverzilglich den Raum.

Verstandigen Sie die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions.

2.6.5 Thema ,,0zon”

Wahrend des Laserbetriebs wird Ozon (Os) durch den Laserstrahl (ultraviolettes Licht mit einer
Wellenldnge von 193 nm) als Wechselwirkung mit Oz erzeugt. Bei langerer Exposition kann das
Ozon Reizungen der Atemwege und der Augen sowie Kopfschmerzen und weitere Nebenwirkungen
verursachen.

Verschiedene Studien'? zeigen, dass schwangere Frauen besonders empfindlich auf Ozonbelastung
reagieren kénnen. Stellen Sie beim Betrieb des AMARIS immer sicher, dass die Betriebsumgebung
in Abhangigkeit von der RaumgréfRe ausreichend belliftet ist.

Wenn der Umgebungsbereich nicht gut belliftet wird, kann sich das Ozon ansammeln und als Folge
die gelieferte Energie des Laserstrahls teilweise absorbieren. Dies kann die Patientenergebnisse der
refraktiven Chirurgie beeinflussen.

2.7 Elektrische Sicherheit — Externe Schnittstellen

Um die elektrische Sicherheit zu gewahrleisten, dirfen nur die von SCHWIND eye-tech-solutions
vorgesehenen Gerate (Drucker, Monitor usw.) an die externen Schnittstellen angeschlossen werden
(vgl. auch Kapitel 10.7 Komponenten und Verbrauchsmaterialien).

"Lin Y-T, Jung C-R, Lee YL, Hwang B-F. Associations Between Ozone and Preterm Birth in Women Who Develop Gestational
Diabetes. Am J Epidemiol. 2015;181(4):280-287. doi:10.1093/aje/kwu264

2 Salam MT, Millstein J, Li YF, Lurmann FW, Margolis HG, Gilliland FD. Birth outcomes and prenatal exposure to ozone,
carbon monoxide, and particulate matter: Results from the Children’s Health Study. Environ Health Perspect.
2005;113(11):1638-1644. doi:10.1289/ehp.8111
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Zusatzgerate, die an analoge und digitale Schnittstellen des Systems angeschlossen werden,
muissen den EN- und IEC-Spezifikationen (z.B. EN IEC 60950-1 bzw. deren Nachfolger IEC 62368-
1 fir datenverarbeitende Geréate, IEC 60601-1 fir elektromedizinische Gerate) entsprechen.

WICHTIGER HINWEIS
Personen, die weitere Gerate an Signalein- und ausgédnge anschlieRen,

rekonfigurieren das System und missen sicherstellen, dass die Anforderungen
der Norm IEC 60601-1 eingehalten werden.

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an die Service-Abteilung von SCHWIND
eye-tech-solutions.

Zusatzliche nicht medizinisch zugelassene Gerdte, wie Drucker, DVD-Recorder oder Monitore,
mussen Uber einen Trenn-Transformator an den Laser angeschlossen werden.

Beispiel 1: Das Zusatzgerat ist Gber ein Netzkabel mit dem AMARIS verbunden (empfohlen).

Zusatz- USB-
gerat Kabel
Wandanschluss
oder Anschluss Netzkabel |__ AMARIS
der Versorgungs-
spannung

Laser-Netzleitung

Beispiel 2: Das Zusatzgerat ist nicht liber ein Netzkabel mit dem AMARIS verbunden.

Trenn-Transformator

IEC 60601-1 Zusatz- USB-
Wandanschluss gerat Kabel
oder Anschluss Netzkabel AMARIS
der Versorgungs-
spannung

Laser-Netzleitung

Abbildung 2-2: Beispiele einer Druckerverbindung

Potenzialfreier Stromanschluss

Der SCHWIND AMARIS bietet einen potenzialfreien Stromanschluss mit 230 VAC, 50/60 Hz an
drei Steckdosen an der Anschlussplatte.

Die Maximalleistung flr alle angeschlossenen Gerate (z.B. TFT-Monitor, Patientenliege) ist
begrenzt. Vgl. Kapitel 2.9.3 Schnittstellenbeschriftung des Geréats .
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Haupt-Strom- SCHWIND Max. Verbindungen der Gerate zur
versorgung AMARIS Typ Leistung Netzsteckdose —X1
AMARIS Netzsteck-

dose —X1
230V AC mit AMARIS,
usv AMARIS 500E, Anschluss und Betrieb von SCHWIND-
208 220 AMARIS 7508, Patientenliege und Monitor moglich.
230,240V AC AMARIS 1050RS 450VA
120, 127V AC
100, 110V AC | AMARIS,
AMARIS 500E
100, 110V AC | AMARIS 7508, 20VA E“r_ AI_”SCh'“;S_ Ader " SCHWIND-
AMARIS 1050RS atl.(.ante:n |ege.. ein Anschluss weiterer
Gerate Uber die Netzsteckdose.
Zur Nutzung der SCHWIND-Patientenliege
muss das Interlock-Kabel angeschlossen
sein und die Patientenliege wahrend der
Behandlung arretiert sein. 20VA ist die
Standard-Stromversorgung der Patienten-
liege.

Tabelle 1: MAXIMALE LEISTUNG NETZSTECKDOSE X1

A
A

ACHTUNG

Uberlasten Sie nicht die Lasersteckdose!

Die Maximalleistung fir alle angeschlossenen Komponenten insgesamt darf die
in Tabelle 1: MAXIMALE LEISTUNG NETZSTECKDOSE X1 aufgelisteten Werte nicht
Ubersteigen.

WARNHINWEIS!

Gefahr eines Stromschlages!

Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf der AMARIS nur an eine
Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Risiko eines verminderten Sicherheitsniveaus!

Wenn elektrische Geradte an die Mehrsteckerleiste angeschlossen werden,
entsteht ein MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES SYSTEM, was eine Verminderung
des Sicherheitsniveaus bewirken kann. Schlie3en Sie nur elektrische Gerate an,
die als Systemkombinationen zugelassen wurden, wie in Kapitel 4.15 angegeben.
Fir andere als die angegebenen elektrischen Gerdte miissen Anforderungen
festgelegt werden, die far ein MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES SYSTEM gelten.
Bitte setzen Sie sich hierzu mit dem Hersteller in Verbindung und verweisen Sie
auf die Norm IEC 60601-1.
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2.8 Verhalten im Notfall

In Kapitel 2.6 Gefahren wahrend des Laserbetriebs werden Gefahren aufgelistet, die wahrend des
Laserbetriebs auftreten kénnen. Durch die technische Konstruktion des Systems und die
organisatorischen MalBnahmen des Herstellers ist das Risiko eines Geratefehlers auf ein Minimum
reduziert. (vgl. Kapitel 2.4 Herstellerhaftung).

Sollte trotz der Schutzvorkehrungen des Herstellers wahrend des Laserbetriebs eine Gefahr fir das
Bedienpersonal und den Patienten auftreten, missen folgende Schritte unternommen werden:

Gasleck (Betriebsgas)

o Fenster weit 6ffnen.

o Das Lasersystem herunterfahren und das Gerat mit dem Notausschalter ausschalten.
o Alle Personen miissen den Behandlungsraum verlassen.
O

Die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions oder den Kundendienst lhres
Vertriebshandlers verstandigen (vgl. Service-Hotline).

Andere Gefahrensituationen
o Das Lasersystem mit dem Notausschalter ausschalten.
o Patienten und Bedienpersonal in Sicherheit bringen.

o Die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions oder den Kundendienst lhres
Vertriebshandlers verstandigen (vgl. Service-Hotline).

Unfallsituationen

Bei Arbeitsunféllen, bei denen ein Patient oder das Bedienpersonal durch Laserstrahlung am Auge
oder an der Haut verletzt wurden, muss nach der medizinischen Versorgung eine eingehende
arztliche Untersuchung erfolgen.

Der Unfall muss der zustdndigen Aufsichtsbehérde gemeldet werden. Eine Kopie dieser
Unfallanzeige muss an SCHWIND eye-tech-solutions GmbH gesendet werden. Ein Muster dieser
Schadensanzeige finden Sie in Ihrem Medizinproduktebuch ,SCHWIND Medizinprodukte” in Kapitel
9.

Beachten Sie die Anforderungen nach der Norm IEC 60825-1.
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2.9 Identifikationsbeschriftung des Geréts

291 Typenschild des Gerats

Der AMARIS Excimer-Laser ist nach der Norm |[EC 60825-1 beschriftet.

(keine OriginalgréBe)

SCHWIND AMARIS 750S SCHWIND AMARIS 1050RS
SCHWIND AMARIS 750S SCHWIND AMARIS 1050RS
_— . SCHWIND S 5 SCHWIND
A s i x| S s
4260167140226 Ziﬁi,:;:;m“m'm [EAN| 4260157140240 22,’;‘,’,,‘,,‘;';'“""“"”

© A [k B (], 2=
& built-in Germany

POWER: 100, 110,120, 127 VAC, 50/60 Hz, max. 20 A
208, 220, 230, 240 VAC, 50/60 Hz, max. 10.6A
ELECTRIC PROTECTION: Class | (IEC 60601-1)
ENCLOSURE PROTECTION: IP20 (IEC 60529)
LASER CLASS: 4 (IEC 60825-1)

Medical Device
Classification:

i %4°C 45% 106Pa 3
e (N2
0483 Class llb 30%. 69kPa. 2

elFU: M .
& built-in Germany

POWER: 100, 110,120, 127 VAC, 50/60 Hz, max. 20 A
208, 220, 230, 240 VAC, 50/60 Hz, max. 10.5A

ELECTRIC PROTECTION: Class | (IEC 60601-1)

ENCLOSURE PROTECTION: P20 (IEC 60529)

LASER CLASS: 4 (IEC 60825-1)

Medical Device

c € Classification:
0483 Class lIb

1502505-01

24°C "!45% "I 106kPa
18°C: 30% S~ 69Pa,

Abbildung 2-3: Typenschilder AMARIS 750S / 1050RS

Das Typenschild des AMARIS 750S / 1050RS befindet sich an

der Rickseite der Gerateabdeckung.

SCHWIND AMARIS 500E

SCHWIND AMARIS 500E

. sCHWIND
16800
eye-tech-solutions
@ SCHWIND eye-tech-solutions GmbH
Mainparkstrasse 6-10

63801 Kleinostheim
[EAN] 4260157140219

GERMANY
IFU: ]

@ EIECB/DVD A'A J~ Made in

& built-in L |[¥Yvv-wm Germany
POWER: 100, 110,120, 127 VAC, 50/60 Hz, max. 20 A

208, 220, 230, 240 VAC, 50/60 Hz, max. 10.5A

ELECTRIC PROTECTION: Class | (IEC 60601-1)
ENCLOSURE PROTECTION: IP20 (IEC 60529)
LASER CLASS: 4 (IEC 60825-1)

Medical Device
Classification:

i 2%°C 45% 106Pa 3
€... 5%
0483 Class llb 18°C 30%— 69kPa. 2

Abbildung 2-4: Typenschild AMARIS 500E

Das Typenschild des AMARIS
B500E befindet sich an der
Rickseite des Laser-Gehauses.
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Erlauterung der Symbole

Die folgenden Symbole werden auf dem Typenschild angezeigt:

Erlduterung

Das Produkt ist ein Medizinprodukt

Seriennummer

Artikelnummer

BlElEE!

Européaische Artikelnummer

m
>
2

Herstellername

E

SC/‘:E:QJ,D__R\\ SCHWIND-Logo

eye-tech-solutions

[ . .
v@' Betriebsanleitungen durchlesen

Begleitdokumentation beachten

>

[j:i:];!:l{:& Betriebsanleitungen und elektronische Anwendungsbestimmungen
uit-in
CD-ROM beachten

Unser Medizinprodukt ist entsprechend der europaischen Richtlinie
2012/19/EU (Uber Elektro- und Elektronik-Altgerdte — WEEE) mit
ﬁ diesem Symbol gekennzeichnet als Verweis darauf, dass es am Ende
— seiner Nutzungsdauer getrennt vom Hausmdlill entsorgt werden muss.
FGr die Ricknahme und Wiederverwertung dieses Produkts wenden
Sie sich bitte an lhre 6rtliche Behorde oder Abfallentsorgungsdienste.

&I YYYY-MM Herstellungsdatum
CE-Kennzeichnung. Bestatigt die Einhaltung der Richtlinie 93/42/EWG
c €O483 Uber Medizinprodukte.

0483 ist die Kennnummer der benannten Stelle.

Temperaturbereich bei Betrieb
Far AMARIS: 18°C - 24°C (siehe Kapitel 5.2.4)

m Luftfeuchtigkeit bei Betrieb
St

Fur AMARIS: 30% - 45% RH (siehe Kapitel 5.2.4)

Atmospharischer Druck bei Betrieb

Fur AMARIS: 69 kPA - 106 kPa

(Hohe Gber Meeresspiegel 3000 m, siehe Kapitel 5.2.4)

2.9.2 UDI-Label

UDI-Label zur Kennzeichnung des Produkts und der Verpackung:
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REF| 18600 screann
(01)04260157140240
UDI " (11)YYMMOO
g » (21)Rxxx

Abbildung 2-5: Muster des UDI-Labels fiir SCHWIND AMARIS 1050RS

Die UDI-DIs fir die verschiedenen SCHWIND AMARIS-Modelle sind in Kapitel

1.1 System-

Identifikationsdaten angegeben. Das UDI-Label befindet sich neben der Identifikationsbeschriftung.

Erlduterungen der Symbole

Die Identifikationsbeschriftung enthalt folgende Symbole:

Symbol

g

2.9.3

Explanation

Artikelnummer

Einmalige Produktkennung

GS1-DataMatrix-Code

Schnittstellenbeschriftung des Geréts

Die Schnittstellenbeschriftung des Herstellers befindet sich am Anschlussfeld (=Connection
Terminal) des AMARIS und liefert Angaben zu den einzelnen Verbindungstypen des Geréats.

In Kombination mit der Option Videoextender wird der Anschluss ,X5“ als HDMI-Ausgang

verwendet.

SCHWIND AMARIS / AMARIS 750S /| AMARIS 1050RS

X2
AT
=3
USB 2.0

X3

Gl

LAN
SCHWIND
MedNet

X4

(>

Observer
Video Out

X5

(o

Eve Tracker
Video Out

AL DD

Powver Outlet for Accessories
230 VAC / 50/60Hz
MAX. LOAD - see User Manual!
Art. no. 15600205

X6 X8
Frei fiir
el .
) ;@- Typenschild EF‘;"_%}’
+Rauch-
Door Interlock  ahsaugung” .
B . Foot Switch
Laser Warning (optlonal) Laser

Lamp

O

Power Cable

X9

o0

Interlock
Patient Bed
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Das Typenschild befindet sich innen an der
Gehausetr, vgl. Abbildung 2-67

Abbildung 2-6: ,Anschlussfeld/Connection
Terminal”-Typenschild von AMARIS 7508 /
1050RS

SCHWIND AMARIS 500E

Frei fiir

Typenschild
+Rauchabsaugung”
(optional)
X6
=0 %
X2 3 Door Interlock
Laser Waming|
=& (5, aE
R\Y
usB 2.0 ((( “"Observer LAN X8
Video Out f} SCHWIND =
S1 X1 MadNet =
\L O D D |:| Foot Switch
— X9
Main Fuse and Switch Power Cable Power Outlet for Accessories u-O
230 VAC / 50/60 Hz Interlock
ArtNr. 1681502 MAX. LOAD 450 VA ! Patient Bed

Abbildung 2-7: Typenschild ,Anschlussfeld AMARIS 500E”

Das Typenschild befindet sich innen an der Gehausetir, vgl. Abbildung 2-6.

Erlduterungen der Symbole

Symbol Erlauterung
y ———A USB 2.0-Verbindung zum Panel-PC fur die Druckerverbindung
m@) USB Logo 2.0
((+>>’ Eyetracker-Videoausgang Beobacht.er-Videoausgang zur Verbindung eines
DVD-Rekorders bzw. externen Monitors.
=0 :\'-4:: Tar-Interlock und Warnlicht nach der Norm |EC 60601-2-22 fir

Lasersicherheit.

Ful3schalter Laser
Verbindung des FuRschalters zum Gerat

Interlock-Verbindung der SCHWIND-Patientenliege
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AL Stromanschlussbuchsen fiir Komponenten

] [] 230 VAC / 50/60 Hz®

ﬁ RJ45 LAN-Verbindung

é Der sichere und wirksame Betrieb des Systems ist erforderlich. Beachten Sie
X7

hierzu den WARNHINWEIS im Kapitel 2.7 Elektrische Sicherheit — Externe
Schnittstellen — Potenzialfreier Stromanschluss.

Verbindung zur externen Rauchabsaugung (optional)

1743600

Plume
Evacuator

294 Netzversorgungsbeschriftung des Geréts

Die Netzversorgungsbeschriftung des Herstellers ist nahe der Netzversorgung des AMARIS
angebracht und liefert Informationen Uber die Strom- und Spannungsversorgung des Gerats.

A Netzversorgung eingestellt auf:

100 110 120 127 208 220 230 240
\% \% \% \% \% \% \ \%
Datum: O O O O O O O O
Datum: (Il (Il (Il (Il (Il (Il (Il (I
Datum: (Il (Il (Il (Il (Il (Il (Il (I
Datum: O O O O O O O O
Datum: O O O O O O O O
1500301
Abbildung 2-8: Netzversorgungsbeschriftung AMARIS
ACHTUNG!

Eine Anderung der vorgegebenen Spannungsversorgung kann zum Ausfall des
Gerats fihren.

3Max. Last der Stromanschlussbuchsen - vgl. Kapitel 2.7 ,Potenzialfreier Stromanschluss”
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2.9.5 Laserwarnhinweise / Beschilderung

Der SCHWIND AMARIS Excimer-Laser ist ordnungsgemaf gekennzeichnet:

Laser-Warnbeschilderung

AUSTRITTSOFFNUNG

FUR LASERSTRAHLUNG

(alternativ als Symbol)

Das Schild befindet sich an der
Vorder- und Rickseite der Mikroskoplinse.

GEFAHR - SICHTBARE UND
UNSICHTBARE LASERSTRAHLUNG

BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT
DURCH DIREKTE ODER
STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN

LASER KLASSE 4

Die Laserschilder befinden sich am Schutzgehduse des Lasers aulden an der Gehausetdr.
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Laserbeschreibungs-Schilder

SCHWIND AMARIS 7508 SCHWIND AMARIS 1050RS

Arbeitslaser Ziellaser ~ OCP Laser Arbeitslaser Ziellaser ~ OCP Laser
(optional) (optional)

Wellenlange 193 nm 650 nm 1310 nm Wellenlange 193 nm 650 nm 1310 nm
Energie/Leistung max.14mJ  <0,3mW <1mwW Energie/Leistung max.14mJ <03 mW <1mwW

Pulsdauer 3-15ns - - Pulsdauer -
Pulsfrequenz 750 Hz cw cw Pulsfrequenz oW
Laserklasse 4 1 1 Laserklasse 1

IEC 60825-1:2014 IEC 60825-1:2014

SCHWIND AMARIS / SCHWIND AMARIS Kreuzlaser/Cross-Laser (optional)
500E

Arbeitslaser Ziellaser ~ OCP Laser
(optional) KREUZLASER

Wellenléange 193 nm 650 nm 1310 nm Wellenlange 635 nm
Energie / Leistung ~ max. 14 mJ <0,3mW <1mW Leistung <0,3mwW

Pulsdauer 3-15ns 2 = Mode cw

Pulsfrequenz 500 Hz oW cw
Laserklasse 4 1 1

IEC 60825-1:2014 IEC 60825-1:2014

Laserklasse 1

Abbildung 2-10: Laserbeschreibungs-Schilder
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3 EINFUHRUNG

3.1 Verwendungszweck

Der SCHWIND AMARIS Excimer-Laser ist ein Medizinprodukt in der refraktiven Chirurgie zur
Korrektur von Ametropie, wie z. B. die Myopie (Kurzsichtigkeit), die Hyperopie (Weitsichtigkeit)
und Astigmatismus mittels LASIK (Laser-[assistierte] in situ keratomileusis),
Oberflachenbehandlungen wie PRK (Photorefraktive Keratektomie), TransPRK (Transepitheliale
Photorefraktive Keratektomie), LASEK (Laser Epitheliale Keratomileusis) oder EPI-LASIK. Neben
Standardbehandlungen von Sphare, Zylinder und Achse (SCA-Korrektur) kénnen auch individuelle
diagnostische Patientendaten vom Topographie- oder Wellenfrontsystem in den Laser geladen und
zur benutzerdefinierten Behandlung verwendet werden.

Darliber hinaus, kénnen (Standard- und benutzerdefinierte) Behandlungen der Alterssichtigkeit
(Presbyopie) mit dem Modul PresbyMAX geplant und mit dem Laser durchgefiihrt werden.

Ebenso kénnen mit dem Excimer-Laser therapeutische Behandlungen (PTK, Phototherapeutische
Keratektomie) durchgeflihrt werden.

Das Gerat wird Gberwiegend in Augenkliniken und Privatpraxen verwendet.

WICHTIGER HINWEIS

Benutzung dieses Gerats ausschlieBlich zu seinem bestimmungsgemaRen
Gebrauch.

Dieses medizinische Gerat darf ausschlieRBlich gemal den vom Hersteller
spezifizierten Anwendungsbedingungen eingesetzt werden.

Dieses medizinische Gerat darf ausschlieBlich von auf Ophthalmologie
spezialisierten Arzten und Personal bedient werden, die in der Vorbereitung,
Kalibrierung und Wartung des Gerdts und seines Zubehoérs ebenso wie in der
Benutzung des Gerdts gemal seinem bestimmungsgemalRen Gebrauch speziell
geschult worden sind. Bei Bedarf kénnen Sie wéahrend den ersten Sitzungen
gerne die Mitarbeit von entsprechend geschultem Personal von SCHWIND eye-
tech-solutions in Anspruch nehmen.

Beachten Sie die Anweisungen in Kapitel 2.3 Gebrauchseinschrankungen und
Sicherheitsvorkehrungen.

3.2 Haftungsausschluss SCHWIND AMARIS Excimer-Laser (Anfangsmodell)

Der bis August 2010 von SCHWIND eye-tech-solutions hergestellte SCHWIND AMARIS Excimer-
Laser (Anfangsmodell) entspricht dem Modell SCHWIND AMARIS 750S, hat aber eine Pulsfrequenz
von 500 Hz.

Alle Teile dieser Gebrauchsanweisung, die sich auf SCHWIND AMARIS 750S / 1050RS beziehen,
gelten ebenso fir den SCHWIND AMARIS Excimer-Laser.
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3.3 Kontraindikationen und Nebenwirkungen

Im Folgenden finden Sie eine Zusammenstellung der Kontraindikationen und madglichen
Nebenwirkungen fir die refraktive Photoablation. Diese Auflistung entlastet Sie jedoch nicht von
lhren Pflichten, IThr Know-how durch die neuesten Erkenntnisse der Forschung auf dem Gebiet der
refraktiven Chirurgie standig aktuell zu halten. Bitte Uberpriifen Sie alle Kontraindikationen gemaf
der relevanten Literatur und nationalen Gesetzgebungen.

Bitte achten Sie darauf, lhre Patienten vollstandig Gber die Risiken und Vorteile der Laserchirurgie
wahrend des Aufklarungsgespréachs zu informieren.

3.3.1 Absolute Kontraindikationen fiir die refraktive Photoablation

e Instabile Refraktion.
e Schwangere oder stillende Frauen.

e Patienten mit KollagengefaRR-Erkrankungen, Autoimmunkrankheiten oder
Immundefekten.

e Schwere lokale ansteckende Krankheiten oder allergische Erkrankungen (z.B.
Blepharitis, Herpes Simplex oder Zoster-Keratitis und allergische Augenerkrankungen,
die eine regelmafRige Behandlung erfordern).

e Schweres Trockenes-Auge-Syndrom (Sicca-Syndrom); (geringfligig trockene Augen
sind keine Kontraindikation).

e Monokularitdt oder schwere Amblyopie.
e Katarakt.

e Patienten, die folgende Medikamente einnehmen: Isotretinoin (Accutane®) oder
Amiodaronhydrochlorid (Cordarone®).

e Sonstige Krankheitsbilder, die vom Ophthalmologen bzw. Chirurgen selbst als
Kontraindikationen definiert wurden.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

e Glaukom.
e Diabetes mellitus.
e Unangemessene Motivation oder Erwartungen.

e Sonstige Krankheitsbilder, die vom Ophthalmologen bzw. Chirurgen selbst als
Kontraindikationen definiert wurden.
e Altersbeschrankung (Patienten sollten alter als 18 Jahre sein).
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3.3.3 Direkte Nebenwirkungen (durch die Laserchirurgie verursacht)

e Infektionen und verzégerte Heilung:

Das Risiko einer Hornhautinfektion nach einer PRK/TransPRK liegt bei etwa 0,1 Prozent
und bei einer LASIK etwas darunter. Im Allgemeinen bedeutet dies zuséatzliche
Beschwerden und eine Verzégerung der Heilung, wobei sich innerhalb eines Zeitraums
von vier Jahren keine Langzeitfolgen ergeben.

e Unter- / Uberkorrektur:

Es ist nicht absolut vorhersehbar, wie das Auge auf die Laserchirurgie reagiert. Deshalb
ist es mdglich, dass Patienten auch nach dem Eingriff weiterhin Kontaktlinsen oder eine
Brille fir einen guten Visus bendétigen. In einigen Fallen kann ein zweiter Eingriff zur
Nachkorrektur erfolgen.

e Abschwichung des bestkorrigierten Visus:

Nach einem refraktiven Eingriff besteht das Risiko eines reduzierten Visus trotz
zusatzlicher Korrektur mit Kontaktlinsen oder Brille. Dies kann aufgrund eines
unregelmaRigen Gewebeabtrags erfolgen oder durch cornealen Haze.

e Exzessives corneales Haze:

Corneales Haze entsteht bei dem natlrlichen Wundheilungsvorgang nach
Oberflachenablationen wie PRK und TransPRK. In den meisten Féllen hat es nur
geringen oder gar keinen Einfluss auf den endgdiltigen Visus und kann nur vom Arzt
durch das Mikroskop erkannt werden. In einigen Féllen jedoch bilden sich exzessive
Tribungen, die den Visus beeintrdachtigen. Diese lassen sich haufig ebenso wie
Unterkorrekturen durch eine Wiederholungsbehandlung mit dem Laser behandeln. Das
Risiko eines signifikanten Haze ist bei einer LASIK wesentlich geringer als bei einer
PRK.

e Regression:

Bei einigen Patienten geht im Verlauf von einigen Monaten die Wirkung des refraktiven
Eingriffs verloren. Dieser Effekt ist mit einer Unterkorrektur vergleichbar, eine
Wiederholungsbehandlung ist haufig mdglich.

e Halo-Effekt:

Der Halo-Effekt ist ein optischer Effekt, der bei geddmmtem Licht auftritt. Wenn die
Pupille sich vergréRert, produziert der unbehandelte periphere Bereich der Hornhaut ein
zweites, verschwommenes Bild. Bei einigen Patienten mit PRK/TransPRK oder LASIK
kann sich dieser Effekt auf das Nachtsehen beim Autofahren auswirken.
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3.3.4

3.3.6

¢ Unvollendete Behandlung:

Eine Fehlfunktion des Systems kann das Beenden der Operation vor ihrem vollstandigen
Abschluss erfordern. Dieser Faktor ist bei der LASIK mit ihrer wesentlich héheren
Komplexitat wichtiger als bei PRK oder TransPRK.

Indirekte Nebenwirkungen (durch die OP verursacht)

e Flapschadigung oder -Verlust (nur bei LASIK):

Statt einen Flap (Hornhautlamelle) aus der Hornhaut zu schneiden, der aufgeklappt
wird, kdnnte der gesamte Flap abgeschnitten werden. In diesem Fall kann der Flap nach
der Laserbehandlung wieder auf die Hornhaut gelegt werden. Es besteht jedoch das
Risiko, dass der Flap beschadigt wurde oder verlorengeht.

e Verschobener Flap (nur bei LASIK):

UnregelmaRige Heilung des Hornhaut-Flaps kann zu einer verformten Hornhaut fihren
und damit zu einer Verminderung des bestkorrigierten Visus.

e Nebenwirkungen durch Medikamente

e Trockenes Auge-Syndrom:

Durch Nervenverletzungen der Hornhaut beim Flap-Schnitt oder der Epithelentfernung
kann es postoperativ zu trockenen Augen kommen. Dieses Syndrom kann bis zu drei
Monate anhalten.

Selbst wenn alles nach Plan lauft, ergeben sich Wirkungen, die zu Unzufriedenheit fiihren
kénnen. Altere Patienten sollten sich dartiber im Klaren sein, dass sie ohne Korrekturlinsen
nicht gleichzeitig einen guten Nah- und einen guten Fernvisus im selben Auge erlangen.
Einige myope Patienten verlassen sich beim Lesen auf ihre Myopie (sie nehmen die Brille
ab oder nutzen eine Korrektur von geringerer Starke). Diese Patienten bendtigen nach der
chirurgischen Korrektur ihrer Myopie unter Umstanden eine Lesebrille. Ebenfalls ist der
zeitliche Abstand zwischen den Augenoperationen zu berlcksichtigen. Wird nur jeweils ein
Auge behandelt, ist das Zusammenspiel beider Augen in der dazwischenliegenden Zeit nicht
ideal. Wenn das unbehandelte Auge keine Kontaktlinse vertrédgt, kénnen Arbeiten oder
Autofahren bis zur Operation des zweiten Auges unter Umstdnden schwierig oder
unmaoglich sein.

Restrisiken

Alle potenziellen Risiken werden durch die technische Konstruktion und SciherheitsmaRnahmen auf
ein akzeptables Niveau reduziert. AuRerdem werden die folgenden Restrisiken in Zusammenhang
mit moglichen Schaden und Komplikationen durch Behandlungen mit Lasern der Produktfamilie
SCHWIND AMARIS so weit wie mdglich reduziert:

Risiko einer Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit

Unwohlsein des Patienten

Verlust der Behandlungsqualitét (Refraktionsergebnis)

Falsche Behandlung einschlieRlich unzureichender klinischer Ergebnisse, Verlust des
Sehvermdgens, Erblindung
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Uberkorrektur, Unterkorrektur oder Dezentrierung

Allergie

Verbrennung, Schadigung des Auges, der Retina oder der Haut des Patienten
Infektionsrisiko

Kontamination der Umgebung, wie z.B. Kontamination mit Fluor

Verletzung des Patienten, des Benutzers oder von Dritten

Einschluss des Patienten, Quetschung, Schadigung des Patienten, des Benutzers oder
von Dritten

Stromschlag

In Zusammenhang mit dem Einsatz der SCHWIND AMARIS-Anwendungssoftware bestehen die
folgenden Restrisiken:

3.3.6

Vorlibergehend beeintrachtigte Sehqualitat

Der Chirurg kann irritiert sein, wenn die Behandlung als falsch angesehen wird
Mangelhaftes Ergebnis in Bezug auf das Sehvermdgen, wie z.B. Unter- oder
Uberkorrektur, unregelmaRige Korrektur

Falsche Therapie

Verletzung des Patienten oder des OP-Personals

Biokompatibilitdt auRenliegender Teile

Alle berthrbaren Materialien des SCHWIND AMARIS sind als biokompatibel eingestuft. Es sind
keine Probleme wie zum Bespiel allergische Reaktionen bekannt, die bei der Benutzung des
Produkts auftreten kénnten.

Sollten Sie eine derartige Auswirkung feststellen, setzen Sie sich bitte mit der Service-Abteilung
oder dem Kundendienst von SCHWIND eye-tech-solutions in Verbindung.
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4 GERATE- / SYSTEMBESCHREIBUNG

4.1 Allgemeine Hinweise

Dieses Kapitel enthalt einen Uberblick iber das Zubehér des SCHWIND AMARIS und beschreibt in
kurzer Form die wichtigsten Funktionseinheiten des SCHWIND AMARIS, die Bedienungs- und
Steuerelemente und das jeweils verfligbare Zubehor fir alle Modelle, den AMARIS 1050RS, den
AMARIS 750S bzw. den AMARIS 500E.

4.2 Das Produkt

Die SCHWIND AMARIS Excimer-Laser sind medizinische Hochprazisions-Laser, die im Bereich der
refraktiven Chirurgie zur dauerhaften Korrektur der unterschiedlichen Fehlsichtigkeiten und
Veranderungen der Hornhaut des menschlichen Auges eingesetzt werden.

Sie bieten benutzerdefinierte Behandlungsmadglichkeiten in der refraktiven Chirurgie, wie die
Korrektur von Aberrationen des menschlichen Auges und Anpassungen der Cornea.

Fir die Ablationen arbeitet der SCHWIND AMARIS mit kaltem Licht (Wellenldange von 193 nm) und
tragt computergesteuert mit hoher Genauigkeit das gewlinschte Hornhautgewebe im Auge ab. Dies
erfolgt auf der Hornhautoberflache (PRK, TransPRK) oder auf dem Stroma, nachdem ein dinner
Flap prapariert und angehoben wurde (LASIK).

Der Excimer-Laser reprasentiert die aktuellste und innovativste Technologie in der refraktiven
Chirurgie.

4.3 Systemiiberblick

Die SCHWIND AMARIS Excimer-Laser bestehen aus den folgenden Standard-Komponenten:
1. Das optische System (Kapitel 4.8, 4.9), bestehend aus:

= Laserarm
= Mikroskop
= Strahlengang
2. Die Panel-PC-Einheit (Kapitel 6.2)
= Touchscreen
= Tastatur mit Touchpad
= Zwei (re-)sterilisierbare Stifte
= Halter fir Stift
= Kartenleser

3. Elektronik

4. Excimer-Laserquelle (Kapitel 4.5, 4.6)

5. Gasversorgung (Kapitel 4.7)

6. Das Partikel-Absaugsystem mit der Zwei-Kanal-Dise fur AMARIS 500E/750S/1050RS (bis
Juli 2017) (Kapitel 4.10) oder die interne Rauchabsaugung mit der Ein-Kanal-Dise fir
AMARIS 750S und AMARIS 1050RS (seit Juli 2017) (Kapitel 4.11)

7. Eyetracking (Kapitel 8.5)

8. SCHWIND-Patientenliege (Systemkombination mit AMARIS) (Kapitel 4.12)

9. SCHWIND CAM-Software fir die Behandlungsplanung (Systemkombination mit AMARIS)
(Kapitel 8.2)

Die folgenden Komponenten sind OPTIONAL:
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1. Mikroskop-Kamera-Set

2. Videosystem (Kapitel 4.14.1)

3. Drucker (Kapitel 4.14.2)

4. Spaltlampe (Kapitel 4.14.3)

5. OCP (Optische Koharenz-Pachymetrie) (Kapitel 4.14.4, 8.6)

6. 6D-Eyetracker (wird nur fir AMARIS 750S und AMARIS 1050RS vermarktet)
(Kapitel 4.14.5, 8.5.6)

7. 7D Latenzfreier Eyetracker (wird nur fir AMARIS 1050RS vermarktet) (Kapitel 4.14.5, 8.5.7)

8. Cross-Lasermodul (Kapitel 4.14.6)

9. ACC (Advanced Cyclotorsion Control) — Statische Zyklotorsionskorrektur fiir Corneale
Wellenfrontgefiihrte Behandlungen (Softwarelizenz) (Kapitel 8.5)

10. ACC (Advanced Cyclotorsion Control) — Statische Zyklotorsionskorrektur fir Okulare
Wellenfrontgefiihrte Behandlungen (Softwarelizenz) (Kapitel 8.5)

11. ACC (Advanced Cyclotorsion Control) — Dynamische Zyklotorsionskorrektur zur Online-
Korrektur (Kapitel 8.5)

12. SCHWIND CXL-365 vario oder C-eye (Cross-Linking) *
*Die optionale SCHWIND CXL-365 vario/ C-eye (Cross-Linking Kit) ist nur in bestimmten
Léndern erhéltlich

13. Patientenliege mit motorischer Schwenkoption

14. USV (Unterbrechungsfreie Stromversorgung) (Kapitel 4.14.7)

15. Externe Rauchabsaugung fir AMARIS 500E/750S/1050RS (Kapitel 4.14.8)

16. HDMI-Videoextender (Kapitel 4.14.9)

Vgl. auBerdem Kapitel 10.7 Komponenten und Verbrauchsmaterialien.

WICHTIGER HINWEIS

C-eye Cross-Linking Kit (1871000) vs. C-eye Sliding Unit (1870500).

Das C-eye Cross-Linking Kit besteht aus dem C-eye (CXL) Gerat an sich und der
C-eye Sliding Unit fir AMARIS-Laser.

Das C-eye (CXL) Medizingerat — entweder als Neubestellung tber SCHWIND
eye-tech-solutions oder bereits vorher vom Anwender (bzw. Klinik) gekauft -
kann problemlos in Verbindung mit der C-eye Sliding Unit fir AMARIS Laser
eingesetzt werden.
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Abbildung 4-1: Ansicht des AMARIS 750S / AMARIS 1050RS / AMARIS Excimer-Lasers mit Patientenliege

Abbildung 4-2: Ansicht des AMARIS 500E Excimer-Lasers mit Patientenliege

4.4 Systembeschreibung

Das Gesamtdesign des SCHWIND AMARIS 750S und AMARIS 1050RS bietet eine niedrige
Gesamthdhe der Grundeinheit mit Turm und Laserarm fir die Strahlfihrung, wodurch Patienten
sich nicht von einer riesigen Maschinerie eingeschlossen fiihlen. Der motorisierte Laserarm ist Gber
die Grundeinheit schwenkbar. So kénnen Patienten problemlos auf der Patientenliege oder dem
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Stuhl Platz nehmen und es bestehen fiir das OP-Personal keine Einschrankungen wahrend der
Patientenvorbereitung.

Der SCHWIND AMARIS 500E ist eine kompaktere Ausfilhrung mit einer kiirzeren, aber hdéheren
Grundeinheit und einem fixierten Laserarm. Der Laserarm darf nur fir Transportzwecke von einem
Servicetechniker geschwenkt werden.

Der Laser arbeitet mit einer Pulsfrequenz von 750 Hertz (Modell AMARIS 750S) bzw. 1.050 Hertz
(Modell AMARIS 1050RS) und 500 Hertz (Modell AMARIS / AMARIS 500E) mit zwei Fluence-
Ebenen: einem héheren Fluencewert flr die Geschwindigkeit der Ablation und einem niedrigeren
Fluencewert fir die Glattung und den Feinabtrag. Die Umschaltung zwischen den beiden
Energiestarken erfolgt dynamisch (Automatische Fluence-Anpassung).

Ein optisches System leitet den Laserstrahl durch den Turm und Laserarm auf die
Behandlungsflache und formt den 6x3 mm? grof3en rechteckigen Ursprungsstrahl zu einem kleinen
Kreis von 0,54 mm (FWHM) Durchmesser mit einer super-GauRschen Energieverteilung.

Das aktive Medium der Laserquelle ist ein Argon-Fluorid-Gas, gepuffert mit Neon, und muss in
regelmalRigen Abstéanden, abhangig von den Arbeits- oder Ruhezeiten des Lasers, ersetzt werden.
Bei einer zu niedrigen Energie der Laserquelle wird der Benutzer vom System zu einem Gaswechsel
aufgefordert. Sobald ein Gaswechsel gestartet wurde, lauft er vollautomatisch ab.

Der 1050 Hertz aktive Eyetracker sichert den Ausgleich auch schneller Augenbewegungen bis zu
sechs Dimensionen wahrend der Ablation innerhalb von 3 Millisekunden. Wahrend des Laserabtrags
kompensiert der Eyetracker laterale Bewegungen sowie Rollbewegungen des Auges in X- und Y-
Richtung. Die vom Eyetracking-System erkannten lateralen X- und Y-Bewegungen werden anhand
eines Augenmodells in Augenrotation umgerechnet. Der Scanner des Systems bewegt sich
entsprechend diesem Rotationsausgleich mit dem Eyetracker.

Verschiebungen des Pupillenzentrums wahrend der Behandlung werden bei beiden SCHWIND
AMARIS-Modellen korrigiert, indem der Eyetracker mit der Pupillenerkennung zuséatzlich den Limbus
erfasst und die Pupillenverschiebung automatisch kompensiert (PCSC - Pupil Centroid Shift
Compensation).

Als optionale Funktionalitdt bei allen SCHWIND AMARIS-Modellen kann der Eyetracker (in der 5.
Dimension) die Zyklotorsion ausgleichen (dynamisch wéahrend der Ablation und statisch durch
Referenzbilder, die wahrend der Diagnose vom Corneal oder Ocular Wavefront Analyzer
aufgenommen wurden). Der daraus resultierende Winkel wird automatisch berechnet und im
Ablationsprofil kompensiert.

Als zuséatzliche Option fir die Modelle SCHWIND AMARIS 750S und 1050RS kénnen Bewegungen
um die Z-Achse (6. Dimension) wahrend des Ablationsverfahrens gemessen und aktiv kompensiert
werden. AuRerdem werden bei mit 6D-Eyetracking ausgestatteten AMARIS-Systemen
Rollbewegungen des Auges aktiv gemessen, die auf dem Behandlungsbildschirm dargestellt
werden kénnen.

Darliber hinaus bietet das Modell AMARIS 1050RS die optionale Funktion von latenzfreiem
Eyetracking als 7. Dimension.

Der Eyetracker arbeitet mit Infrarotbeleuchtung und ist damit unabhangig von allen Einstellungen
des OP-Feldlichts oder der Raumbeleuchtung.

Die Benutzerkontrolle des Geréts basiert auf dem auf einem Panel-PC installierten Windows™-
Betriebssystem, der mittels Touchscreen und resterilisierbarer Stifte steril bedient wird. Der PC
lasst sich auf die passende Arbeitsposition fiir Chirurg und Assistent einstellen.
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Die Planung und Kalkulation jeder Behandlung basiert auf der CAM-Software (Custom Ablation
Manager) von SCHWIND eye-tech-solutions als unabhéangigem Software-Modul. Die Behandlungen
kénnen auRerdem auf einer von SCHWIND genehmigten (Diagnose) Gerate-Workstation geplant
werden.

Die Systemsteuerung basiert auf mehreren lokalen Steuerungseinheiten und einem mit DebianLinux
betriebenen Embedded-PC als zentraler Steuerungseinheit.

Ein Operationsmikroskop, durch das der Chirurg das Patientenauge wéahrend des gesamten
Behandlungsprozesses beobachten kann, ist in den Laserarm integriert. Das Mikroskop ist mit
einem  Stereowinkel von 14° optimiert und mit einem motorisierten 5-stufigen
VergrolBerungswechsler ausgestattet, der manuell oder Gber die Software gesteuert werden kann.
Eine externe Kamera zur Videolberwachung durch zuséatzliches Personal oder zu
Videodokumentationszwecken kann am Mikroskop angebracht werden. Flir zukUnftige
Nutzungszwecke ist das Mikroskop fir die Einkoppelung von alphanumerischen oder grafischen
Daten in eines der Okulare vorbereitet.

Vier Hochleistungs-WeiBlicht-LEDs beleuchten das OP-Feld zur optimalen Sichtkontrolle des
Patientenauges durch das Mikroskop. Die Beleuchtungsstarke kann vom Benutzer manuell oder
durch Software-Steuerung eingestellt werden.

Zur erganzenden Uberpriifung des Patientenauges, z.B. zur Kontrolle der Flap-Repositionierung,
kann optional eine Spaltlampe auf den Laserarm installiert werden.

Auf der linken und rechten Seite des Mikroskops sind Tastenfelder fir leichten Zugriff auf die
meistbendtigten manuellen Einstellungen, wie Beleuchtungsstarke, MikroskopvergréRerung und
Partikelabsaugung. Die erforderlichen Bestatigungen kénnen hierliber erfolgen oder direkt durch
Betéatigen der ,,OK”-Tasten auf dem Touchscreen des Panel-PCs. Die Tastenfelder kénnen durch
Abdecken mit steriler Folie steril gehalten werden.

Wie bereits erwahnt, ist ein zuséatzliches Display unterhalb des Mikroskops angebracht, das dem
Chirurgen Informationen Uber die gewahlte VergroRerung des Mikroskops, die eingestellte
Beleuchtungsstarke, den Behandlungsfortschritt und Anweisungen flir den néachsten
Behandlungsschritt gibt, ohne dass er auf den Dialog des Panel-PCs zurlickgreifen muss.

Das Behandlungsassistenten Treatment Assistant Manager (TAM) Software-Modul fihrt den
Chirurgen Uber konfigurierbare Checklisten sicher und bequem durch das gesamte
Behandlungsverfahren. Fir jeden Behandlungsschritt konnen die Einstellungen fiir das Mikroskop,
die Beleuchtungsstarke, den Ziellaser, das Fixier-LED und ein integrierter Timer im Voraus
festgelegt werden und der Treatment Assistant Manager fixiert dann automatisch die gewUlinschten
Einstellungen.

SCHWIND AMARIS - der Flying Spot Excimer-Laser bietet die folgenden Vorteile:
e Optimale Oberflachenqualitat des Abtragungsprozesses durch hohe Pulsfrequenz.
— bO0O Hertz Flying Spot (AMARIS 500E)
— 750 Hertz Flying Spot (AMARIS 750S)
— 1050 Hertz Flying Spot (AMARIS 1050RS)

e Optimales Zentrieren durch den Hochgeschwindigkeits-Eyetracker.
— bD-Eyetracker (wird fir AMARIS 500E vermarktet)
— 6D-Eyetracker inkl. aktiver Bewegungskompensation um die Z-Achse
(wird fir AMARIS 750S / 1T050RS vermarktet)
— 7D-Eyetracker zur Latenzfreien Kompensation der Augenbewegung (wird fir AMARIS
1050RS vermarktet)
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e Korrektur von Myopie und Hyperopie, mit oder ohne Astigmatismus.

e Sofortbehandlung von Hyperopie und Myopie.

e Reine Astigmatismus-Korrektur mit positivem und negativem Zylinder.

e Optimale Sicherheit durch hochentwickelte integrierte Sicherheitsvorrichtungen.

o Integrierte SCHWIND CAM Behandlungsplanungssoftware mit ORK-CAM-Modul fir
asphéarische, aberrationsfreie und konfigurierbare Profile mit einer Schnittstelle zu
diagnostischen Geréaten, die von SCHWIND genehmigt wurden, einschiel3lich der Corneal
und Ocular Wavefront Behandlungsplanung.

o Integriertes PresbyMAX-Modul fir aspharische, aberrationsfreie und benutzerdefinierte
Profile fur die refraktive Presbyopie-Behandlung.

e Integriertes PTK-CAM Modul flGr asphéarische und refraktionsneutrale PTK
(Phototherapeutische Keratektomie) Profile fiir therapeutische Operationen.

4.5 Laser-Klassifizierung

SCHWIND AMARIS, AMARIS 500E, AMARIS 750S und AMARIS 1050RS werden mit den
folgenden Lasern betrieben:

e Ein Excimer-Laser der Klasse 4

e Ein Ziellaser der Klasse 1

e Ein Cross-Laser der Klasse 1 (optional)
e Ein OCP-Laser der Klasse 1 (optional)

4.5.1 Excimer-Laser

Der Strahl des Excimer-Lasers hat eine Wellenldnge von 193 nm und ist daher fir das menschliche
Auge unsichtbar.

WARNHINWEIS!

Verletzungsgefahr! Laserstrahlung! LASER KLASSE 4.

Bestrahlung von Auge oder Haut durch direkte Strahlung oder Streustrahlung
vermeiden.

Die technischen Daten des Excimer-Lasers finden Sie in Kapitel 11 Technische Daten.

4.5.2 Ziellaser und Kreuzlaser (= Cross-Laser)

Der Ziellaser hat eine Wellenldnge von 650 nm, der Cross-Laser von 635 nm. Beide Laser gehéren
zur Klasse 1. Die Laserleistung liegt unter 300 pW.

WICHTIGER HINWEIS
LASER KLASSE 1

Der Ziellaser wird koaxial durch den Excimer-Laserstrahl gefiihrt und zeigt somit die Position des
Lasers in der Arbeitsebene an. Weitere Informationen Gber den Ziellaser befinden sich in Kapitel
4.6 Laserbeschreibung.
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Technische Daten des Ziellasers finden sich in Kapitel 11 Technische Daten.

Waéhrend des Ablationsvorgangs folgt der Ziellaser dem Excimer-Laserstrahl und zeigt somit dessen
aktuelle Position an. Der Zielstrahl zeigt das Ablationszentrum an, wenn der Fu3schalter wahrend
der Behandlung nicht betatigt wird. Der Ziellaser folgt der Pupille mit aktivem Eyetracking inkl.
eingegebener Offsets.

Der Kreuzlaser dient als zuséatzliche Hilfe bei der Positionierung des Patienten.

4.5.3 OCP-Laser

Der OCP-Laser hat eine Wellenlange von 1.310 nm und ist daher fir das menschliche Auge
unsichtbar. Die Laserleistung liegt unter 1T mW.

WICHTIGER HINWEIS
LASER KLASSE 1

4.6 Laserbeschreibung

4.6.1 Laserprinzip des Excimer-Lasers

Der Hochleistungs-Excimer-Laser dient zur Abtragung des Gewebes am menschlichen Auge.

Excimer-Gaslaser werden mit einer gepulsten elektrischen Entladung in einem Gemisch aus
Edelgasen und Halogenen angeregt. Die Entladung hebt die Edelgas-Atome auf ein hoéheres
Energieniveau, so dass sie mit den Halogen-Molekilen reagieren und als ArF eine Verbindung
eingehen.

Diese als Excimer (,excited (angeregte) Dimer”) bekannten speziellen Molekiile sind nur sehr kurze
Zeit stabil und senden beim Zerfallen ultraviolette Strahlung aus. Wenn diese Reaktion in einem
optischen Resonator mit zwei parallelen Spiegeln erfolgt, tritt der Lasereffekt ein und Lichtimpulse
mit sehr hoher Leistung werden emittiert.

Das Lasergas verbraucht sich bei der Entladung teilweise und muss ausgetauscht werden, sobald
das vorgesehene Energieniveau nicht mehr durch Anpassen der Laser-Hochspannung erreicht
werden kann.

Die im AMARIS verwendete Laserquelle ist eine sehr kompakte Geréateeinheit, die im Hinblick auf
Zuverlassigkeit und geringen Gasverbrauch optimiert ist.

Die in Kapitel 11 Technische Daten aufgelisteten Daten geben die Leistungsdaten des Lasers und
die notwendigen Stromanschlusswerte vor.

Die Laserquelle ist fir eine Behandlungssequenz angelegt, in der der Laser max. 5 Minuten pulst
(Behandlung) und sich 5 Minuten im statischen ,Standby”-Modus (OP-Vorbereitung und
Nachbereitung) befindet.

Neben dem Hochleistungslaser wird im AMARIS auch ein sichtbarer Niedrigenergie-Laser als
Ziellaser verwendet.

4.6.2 Positions-Spaltlicht

Der genaue Arbeitsabstand und die Mitte der Hornhautoberflache werden mithilfe von zwei Lampen
eingestellt, einer kreuzférmigen und einer spaltférmigen. Die beiden Strahlen der Positionier-
Spaltlampen werden auf einer gekrimmten Oberflache als zwei weiRe Bdgen angezeigt.
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4.6.3 Fixier-LED

Das Fixierlicht dient dem Patienten zum Fixieren. Der Strahl des Fixier-LED wird als griner,
blinkender Punkt auf der Hornhautoberflache dargestellt.

4.6.4 Ziellaser

Der Ziellaser wird koaxial durch den Excimer-Laserstrahl gefiihrt und zeigt somit die Position des
Lasers in der Arbeitsebene an. Er folgt wahrend der Behandlung zudem dem Excimer-Laserstrahl.
Wenn der Eyetracker aktiviert ist, fixiert der Ziellaser das Pupillenzentrum und folgt jeder
Pupillenbewegung.

Wenn der Eyetracker die Pupille nicht erkennen kann und deshalb deaktiviert werden muss, zeigt
der Ziellaser auf das Zentrum der Arbeitsebene. Zentrieren Sie den Patienten manuell mit dem
Ziellaser. Wahrend der Behandlung kann die korrekte Zentrierung dadurch Uberprift werden, dass
Sie den FulB3schalter kurz loslassen. Der Ziellaser springt dann zurlick zum Ablationszentrum.

WICHTIGER HINWEIS
Eine Anderung des Ziellaserstrahls kann ein Anzeichen fiir ein defektes

Strahlensystem sein.

4.7 Gasversorgung

Der Laser wird mit vorgemischtem, also ,ArF-PREMIX”-Gas betrieben. Der Inhalt einer Flasche ist
ausreichend fiir ca. 60 Fillungen (30 Flllungen mit MLase als Laserquelle) bei Standardbetrieb.
Danach muss sie ausgetauscht werden. Der Austausch von Gasflaschen muss Uber einen Service-
Ingenieur/-Techniker von SCHWIND eye-tech-solutions erfolgen oder Uber einen geschulten
Servicetechniker eines SCHWIND-Fachhéandlers.

Nur im Falle, dass es im entsprechenden Land keinen authorisierten Handler gibt, erfolgt der
Austausch direkt von SETS.

Das Edelgasgemisch muss direkt von SCHWIND eye-tech-solutions bezogen werden oder vom
zustédndigen Fachhéndler von SCHWIND, um Reinheitsgrade und strikte Prifkriterien zu
gewabhrleisten.

Anderenfalls kdnnen Schaden am System entstehen. Diese Vorschrift ist Bestandteil des Service-
und Wartungsvertrags.

Gaswechsel sollten nach Bedarf erfolgen. Das System zeigt eine Meldung an, wenn ein Gaswechsel
empfohlen wird sowie ebenfalls, wenn dies fiir den Betrieb des Systems unbedingt erforderlich ist.
Bitte nehmen Sie in diesen Fallen einen Gaswechsel vor.

Beim Gaswechsel wird das verbrauchte Gas durch einen Halogenfilter geleitet, um das Fluor zu
absorbieren.

Weitere Informationen zum Gaswechsel vgl. Kapitel 7.9 Gaswechsel — Excimer-Laser.

WICHTIGER HINWEIS
Bei Nicht-Einhaltung dieser Vorschriften erloschen jegliche Garantie- oder

Haftungsanspriiche an SCHWIND eye-tech-solutions.
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ACHTUNG!

Gerateschaden!

Ist das AMARIS Excimer-Lasersystem langer als 3 Monate nicht in Gebrauch,
wenden Sie sich bitte an die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-
solutions.

Verwenden Sie ausschlieBlich die von SCHWIND eye-tech-solutions
vorgesehenen Gasflaschen!

Kunden diirfen niemals Gasflaschen an den AMARIS anschlieBen oder von ihm
trennen. Bitte wenden Sie sich deshalb an die Service-Abteilung von SCHWIND
eye-tech-solutions oder den verantwortlichen SCHWIND Vertreiber.

CAUTION!
Only connect gas bottles with ArF-Premix g Helium 5.0

Connector type DIN 477 / Nr.

Max. bottle pressure 200 bar!
Bottle exchange by authorized personnel only!
Close bottle valve and evacuate pipe
before disconnecting a bottle!

Das Schild befindet sich innerhalb des Lasers am Anschlussfeld.

WICHTIGER HINWEIS

Der Halogenfilter muss mit jedem zweiten Wechsel der Premix-Gasflasche
ausgetauscht werden. Dies hat nur durch einen Servicetechniker von SCHWIND
oder durch anderes entsprechend geschultes Personal zu erfolgen.

Der gebrauchte Halogenfilter enthéalt Giftstoffe und ist entsprechend den lokalen
Vorschriften ordnungsgemal zu entsorgen.

4.8 Das optische System

Das optische System flr die Strahlfilhrung und -formung ist an der Austrittsseite des Lasers durch
ein Schutzrohr geflanscht verbunden. Der Strahl wird viermal um jeweils 90° abgewinkelt. Der
Strahlaustritt erfolgt senkrecht nach unten zur Behandlungsebene axial in der optischen Achse des
far die Zentrierung eingesetzten VideoUberwachungssystems und des Fixierlasers.

Das Behandlungsfeld befindet sich etwa 193 mm unterhalb des Strahlaustritt-Gehduses. Die
Einstellung des Ablationsfeldes und die Zentrierung auf das Auge erfolgen mithilfe von zwei
Positions-Spaltlichtern, der Videokamera und dem Mikroskop. Auf dem Behandlungsbildschirm ist
ein Fadenkreuz eingeblendet, mit dessen Hilfe leicht auf das Pupillenzentrum zentriert werden kann.

Das maximale Ablationsfeld in der Fokusebene hat einen Durchmesser von max. 14,0 mm.

Das Fixier-LED-Licht strahlt durch die optische Achse der Einheit auf das Auge und wird als Fixier-
Zielpunkt fir den Patienten genutzt. Die Laserleistung liegt unter 10 pW und verursacht auch bei
Dauerbestrahlung des Auges keine Schéaden.
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Vakuumieren des Optischen Strahlensystems

Die Wellenldnge eines ArF Excimer-Lasers betragt 193 nm und liegt damit am dulReren Randbereich
des ultravioletten Lichtspektrums. Die Absorption durch die Luft (Sauerstoff) verringert die
Strahlung erheblich und es bildet sich Ozon. Wenn sich dieses im Tragersystem ansammeln wirde,
wdirden die optischen Komponenten zerstort.

Aus diesem Grund ist es erforderlich, die Luft aus dem Strahlengang zu evakuieren, diesen also zu
vakuumieren. Dieser Vorgang geschieht automatisch in der Aufwarmphase nach dem Starten des
Systems.

4.9 Mikroskop und Beleuchtung

Zur genauen Beobachtung und Fokussierung auf die Hornhautoberflache wird ein koaxiales
Stereomikroskop verwendet. Es ermdglicht die koaxiale stereoskopische Beobachtung des Auges,
ohne dass der Strahlengang durch die Arbeitsoptik des Gerats geflihrt werden muss. Dadurch ist
ein qualitativ sehr hochwertiges Bild mdglich.

Ablation des Epithels und LASIK kdénnen unter optimalen Beobachtungsbedingungen erfolgen.
AuRerdem ist die Uberpriifung von Behandlungsergebnissen méglich.

Das Fadenkreuz ist darauf abgestimmt und auf den VergréRerungswechsler in Position 1.0 bemal3t.

Jede andere VergréfRerung kann zu einer Verschiebung des Fadenkreuzes fihren. Eine detaillierte
Funktionsbeschreibung des Operationsmikroskops findet sich in Kapitel 6.8 Bedienung des
Mikroskops.

Zur Beleuchtung des Behandlungsfelds ist ein LED-Beleuchtungssystem (vgl. Abbildung 4-3: LED-
Beleuchtung) in die Lasereinheit integriert. Das Ein- und Ausschalten und die Regulierung der
Helligkeit dieses Weillicht-LEDs, falls gewlinscht, erfolgt Gber die Beleuchtungssteuerung im
AMARIS-Bedienfeld. Die Helligkeit lasst sich einstellen, um die Behandlung optimal zu beobachten
und die Dauer maoglichst gering zu halten.

WICHTIGER HINWEIS

Starke Helligkeit kann fir Patienten sehr unangenehm sein. Vermeiden Sie
deshalb unangemessenes Beleuchtungslicht und beschrdanken Sie die
Beleuchtungsphase auf die Zeit der Behandlung.

Abbildung 4-3: LED-Beleuchtung
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4.9.1 Hauptkomponenten

Die Hauptkomponenten des Operationsmikroskops sind:
. Motorbetriebener 5-stufiger VergroRerungswechsler

. 10° bis 50° hohenverstellbare Mikroskopeinheit

4.9.2 5-stufiger VergroRerungswechsler

Der 5-stufige VergroBerungswechsler (5) ist motorbetrieben. Die Vergréerung kann manuell
Schritt fur Schritt durch Driicken der entsprechenden Tasten < 4+ > und < — > auf dem Tastenfeld
(5) erfolgen oder wird automatisch von der Software durchgefihrt (vgl. Abbildung 4-4:
Komponenten des Operationsmikroskops (Beispiel AMARIS 7508S).

4.9.3 Mikroskopeinheit

StandardmaéaRig ist das Operationsmikroskop mit einer 10° bis 50° ho6henverstellbaren
Mikroskopeinheit (1) ausgestattet.

Jedes Okular (2) bietet eine Dioptrien-Einstellung von +5 bis -5 D, die auf die Ametropie des
Benutzers angepasst werden kann. Zu einer besseren Beobachtung sollten Brillentrager die
Einstellringe (3) eindriicken.

Der Pupillenabstand (Pupillary Distance, PD) kann Uber das Drehrad (4) von 55 bis 70 mm
eingestellt werden. Richten Sie den PD so aus, dass das Bild von beiden Augen wahrgenommen
wird. Die VergréRerung des Mikroskops wird mit (5) eingestellt.

—
(1)

(2)
(3)
(4)
(5)

Abbildung 4-4: Komponenten des Operationsmikroskops (Beispiel AMARIS 750S)
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4.10 Partikel-Absaugsystem

4.10.1 Beschreibung

Uber das Partikel-Absaugsystem werden Partikel und
aufsteigender Rauch  wéahrend der OP von der
Operationsflaiche entfernt. Das System besteht aus zwei
Dusen, die einen laminaren Luftstrom Uber der OP-Flache
erzeugen und dadurch den Rauch absaugen.

Die Position des Systems kann mit der entsprechenden Taste
am Bedienfeld des Excimer-Lasers eingestellt werden (vgl.
Abbildung 6-9: Bedienfeld des Excimer-Lasers).

Die Partikelabsaugung wird unmittelbar vor der Laserablation ~
in Position gebracht und danach wieder in die Ursprungsposition zurlickgefahren.

Abbildung 4-5: Partikelabsaugung

WICHTIGER HINWEIS
Die Diisen der Rauchabsaugung (mit den Zwei-Kanélen) waren bis Juli 2017 der

Standard in allen AMARIS Varianten (AMARIS 500E/750S/1050RS).
Seit Juli 2017 wird dies nur noch im AMARIS 500E benutzt!

4.10.2 Austausch der Partikel-Absaug-Diisen

Zum Austausch der Zwei-Kanal-Diisen des Partikel-Absaugsystems driicken Sie die zwei Metall-
Biigel (welche die Disen halten) nach oben und ziehen Sie die Diise ab. Danach stecken Sie die
neue Duise auf, vgl. Kapitel 10.3 Wartung des Partikel-Absaugsystems.

WICHTIGER HINWEIS
Die Duse fir das Partikel-Absaugsystem mit integrierten HEPA-Filtern ist

Verbrauchsmaterial und muss alle 4 Wochen gewechselt werden, selbst wenn
nur wenige oder gar keine Behandlungen erfolgt sind, um die Entstehung von
Bakterien zu verhindern.

Die AMARIS-Anwendungssoftware hat einen integrierten Kontrollmodus, Gber
den der Benutzer an den Austausch der Diise flr die Partikelabsaugung erinnert
wird, wenn die aktuelle Dise langer als 28 Tage aufgesteckt ist (vgl. ebenfalls
Kapitel 10.3 Wartung des Partikel-Absaugsystems.

WICHTIGER HINWEIS

Die Teleskope (Kanale) der Absaugung dirfen weder gefettet noch gedlt
werden, da verdampfende Stoffe die Laserleistung beeintrachtigen kénnen.
WARNHINWEIS!

Vertauschen Sie nicht die Zwei-Kanal-Diisen mit den Ein-Kanal-Diisen!

Risiko einer Unterkorrektur!

Verwenden Sie nicht die Dlse flir die Rauchabsaugung! vgl. 4.11 Rauch-
Evakuierungssystem
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4.10.3 Verpackungsetikett der Diise fiir das Partikel-Absaugsystem

Jede Duise fir die Partikelabsaugung ist einzeln in
einem versiegelten Plastikbeutel luftdicht verpackt.
Die Disen sind nur als 6er-Packung erhaltlich.

PARTICLE ASPIRATION
NOZZLE FOR AMARIS

1621000-12

Made in
ARRREA Germany
QTY| 6

g YYYY-MM Z 28 DAYS
@ STERILE’

sCHWIND

eye-tech-solutions

SCHWIND eye-tech-solutions GmbH
Mainparkstrasse 6-10

63801 Kleinostheim

GERMANY

1578805

Abbildung 4-6: Etikett fiir die Verpackung der Partikel-Absaugdiisen, Farbe Grau, 6 Stiick
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Erlduterungen der Symbole:

Diese Komponente/Einheit darf verwendet werden bis: Datum [Jahr, vierstellig]
[Monat, zweistelligl 5 Jahre ab Verpackungsdatum.

’“f% Zeitraum nach dem Offnen: Nach Offnen der Primarverpackung darf das Produkt
— maximal 28 Tage verwendet werden.
28 Tage

Herstelleradresse

Das Produkt ist nicht steril.

REF Referenznummer (Artikelnr.)

LOT Lot-Nummer, sechsstellige Nummer

QTY Menge

== Data-Matrixcode. Der Code besteht aus der Artikelnummer und der Lot-Nummer,
getrennt durch ASCII Zeichen 0124 ,|“ (z.B. 1779401-01|250620).

4.11 Rauch-Evakuierungssystem (Plume Evacuation System)

4.11.1 Beschreibung

Das Rauch-Evakuierungssystem mit der Ein-Kanal-Dlse ist ein System fir die Rauchabsaugung
wahrend des Ablationsprozesses, welches anstatt der existierenden Partikel-Absaugung installiert
werden kann.

Als eine Alternative zu der herkdmmlichen Partikel-Absaugung des AMARIS (siehe Kapitel 4.10
Partikel-Absaugsystem) ist das hoch effiziente Rauch-Evakuierungssystem standardmassig seit Juli
2017 in den Modellen AMARIS 750S und AMARIS 1050RS verbaut. Dieses System entfernt die
Partikel sowie den Rauch aus dem Ablationsgebiet und reduziert dariber hinaus die
Geruchsbelastigung auf ein Minimum. Das Rauch-Evakuierungssystem gibt es in zwei Varianten:

4.11.1.1 Rauch-Evakuierungssystem — INTERNE Version

(Standard fur AMARIS 750S / 1050RS)

Das System besteht aus einer internen Evakuierungseinheit (Absaugeinheit) mit integriertem Filter,
Verrohrungssystem und der Ein-Kanal-Diise (Abbildung 4-7) und Komponenten fir die elektrische
Verbindung im Inneren des AMARIS 750S oder 1050RS, verfligbar seit Juli 2017.

Die interne Version des Rauch-Evakuierungssystems ist nicht verfligbar fiir den AMARIS 500E.
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WARNHINWEIS!
Vertauschen Sie nicht die Zwei-Kanal-Diisen mit den Ein-Kanal-Diisen!

Risiko einer Unterkorrektur!

Verwenden Sie nicht die Zwei-Kanal-
Dise zusammen mit dem Rauch-
Evakuierungssystem und der Ein-Kanal-
Dise.

Das Rauch-Evakuierungssystem muss
mit der Ein-Kanal-Dise betrieben
werden — siehe Abbildung 4-7.

Abbildung 4-7: Ein-Kanal-Diise fiir das Rauch-Evakuierungssystem

4.11.1.2 Rauch-Evakuierungssystem — EXTERNE Version

(Optional fir alle AMARIS-Modelle)

Das System besteht aus einem Zusatz-Bausatz, welcher die nachfolgenden Komponenten
beinhaltet: externe Evakuierungseinheit (Absaugeinheit) mit integriertem Filter und Verrohrung und
einer speziellen Ein-Kanal-Absaugdiise (Abbildung 4-7). Diese Ein-Kanal-Absaugdiise wird anstatt
der Zwei-Kanal-Absaugdiise montiert und die elektrischen Komponenten werden mit dem AMARIS
(alle Modelle) verbunden. Fir die elektrische Verbindung wird eine sichere, speziell flir geringe
Spannungen, medizinisch zugelassenes Netzteil verwendet.

Abbildung 4-8: Externe Absaugeinheit mit Filter und Verrohrung und mit Verbindung zur Absaug-Diise

WICHTIGER HINWEIS

Das Rauch-Evakuierungssystems ist optional nur als externe Version fiir AMARIS
500E verfligbar. Bitte fragen Sie SCHWIND eye-tech-solutions oder ihren lokalen
SCHWIND Vertreter um zusatzliche Informationen.
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ACHTUNG
Vor dem Start der Behandlung stellen Sie bitte sicher, dass das Rauch-

Evakuierungssystem ordnungsgemal mit dem AMARIS verbunden ist und dass die
Abluftklappe der Absaugeinheit nicht bedeckt ist.

Achten Sie auf das Geradusch der Absaugeinheit und stellen Sie dadurch sicher,
dass der interne Ventilator wahrend der OP arbeitet.

4.11.2 Austausch der Diise des Rauch-Evakuierungssystems

Die Absaugdisen und der Filter in der internen und der externen Version des Rauch-
Evakuierungssystems werden einmal jahrlich wahrend des regelméaRigen Service-Besuchs von
einem Techniker ausgetauscht.

Far weitere Details verweisen wir auf 10.4 Wartung des Rauch-Evakuierungssystems.

4.11.3 Verpackungsetikett der Rauch-Evakuierungsdiise

Jede Dise des Rauch-Evakuierungssystems ist einzeln verpackt und luftdicht in einem Plastikbeutel
verschweil3t.

Aspiration Nozzle for Plume Evacuation
sCHWIND

REF| 1996101-12 T T
LOT| 2?2222 SCHWIND eye-tech-solutions GmbH
Quantity: 1 o Mainparkstrasse 6-10 "

sk o e 63801 Kleinostheim
Colour: Silver GERMANY

8 2 Made in Germany
AN

YYYY/MM — 1995800-12

Abbildung 4-9: Etikett fir die Verpackung der Rauch-Evakuierungsdiise — interne Version

4.11.4 Etikett — Absaugeinheit

Die Absaugeinheit des externen PLUME EVACUATOR ~ =CHERUIND
Rauch-Evakuierungssystems ist mit dem Optional equipment for SCHWIND AMARIS
nachfolgenden Typenschild versehen: Models: 1050RS, 750S, b0OE

1740700 u 2ﬁ:}\:ﬂND eye-tech-solutions

Mainparkstrasse 6-10

El Oxxx 63801 Kleinostheim, GERMANY

Made in Germany

Connect only to AMARIS connector + MS-X7

17410xx

Abbildung 4-10: Etikett fiir optionales Rauch-
Evakuierungssystem - externe Version

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS

1050RS T50S 500€

Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE Seite 63 von 213




SCHWIND

GEBRAUCHSANWEISUNG SW 6.1

4.12 Patientenliege

Zur korrekten Positionierung der Patienten wird die SCHWIND-Patientenliege mit dem Lasersystem
geliefert.

Die Patientenliege des SCHWIND Excimer-Lasers kann betrieben werden als:

1. manuell zu bedienende (schwenkbare) Liege (seit Mai 2011 verfligbar)
2. motorisiert zu bedienende (schwenkbare) Liege (optional seit 2012 verfiigbar)
fur den Einsatz:
e mit Standard-Lasergeraten (z. B. SCHWIND AMARIS 500E/750S/1050RS),

e mit anderen medizinischen Geraten, z. B. Femto-Sekundenlaser, sofern mit einem
SCHWIND-Gerét verbunden,

e in Kombination mit dem SCHWIND AMARIS 500E/750S/1050RS-Laser oder mit einem
Femto-Sekundenlaser zum manuellen Schwenken zwischen beiden Lasern.

Die Patientenliege kann in 10°-Schritten variabel von 30° bis 90° geschwenkt werden und dient
so zur bequemen Positionierung des Patienten (vgl. Kapitel 5.2.2 Gerate- und Raumabmessungen).

(o
1 W
‘\x,‘ Vi
Patientenliege fir AMARIS 750S / AMARIS 1050RS / AMARIS

Zur korrekten Positionierung des Patienten ist die Patientenliege mit einem Joystick ausgestattet.
Die Patientenliege ist Uber ein Drehgelenk mechanisch mit dem SCHWIND AMARIS verbunden.

WICHTIGER HINWEIS
Informationen zur korrekten Ausrichtung des Auges des Patienten auf den

Fokuspunkt des Lasers finden Sie ebenfalls in Kapitel 6.10 Positions-Spaltlicht.

Achten Sie darauf, dass alle Interlock-Kontakte korrekt verbunden sind.

WICHTIGER HINWEIS
Nur entsprechend geschultes Personal darf die Patientenliege einrichten!

Die Patientenliege muss korrekt senkrecht zum Laserarm des AMARIS Excimer-
Lasersystems ausgerichtet werden. Diese Ausrichtung darf nur durch
entsprechend geschultes oder autorisiertes Service-Personal erfolgen.
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WARNHINWEIS!

Verletzungsgefahr!

Verwenden Sie die Patientenliege niemals zum Transport von Patienten!

Die Patientenliege ist flr Patienten mit einem maximalen Gewicht von 150 kg
ausgerichtet!

WICHTIGER HINWEIS
Verwenden Sie ausschlieRBlich von SCHWIND eye-tech-solutions zugelassene

Patientenliegen.

Weitere Informationen zur Bedienung der Patientenliege finden Sie in der Gebrauchsanweisung der
SCHWIND-Patientenliege.

4.13 FuBschalter

Der FuRschalter wird beim Start der Behandlung oder zu Testzwecken betatigt. Dieser Schalter hat
zwei Schaltpositionen, um unbeabsichtigte Pulsabgabe zu verhindern. Der Behandlungsvorgang
kann jederzeit durch Loslassen des FulRschalters unterbrochen werden. Das Programm bleibt dabei
aktiv, so dass die Behandlung jederzeit durch erneutes Drlicken des FulRschalters fortgesetzt
werden kann.

4.14 Optionales Zubehor

4.14.1 Videosystem

Das Videosystem ist eine optional verfligbare Funktion und kann separat bestellt werden. Zum
System gehort eine zuséatzliche Beobachterkamera.

Eine Beschreibung und Bedienungshinweise fir das Videosystem finden Sie in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung und den Betriebsanleitungen der Hersteller/Lieferanten.

Die Schnittstelle (Anschluss) an den AMARIS-Laser wird in Kapitel 2.9.3 Schnittstellenbeschriftung
des Gerats beschrieben.

Der Anschluss fir das Aufnahme- oder Anzeige-Display ist mit ,X4" beschriftet. Es handelt sich
um einen Standard-BNC-Anschluss.

Ein Monitor zur Darstellung des Videobildes der Kamera ist optional verfigbar.

Zusatzlich steht ein HDMI-Videoextender zum direkten AnschlieBen von Displays tGber HDMI zur
Verfligung. Weitere Informationen hierzu finden Sie in Kapitel 4.13.11HDMI-Videoextender.

Ist das AMARIS-System mit der neuesten Panel-PC-Version (Onyx Zeus) ausgestattet, ist alternativ
ein digitales Videoaufzeichnungssystem verflgbar.

Digitale Videodateien werden auf der Festplatte des AMARIS Panel-PCs gespeichert. Eine
Beschreibung von Ansicht und externem Export der Videodateien finden Sie in Kapitel 7.11
Ausdruck und Video (Export von Behandlungs-PDFs und -Video). Wenn die Option der digitalen
Videoaufzeichnung verwendet wird, sind zuséatzlich keine externen Aufnahmegeréte erforderlich.
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WICHTIGER HINWEIS
Ein zuséatzliches Videosystem (z. B. ein DVD-Rekorder oder TFT-Monitor) muss
aulBerhalb des Patientenbereichs installiert werden.
WICHTIGER HINWEIS
Der Festplattenspeicher des Panel-PCs ist begrenzt. Kontrollieren Sie ihn
deshalb in regelmaRigen Abstdnden und fiihren Sie ggf. ein Backup der
Videodateien durch. Der freie Speicherplatz wird im Hauptmen( der Software
angezeigt.

4.14.2 Drucker

WICHTIGER HINWEIS

Wird in Verbindung mit dem SCHWIND AMARIS ein Drucker per WLAN oder
Uber USB-Anschluss verwendet, muss dieser Drucker auBerhalb des
Patientenbereichs installiert werden.

4.14.3 Spaltlampe des Excimer-Lasers

Die integrierte Spaltlampe kann zur korrekten Flap-Positionierung nach der LASIK verwendet
werden. Die Lampe kann Uber das gleichzeitige Dricken der beiden Tasten + und — am Bedienfeld
EIN- oder AUSgeschaltet werden (vgl. Abbildung 6-9). Die Lichtstarke der Spaltlampe kann Gber
die jeweilige Taste am Bedienfeld des Excimer-Lasers reguliert werden (vgl. Abbildung 6-9:
Bedienfeld des Excimer-Lasers).

Die Spaltlampe kann (ber den gesamten Arbeitsbereich verschoben und um ihre eigene Achse
gedreht werden, um aus jeder Position heraus den Spalt (ber das Auge zu positionieren.

Zum Losen der Bremse, damit die Spaltlampe bogenférmig nach rechts und links bewegt werden
kann, driicken Sie den Hebel nach unten.

Bremshebel
Abbildung 4-11: Spaltlampe des Excimer-Lasers
WICHTIGER HINWEIS
Die Spaltlampe wird nach 3 Minuten vom System automatisch ausgeschaltet.
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Es sind drei Blenden verfligbar, die unterschiedliche SpaltgroRen projizieren kénnen, sowie eine
Blende fir diffuse Beleuchtung des Patientenauges. Die unterschiedlichen Blenden sind wie folgt
gekennzeichnet:

S (25 um Spaltbreite)
M (50 um Spaltbreite)
L (100 um Spaltbreite)

D (10 mm diffuse
Beleuchtung)

Abbildung 4-12: Blenden fiir die Spaltlampe (Muster)

Zur Anderung der SpaltgréRe oder um zur
diffusen Beleuchtung zu wechseln, ziehen
Sie die aktuell verwendete Blende heraus
und stecken Sie die gewlinschte Blende
in die Spaltlampe hinein.

Die Blenden werden in einem Ablagefach
aufbewahrt, das unterhalb des Monitors
am Laserturm befestigt ist.

Abbildung 4-13: Wechseln der Blende

WARNUNG!
Die neue LED ist eine sehr leistungsstarke Lichtquelle, daher ist es flr das

menschliche Auge sehr geféhrlich, hohere Einstellungen vorzunehmen, selbst
wenn sich in der Spaltlampe eine Blende mit einem Schlitz befindet. Fur
Anwendungen am menschlichen Auge wird empfohlen, die Spaltlampe immer
zusammen mit einer eingebauten Spaltblende zu verwenden. Stellen Sie sicher,
dass die Spaltlampe ausgeschaltet ist, bevor Sie die Spaltblende austauschen.

Wenn keine Blende verwendet wird oder sich die Blende D10 in der Spaltlampe
befindet, verwenden Sie nur sehr niedrige Helligkeitswerte fir die Beleuchtung
des menschlichen Auges. Werden hohere Helligkeitswerte bendtigt, muss die
Einwirkzeit auf einige Sekunden reduziert werden.

Abhéngig von der Version der installierten LED funktioniert die Einstellung der
Helligkeit Gber die Tasten im Manual Control Panel (Tastatur) des AMARIS nicht
im unteren Bereich.

Insbesondere fir China-Einstellungen kann dieser Nicht-Arbeitsbereich bis zu
57% betragen.
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4.14.4 Online-Kohédrenz-Pachymetrie (OCP)

Zur Messung der Hornhautdicke wéahrend der Behandlung kann ein Optischer Koharenz-Pachymeter
optional in den AMARIS Excimer-Laser integriert sein. Die OCP-Option wurde fir neue
Laserauslieferungen im Jahr 2023 eingestellt.

Weitere Informationen zu OCP-Messungen vgl. Kapitel 8.6 Online-Koharenz-Pachymetrie (OCP).

4.14.5 6D-/7D-Eyetracking

Als zusétzliche Option fiir ausgewahlte SHWIND AMARIS Modelle kénnen Bewegungen um die Z-
Achse (6. Dimension) wahrend des Ablationsverfahrens gemessen und aktiv kompensiert werden.
AuRBerdem werden bei den mit 6D-Eyetracking ausgestatteten AMARIS-Systemen Rollbewegungen
des Auges aktiv gemessen, die auf dem Behandlungsbildschirm dargestellt werden kénnen.

Weitere Informationen zur Bedienung des 6D-Trackers vgl. Kapitel 8.5 Eyetracking

Das Modell AMARIS 1050RS wird zuséatzlich mit der Option des latenzfreien Eyetrackings (7.
Dimension) vermarktet. Diese Funktion sorgt daflir, dass Augenbewegungen berechnet und
kompensiert werden, die im Zeitraum von der Aufnahme des Auges durch die Eyetracker-Kamera
bis zum Auslésen des nachfolgenden Laserpulses stattfinden.

4.14.6 Kreuzlaser

Der optional verfligbare integrierte Kreuzlaser dient als zusatzliche Hilfe bei der Positionierung des
Patienten zur Kontrolle der Ausrichtung bzw. Drehung des Patientenkopfes. Besonders bei
Behandlungen mit zylindrischen Kraften oder hochrangigen Aberrationen OHNE statische
Zyklotorsionskorrektur hilft der Laser, die Ubereinstimmung der Horizontalachse des Patienten mit
der reellen X-Achse des Lasers sicherzustellen, indem ein Kreuz auf das gesamte Gesicht des
Patienten projiziert wird.

WICHTIGER HINWEIS
Der Kreuzlaser dient ausschlieRlich als zusatzliche Hilfe, um den Kopf des

Patienten vor der Behandlung besser zu positionieren. Der Kreuzlaser kann die
Statische Zyklotorsionskorrektur nicht ersetzen, da es die Augenrotation
selbst nicht erkennen kann.

Der Laser wird mit Dricken einer Taste unter der Mikroskopeinheit ein- bzw. ausgeschaltet. Nach
dem Einschalten schaltet der Laser sich nach einer voreingestellten Zeit von 15, 30 oder 45
Sekunden bzw. 1, 2 oder 3 Minuten automatisch wieder ab. Die Zeit kann durch einen
Servicetechniker voreingestellt werden; die Standardeinstellung betragt 2 Minuten.

Dieses Modul ist nur fir die Modelle AMARIS 750S und AMARIS 1050RS verfligbar.
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Y-Achse

X-Achse

Dricken Sie die Taste
mindestens 0,5 Sekunden
lang, um den Kreuzlaser
EIN oder AUS zu schalten.

Abbildung 4-15: EIN-/AUS-Taste des Kreuzlasers

Der Kopf des Patienten sollte so ausgerichtet sein, dass beide Augen mit der horizontalen Linie (X-
Achse) des Kreuzlasers Ubereinstimmen und Stirn, Nase und Kinn sich in einer Linie mit der
vertikalen Linie (Y-Achse) befinden.

WICHTIGER HINWEIS
Da Gesichter nicht immer voéllig symmetrisch sind, kann der Kreuzlaser nicht

in jedem Fall die perfekte Positionierung des Patienten gewahrleisten und ist
von daher ausschlieRlich als zusatzliche Hilfe anzusehen.
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4.14.7 Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV)

é ACHTUNG
Der AMARIS muss mit einer USV (unterbrechungsfreien Stromversorgung)
betrieben werden, um bei Stromausfall Behandlungsunterbrechungen zu

vermeiden.

Dies ist vor allem in Regionen oder Lédndern mit unsicherer Stromversorgung sehr wichtig.

Die USV ist wichtig fir den sicheren Gebrauch des Systems und als Schutz vor Schwankungen
und Unterbrechungen der Netzstromversorgung erforderlich.

Fir die Batterieaufladung muss die USV rund um die Uhr (24 Stunden am Tag) an die
Stromversorgung angeschlossen sein. Dies erfolgt iber den AMARIS-Hauptschalter.

Vgl. auBerdem Kapitel 6.5 USV — Netz- oder Stromausfall.

WICHTIGER HINWEIS
Die USV muss auRerhalb des Patientenbereichs installiert werden.

Die USV ist als Erweiterung der Haus- oder Klinikinstallation anzusehen und
ist keine Systemkombination gemaR Artikel 12 der Konformitatserklarung der
Europaischen Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

4.14.8 Rauch-Evakuierungssystem — Externe Version

Als Option kann das zuvor erwéhnte externe Rauch-Evakuierungssystem in allen AMARIS-Modellen
anstelle des vorherigen Standardsystems, das Partikel-Absaug-Disen enthélt, installiert werden.
Flr eine detaillierte Beschreibung des externen Rauch-Evakuierungssystems lesen Sie das Kapitel
4.11 Rauch-Evakuierungssystem.

4.14.9 HDMI-Videoextender

Mithilfe der Option HDMI-Videoextender kann der Kunde einen Monitor mit HDMI-Eingang
anschlieRen, um das Signal der Beobachtungskamera zu beobachten. Als Voraussetzung hierfir
muss das AMARIS-Videosystem installiert sein. Kundenseitig kann ein TV-Bildschirm oder
Computer-Monitor verwendet werden. Das Videosignal wird an der Anschlussplatte als HDMI-
Buchse bereitgestellt.
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Integrierted Videosystem AMARIS

Observer Camera ;
Monitor
—L__1 Customer Site
Panel PC
IColump / Tower
HDMI
——— !
L IZAREs o] AW
Video Extender
AMARIS 1050RS HDMI cable
AMARIS 7508
AMARIS 500E
HDMI - OUT
T — —

Abbildung 4-16: Ubersicht der AMARIS-Videoextender-Anschliisse

Der HDMI-Ausgang liefert ein von der AMARIS- - X5 ;

Stromversorgung isoliertes HDMI-Signal. g

Der Monitor muss aulRerhalb des Patientenbereichs ((( \\\. -
I}/

aufgestellt werden und kann (iber externe Stromversorgung
betrieben werden.

HDMI Observer
Video out

L |

Der Anschluss ist mit ,X5" bezeichnet.

Abbildung 4-17: HDMI-Buchse an der Anschlussplatte

4.14.10 C-eye Cross-Linking Kit / C-eye Sliding Unit fir AMARIS

Das C-eye Cross-Linking Kit / C-eye Sliding Unit fir AMARIS ist als optionale Komponente auf dem
SCHWIND AMARIS angebracht und kann in Verbindung mit SCHWIND AMARIS (alle Modelle)
genutzt werden. Die C-eye Sliding Unit macht es mdglich das C-eye (CXL) Gerat des Herstellers
C.S.0 srl in Verbindung mit einem SCHWIND Excimerlaser zu nutzen. Das C-eye Cross-Linking Kit
besteht aus dem C-eye (CXL) Geréat selbst und der C-eye Sliding Unit fir AMARIS-Laser. Die C-eye
Sliding Unit kann getrennt bestellt werden (zum Beispiel ohne ein C-eye (CXL) Gerat). Der richtige
Arbeitsabstand des C-eye Gerats, das an der C-eye Sliding Unit fir AMARIS-Laser befestigt ist,
ergibgt sich automatisch, wenn der Anwender die Positionierungsschlitze des SCHWIND Excimer
Lasers entsprechend auf die Hornhaut des Patienten einstellt (Vgl. Kapitel 6.10 Positions-
Spaltlicht).
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4.15 Zugelassene Systemkombinationen und optionales Zubehér / optionale
Funktionen

[i]

WICHTIGER HINWEIS

Wenn die AMARIS 500E / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS Excimer-Laser in
Verbindung mit einer Patientenliege oder mit anderen Medizinprodukten
verwendet werden, ist unbedingt darauf zu achten, dass die Kombination den
Anforderungen der Europaischen Richtlinie Gber Medizinprodukte (93/42/EWG),
der Norm IEC 60601-1 und von anderen ggf. zutreffenden 6rtlichen Richtlinien
entspricht. Die Kombination des SCHWIND AMARIS mit weiteren SCHWIND-
Produkten erfiillt diese Anforderungen.

ACHTUNG

Es diirfen ausschlieBlich die fiir die zuldssige Systemkombination
vorgeschriebenen Gerate oder Software, wie in der folgenden Tabelle
aufgefiihrt, installiert werden.

Nur diese sind von SCHWIND eye-tech-solutions zugelassen!

SCHWIND Ubernimmt keinerlei Haftung fiir andere Kombinationen oder fir die
Konsequenzen missbrauchlicher Verwendung!

Die folgende Tabelle listet die Gerate auf fir die

e zuldssige Systemkombination1, festgelegt von SCHWIND eye-tech-solutions gemaf Artikel 12
der Konformitatserklarung der Européischen Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte und

die

e zuldssigen optionalen Komponenten / Funktionenz, die zur Verwendung in Kombination mit
dem AMARIS-Lasersystem bestimmt sind und als optionale Ausstattung ergdnzt werden

kdnnen

fur die entsprechenden AMARIS-Modelle (500E, 750S, 1050RS):

Gerat Klasse System- Optionale
Kombination1 Funktionen2

SCHWIND Custom Ablation Manager Ilb X

Patientenliege, schwenkbar fir das jeweilige | X

AMARIS-Modell (500E, 750S, 1050RS)

SCHWIND CXL-365 vario** lla X

C-eye Cross-Linking Kit ** (die AMARIS Sliding llb

Unit unterstitzt nur das C-eye Gerat, OHNE | (fyr das C-

elektrische Verbindung zwischen den beiden | goye Gerat)

Geréten)
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Gerat Klasse System- Optionale
Kombination1 Funktionen2

WLAN-Set fir Datenaustausch mit Workstations X X
(inkl.  WLAN-Access-Punkt Dlink und WLAN-
Druckerserver)
AMARIS-Videosystem inkl. Beobachterkamera -—- X X
TFT-Monitor 19" X X
OCP Online-Pachymetrie X
Spaltlampe X
6D-Eyetracking X
(nur AMARIS 750S und AMARIS 1050RS)
Latenzfreies Tracking === --- X
(nur AMARIS 1050RS)
Kreuzlaser/Cross-Laser
Advanced Cyclotorsion Control fiir Corneale
Wellenfrontgefiihrte Behandlungen (SCC)
Advanced Cyclotorsion Control fir Okulare X
Wellenfrontgefiihrte Behandlungen (SCC)
Advanced Cyclotorsion Control X
Dynamische Zyklotorsionskorrektur zur Online-
Korrektur (DCC)
Rauch-Evakuierungssystem (externe Version) X*
Unterbrechungsfreie = Stromversorgung (USV) X
3kVA

1 Zulassige Systemkombination

2 Optionale Komponenten / Funktionen
*Fir alle AMARIS-Modelle ausgenommen dem AMARIS 500E und verfiigbar seit Juli 2017,
seitdem das Rauch-Evakuierungssystem standardméRig installiert ist.

**Der SCHWIND CXL-365 vario / C-eye (Cross-Linking Kit) ist nur in bestimmten Landern als
Option erhaltlich
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5 INSTALLATION

5.1 Allgemeine Installationshinweise

Es sind seitens des Benutzers keine Aktivitdten in Bezug auf die Installation des medizinischen
Gerats oder der Software erforderlich.

Die Installation des SCHWIND AMARIS und der SCHWIND-Patientenliege erfolgt durch geschultes
Service-Personal von SCHWIND eye-tech-solutions oder eines autorisierten Lieferanten.

WICHTIGER HINWEIS

Bitte kontaktieren Sie Ihren autorisierten SCHWIND-Reprasentanten vor Ort oder
die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions, um die Installation der
Software bzw. des Gerats zu veranlassen.

WARNHINWEIS
Verletzungsgefahr! Gerateschaden!

Der SCHWIND AMARIS darf nicht in explosionsgefdhrdeten Raumen und
Bereichen und in Gegenwart leicht entflammbarer Substanzen installiert und
betrieben werden!

Unsachgemal installierte Kabel und Leitungen kénnen schmelzen oder Feuer
fangen. Stromfiihrende Kabelenden und Komponenten kénnen Stromschlage
verursachen. Um Verletzungen des Benutzers oder Patienten zu vermeiden,
achten Sie darauf, dass alle Kabel so verlegt sind, dass sie vor Schaden geschiitzt
sind und nicht geknickt oder gequetscht werden kdénnen.

Verwenden Sie keine tragbaren Mehrfachsteckdosen mit einem gemeinsamen
Erdungskabel, um mehrere Gerdte zusammen mit diesem Gerdt an die
Netzstromversorgung anzuschlieRen.

Verwenden Sie nicht mehrere Kabel oder andere Verlangerungskabel. Es darf nur
das von SCHWIND eye-tech-solutions gelieferte Netzstromkabel verwendet
werden. Anderenfalls konnten Leckstrome des Systems eventuell eine Gefahr fir
Patienten darstellen! Falsch angebrachte oder unsachgemafl installierte Teile
kdénnen versagen und Verletzungen verursachen.

ACHTUNG!
Gerateschaden!
Der SCHWIND AMARIS darf nicht in feuchten Raumen installiert werden.

Verhindern Sie Tropfwasser, stehendes Wasser oder Spritzwasser in der Nahe
des Gerats.

Das Gerat darf nur in Rdumen mit kompatibler Stromversorgung installiert und
betrieben werden, und die Elektroinstallation muss den relevanten nationalen
Vorschriften entsprechen.

Elektrostatische Aufladungen kénnen elektronische Bauteile zerstoren.

Beachten Sie ebenfalls die Gebrauchseinschrankungen und Sicherheitsvorkehrungen in Kapitel 2.3
und die Informationen in Kapitel 5.5 Erst-Installation / Inbetriebnahme.
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5.2 Raum- und Installationsanforderungen

m WICHTIGER HINWEIS

Die genauen Raum- und Installationsanforderungen fir die SCHWIND AMARIS
Excimer-Lasersysteme und weitere technische Anforderungen finden Sie im
Dokument ,Room and Installation Requirements for SCHWIND Treatment
Devices”, das Sie von SCHWIND eye-tech-solutions erhalten.

5.2.1 Allgemeine Anforderungen

1. Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung, verwenden Sie bei Bedarf Verdunkelungsrollos.
2. Klimatisierung erforderlich.

3. Ein Luftentfeuchter ist in Ladndern mit einer Luftfeuchtigkeit von Uber 40 % unbedingt

erforderlich.

4. An der AuRenseite der Eingangstlr sind eine Laser-Warnlampe und das offizielle Laser-
Warnsymbol anzubringen.

5. Ein Schalter, der den Laserbetrieb unterbricht, wenn die Tir gedéffnet wird, kann Uber den
Interlock-Eingang des Systems angeschlossen werden. Dies ist jedoch nur sinnvoll, wenn
gewabhrleistet ist, dass die Tur wahrend einer Behandlung nicht ge6ffnet wird.

6. Neben der Eingangstlr sind Schutzbrillen gemaR der Norm EN 207 in ausreichender Anzahl
vorzuhalten.

7. Turbreite: mind. 80 cm.
8. Bodenbelag: PVC oder ein fester, vibrationsfreier Untergrund! (kein Teppichboden).

WICHTIGER HINWEIS
Gute Raumbeleuchtung ist in dem Bereich wichtig, in dem Laserschutzbrillen

getragen werden. Helle, diffuse Wandflachen sind hierbei von Nutzen.

Die genauen Informationen zum ,Schwingungsverhalten des Bodens/Untergrunds” finden Sie im
SCHWIND-Dokument ,,Room and Installation Requirements for SCHWIND Treatment Devices”.

5.2.2 Gerate- und Raumabmessungen

WICHTIGER HINWEIS
In den folgenden Skizzen sind die Raumabmessungen sowie die Positionen des

SCHWIND AMARIS mit SCHWIND Patient Bed abgebildet.

Weitere Raumabmessungen fir die Kombination aus dem SCHWIND AMARIS mit
SCHWIND ATOS und dem SCHWIND Patient Bed finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fir den SCHWIND ATOS.

Fir Service-Arbeiten einen Abstand zur Wand halten, wie in den folgenden Skizzen
angegeben.

Gerdteabmessungen — AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS
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Abbildung 5-1: AMARIS / AMARIS 750S/ AMARIS 1050RS mit schwenkbarer Patientenliege — Frontansicht
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Abbildung 5-2: AMARIS / AMARIS 750S/AMARIS 1050RS mit schwenkbarer Patientenliege — Seitenansicht
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Raumabmessungen — AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS

Alle SCHWIND AMARIS Excimer-Laser sind mit einer fahrbaren (schwenkbaren) Liege konzipiert
zur optionalen Verwendung mit weiteren Medizingerdten. Der mechanische Endanschlag beim
Ausschwenken der Patientenliege kann in 10°-Schritten von 30° bis 90° eingestellt werden.

AMARIS-Standardposition

Mindest-Raumgrole: 2,30 m x 3,50 m (ca. 8,0 m?)
Empfohlene RaumgroRe: 2,90 m x 3,50 m (ca. 10,15 m?)

At least 2300 mm
2900 recommended

At least 250mm distance to wall for
ventilation and Monitor swivelling
800 mm recommended for service works

163 kg
313 kg with max.
Patient load

2290 mm

(including 300 mm travel range)
approx, 2120 mm

-300 mm Patient bed travelling

1534 mm
3500 mm
recommended

Consider additional eqguipment like table for instruments
Sealke 1000 mm
At least 1000 mm
recommended

approx, 1443 mm

Abbildung 5-3: AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS mit schwenkbarer Patientenliege —
Standardposition

Die Skizze stellt die GroBen nicht 1:1 dar.

Legende zu Abbildung 5-3:
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Englisch

Deutsch

At least 2300 mm, 2900 recommended

Mindestens 2300 mm, 2900 empfohlen

At least 250mm distance to wall for ventilation
and monitor swivelling, 800 mm recommended
for service works.

Mindestens 250 mm Abstand zur Wand
zwecks Beliftung und zum Drehen des
Monitors, 800 mm empfohlen far

Wartungsarbeiten.

Consider additional equipment like table for
instruments

Scale 1000 mm

Zusatzliche Ausstattung wie Instrumententisch
bericksichtigen

Skala 1000 mm

2290 (including 300 mm travel range)

2290 (einschlieBlich 300 mm Fahrbereich)

163 kg, 313 kg with max. patient load

163 kg, 313 kg mit max. Patientenlast

485 kg

485 kg

1534 mm

1534 mm

Approx.. 2120 mm,
travelling

-300 mm patient bed

Ca. 2120 mm, -300 mm Fahrbereich der

Patientenliege

3500 recommended

3500 mm empfohlen

At least 1000 mm recommended

Mindestens 1000 mm empfohlen

Approx.. 1443 mm

Ca. 1443 mm
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AMARIS 30° geschwenkte Position

Mindest-Raumgrole: 2,50 m x 3,50 m (ca. 8,75 m?)
Empfohlene RaumgrolRe: 3,30 m x 3,50 m (ca. 11,55 m?)

At least 2500 mm

3300 recommended

At least 250mm distance to wall for
ventilation and Monitor swivelling
800 mm recommended for service works

1534 mm

approx, 2350 mm
-300 mm Patient bed travelling

3500 mm
recommended

Consider additional equipment like table for instruments
Scala 1000 mm

approx, 2000 mm

At least 1000 mm
recommended

Abbildung 5-4: AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS mit schwenkbarer Patientenliege — 30°-

Position
Die Skizze stellt die Gré3en nicht 1:1 dar.
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Legende zu Abbildung 5-4:

Englisch

Deutsch

At least 2500 mm, 3300 recommended

Mindestens 2500 mm, 3300 empfohlen

At least 250mm distance to wall for ventilation
and monitor swivelling, 800 mm recommended
for service works.

Mindestens 250 mm Abstand zur Wand
zwecks Belliftung und zum Drehen des
Monitors, 800 mm empfohlen far

Wartungsarbeiten.

Consider additional equipment like table for
instruments

Scale 1000 mm

Zusatzliche Ausstattung wie Instrumententisch
berlicksichtigen

Skala 1000 mm

2290 (including 300 mm travel range)

2290 (einschlieBlich 300 mm Fahrbereich)

163 kg, 313 kg with max. patient load

163 kg, 313 kg mit max. Patientenlast

485 kg

485 kg

1534 mm

1534 mm

Approx.. 2350 mm,
travelling

-300 mm patient bed

Ca. 2120 mm, -300 mm Fahrbereich der

Patientenliege

3500 recommended

3500 mm empfohlen

At least 1000 mm recommended

Mindestens 1000 mm empfohlen

Approx.. 2000 mm

Ca. 2000 mm
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AMARIS 90° geschwenkte Position

Mindest-Raumgrole: 2,80 m x 3,50 m (ca. 9,8 m?)
Empfohlene RaumgrolRe: 3,60 m x 3,50 m (ca. 14,0 m?)

Al least 2800 mm
3600 recommended

At least 250mm distance to wall for
ventilation and Monitor swivelling
800 mm recommended for service works -

2290 mm

163 kg
313 kg with max. ‘I
Patient load ,,

' ]

approx, 2350 mm
-300 mm Patient bed travelling

1534 mm
3500 mm
recommended

Consider additional eguipment like table for instruments
Scala 1000 mm

At least 1000 mm
recommended

approx, 2365 mm

Abbildung 5-5: AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS mit schwenkbarer Patientenliege — 90°-
Position

Die Skizze stellt die GréBen nicht 1:1 dar.

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS

1050RS T50S 500€

Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE Seite 81 von 213



SCHWIND

GEBRAUCHSANWEISUNG

SW 6.1

Legende zu Abbildung 5-5:

Englisch

Deutsch

At least 2500 mm, 3600 recommended

Mindestens 2500 mm, 3600 empfohlen

At least 250mm distance to wall for ventilation
and monitor swivelling, 800 mm recommended
for service works.

Mindestens 250 mm Abstand zur Wand
zwecks Belliftung und zum Drehen des
Monitors, 800 mm empfohlen far

Wartungsarbeiten.

Consider additional equipment like table for
instruments

Scale 1000 mm

Zusatzliche Ausstattung wie Instrumententisch
berlicksichtigen

Skala 1000 mm

2290 (including 300 mm travel range)

2290 (einschlieBlich 300 mm Fahrbereich)

163 kg, 313 kg with max. patient load

163 kg, 313 kg mit max. Patientenlast

485 kg

485 kg

1534 mm

1534 mm

Approx.. 2350 mm,
travelling

-300 mm patient bed

Ca. 2350 mm, -300 mm Fahrbereich der

Patientenliege

3500 recommended

3500 mm empfohlen

At least 1000 mm recommended

Mindestens 1000 mm empfohlen

Approx.. 2365 mm

Ca. 2365 mm
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Gerdteabmessungen — SCHWIND AMARIS 500E
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Abbildung 5-6: AMARIS 500E - Frontansicht
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Abbildung 5-7: AMARIS 500E - Seitenansicht

Die Skizze stellt die Gré8en nicht 1:1 dar.
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Raumabmessungen — SCHWIND AMARIS 500E

[i]

WICHTIGER HINWEIS

Fiir Service-Arbeiten Abstand zur Wand halten, wie in den folgenden Skizzen angegeben.

AMARIS-Standardposition:

Mindest-RaumgrolRe: 2,30 m x 3,50 m (ca. 8,0 m?)
Empfohlene RaumgrolRe: 3,30 m x 3,50 m (ca. 11,55 m?)

Consider additional equipment like table for instruments

At least 2300 mm

3300 mm recommended

At least 250 mm distance to wall for ventilation
400 mm for Monitor swivelling
800 mm recommended for service works

163.kg
313 kg with max.
Patient load

2290 mm
{including 300 mm travel range)

Il i 340 kg

Scalke 1000 mm

L
[=————— approx, 1485 mm

1325 mm

approx, 2155 mm
-300 mm Patient bed travelling

3500 mm
recommended

At least 1000 mm
recommended

‘_‘_

Abbildung 5-8: AMARIS 500E mit schwenkbarer Patientenliege — Standardposition
Die Skizze stellt die GréBen nicht 1:1 dar.
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Legende zu Abbildung 5-8:

Englisch

Deutsch

At least 2500 mm, 3300 recommended

Mindestens 2500 mm, 3300 empfohlen

At least 250 mm distance to wall for
ventilation 400 mm for monitor swivelling,
800 mm recommended for service works.

Mindestens 250 mm Abstand zur Wand
zwecks Beliftung, 400 mm zum Drehen des
Monitors, 800 mm empfohlen far
Wartungsarbeiten.

Consider additional equipment like table for
instruments

Scale 1000 mm

Zusatzliche Ausstattung wie Instrumententisch
berlicksichtigen

Skala 1000 mm

2290 (including 300 mm travel range)

2290 (einschlieBlich 300 mm Fahrbereich)

163 kg, 313 kg with max. patient load

163 kg, 313 kg mit max. Patientenlast

340 kg

340 kg

1325 mm

1325 mm

Approx.. 2155 mm,
travelling

-300 mm patient bed

Ca. 2155 mm, -300 mm Fahrbereich der

Patientenliege

3500 recommended

3500 mm empfohlen

At least 1000 mm recommended

Mindestens 1000 mm empfohlen

Approx.. 1485 mm

Ca. 1485 mm
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AMARIS 30° geschwenkte Position

Mindest-Raumgrole: 2,30 m x 3,50 m (ca. 8,0 m?
Empfohlene RaumgrolRe: 3,30 m x 3,50 m (ca. 11,55 m?)
AMARIS 500E

307 Patient bed swivelling At least 2300 mm

3300 mm recommended

At least 250 mm distance to wall for ventilation
400 mm for Monitor swivelling
800 mm recommended for service works
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—= approx, 1880 mm —|

approx, 2410 mm
-300 mm Patient bed travelling

3500 mm
recommended

At least 1000 mm
recommended

Abbildung 5-9: AMARIS 500E mit schwenkbarer Patientenliege — 30°-Position

Die Skizze stellt die Gré3en nicht 1:1 dar.
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Legende zu Abbildung 5-9:
AMARIS 500

Um 30° schwenkbare Patientenliege

Englisch

Deutsch

At least 2300 mm, 3300 recommended

Mindestens 2300 mm, 3300 empfohlen

At least 250 mm distance to wall for
ventilation 400 mm for monitor swivelling,
800 mm recommended for service works.

Mindestens 250 mm Abstand zur Wand
zwecks BelGftung, 400 mm zum Drehen des
Monitors, 800 mm empfohlen far
Wartungsarbeiten.

Consider additional equipment like table for
instruments

Scale 1000 mm

Zusatzliche Ausstattung wie Instrumententisch
bertcksichtigen

Skala 1000 mm

2290 (including 300 mm travel range)

2290 (einschlieBlich 300 mm Fahrbereich)

163 kg, 313 kg with max. patient load

163 kg, 313 kg mit max. Patientenlast

340 kg

340 kg

1325 mm

1325 mm

Approx.. 2410 mm,
travelling

-300 mm patient bed

Ca. 2410 mm,
Patientenliege

-300 mm Fahrbereich der

3500 recommended

3500 mm empfohlen

At least 1000 mm recommended

Mindestens 1000 mm empfohlen

Approx.. 1880 mm

Ca. 1880 mm
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AMARIS 90° geschwenkte Position

Mindest-Raumgrole: 2,40 m x 3,50 m (ca. 9,5 m?)
Empfohlene RaumgréRe: 3,40 m x 3,50 m (ca. 12,5 m?)

AMARIS 500E

907 Patient bed swivelling
At least 2400 mm

3400 mm recommended

At least 400 mm distance to wall for ventilation

Monitor swivelling and patient bed travel range
800 mm recommended for service works

2290 mm
(inclunding 300 mm travel range)

163 kg ||
313 kg with max. |
Patient load !

N E— —

{Y:
k\;@:'ll': — -

340 kg

Scala 1000 mm

1325 mm

approx, 2410 mm
-300 mm Patient bed travelling

3500 mm
recommended

Consider additional equipment like table for instruments

approx, 1986 mm -]

At least 1000 mm
recommended

Abbildung 5-10: AMARIS 500E mit schwenkbarer Patientenliege — 90°-Position

Die Skizze stellt die Gro3en nicht 1:1 dar.
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Legende zu Abbildung 5-10:
AMARIS 500

Um 90° schwenkbare Patientenliege

Englisch

Deutsch

At least 2400 mm, 3400 recommended

Mindestens 2400 mm, 3400 empfohlen

At least 400 mm distance to wall for
ventilation, monitor swivelling and patient bed
travel range,
800 mm recommended for service works.

Mindestens 400 mm Abstand zur Wand
zwecks Beliftung, zum Drehen des Monitors
sowie zum Bewegen der Patientenliege,
800 mm empfohlen fir Wartungsarbeiten.

Consider additional equipment like table for
instruments

Scale 1000 mm

Zusatzliche Ausstattung wie Instrumententisch
berlicksichtigen

Skala 1000 mm

2290 (including 300 mm travel range)

2290 (einschlieBlich 300 mm Fahrbereich)

163 kg, 313 kg with max. patient load

163 kg, 313 kg mit max. Patientenlast

340 kg

340 kg

1325 mm

1325 mm

Approx.. 2410 mm,
travelling

-300 mm patient bed

Ca. 2410 mm,
Patientenliege

-300 mm Fahrbereich der

3500 recommended

3500 mm empfohlen

At least 1000 mm recommended

Mindestens 1000 mm empfohlen

Approx.. 1986 mm

Ca. 1986 mm
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5.2.3 Positionierung der AMARIS-FiiRe
AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS
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Abbildung 5-11: Positionierung der FiiBe bei AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS
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Abbildung 5-12: Positionierung der FiiRe beim AMARIS 500E
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5.2.4 Umgebungsbedingungen

Klimaanlage: Unbedingt erforderlich!
Waiarmeabstrahlung: 1.5 kWh
Verunreinigungen: Staub vermeiden! Rauchen verboten! Keine Reinigung mit flichtigen

Stoffen! Keine Reinigungsmittel mit &therischen Stoffen (z. B.
Alkohol, Keton usw.) verwenden! Keine Duftstoffe verwenden!

WICHTIGER HINWEIS
m Die Bedingungen im Operationssaal unterliegen der direkten Verantwortung des

Anwenders / Betreibers und seines Qualitdtsmanagement-Systems.

Die Betriebsbedingungen miissen nach den im jeweiligen Land geltenden Standards
festgelegt werden.

Raumtemperatur und Luftfeuchtigkeit — vgl. Pos. 1 und 2

1. Betriebsmodus und Standby-Betrieb

Raumtemperaturbereich: Ideal: 21°C (70°F) (im Bereich 18°C (64°F) — 24°C (75°F)),

Stabile Temperatur £ 2°C 2 Stunden vor der Behandlung und
zwischen Fluencetest-Intervall.

Relative Luftfeuchtigkeit: 40 % ideal (Bereich 30 % - 45 %)

Stabile Luftfeuchtigkeit + 5 % rH 2 Stunden vor der Behandlung
und zwischen Fluencetest-Intervall.

Werden diese Bedingungen NICHT erreicht, ist ein Luftentfeuchter
unbedingt erforderlich!

Atmospharischer Druck / 690 hPa bis 1060 hPa
Absolute Hohe des
Aufstellortes (Hohe Gber
Meeresspiegel):

max. 3000 m (aufgrund der elektrischen Sicherheit)

2. AUSGESCHALTETES Gerat (OFF-Modus)

Raumtemperaturbereich: 10°C - 30°C bzw. 50°F - 86°F
Extreme Temperaturschwankungen sind zu vermeiden.

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % - 85 %
NICHT KONDENSIEREND! Extreme Temperaturschwankungen sind
zu vermeiden!

Vgl. Anwender-Information 02-09 ,Einfluss von Luftfeuchte und
Kondenswasser auf SCHWIND-Produkte”.

3. Transport und Lagerung
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Vakuumverpackt in einer Holzkiste fiir den AulRentransport.

Wichtig: Beim Transport ohne Vakuumverpackung sind die Umgebungsbedingungen fir das Gerat
im ausgeschalteten Zustand (OFF-Modus) (2.) zu erfillen.

Raumtemperaturbereich: 0°C - 50°C bzw. 32°F - 122°F
Extreme Temperaturschwankungen sind zu vermeiden.

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % - 95 %
NICHT KONDENSIEREND! Extreme Temperaturschwankungen sind
zu vermeiden!

Vgl. Anwender-Information 02-09 ,Einfluss von Luftfeuchte und
Kondenswasser auf SCHWIND-Produkte”.

WICHTIGER HINWEIS
Werden innerhalb eines  klirzeren Zeitraums Veranderungen der

Luftfeuchtigkeit von mehr als 5 % oder der Temperatur von mehr als +2°C
festgestellt, empfehlen wir die Durchfiihrung eines zusétzlichen Fluencetests.

5.2.5 Installationsanforderungen

Eingabe-Anforderungen

Die erforderlichen Leistungsdaten fir die Stromversorgung des SCHWIND AMARIS finden Sie in
Kapitel 11 Technische Daten.

5.3 Systemsoftware-Anforderungen

5.3.1 SCHWIND CAM-Software

e Die AMARIS-Anwendungssoftware und die SCHWIND CAM-Software oder eines ihrer Module
darfen nur auf Computern verwendet werden, die den durch die Norm IEC 60601-1
festgelegten Anforderungen entsprechen.

e AuRRerdem dirfen die SCHWIND CAM-Software oder eines ihrer Module nur auf Computern
installiert und verwendet werden, die von SCHWIND eye-tech-solutions offiziell zugelassen
sind.

e SCHWIND eye-tech-solutions Uibernimmt keinerlei Haftung bei Installation oder Verwendung
der SCHWIND CAM-Software oder eines ihrer Module auf Computern, die nicht offiziell von
SCHWIND eye-tech-solutions zugelassen sind.

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS

1050RS T50S 500€

Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE Seite 92 von 213



SsCHWIND
,m

GEBRAUCHSANWEISUNG SW 6.1

Weitere Systemanforderungen fiir die SCHWIND CAM finden Sie in der Gebrauchsanweisung der
SCHWIND CAM.

WICHTIGER HINWEIS
Externe Massenspeicher (z. B. ein externes Laufwerk, Kartenlesegerat,

Speicherkarte oder eine USB-Festplatte) kdnnen nur Uber die USB-Schnittstelle
des PCs angeschlossen werden oder missen mit einem Netzteil betrieben
werden, das die Anforderungen der Norm IEC 60601-1 fir Medizinprodukte

erfillt.
WICHTIGER HINWEIS
Schitzen Sie Datentrager wie CD-ROM und Speicherkarten unbedingt jederzeit

vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und elektromagnetischen Storfeldern!

5.4 Lieferung

5.4.1 Lieferumfang

Beschreibung Artikelnummer

SCHWIND AMARIS Excimer-Laser (inkl. Panel-PC und 16500 (AMARIS) oder
Software): 16800 (AMARIS 500E) oder
(AMARIS oder AMARIS 500E oder AMARIS 750S oder 18500 (AMARIS 750S) oder
AMARIS 1050RS) 18600 (AMARIS 1050RS)

SCHWIND CAM (Software mit verschiedenen Modulen
einschlieRlich der Module fir die refraktive und 15585xx
therapeutische Behandlungsplanung)

SCHWIND-Patientenliege — manuell zu bedienende 17275 (AMARIS / AMARIS 750S)
Ausfihrung 17260 (AMARIS 1050RS)
17250 (AMARIS 500E)
SCHWIND-Patientenliege — Upgrade als motorisiert zu 18807
bedienende Ausflihrung
SCHWIND-Produktdokumentation auf CD/DVD-ROM 16343xx
+~SCHWIND AMARIS”
Begleitdokumentation: ,SCHWIND MEDIZINPRODUKTE* 202160x-01 (Version EN)

202160x-02 (Version DE)

5.4.2 Verpackung der Lieferung

Die vollstandige Liefereinheit besteht aus dem Laser, dem optischen System, PC und Monitor, dem
Laser-Gehause, der Patientenliege (optional) sowie aus Zubehor und Verbrauchsmaterialien (vgl.
Kapitel 4.3 Systemuberblick).
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Die verschiedenen Komponenten des AMARIS sind einzeln verpackt und kénnen per Luftfracht,
durch einen Spediteur oder direkt verschickt werden. Die Sendung per Luftfracht oder durch eine
Spedition besteht aus drei Holzkisten mit den folgenden Abmessungen:

Kiste 1 Laser (inkl. Panel-PC, Mikroskop): [[zseem }/
|
o

Abmessungen: 182 x 87 x 159 cm
Bruttogewicht: 670 kg (750 S); 560 kg (500 E) +
Kiste 2 SCHWIND-Patientenliege:
Abmessungen: 228 x 92 x 103 cm LKW Truck
Bruttogewicht: 355 kg / 377 kg
Kiste 3 Zubehor je nach Bestellung: - i
(USV (gegebenenfalls), Transformator) —.

Abmessungen: max. 128 x 123 x 125 cm
Bruttogewicht: 250 kg

Abbildung 5-13: LKW-Abmessungen
Der direkte Versand erfolgt Gber einen kleinen LKW.

Fir den Versand durch eine Spedition ist ein LKW mit einer Mindesthéhe von 2,15 m und einem
Innenmal’ von 2,38 m Breite bei einer Mindestlange von 3,50 m erforderlich.

5.4.3 Transportkonfiguration SCHWIND AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS
1050RS

Die folgenden Abbildungen zeigen die Seitenansicht und Draufsicht der AMARIS / AMARIS 750S
/ AMARIS 1050RS Excimer-Laser in der Transportkonfiguration.

Seitenansicht
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1534
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Abbildung 5-14: Transportkonfiguration AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS

Anmerkung: Die groRere Abmessung gilt nur bei verbautem Panel PC.

5.4.4 Transportkonfiguration SCHWIND AMARIS 500E

Die folgenden Abbildungen zeigen die Seitenansicht und Draufsicht des AMARIS 500E Excimer-
Lasers in der Transportkonfiguration.

Seitenansicht
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Abbildung 5-15: Transportkonfiguration AMARIS 500E

5.4.5 Auspacken und Kontrolle der Lieferung

e Uberprifen Sie nach Eingang der Liefereinheiten die Kisten unverziglich auf #uBere

Schaden und Vollstandigkeit.

e Ein Servicetechniker von SCHWIND eye-tech-solutions nimmt die Uberpriifung des Geréts
und seiner Komponenten auf Beschadigung und Vollstandigkeit gemal der Packliste vor.

e Bitte verwenden Sie das Original-Verpackungsmaterial

bei einer ggf. erforderlichen

Ricksendung des Gerats oder einzelner Komponenten an den Hersteller.

e Eine Lagerung der Kisten im AulRenbereich ist zu vermeiden.

WICHTIGE HINWEISE

Vorbehalt an!

ACHTUNG!
Gerateschaden!

Die Lieferkisten diirfen nicht vom Kunden geoffnet werden.

Bitte informieren Sie SCHWIND eye-tech-solutions in Kleinostheim oder den flr
Sie zustandigen Reprasentanten bei Eingang der Lieferung, um die Installation
durch einen unserer Servicetechniker/-ingenieure zu veranlassen.

Beim Offnen und Auspacken der Kisten muss ein Servicetechniker von
SCHWIND eye-tech-solutions oder eine andere geschulte Person anwesend sein.

Lagern Sie die Kisten bis zur Installation ungeéffnet im Innenbereich!

Beim Empfang der Ware vermerken Sie bitte jede Beschadigung, unabhéangig
von ihrem Ausmal}, und nehmen Sie die Lieferung nur mit schriftlichem

Das Gerat sollte vor Offnen der Vakuumverpackung etwa 4 bis 6 Stunden bei

Umgebungstemperatur akklimatisiert werden, um Kondensation von
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Feuchtigkeit zu vermeiden, die zu Schaden am Geréat oder an Gerateteilen fiihren
kann. (vgl. Anwender-Information Hinweis A-02-09 Einfluss von Luftfeuchte
und Kondenswasser auf SCHWIND-Produkte).

5.4.6 Transportschaden

Fiir Transportschiaden haftet der Spediteur.
Die Kisten fiir die Verpackung wurden eigens zum bestmdglichen Schutz des Inhalts konzipiert.

Das Gerat wurde im Werk nach Abschluss aller PrifmalBnahmen in einwandfreiem Zustand
ordnungsgemal verpackt. Werden Schaden wahrend des Transports oder nach der Anlieferung
festgestellt, ist wie folgt zu verfahren:

1. Bei duBeren Schaden ist der Spediteur zu informieren, um das Ausmal} festzustellen und auf
dem Lieferschein zu protokollieren.

2. Bei allen Schaden ist SCHWIND eye-tech-solutions oder der zustédndige Reprasentant sofort
zu benachrichtigen, um einen Bericht und eine Kostenkalkulation fir die Versicherung zu
erstellen.

3. Fertigen Sie, soweit moglich, Fotos der beschadigten Verpackung an.

Bewahren Sie das Verpackungsmaterial auf, bis alle Fragen mit dem Spediteur und der
Versicherung geklart sind.

5.6 Erst-Installation / Inbetriebnahme

Das Auspacken, die Erst-Installation/Inbetriebnahme und die Einweisung in die Bedienung des
Gerats nach dem Medizinproduktegesetz (MPG) erfolgen durch einen Servicetechniker/-Ingenieur
von SCHWIND eye-tech-solutions oder eines autorisierten Reprasentanten.

Der Servicetechniker kontrolliert zunadchst den Raum auf die erforderlichen Voraussetzungen
(Abmessungen, Stromanschluss, Sicherheitsvorschriften und Klimatisierung, vgl. Kapitel 5.2
Raum- und Installationsanforderungen).

Er bestatigt die Ubereinstimmung im Inspektionsprotokoll und schlieBt das System an die
Stromversorgung an. Nach einem Systemcheck mit ggf. erforderlichen Justierarbeiten fliihrt er
Betriebstests durch.

ACHTUNG!
Sie dirfen die Erstinstallation von Software bzw. Gerat/en nicht selbst

vornehmen.

Es ist Kunden untersagt, die elektrische Verbindung (Hauptstromversorgung und
Interlock) des Geréats bei der Erst-Inbetriebnahme selbst einzurichten oder die
Erstinstallation/Inbetriebnahme der Software/des Geréats selbst vorzunehmen.
Durch nicht autorisierte Erstinstallation oder Inbetriebnahme des Geréats verfallt
die Garantie.

Geschultes Service-Personal von SCHWIND eye-tech-solutions fihrt die Erst-
Installation/Inbetriebnahme des SCHWIND AMARIS durch sowie die Verbindung
mit der Patientenliege und Ubernimmt die Einweisung in die Bedienung des
Systems.

Bitte kontaktieren Sie die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions,
um die Erstinstallation der Software bzw. des Gerats/der Gerate zu veranlassen.
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WARNHINWEIS!

Verletzungsgefahr!

Beim Justieren des SCHWIND AMARIS Excimer-Lasers und der Patientenliege
darf nicht in den Bewegungsbereich der Patientenliege eingegriffen werden.
Achten Sie darauf, dass sich im Laufbereich der Patientenliege keine
Gegenstande befinden.

Weitere Hinweise zur Installation finden Sie in Kapitel 5.1.

5.6 Standortwechsel des Excimer-Lasersystems

Wenn Sie den Excimer-Laser an einem anderen Standort aufstellen wollen, wenden Sie sich hierzu
bitte an die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions oder an den Kundendienst lhres
Lieferanten (vgl. unsere Service-Hotline).

ACHTUNG
Gerateschaden!

Standortwechsel des Excimer-Lasers und der Patientenliege dirfen nur von
Servicetechnikern von SCHWIND eye-tech-solutions oder von durch SCHWIND
autorisiertem Personal vorgenommen werden.
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6 GERATESTEUERUNG UND -BEDIENUNG

Dieses Kapitel erlautert die Funktionen der einzelnen Komponenten des Excimer-Lasers.

6.1 Allgemeine Bedienungshinweise

WICHTIGER HINWEIS

Die Bedienung des SCHWIND AMARIS Excimer-Lasers darf nur durch eine
entsprechend geschulte medizinische Fachkraft erfolgen.

Machen Sie sich vor der Bedienung des Excimer-Lasers mit den
Sicherheitsvorschriften vertraut (vgl. Kapitel 2 SICHERHEIT). Dies dient zu lhrer
personlichen Sicherheit und dem Schutz des Produkts vor Beschadigung.

auf alle Fehler- und Warnmeldungen, die auf dem Computerbildschirm angezeigt
werden. Bitte wenden Sie sich mit allen Fragen hierzu an einen autorisierten
Héndler oder an die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions (vgl.
Kapitel 13 Hersteller / Technische Hilfe / Anwendungsunterstitzung).

ACHTUNG!
Gerateschaden!

WICHTIGER HINWEIS
Achten Sie nach EINschalten des Excimer-Lasers und wéahrend des Laserbetriebs

Achten Sie darauf, dass die Liftungsschlitze des AMARIS-Systems nicht
blockiert sind. Dies kann zu Uberhitzung des Geréts wahrend des Betriebs fiihren.

Achten Sie darauf, bevor Sie das Gerat in Bewegung setzen, dass weder flr
Patienten noch fiir Benutzer die Gefahr besteht, eingeklemmt oder verletzt zu
werden.

WARNHINWEIS!

Explosionsgefahr!

Der Excimer-Laser darf nicht in explosionsgefahrdeten Rdumen betrieben werden
und ist zur Verwendung in Gegenwart leicht entflammbarer Substanzen nicht
geeignet.

Verletzungsgefahr!
Das System darf nur in RGumen mit kompatibler Stromversorgung installiert und

betrieben werden.

Fahren Sie bei jeglichem Anzeichen von falscher Verarbeitung der Daten oder von
einer Fehlfunktion des Systems nicht mit der Behandlung fort, um mdgliche
Verletzungen des Patienten zu vermeiden!
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6.2 Systemsteuerung

Die Systemsteuerung ist im Gerat angeordnet. Sie umfasst sémtliche Stromversorgungsgeréte, die
Eingangssicherungen und den Panel-PC.

Uber die Tastatur mit Touchpad, den Touchscreen-Monitor und einen resterilisierbaren Stift fir den
Touchscreen ist eine einfache Interaktion mit dem AMARIS mdglich. Eingaben in den Computer
sind menlgefiihrt, wodurch Eingabefehler leicht vermeidbar sind. Die Freigabe von Behandlungen
erfolgt durch Dricken des FulRschalters. Nachgeordnete Funktionen, wie etwa
Beleuchtungseinstellungen, werden Uber ein Bedienfeld neben dem Mikroskop gesteuert. Ein
Punktmatrix-Display zeigt zuséatzliche Daten zum aktuellen Status des Geréts an.

Hauptschalter /‘ .

Bedienfeld Not-AUS Schliisselschalter

Abbildung 6-1: AMARIS / AMARIS 750S/ AMARIS 1050RS mit Schliisselschalter und Not-AUS
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Hauptschalter

\‘»
e
/

Schliisselschalter

Fluence-Detektor-
Bedienfeld Verbindungstaste

6.2.1 Tastatur mit Kartenleser, Touchpad und resterilisierbarem Stift

Abbildung 6-3: Tastatur mit Touchpad, zwei resterilisierbaren Stiften und Kartenleser

Der resterilisierbare Stift wird zum Bedienen des Touchscreen-Monitors unter sterilen Bedingungen
eingesetzt. Anweisungen und Sterilisierungsparameter finden Sie im SCHWIND-Dokument
~Wiederaufbereitungs-Anweisungen fir resterilisierbare SCHWIND-Produkte”.
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6.2.2 USB-Anschliisse

ACHTUNG!

I———
Gerateschaden! 1( }
USB-Anschlussabdeckung nicht
entfernen.
Der Anschluss darf nicht
verwendet werden (nur far
Service-Zwecke).

Abbildung 6-4: Panel-PC ONYX - USB

6.3 Notausschalter (Not-AUS)

Der Notausschalter befindet sich leicht zugénglich links am P
Laserturm. Beim Driicken des Notausschalters werden die Laserquelle + ,
und andere Komponenten von der Startroutine getrennt. Die
Systemsteuerung und der Panel-PC bleiben jedoch weiterhin in
Betrieb.

Driicken Sie fir Not-AUS einfach den roten Schaltknopf.

Der Schaltknopf wird durch eine leichte Drehung im oder gegen den
Uhrzeigersinn wieder freigegeben.

Schalten Sie anschlieRend den AMARIS mit
dem Schliisselschalter aus (Standby-Position)
bzw. ein (Start-Position).

Abbildung 6-5: Beschriftung Notausschalter
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6.4 EINschalten des Gerats

6.4.1 Hauptschalter

Der Hauptschalter befindet sich hinter der Tir des
Gascontainments auf der Rickseite der AMARIS-Grundeinheit.

Durch Offnen der Tiir haben Sie Zugang zum Hauptschalter.

Achten Sie darauf, dass der Notausschalter nicht betatigt wurde,
anderenfalls startet das System nicht.

Abbildung 6-6: Hauptschalter

WICHTIGER HINWEIS
Wenn der Hauptschalter betatigt wurde, befindet sich das Gerat im Standby-

Modus und liefert die Stromversorgung fir die Startroutine.

6.4.2 Schliisselschalter

|
:'O ©
|Standby\|/8tart :

Abbildung 6-7: Schliisselschalter

Bringen Sie zum Einschalten des Gerats den Schliisselschalter in die Position ,PC”. Der Computer
und die Systemsteuerung werden jetzt eingeschaltet. Nach dem Bootvorgang des Panel-PCs und
dem Start der Anwendungssoftware kdénnen Daten eingegeben und eine Behandlungsplanung
durchgefihrt werden.

Die Systemsteuerung wartet nun darauf, dass der Schllisselschalter auf die Position ,START”
gedreht wird, wodurch weitere Komponenten eingeschaltet werden.
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Abbildung 6-8: Positionen des Schliisselschalters

m WICHTIGER HINWEIS
Wenn der Schliusselschalter auf Position ,PC” steht, lasst sich das

Computersystem des Geréats separat einschalten.

Um das Gesamtsystem zu starten, muss der Schllisselschalter von der Position ,PC” auf die
Position ,START" gedreht werden und dreht dann automatisch auf die Position ,,PC“ zuriick. Nach
einigen Sekunden werden die Komponenten des Lasersystems nacheinander gestartet.

Aus technischen Griinden benétigt die Einheit nach dem Start ca. 5 Minuten zum Aufwéarmen,
bevor der Laser in Betrieb genommen werden kann. Wenn Sie in dieser Zeit eine Behandlung oder
einen Fluencetest starten wollen, erscheint die Meldung: ,Laser noch in Aufwarmphase” (,Laser
still warming up”).

6.4.3 AUSschalten des Gerits

SchlieBen Sie die Anwendungssoftware am Panel-PC und warten Sie, bis Windows vollstéandig
heruntergefahren ist. Der Bildschirm ist dann entweder schwarz oder es erscheint die Meldung:
.Sie kénnen den Computer jetzt ausschalten.” (,It's now safe to turn off the computer”).

Das System kann jetzt durch Drehen des Schlisselschalters auf ,STANDBY“-Position
AUSgeschaltet werden. Das Gerat befindet sich jetzt im Standby-Modus.

WICHTIGER HINWEIS

Wenn der AMARIS-Laser nicht in Betrieb ist, sollte der Schliissel aus dem
Schliisselschalter abgezogen werden, um einer unbefugten Nutzung des Geréts
vorzubeugen.

Wenn das Gerat Uber einen langeren Zeitraum nicht genutzt werden soll,
schalten Sie es mit dem Hauptschalter vollstandig aus, weil auch im Standby-
Betrieb Strom verbraucht wird.

Das AUSschalten der unterbrechungsfreien Stromversorgung (USV) darf nur
durch einen Servicetechniker von SCHWIND eye-tech-solutions oder einen
autorisierten Reprasentanten erfolgen.
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6.4.4 Allpolige Trennung vom Netz
Eine vollstdndige Trennung vom Netz ist nur méglich durch:

= Ziehen des Netzsteckers vom AMARIS
oder
= Ausschalten des Hauptschalters des AMARIS (vgl. Kapitel 6.4.1 Hauptschalter).

6.5 USV - Netz- oder Stromausfall

Ausfall der Netz- oder Stromversorgung

Ein Netz- oder Stromausfall wird durch ein sich wiederholendes akustisches Signal der USV
angezeigt. In diesem Fall ibernimmt die USV sowohl im Laserbehandlungs-Modus wie im Standby-
Betrieb (kein wesentlicher Unterschied im Stromverbrauch) ungefédhr 10 Minuten lang automatisch
die Stromversorgung des AMARIS.

Dies lasst lhnen ausreichend Zeit, um eine laufende Behandlung abzuschlieRen. Es diirfen keine
weiteren Behandlungen begonnen werden.

Benutzer miissen alle Tatigkeiten am AMARIS innerhalb von 10 Minuten einstellen und den
AMARIS vollstindig ausschalten.

WICHTIGER HINWEIS
In keinem Fall darf mit einer neuen Laserbehandlung spéter als 2 Minuten nach

einem Stromausfall begonnen werden.

Bitte beachten Sie, dass die Autonomiezeit der USV vom Alter und Zustand der Batterie abhangt.

Wiederherstellung der Netzspannung

Ist die Netzspannung nach einem Ausfall wiederhergestellt, muss der Benutzer den Ladezustand
der USV Uberprifen. Es sollte nur mit einer neuen Laserbehandlung begonnen werden, wenn der
Ladezustand der USV mehr als 80 % betragt.

WICHTIGER HINWEIS

Das Aufladen der USV-Batterien kann bis zu 24 Stunden erfordern.

Risiko einer unvollstdndigen Laserbehandlung!

C WARNHINWEIS!

Es besteht das Risiko einer unvollstdndigen Laserbehandlung, wenn der
Ladezustand der USV weniger als 80 % betragt und die Netzversorgung ausfallt.

USV-Betrieb
Angaben zum USV-Betrieb finden Sie im BENUTZER-Handbuch des jeweiligen USV-Typs.

Behandlung abgebrochen

Wenn eine Behandlung abgebrochen wurde, vgl. Kapitel 8.4 Recovery-Funktion.
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6.6 Bedienfeld des Excimer-Lasers

0

MikroskopvergréRerung

- qlb' - < Lichtstarken-Steuerung der Spaltlampe
- # . - < OP-Beleuchtungssteuerung

Ziellaser EIN/AUS

Fixier-LED EIN/AUS

Positions-Spaltlicht EIN/AUS

Anordnung des Behandlungsoffsets

< Steuerung der Partikelabsaugung

< Bestatigungstaste

Abbildung 6-9: Bedienfeld des Excimer-Lasers

Erlduterung der Bedienelemente:

MikroskopvergréRerung: Mit den Tasten < + > und < — > kann die VergréRerung Schritt fir
Schritt in beide Richtungen veréndert werden.

Steuerung Spaltlampe: Die Spaltlampe kann durch gleichzeitiges Driicken der Bedienfeld-
Tasten <+ > und <—> EIN- bzw. AUS-geschaltet werden. Die
Lichtstarke wird durch Dricken der jeweiligen Taste < + > oder
< — > individuell geregelt.

OP-Beleuchtungssteuerung: Die OP-Beleuchtung kann durch gleichzeitiges Driicken der Tasten
<+> und <—> EIN- bzw. AUS-geschaltet werden. Die
Lichtstarke wird durch Dricken der jeweiligen Taste <+ > oder
< —> individuell geregelt.

Ziellaser: Ein roter Ziellaser folgt allen Bewegungen des unsichtbaren Excimer- Laserspots. Durch
Dricken der Taste kann der Laser ein- und ausgeschaltet werden.

Positions-Spaltlicht: Ein-/Aus-Taste fir die beiden Weilslicht-Positionslichter zur
Hohenjustierung.
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Fixier-LED: Ein-/Aus-Schalter fir den Fixier-Zielpunkt des Patienten. Der Patient
konzentriert sich dabei auf einen griin blinkenden Punkt, um das
Auge quasi ,in Ruhestellung” zu halten.

Offset Manuelle Behandlung Zum Einlernen eines Offsets flr die manuelle Behandlung, wenn sich
der Patient in Position unter dem Laser befindet, d. h. fir die
Purkinje-Reflexion.

Absaugung Mit den Pfeil-Tasten lasst sich die Absaugung nach unten oder oben
verfahren.
Enter Erscheinende Meldungen kénnen mit dieser Taste quittiert werden.

WARNHINWEIS!

Strahlengefahr / Verletzungsgefahr!

Bedienung und Betrieb des AMARIS und der Steuerungsfunktionen des Gerats
auf andere als in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Art kann zu
gefahrlicher Strahlenexposition flihren!

6.7 Matrix-Display

Zwischen den beiden Bedienfeldern links und rechts am Laserarm zeigt ein Matrix-Display relevante
Daten an in Bezug auf:

e aktuelles Datum, aktuelle Uhrzeit
e MikroskopvergréRerung
e OP-Beleuchtungsstéarke (bei Beleuchtungsédnderung 3 Sekunden lang angezeigt), wenn der
Laser sich im Planungs- oder Standby-Modus befindet.
Sowie Daten in Bezug auf:
e Nachname des Patienten, behandeltes Auge
e Positionierung des Auges, MikroskopvergréfRerung
e Behandlungsfortschritt

e OP-Beleuchtungsstarke (bei Beleuchtungsanderung 3 Sekunden lang angezeigt), wenn der
Laser sich im Behandlungs-Modus befindet.

Der Wert der Augenpositionierung (EyePos) gibt an, wie genau das Auge zentriert ist. Die
Werteskala reicht von O bis 100. Bei O liegt das Auge auRerhalb der Hotzone; bei 100 ist das Auge
perfekt unter dem Laser zentriert.
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6.8 Bedienung des Mikroskops

Die VergréRerung des Mikroskops kann Uber die entsprechende Taste des AMARIS-Bedienfelds
eingestellt werden (vgl. Abbildung 6-9: Bedienfeld des Excimer-Lasers).

Als weitere Moglichkeit kann im Behandlungsassistenten die VergréfRerung flir jeden
Operationsschritt voreingestellt werden (vgl. Kapitel 7.5 Behandlungsassistent (Treatment
Assistant Manager — TAM)).

Als Standard ist die Mikroskopeinheit mit 16x-Okularen bestlickt. Optional sind auch 10x-Okulare
verfligbar.

Allgemeine Einstellungen

. Mit den Einstellringen (6), die herausgezogen oder hineingedriickt und durch Drehen im
Uhrzeigersinn fixiert werden, lasst sich die korrekte Entfernung fir den Benutzer einstellen.

. Einstellung des Pupillenabstands (Pupillen-Distanz, PD): Mit der Spindel (4) ist die PD
zwischen 55 und 75 mm einstellbar. Das Fadenkreuz wird beim Einstellen der PD
entsprechend ausgerichtet.

. Einstellung der Okulare (2) (fir Fehlsichtige, die ihre Brille nicht tragen): Stellen Sie die
Okulare (3) auf die bendtigte Dioptrienzahl ein.

. Einstellung der Okulare (2) (fir Normalsichtige und fir Fehlsichtige, die ihre Brille tragen):
Stellen Sie die Okulare (3) auf Null.

Fokussieren
. Stellen Sie den VergréRerungswechsler (5) auf die kleinste VergréRerung ein.
. Stellen Sie das Objekt durch Hohenanpassung des OP-Tisches scharf.

. Stellen Sie den VergréBerungswechsler (5) auf die groRte VergréBerung ein und
refokussieren Sie.

. Stellen Sie die erforderliche Vergréerung ein.
5-stufiger Wechsler: 4,5x, 7,1x, 11,4x, 17,8x, 28,4x mit 16x-Okular

(1
(2)
(3)

(6)

(4)
(5)

Abbildung 6-10: Komponenten des Operationsmikroskops (Beispiel AMARIS 7508)
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6.9 Fadenkreuz des Mikroskops

Abhangig von der eingestellten VergroRerung haben die im Fadenkreuz des Mikroskops angezeigten
Kreise die folgenden Grofen:

Je nach exakter GroRRe der VergroRerung kénnen die GroRRen der Kreise um bis zu 10 % abweichen.

180

45 126

Abbildung 6-11: Fadenkreuz des Mikroskops

VergréRerung Innerer Kreis AuRerer Kreis
0,6 6 mm 14 mm
1,0 4 mm 9 mm
1,6 3 mm 7 mm
2,5 2 mm 4 mm
4,0 1T mm 2 mm
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6.10 Positions-Spaltlicht

Das Positionslicht wird benutzt, um die korrekte Hohe des Patientenauges fir die Behandlung
einzustellen. Das von LEDs erzeugte Licht besteht aus einem Spalt und einem Kreuz. Durch die
annahernd kugelféormige Oberflache der Hornhaut formt das Spaltlicht zwei bogenférmige Muster
auf der Hornhaut (vgl. Abbildung 6-12: Hoheneinstellung des Excimer-Lasers).

Stellen Sie die Hohe der Patientenliege durch Drehen des Joysticks ein, um den Patienten auf die
korrekte Behandlungshéhe zu bringen. Die beiden Bogenmuster auf der Hornhaut néhern sich
einander an und treffen sich schlieRlich in der Mitte. Eine Schiefstellung des Patientenkopfes lasst
sich daran erkennen, dass die Bereiche oberhalb und unterhalb der Mitte unterschiedlich groR sind.

Die beiden bogenférmigen Muster Korrekte Héheneinstellung - die
des Positionslichts auf der Bogenmuster treffen sich
Hornhaut. symmetrisch in der Mitte.

Schiefstellung des
Patientenkopfes

Abbildung 6-12: Héheneinstellung des Excimer-Lasers
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6.11 Software-unterstiitzte Bedienung des Excimer-Lasers

Um die gewlinschte Funktion in einem Meni{ auszuwéhlen, benutzen Sie die Pfeiltasten T und 4
oder die Tabulator-Taste der Tastatur oder gehen Sie mit dem Mauszeiger auf das gewlinschte
Menl. Die aktivierte Taste wird durch graue Umrandung angezeigt. Dann einfach mit der
<ENTER>-Taste oder mit Klick auf die linke Maustaste bestéatigen.

6.11.1 Benutzer-Login

Nach dem Starten des Systems erscheint das Login-Fenster (vgl. Abbildung 6-13: Login-Fenster
flr Benutzer). Geben Sie hier lhren Benutzernamen und lhr personliches Passwort ein.

6.11.2 Passwort-Eingabe

Dieses Passwort wird vom Administrator verwaltet (z. B. dem medizinischen Leiter) und in der
Passwort-Administration gespeichert.

Das erste Passwort wird durch die Experten / Techniker von SCHWIND eye-tech-solutions oder
des Reprasentanten vor Ort bei Ubergabe des SCHWIND AMARIS vergeben. Die folgende
Abbildung zeigt das Login-Fenster fir Benutzer:

User SETS

Password s

- L]

SCHWIND AMARIS

Abbildung 6-13: Login-Fenster fiir Benutzer
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6.11.3 Hauptmenii

Nach dem Starten des Systems erfolgt ein Selbsttest und es wird eine Aufwarmphase durchlaufen.
Dies kann einige Minuten in Anspruch nehmen.

Nach dem Login wird das Hauptmenii angezeigt, vgl. Abbildung 6-14: Hauptment

Durch Auswahl einer der Schaltflachen aus der Gruppe <Treatment> (<New > oder <Import>)
kénnen neue Behandlungen geplant oder Dateien mit vollstdndiger Behandlungsplanung fir die
Laser-OP geladen werden.

Die Schaltflaiche <Recovery> ist nur dann aktiviert, wenn eine frilhere Behandlung abgebrochen
wurde. Beim Dricken dieser Schaltflache wird eine Liste der abgebrochenen Behandlungen
angezeigt. Wahlen Sie die Behandlung, die Sie fortsetzen wollen, aus dieser Liste aus.

Durch Driicken der Schaltfliche <Functions> lassen sich die jeweiligen Untermenls fir
Konfiguration und Einstellung des Lasers auswahlen.

Die Schaltflache <Swivel laser arm > erlaubt das automatische Schwenken des oberen Laserarms
aus der Behandlungsposition in die Standby-Position (vgl. Kapitel 6.11.4, Schwenken des
Laserarms).

Diese Schaltflache ist nur bei den Modellen AMARIS / AMARIS 750S/ AMARIS 1050RS aktiviert.
Die Schaltflache <Log off> erlaubt Benutzerwechsel.

Die Schaltflache <Exit> beendet die Benutzer-Software und fahrt das System herunter.

Main menu SCHLUIND

¥

Treatment

é ‘ New ’ ‘ Import \ Functions / Help ’t
% . .
& ‘ Recovery Swivel laser arm (‘m

Log off
) Exit w
Fluence Test:

1h 05min remaining

Serial: Gas exchanges left: MNext TSC:
RESE C in 51 weeks

Application SW version: Nozzle vaid: Disk free space:
0.0.0.500 28 days left €:62% D:99%

Abbildung 6-14: Hauptmenii

Um die gewiinschte Funktion auszuwahlen, benutzen Sie die Pfeiltasten T und 4, die <TAB>-
Taste oder gehen Sie mit dem Mauszeiger auf das gewlinschte MenU. Die aktivierte Taste wird
durch schwarze Umrandung angezeigt.
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Dann einfach mit der <ENTER>-Taste oder mit Klick auf die linke Maustaste bestatigen, oder
driicken Sie die gewlinschte Schaltflache direkt auf dem Touchscreen.

Im unteren Teil des Hauptmenls werden zuséatzliche Informationen angezeigt, etwa die Gultigkeit
des Fluencetests, die Anzahl der verbleibenden Gaswechsel mit dem Gasdruck der aktuellen
Flasche sowie weitere systemrelevante Daten.

WICHTIGE HINWEISE
Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten alle Eingaben darauf kontrolliert werden, dass

sie korrekt in das System Ubernommen wurden.

Ein gedffnetes Meni oder eine gestartete Funktion kann durch Auswahl der
MenUloption <Main menu> (= Schaltflaiche und Driicken der <ENTER > -Taste)
oder direkt auf dem Touchscreen verlassen werden.

Vor jeder Behandlung fiihrt das System einen weiteren kurzen Selbsttest durch.

6.11.4 Schwenken des Laserarms — AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS

Bei den Modellen AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS 1050RS ist die Bewegung des schwenkbaren
Laserarms softwaregesteuert. Der SCHWIND AMARIS 500E verfligt Uber einen feststehenden
Laserarm. AusschlieRBlich zu Transportzwecken kann er von einem Servicetechniker manuell
geschwenkt werden.

Driicken Sie zum Schwenken des Laserarms bei den Modellen AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS
1050RS die Schaltflaiche <Swivel laser arm> im Hauptmenii (vgl. Abbildung 6-14) auf dem
Touchscreen. Es 6ffnet sich das folgende Fenster:

Swivel laser arm SCHWIND

Before swiveling, please make sure thatthe
patient will not be touched by the laser arm

Swivel: Click on button
(Swiveling will be stopped automatically in end position)

i

@J;! Swivel to surgery position Swivel to park position

STOP Swivel

‘ Close ‘

Surgeon: SETS 2011-10-18 13:56:36

Abbildung 6-15: Fenster zum Schwenken des Laserarms

Der schwenkbare Arm hat zwei Endpositionen: die Behandlungsposition (OP-Position) und die
Parkposition.
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Um den schwenkbaren Laserarm in die gewdlnschte Position zu bringen, driicken Sie die
entsprechende Schaltflache auf dem Touchscreen. Der Laserarm schwenkt dann automatisch in

die gewlinschte Position. Die Bewegung wird durch Dricken der Schaltfliche <STOP Swivel >
gestoppt.

Behandlungen und Fluencetests kénnen nur in der OP-Position durchgefiihrt werden.

WARNHINWEIS!
Verletzungsgefahr! Gerdteschaden!

Im Notfall (falls Personen oder Gegenstdnde den Schwenkweg des Laserarms
blockieren) wie folgt vorgehen:

e Schnell die Schaltflache <STOP Swivel > dricken, oder
e Mit der Hand gegen den Laserarm drlicken; er halt dann an, oder
e Sofort die Taste <Not-AUS > drlicken.

6.11.5 Problemlosung

Wenn nach dem Selbsttest des Systems eine Fehlermeldung erscheint:

= Fahren Sie das System herunter, schalten Sie es aus und wieder ein und starten Sie das
Programm erneut.

Wenn der Fehler erneut auftritt:

= Informieren Sie die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions oder Ilhren
Reprasentanten vor Ort und beschreiben Sie die Fehlermeldung.
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7 SERVICE-EINSTELLUNGEN UND FUNKTIONEN

7.1 Meni ,,Funktionen”

Bestimmte Einstellungen sind unerlasslich fiir den korrekten Betrieb des Excimer-Lasers. Sie werden
im Menii ,Funktionen” ausgewahlt und umfassen die folgenden einzelnen Funktionen:

Functions menu SCELLJL\_Q\

TAM

. ),
Debris nozzle é’ Gas exchange | \g‘ ‘

Settings User accounts 3 Fluence test Q
INAME

Credit code _— User manual / Info ') Software Update WH

P

Export Logfiles v Printout / Video ;‘ Close '

Abbildung 7-1: Menii ,Funktionen”

. TAM (Treatment Assistant Manager = Behandlungsassistent)

Zur Erstellung eines Modells fir einen Behandlungsablauf (vgl. Kapitel 7.5
Behandlungsassistent).

. Einstellungen (Settings)
Far allgemeine Einstellungen der Software.

° Benutzerkonten (User accounts)
Zum Anlegen und Registrieren eines neuen Benutzers oder zur Aktivierung neuer
Behandlungen fir einen bestehenden Benutzer (vgl. Kapitel 7.2 Registrierung /
Benutzerkonten).
. Credit-Code

Zum Importieren neuer Credit-Files in das System oder zur Anzeige der Credit-Code-Ubersicht
(vgl. Kapitel 7.4 Credit-System).

° Fluencetest
Zur Kalibrierung des Systems.

. Gaswechsel (Gas exchange)
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7.2

Admin-Benutzer (Admin Users) (login: admin/admin)

sind

Zum Austausch des Gases in der Excimer-Laserrdhre.

Logdateien exportieren (Export Logdfiles)

Zum Exportieren von Logdateien, Behandlungsdateien oder zum Exportieren von
Behandlungsdaten in die Datagraph-Software.

Absaug-Diise (Debris Nozzle)

Zur Eingabe der Seriennummer der neuen Dise fir die Partikel und Rauchabsaugung beim
Filterwechsel.

Gebrauchsanweisung / Info (User Manual / Info)

Zum Einsehen der Gebrauchsanweisung oder des Operations-Leitfadens sowie allgemeiner
Informationen Uber die Software.

Ausdruck / Video (Printout / Video)

Zum Exportieren, Ausdrucken oder zur Anzeige von Behandlungs-PDFs oder Behandlungs-
Videos zu einem beliebigen Zeitpunkt.

Software-Update

Zur Durchfiihrung von Updates der System-Software durch Importieren der von Schwind
eye-tech-solutions zur Verfiigung gestellten Update-Dateien.

WICHTIGER HINWEIS

Im Normalfall werden zu Beginn eines OP-Tages nur die Funktionen
Fluencetest sowie gegebenenfalls Gaswechsel benétigt.

Registrierung / Benutzerkonten

User Account Management
berechtigt, neue Benutzer anzulegen,

bestehende Benutzer zZu I6schen und Create new user

Standardeinstellungen sowie Standard-TAM-Listen
zu andern.

Klicken Sie auf die Schaltfliche <User accounts >
im Men( Funktionen und wahlen Sie wie folgt aus:

Delete existing user

Settings ‘ ‘ TAM ‘
Neuen Benutzer anlegen (Create new user)
Bestehenden Benutzer I6schen (Delete
existing user) e

Standardeinstellungen andern (Settings)
Standard-TAM &andern (TAM)
SchlieBen (Close)

Abbildung 7-2: Benutzerkonten-Verwaltung
(Admin-Benutzer)
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Beim Anlegen neuer Benutzer kénnen die

Einstellungen  bestehender  Nutzer aus den Create new user
Einstellungen im Dropdown-Menl (bernommen Name IMUSTERMANN
werden. Setting |Admin template R4

Admin template
Password AMARIS

oo

Confirm password

oK ‘ l Close

Abbildung 7-3: Anlegen neuer Benutzer

Standard-Benutzer sind nur zum Andern ihres

) ) User Account Management
eigenen Passworts berechtigt.

‘ Change password

‘ Close

Abbildung 7-4: Benutzerkonten-
Verwaltung (Standard-Benutzer)
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7.3 Menii ,Einstellungen”

Im Meni Einstellungen (Settings Menu) kénnen mehrere Einstellungen von verschiedenen Modulen

der AMARIS-Anwendungssoftware vorgenommen werden.

Settings
Treatment printout
MNumber of hardcopies: ’17
© Automatically hardcopy
© Ask for hardcopy
“ No hardcopy
Note: POF printouts are always generated

@ Print out OCP data
~ Print out OCP diagram

% Print out 8D Eyetracking data

ocP
Adjust OCP thickness (-50 ... #50 %): [0
I~ Activate OCP sound

Standard filepath for Import CAM files
~ Use standard file path

\ C

Credit System - warnings
Shaw wamning, when number of available treatments
of these types are below the value

SCHWIND
~ eye-tech-solutions
Unit for offset input and display
= Catesian coordinates
© Polar coordinates
In case both eyes are planned

~ Ask which eye will be treated first
Start treatment with eye

~ Dynamic Display of TAZ
~ Display meridian lines in 8D Eyetracking

- Check position of patient bed (left eye / right
eye) before ablation

v Change of device states (lllumination,
magnification, ...) by TAM

Display confirmation dialog in case TAM step
is not finished and button <Next> is clicked

Save format for CAM project files
* PatientlD_Lastname_Firsthame

~ ORK ‘50 Lastname_Firstname_Patient|D

I Presby 10 !

- PALK ’2T Digital Video Record as file

Show a warning when activation expires in ¥ Observer camera « Entire Treatment
(equal or less) 21 days ~ Information overlay ~ Ablation

Close

Abbildung 7-5: Menii ,Einstellungen” der AMARIS-Anwendungssoftware

Surgeon: SETS

e Bereich Behandlungs-Ausdruck

o In diesem Bereich kann der Benutzer festlegen, ob nach jeder Behandlung immer
automatisch eine Hardcopy (Papierausdruck) ausgedruckt werden soll, ob das
System danach fragen soll oder ob kein Papierausdruck gewlinscht ist.

o Darliber hinaus kann der Benutzer festlegen, ob OCP-Daten und Daten des 6D-
Eyetracking (Rollbewegungen, Bewegungen um die Z-Achse usw.) gedruckt
werden sollen.

WICHTIGER HINWEIS

Nach jeder Behandlung wird ein Behandlungsausdruck als PDF-Datei
gespeichert. Diese Dateien kénnen jederzeit ausgedruckt oder exportiert
werden.

e Bereich Einheit fiir Offset-Eingabe und -Anzeige (Unit for Offset Input and Display)

o In diesem Bereich kann der Benutzer festlegen, ob die Eingabe des in der
Behandlungsmaske angezeigten Behandlungsoffsets in kartesischen oder in
Polarkoordinaten erfolgen soll.

e Bereich OCP
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o Unter ,OCP-Dicke anpassen” (Adjust OCP thickness) kann der in der
Behandlungsmaske angezeigte Wert der Hornhautdicke in 1%-Schritten erhéht oder
verkleinert werden, um den Wert etwa an Messwerte eines Ultraschall-
Pachymeters anzupassen (Grenzen der Anpassung: +50 % bis -50 %).

o Es kann festgelegt werden, ob die gemessenen OCP-Werte in den Ausdruck
aufgenommen und ein Diagramm der Werte angehangt werden sollen.

e Bereich Standardpfad zum Importieren von CAM-Dateien (Standard file path for Import CAM
files)
o In diesem Bereich kann der Benutzer einen Standardpfad festlegen, (ber den
importierte CAM-Dateien geladen werden sollen.

e Bereich Credit-System — Warnhinweise
o Vgl. hierzu bitte Kapitel 7.4 Credit-System.

e Bereich Beide Augen geplant (In case both eyes are planned)

o Falls die Behandlung beider Augen geplant ist, kann der Benutzer in diesem Bereich
festlegen, ob das System fragen soll, mit welchem Auge die Behandlung beginnen
soll, oder ein Auge (OD, OS) bestimmen, mit den Behandlungen immer beginnen
sollen.

e Bereich Dynamische TAZ-Anzeige (Dynamic Display of TAZ)
o Die dynamische Anzeige der Gesamten Ablationszone (Total Ablation Zone, TAZ)
in den Eyetracking-Livebildern kann mit dieser Option aktiviert bzw. deaktiviert
werden.

o Bereich Meridianlinien im 6D-Eyetracking anzeigen (Display meridian lines in 6D-Eyetracking)
o Durch Aktivierung dieses Feldes kann der Benutzer festlegen, ob die Meridianlinien
des 6D-Eyetracking, mit denen die Rollbewegungen des Auges dargestellt werden,

im Livevideo des Eyetracking angezeigt werden sollen oder nicht.

o Bereich Position der Patientenliege (linkes Auge / rechtes Auge) vor der Behandlung priifen
(Check position of patient bed (left eye / right eye) before ablation)
o Durch Aktivierung dieses Feldes kann der Benutzer festlegen, ob der Positionsregler
der Patientenliege, der die Positionierung der Patientenliege gemal3 dem zu
behandelnden Auge steuert, aktiviert wird oder nicht.

e Bereich Anderung des Gerite-Status (Change of device states)
o Wenn dieses Feld aktiviert ist, passt das System automatisch die fir jeden
Behandlungsschritt im Behandlungsassistenten (Treatment Assistant Manager —
TAM) vordefinierten Einstellungen fir Beleuchtung und VergréRerung an. Vgl. Sie

hierzu bitte auch Kapitel 7.5 Behandlungsassistent.

e Bereich Bestdtigungsdialog anzeigen, wenn TAM-Schritt nicht abgeschlossen (Display
Confirmation Dialog in case TAM step is not finished)
o Wenn dieses Kastchen aktiviert ist, wird in der Behandlungsmaske ein
Bestatigungsdialog angezeigt, wenn Benutzer einen Schritt im TAM Uberspringen
wollen.

e Bereich Format fiir CAM-Projektdateien speichern (Save format for CAM project files)
o In diesem Bereich kann der Benutzer festlegen, ob das Speichern der CAM-
Projektdateien im Format PatientlD_Lastname_Firstname oder im Format
Lastname_Firstname_PatientID erfolgen soll.
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o Bereich Digitale Videoaufzeichnung als Datei (Digital Video Record as file)

Die digitale Videoaufzeichnung erfasst die Videodaten der Beobachterkamera und Ubertragt
sie auf die Festplatte des Panel-PCs. Ist diese Funktion nicht verfligbar (oder aufgrund von
Hardware-Beschréankungen nicht méglich), werden diese Optionen nicht angezeigt.
o Benutzer kénnen die Videoaufzeichnungsfunktion aktivieren bzw. deaktivieren.
o Im aufgezeichneten Video kénnen Informationen eingeblendet werden, unter
anderem Patientendaten (Nachname, Vorname, behandeltes Auge usw.).

o Die Dauer der Videoerfassung kann ausgewahlt werden: fir die gesamte
Behandlung (Start erfolgt bei Offnen der Behandlungsmaske) oder nur fiir die
Ablation.

7.4 Credit-System

Die verfligbaren Behandlungsarten, die mit dem AMARIS Excimer-Laser durchgefihrt werden
kénnen: ORK (Optimierte Refraktive Keratektomie), PTK-KPL (PTK-Keratoplastie) und Presby
(Presbyopie-Behandlungen), wie auch die Anzahl der fir jede Behandlungsart verfligbaren
Behandlungs-Credits, die Gultigkeitsdauer der Behandlungs-Credits und die Aktivierung bestimmter
AMARIS-Optionen (z. B. Latenzfreies Eyetracking) werden Gber ein Credit-System gesteuert, das
in die AMARIS-Anwendungssoftware integriert ist.

Nach jeder erfolgten Behandlung wird ein interner Zahler um einen Credit heruntergezahlt. Eine
Ubersicht tber die verfiigbaren Credits kann angezeigt werden, wenn im Menii Funktionen/Hilfe
die Schaltflache <Credit Code > gedriickt wird.

Normale PTK-Behandlungen (ohne die Option KPL) und PMMA-Tests haben begrenzte zeitliche
Gultigkeit, jedoch werden fir sie keine Credits bendétigt.

yyyyyyyyyyyyyyyy

Credit code overview

Import credit file

Show credit overview

‘ Close ‘

Surgeon: SETS

Abbildung 7-6: Credit Code-Ubersicht

In diesem Meni kann der Benutzer:
e ein neues Credit-File importieren,

e sich die Credit-Ubersicht anzeigen lassen,

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS

1050RS T50S 500€

Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE Seite 120 von 213



SCHWIND

GEBRAUCHSANWEISUNG SW 6.1

e das Menu schlielRen.

Neue Behandlungs-Credits werden in die AMARIS-Anwendungssoftware importiert, indem ein von
SCHWIND eye-tech-solutions generiertes neues Credit-File importiert wird.

Wenn der Import neuer Credits fir Behandlungen mit dem Excimer-Lasersystem erforderlich ist,
muss sich der Benutzer an SCHWIND eye-tech-solutions wenden und die neuen Credits per E-Mail
unter der Mailadresse codesystem@eye-tech.net bestellen.

Die folgenden wichtigen Informationen werden zur Generierung des Credit-Files benétigt und
sollten in der E-Mail enthalten sein:

e Die Seriennummer des AMARIS Excimer-Lasers, fir den die Credits generiert werden sollen.
e Der Standort des Lasers.

e Die Anzahl der Behandlungs-Credits, die fiir jede Behandlungsart (ORK, PTK-KPL, Presby)
generiert werden sollen, sowie die vorgesehene Gultigkeitsdauer der Credits.

e Die E-Mail-Adresse, an die das generierte Credit-File gesendet werden soll.

Anhand dieser Informationen generiert SCHWIND eye-tech-solutions ein neues Credit-File und
sendet es an den Benutzer. Die generierten Credit-Files sind mit dem folgenden Dateinamen
bezeichnet:

Laserseriennummer_Erstellungsdatum_Erstellungszeit.crd

Zum Importieren eines neuen Credit-Files muss der Benutzer das neue Credit-File kopieren, z. B.
auf die SD-Karte, die zum Transfer der Behandlungsdateien am AMARIS Excimer-Laser verwendet
wird. Diese Karte ist dann in das Speicherkartenlaufwerk des Lasers einzulegen.

AnschlieBend muss der Benutzer die AMARIS-Anwendungssoftware starten, auf Funktionen/Hilfe
->Credit-Code gehen und die Schaltflaiche <Import Credit file > driicken.

Es 6ffnet sich ein Windows-Dialogfenster, in dem das neue Credit-File ausgewahlt werden kann.

Open Zx
Look i | 2 credits - & e M-
] g [ L 5666_2013-06-27_09-30.crd
¥
My Computter
Deskiop
S
System [C:)
S

Data [D:]

E [sees_2m20827 09200 = Open |
Files of type: | tivation bl [* crd, " tid) - Cancel |

Abbildung 7-7: Importieren eines neuen Credit-Files

Danach bzw. durch Driicken der Schaltfliche <Show Credit Code Overview > wird eine Ubersicht
der verfligbaren Credits angezeigt.
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WICHTIGE HINWEISE
Die neu importierten Credits werden zu den bestehenden Credits hinzugefligt,

wenn der Zahlerwert nicht auf Null stand.

Bei eventuellen Software-Updates am Laser werden die bestehenden Credits
nicht geléscht, sondern bleiben erhalten.

Credit state - overview

: Activation expire date: ~ 2016-08-25
Laser number. M516 laniexpin e

Avallable treatments Imported activation files
A date+time of Import: date+time of credit-file creation [Filename]
0150625 20:22 © 20150625 120005617 [M516_20150625 1201279997 Imp)

& Save as pdf H ~ Print ‘

Erpertstate

Abbildung 7-8: Credit Code-Ubersicht

Auf der linken Seite des Credit Code-Ubersichtsfensters werden die verfiigbaren Behandlungsarten
und die Anzahl der fir jede Behandlungsart verfiigbaren Credits angezeigt.

Sofern die verfligbaren Credits eine eingeschrankte Gliltigkeitsdauer haben, wird dies im oberen
Teil des Fensters unter dem Punkt ,Ablaufdatum Aktivierung’ (‘Activation expire date’) angezeigt.

Es besteht zudem die Méglichkeit, die Ubersicht auszudrucken, als PDF-Datei zu speichern oder
den aktuellen Stand der Credits zu exportieren.

Im linken unteren Teil des Menis ,Einstellungen” der AMARIS-Anwendungssoftware kann der
Benutzer eine Anzahl von restlichen Behandlungen fir jede Behandlungsart festlegen wie auch eine
Anzahl von Resttagen fir die Giltigkeit der Credits.
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Settings sCHWIND
aye-tech-solutions
Treatment printout Unit for offset input and display
Number of hardcopies: 1 « Cartesian coordinates
© Automatically hardcopy © Polar coordinates
© Ask for hardcopy

In case both eyes are planned
¥ Ask which eye will be treated first
Note: PDF printouts are always generated Start treatment with eye

% No hardcopy

¥ Print out OCP data
~ Print out OCP diagram

~ Print out 6D Eyetracking data

<

Dynamic Display of TAZ

<

ocp Display meridian lines in 6D Eyetracking

Adjust OCP thickness (-50 ... +50 %): [0

) _ Check position of patient bed (left eye / right
I~ Activate OCP sound

eye) before ablation

Change of device states (lllumination,

Standard filepath for Import CAM files SOk
maghnification, ...) by TAM

¥ Use standard file path

<

| E] Display confirmation dialog in case TAM step
is not finished and button <Next> is clicked

|

Credit System - warnings

Save format for CAM project files
Show warning, when number of available treatments

of these types are below the value « Patientl D_Lastname_Flrstname
~ ORK [so ~ Lastname_Firstname_Patient|D
 Fueshy i Digital Video R: d as fil
~ PALK 520 igital Video Record as file
Shaw awarning when activation expires in ¥ Observer camera & Entire Treatment
(equal or less) [21  days ¥ Information overlay © Ablation
Close

Abbildung 7-9: Credit-System-Einstellungen im Menii ,Einstellungen”
Hier kann festgelegt werden, fir welche Behandlungsart, bei welcher Anzahl restlicher Credits und
bei welcher Anzahl von Resttagen Warnhinweise erfolgen sollen.

Sobald die tatsachliche Anzahl der Behandlungscredits oder der Resttage der Gliltigkeitsdauer diese

festgelegten Werte unterschreitet, erfolgt eine Warnung. Dem Benutzer wird ein entsprechender
Warnhinweis angezeigt.

WICHTIGER HINWEIS

Der Warnhinweis wird beim Login in die AMARIS-Anwendungssoftware
angezeigt. Handelt es sich um eine Warnung wegen der Anzahl restlicher
Credits, so wird dieser Warnhinweis zusatzlich vor jeder Behandlung
angezeigt.
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= %
& -

; % Trust your eyes.

4

@ Q400001 (Credit System) The activation of the system expires
in 16 days! A new activation s required!
Please contact SCHWIND eye-tech-solutions

SCHWIND AMARIS

20081201 14:23:28

Abbildung 7-10: Warnhinweis wegen des nahen Ablaufdatums der Credit-Aktivierung

g % Trust your eyes.
o

(2400-005) (Credit System) There are only 100 treatments of
type PALK left
Please contact SCHWIND eye-tech-solutions

SCHWIND AMARIS

2008-12-01 14:35:43

Abbildung 7-11: Warnhinweis wegen der sinkenden Zahl der verfiigbaren Credits
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7.5 Behandlungsassistent / Treatment Assistant Manager — TAM

Der Behandlungsassistent (Treatment Assistant Manager, TAM) ist ein niltzliches Tool fur die
Standardisierung von OP-Ablaufen. Er ermdglicht eine Voreinstellung mehrerer Standardfunktionen
fur die Behandlung, z. B. Timer-Einstellungen, Beleuchtung, MikroskopvergréRerung usw.

Bestimmte Standardschritte, wie Behandlung, SCC und die Pachymetrie-Schritte, kénnen vom
Benutzer nicht geldéscht werden. Als Voreinstellung beinhaltet der Behandlungsassistent eine
festgelegte Liste mit den OP-Ablaufschritten fir die Behandlungsarten LASIK, PRK, LASEK,
FEMTO-LASIK und PTK.

WICHTIGER HINWEIS

Bei der TransPRK wird die TAM-Liste der PRK verwendet. Allerdings wird der
OP-Schritt der Epithel-Entfernung automatisch Ubersprungen, da er bei der
TransPRK Bestandteil des Ablationsvolumens ist und das Epithel nicht manuell
entfernt werden muss.

WICHTIGER HINWEIS

Die im TAM-Menl festgelegten Behandlungsschritte werden auch in der
Behandlungsmaske der AMARIS-Software angezeigt und fihren den Chirurgen
durch die OP.

i sCcHWIND
Treatment Assistant Manager
Treatment mode |LASIK ~
} No.| Active Treatment Step Instruction Timet [sec] | lumination [%]| Magnification Fixation Positon| AmingLaser|  AutoMode|
*=Enter Instruction ] NoChangs“ NoC‘nange‘ NoChange|
‘ 2 On Pachy Pre OP Position patient for pachy measurement 20 50 10 On On off Auto
3 On Flap Cut Flap Cut 0 80 06 NoChange NoChange NoChange Manual
4 On Pachy Post Cut Position patient for pachy measurement 25 NoChange 10 NoChange NoChange NoChange Manual
§  On SCC/1t and press buttan <Start SCC> to start cyclotorsion measurement 5 NoChange NoChange NoChange NoChenge NoChange Auto
‘ 6 On TIMERaaa TIMERassaasaaa 47 0 16 NoChange NoChange NoChange Manual
i 7 On Flap lift Liftthe flap, press <Next> to continue 0 100 16 NoChange NoChange NoChange Manual
8 On  PachyPreAbl Position patient for pachy measurement 0 0 NoChange NoChange NoChange NoChange Auto
9  On Treatment Please wait, System is working 0 0 NoChange NoChange NoChange NoChange Auto
10 On  PachyPostAbl Position patient for pachy measurement 0 50 NoChange NoChange NoChange NoChange Manual
11 On  Re-position Flap Re-position flap. Use slitlamp for contral 0 100 NoChange NoChange NoChange NoChange Manual

Insert new step I Delete step ‘ I Move up ] [ Move down
Edit step
Treatment step Instruction Timer Auto Mode
¥ Active >* Enter Step *** Enter Instruction ”0 ’ J

0=0ff

Device states

Iilumination [%] Magnification Fixation Position Aiming Laser
For d Dre o ivecwn | G ] o

Close

Abbildung 7-12: Behandlungsassistent (Treatment Assistant Manager — TAM)

\ Export TAM list to file I \ Setto default TAM list H Set to minimal TAM list

\ Import TAM list from file
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7.5.1 Bearbeiten der einzelnen chirurgischen Schritte

Um die einzelnen chirurgischen Schritte fiir die Behandlung zu bearbeiten, wahlen Sie den
Behandlungsassistenten <TAM> im MenU Funktionen aus (vgl. 7.1 Menu ,Funktionen”).

Als nachstes wiahlen Sie bitte den Behandlungsmodus aus, fiir den die Anderungen gelten sollen,
die Sie aus der Liste im Pulldown-Meni oben auf der Seite festlegen. In dieser Liste werden fir die
aktuellen OP-Schritte die Einstellungen fir den Timer, die Beleuchtung, die Mikroskopvergréf3erung,
das Fixierlicht sowie fiir den Positions- und Ziellaser angezeigt.

Klicken Sie zur Anderung dieser Einstellungen mit dem Mauszeiger auf den jeweiligen Schritt in der
Liste oder wahlen Sie ihn direkt auf dem Touchscreen aus. Andern Sie dann die Einstellungen fir
diesen Schritt im Dialogfenster Schritt bearbeiten (Edit step) unter der Liste der OP-Schritte (vgl.
Abbildung 7-13: Dialogfenster Schritt bearbeiten (Edit step)). Wird ein Schritt geandert, wird die
Schaltflache <Save Step> gelb umrandet. Dies dient zur Erinnerung, dass dieser Schritt noch
gespeichert werden muss.

Edit step

Traatment step Instruction Timer Auta Made

¥ Active 0 Auto -
0=0f

Device states

lmination [*5] Magnification Fixation Fuosition Aiming Laser [
[ [ W i Save step
50 | Phe | ylon | V- vlor -]

Abbildung 7-13: Dialogfenster Schritt bearbeiten (Edit step)

Durch Anklicken des Kastchens <Active> kann der Benutzer festlegen, ob dieser Schritt wahrend
der Behandlung angezeigt/aktiviert sein soll oder nicht.

Der Name des OP-Schrittes kann durch Eingabe des gewlinschten Namens in das Feld <Treatment
Step> geandert werden. Anweisungen kénnen im Feld Instructions fir jeden einzelnen Schritt
voreingestellt werden und werden wéahrend der Behandlung auf dem Behandlungsbildschirm
angezeigt.

Um einen neuen OP-Schritt einzufligen, markieren Sie den Schritt in der Liste, vor dem der neue
Schritt eingefliigt werden soll, und driicken dann <Insert new step>. Die Software fligt einen
neuen, leeren OP-Schritt hinzu, der dann angepasst werden kann.

Zum Loéschen von OP-Schritten markieren Sie den zu l6schenden Schritt und klicken dann auf die
Schaltflache <Delete step>.

Um die Reihenfolge der einzelnen Schritte zu andern, markieren Sie den jeweiligen Schritt und
bringen ihn dann mit Klick auf die Schaltflaichen <Move up> nach oben oder <Move down>
nach unten in die gewiinschte Position.

Wenn Sie einen OP-Schritt gedndert haben, driicken Sie anschlieRend die Schaltflaiche <Save
Step>, um die Anderungen fiir den jeweiligen Schritt zu speichern und zu ibernehmen.

Die verschiedenen Listen der OP-Schritte kdnnen Gber die Schaltflichen <Export TAM list to file >
und <Import TAM list from file > exportiert und importiert werden oder mit <Set to default TAM
list> auf die Standardeinstellung gesetzt werden.

Mit der Schaltflaiche <Set to minimal TAM list> wird eine Minimalliste von OP-Schritten erstellt,
die nur aus SCC und Behandlung besteht.
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7.6 Software-Update

Wenn ein Software-Update erforderlich ist, kann der Benutzer dies mit Driicken der Schaltflache
< Software Update > im MenU ,Functions” durchfihren.

Eine von SCHWIND eye-tech-solutions zur Verfligung gestellte Update-Datei wird dann mit der
Schaltflaiche <Select update file and start... > geladen. Der Update-Vorgang der Software wird
automatisch gestartet.

SsCHWIND

eye-tech-solutions

Lm, Software Update

For safe and easy software update read and follow the update instruction included with the update file.

Service Contact Information
On your SD card, please select the update file (*.asu) Far questions, domst hssitls
that you received from your service. to call SERVICE:

Select update file and start ... SCHWIND eye-tech-solutions
Phone: 0049(0}6027508333
Ernail: service@eye-tech net

Close

Surgeon: SETS 2011-10-18 15:10:05

Abbildung 7-14: Software-Update

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS

1050RS T50S 500€

Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE Seite 127 von 213



SsCHWIND

eye-tech-solutions

GEBRAUCHSANWEISUNG SW 6.1

7.7 Fluencetest / Fluence-Messung

7.71 Allgemein

Die Fluence-Messung dient zur Kalibrierung des Systems. Dies geschieht (iber eine mit Laserpulsen
beschossene Spezialfolie. Das Lasersystem ermittelt die Anzahl der Pulse, die zum kompletten
Perforieren der Folie bendtigt werden.

Die Ablationstiefe wird dann gemaR den voreingestellten Parametern berechnet.

Der Fluencetest ist flr alle Modelle identisch: AMARIS, AMARIS 1050RS, AMARIS 750S und
AMARIS 500E.

WICHTIGER HINWEIS
Der SCHWIND AMARIS 1050RS arbeitet mit einer Pulsfrequenz von bis zu

1050 Hz, der SCHWIND AMARIS 750S mit 750 Hz und der SCHWIND
AMARIS 500E und der AMARIS mit bis zu 500 Hz, jeweils mit zwei Fluence-
Ebenen: mit hohem Fluencewert fiir die Geschwindigkeit der Ablation und
einem niedrigen Fluencewert flir die Glattung und den Feinabtrag. Die
Umschaltung zwischen den beiden Energiestarken erfolgt dynamisch
(Automatische Fluence-Anpassung).

Da der Laser mit zwei Energiestarken arbeitet, besteht der Fluencetest aus zwei Schritten. Der
erste dient der Kalibrierung der hohen Fluence, anschlielend wird der Laser bei niedriger Fluence
kalibriert. Die Schritte erfolgen automatisch und ohne zeitlichen Abstand hintereinander.
Nachdem die Kalibrierung der beiden Energiestarken erfolgt ist, perforiert das System einige Stellen
in der Folienmitte, um den internen Energiesensor zu kalibrieren. Zusétzlich wird nach der Fluence-
Messung ein Drift-Offsettest ausgefiihrt, um die Eyetracking-Kamera zu kalibrieren.

7.7.2 Anschluss des Fluence-Detektors

Abbildung 7-15: Anschluss des Fluence-Detektors an AMARIS / AMARIS 750S/1050RS und AMARIS 500E
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WICHTIGER HINWEIS
SchlieRen Sie vor EINschalten des Lasers den Fluence-Detektor an!

Wenn der Fluence-Detektor nicht eingesetzt wird, kann er
in der daflr vorgesehenen Halterung am AMARIS-Gehéause
aufbewahrt werden.

7.7.3

Anderenfalls muss der Laser neu gestartet werden, um den Fluence-Detektor
zu erkennen.

Abbildung 7-16: Halterung fiir den Fluence-Detektor

Durchfiihrung eines Fluencetests

Wann muss ein Fluencetest durchgefiihrt werden?

Zu Beginn jedes Behandlungstages.
Alle 2 Stunden - oder nach einem Gaswechsel.

Nach 2 Stunden dirfen nur noch 2 weitere Behandlungen innerhalb 1 weiteren Stunde
ohne Test erfolgen.

Wenn sich in den letzten 2 Stunden die Luftfeuchtigkeit um mehr als 5 % oder die
Temperatur um mehr als +£2°C geandert hat.

Wird die Energieabweichung dreimal hintereinander mehr als akzeptiert erkannt, erfordert
das System einen Fluenztest, unabhangig davon, ob 2 Stunden nach einer Kalibrierung
vergangen sind oder nicht. Dies kann z.B. passieren, wenn 3 aufeinanderfolgende PTKs zur
(torischen) Markierung durch PTK mit einer geringen Anzahl von Laserpulsen angelegt
werden.
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FGr den Fluencetest wird ein spezielles Testgerat (der Fluence-Detektor) mitgeliefert.
Der Fluence-Detektor besteht aus einem blauen
Metallgehduse mit einer Halterung zur Befestigung
der HS-Folie. In diesem Gehause befindet sich ein
Titan-Dioxid-Sensor mit einer Abdeckung aus
Saphirglas, das bei Kontakt mit UV-Strahlung
fluoresziert.

Dieses fluoreszierende Licht wird Gber den Sensor
erkannt und Uber eine Kontrolleinheit ausgewertet.

Abbildung 7-17: Fluence-Detektor mit Halterung fiir die HS-Folie

Solange die Folie nicht perforiert ist, kénnen die Laserstrahlen nicht durch die Glasabdeckung an
den Sensor gelangen. Somit wird auch kein Signal an den Computer gesendet. Ab Beginn der
Perforation bis zur vollstdndigen Abtragung wird die Lichtmenge des UV-Lichts bis zu einem
maximalen Punkt kontinuierlich erhéht. Danach wird der Test ausgewertet und automatisch
beendet.

WICHTIGER HINWEIS

Die HS-Folie, das Fotopapier und der Fluence-Detektor sind nicht-sterile Teile.
Der Fluencetest und der Drifttest sollten von einer nicht-sterilen Assistenzkraft
durchgefiihrt werden.

Folgendes ist zu beachten, um jegliche Einfliisse auf die Messung zu minimieren:
= Befestigen Sie die HS-Folie immer unter der Klemmfeder des Fluence-Detektors.

= Reinigen Sie das Sensorglas des Fluence-Detektors vor und nach jedem Fluencetest und
entfernen Sie alle Perforationsreste. Verwenden Sie nur das dafiir vorgesehene Mikrofasertuch.
Es befindet sich in einer transparenten Kunststoff-Box in dem am Laserturm (unterhalb des
Monitors) befestigten Ablagefach.

= Fdhren Sie den Fluencetest ohne Unterbrechung durch, d. h. halten Sie den FuRschalter
ununterbrochen gedrlckt, bis der Test beendet ist.

= Wahrend des Fluencetests ist die Patientenliege arretiert und darf nicht berihrt werden.
= Vermeiden Sie wahrend des Vorgangs Sonnenlicht im Raum.

= Verwenden Sie keinen Alkohol und keine Ammoniak-Lésungen bei der Reinigung des Fluence-
Detektors. Diese Losungen kénnen die erfolgreiche Durchfliihrung von Fluencetests verhindern
oder bei Behandlungen zu Uber- oder Unterkorrekturen fiihren.
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WARNHINWEIS!

Risiko einer Unterkorrektur!

Verwenden Sie keinen Alkohol und keine Ammoniak-Lésungen bei der Reinigung
des Fluence-Detektors!

WARNHINWEIS!
Risiko falscher Testergebnisse!

Das Haltbarkeitsdatum der HS-Folie (High Stability) ist auf der Verpackung
angegeben. Verwenden Sie keine Folien mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum, da
sich dies negativ auf die Testergebnisse auswirken kann.

Darliber hinaus ist die HS-Folie lichtempfindlich. Bewahren Sie die Folie deshalb
lichtsicher auf, um ihre Qualitdt und Beschaffenheit nicht zu beeintrachtigen.
Fir das Fotopapier besteht kein Verfallsdatum. Das Papier sollte jedoch zur
Sicherung der Qualitat ebenfalls lichtsicher gelagert werden.

Folgende Schritte sind fiir einen Fluencetest notwendig:

1. Betatigen Sie die Schaltflache <Fluence Test> im Menl Funktionen und folgen Sie den
Anweisungen auf dem Monitor.

2. Nach jedem 15. Fluencetest wird eine Meldung angezeigt, mit der Sie zur Reinigung des
Fluence-Detektors aufgefordert werden. Diese Reinigung muss mit dem Mikrofasertuch
erfolgen, das mit dem AMARIS mitgeliefert wird.

The FLUERCE DETECTOR must be CLEAMED from time to time! Please
do this nowe Clean the glas from all plastic particles then click <Ok

(A diffuse looking glas which can not be removed is Ok and will not affect the
measurement quality.)

Abbildung 7-18 : Meldung zur Reinigung des Fluence-Detektors

3. Verringern Sie das Raumlicht. Die OP-Beleuchtung wird fir die Dauer des Tests automatisch
ausgeschaltet. Nach Ablauf des Fluencetests schaltet die Beleuchtung zur urspriinglichen
Starke vor Beginn der Kalibrierung zurick.

4. Befestigen Sie die HS-Folie unter der Klemmfeder des Fluence-Detektors.

5. Verwenden Sie beide Positions-Spaltlichter zur Fokussierung und Zentrierung auf der
Detektor-Oberflache, um die korrekte Ebene annéhernd zu erreichen. Bewegen Sie dann die
Liege seitwarts, um die HS-Folie zur Perforationszone zu fihren, wie in Abbildung 7-17
gezeigt, und kontrollieren Sie durch Beobachtung im Mikroskop die korrekte Hohe mit dem
Positionslicht bzw. nehmen Sie (bei Bedarf ggf.) eine Feinabstimmung vor
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6. oder justieren Sie die Perforationshohe ebenfalls mit beiden Positions-Spaltlichtern direkt auf
der HS-Folie.

7. Kontrollieren Sie auf dem Monitor, dass der Sensor genau in der Mitte des Kamerabildes

(Livevideo) positioniert ist. Folgen Sie den weiteren Anweisungen der Software. Die Stellen,
an denen die HS-Folie (Hochstabilitadts-Folie) bei dem Test perforiert wird, sind durch vier
grine Kreise markiert. Achten Sie darauf, dass im markierten Bereich fir die neuen
Perforationen keine bereits perforierten Stellen existieren.

WARNHINWEIS!
Stellen Sie sicher, dass der Sensor korrekt positioniert ist und der Laserstrahl

nicht auf die Klammer des Sensors schiel3t.

Reflektierende Gegenstidnde (wie hochglanzpolierte Metalloberflachen) im
Bereich des Laserstrahls kénnen zu gefahrlichen Reflexionen fiihren.

Fluence test SCHWIND

eye-tech-solutions

Fluence test:
ENSURE CORRECT POSITIONING (see right)!
Then press <OK> to start ablation ... = tilencs lest.<

MANUAL PREPARATION REQUIRED

Fluence Detector sblation plane focus

b3 B

Detector centration & FLUENCE FOIL position

@

b3 4

Abbildung 7-19: Fluencetest-Startmaske

WICHTIGER HINWEIS
Die vier kleinen Abbildungen auf der rechten Seite der Maske zeigen die

korrekte und die fehlerhafte Positionierung der HS-Folie an.

Die Stellen, an denen die Folie perforiert werden soll, werden durch vier kleine
grine Kreise markiert. lhre Platzierung wird bei jedem Fluencetest um 90°
verandert, um die Laufzeit des Fluence-Detektors zu verlangern.

8. Bringen Sie die Partikelabsaugung in Position.
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WICHTIGER HINWEIS
Wenn die Partikelabsaugung sich nicht in der korrekten Arbeitsposition

befindet, kann kein Fluencetest gestartet werden.

9. Warten Sie, bis die Meldung ,FuBschalter driicken” (Press Foot Switch) erscheint. Der
FuBschalter muss ununterbrochen gedrickt werden, bis das System den Test beendet. Der
Fluencetest startet und endet automatisch.

WARNHINWEIS!

Risiko von fehlerhaften Ablationsergebnissen!

Der Fluence-Detektor darf wahrend des Perforationsvorgangs nicht bewegt
werden!

Die Durchfiihrung von Fluencetests auf eine andere als in der hier beschriebenen
Art kann zu gefahrlicher Strahlenexposition oder zu einer Unter- bzw.
Uberkorrektur fihren!

WICHTIGER HINWEIS

Wahrend des Fluencetests muss die Perforation im Mikroskop oder auf dem
Videoschirm (Monitor) Gberwacht werden. Die GroRe der Kreisabtrage sollte der
GroRe der auf dem Livevideo-Bild angezeigten grinen Kreise mdglichst
entsprechen.

Leichte Abweichungen der Perforation sind normal, da die Abtragungen nicht
driftkompensiert sind.

Nach dem Fluencetest wird ein Test zur Kontrolle und Kompensation von
moglichen Drifts des Scanners durchgefihrt.

10. Verpacken Sie die Folie nach Gebrauch sorgfaltig, um Beschadigungen zu vermeiden.

Nach dem erfolgreichen Abschluss der Fluence-Messungen erscheint die Meldung ,Fluencetest
OK” auf dem Bildschirm (vgl. Abbildung 7-20).

Die Fluence-Messung ist beendet.

Die gemessenen Werte des Fluencetests werden angezeigt. Sie geben den berechneten
Hornhautabtrag pro Laserpuls in nm an sowie die Minimal- und Maximalwerte der hohen und
niedrigen Fluence.

Das Ergebnis wird von der Software gespeichert und fir die Berechnung der erforderlichen
Laserpulse fir die weiteren Behandlungen verwendet.

Wenn das Testergebnis negativ ist, kdnnen keine Behandlungen mit dem System durchgefihrt
werden.

Dricken Sie <OK> und fahren Sie mit der Drift-Offsetmessung fort.
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Fluence Yalues:

High Fluence: 663 nm [Min: 240 Max; 962]
Low Fluence: 487 nm [Min: 340 Max: B0B]

Abbildung 7-20: Fluencetest erfolgreich beendet

Der Hochspannungsbereich, in dem Behandlungen mit AMARIS / AMARIS 750S / AMARIS
1050RS oder AMARIS 500E durchgefiihrt werden kénnen, ist abhéngig von der Laserquelle, die
in das System integriert ist.

Die Parameter fir die vier moglichen Laserquellen sind:

Laserquelle ESO-500 EXS0-500 EXSO0-750/ ML-750/
EXSO-MED ML-OEM-S1
(zulassiger) 750 - 1425V 720 - 1460 V 635 - 1460 V 530 - 985 V
Hochspannungs-
Bereich
WICHTIGER HINWEIS
Die aktuell bendtigte Hochspannung und der Hochspannungsbereich werden am
linken unteren Rand der Fluencetest-Maske angezeigt, sobald die Fluence-
Messung erfolgreich abgeschlossen worden ist.
Je nach der Anzahl von geplanten Behandlungen ist es sinnvoll, diesen Wert als
Anhaltspunkt zu benutzen, um einen ggf. benodtigten Gaswechsel zu planen.
7.7.4 Automatische Anpassung der Energie-Voreinstellung

Liegt das Ergebnis des Fluencetests an der Ober- oder Untergrenze des glltigen Fluencebereichs,
passt das System die Energie-Voreinstellung der Laserquelle automatisch an, um den Fluencewert
dem Standardwert anzugleichen.

[i]
[i]

WICHTIGER HINWEIS

Die Anpassung der Energievoreinstellung der Laserquelle erfolgt erst mit dem
nachsten Fluencetest. Eine Wiederholung des Fluencetests ist deshalb nicht
erforderlich.

WICHTIGER HINWEIS

Wenn diese Meldung erscheint, kénnen auch weiterhin Laserbehandlungen
durchgefihrt werden. Beachten Sie jedoch, dass diese Meldung auf einen in
Kirze falligen Wartungstermin fir den Laser hinweist.
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Wenn die Anpassung der Energie-Voreinstellung der Laserquelle im unteren oder oberen
Grenzbereich der Anpassung erfolgt, wird eine Meldung mit dieser Information angezeigt und mit
der Aufforderung, sich zur Vereinbarung eines Wartungstermins an die Service-Abteilung von
SCHWIND eye-tech-solutions zu wenden.

Fluence Values
Abbildung 7-21: Meldung Fluence-Ergebnisse / Energie- High Fluence: 360nm [Min:530 Mex J01]

Low Fluence: 355nm [Min:340 Max: 605)
Voreinstellung im Grenzbereich HV: 780V

High Fluence Low Fluence

961 605

560 355

540 340

You can continue work,
but the fluence level is near to the limit.
Please call Service
for planning next Service activity

SCHWIND eye-tech-solutions
Phone: 0043(0)6027508333
Email: service@eye-tech.net

OK

7.7.5 Problemlésung - Fluencetest

Was ist zu tun, wenn:

Der erste Fluencetest nicht erfolgreich durchgefiihrt wurde?
. Einen Gaswechsel durchfihren.

. Den Fluence-Detektor mit dem Mikrofasertuch reinigen (vgl. den Wichtigen Hinweis in
Kapitel 7.7.3 Durchfiihrung eines Fluencetests).

. Umgebungslicht reduzieren.
. Die korrekte Positionierung der HS-Folie Gberprifen.

Der Fluencetest nach einem Gaswechsel nicht erfolgreich ist?

. Einen erneuten Gaswechsel durchfiihren (gerade in den Féllen, in denen der Laser langer
als einen Monat nicht in Betrieb war, sind generell 2 bis 3 Gaswechsel erforderlich).

Der Fluencetest trotz mehrfacher Gaswechsel nicht erfolgreich ist?
. Setzen Sie sich mit der Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions oder seinem
Reprasentanten vor Ort in Verbindung.
Auch die dritte Messung immer noch nicht erfolgreich ist?

. Setzen Sie sich mit der Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions oder seinem
Reprasentanten vor Ort in Verbindung.
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Was geschieht, wenn:

Der Fluencetest nicht erfolgreich ist bzw. der letzte Fluencetest zu lange zuriickliegt?
. In diesem Fall werden aus Sicherheitsgriinden vom System keine Behandlungen zugelassen.

7.8 Drifttest

Nach Abschluss des Fluencetests muss ein Drifttest zur Kontrolle und Kompensation von méglichen
Drifts des gesamten optischen Systems durchgefiihrt werden. Nehmen Sie die Folie fir den
Fluencetest heraus, ohne die horizontale Position des Fluence-Detektors zu verandern und legen
Sie schwarzes Fotopapier ein. Nachdem Sie die vertikale Position des Fluence-Detektors mit Hilfe
von Positions-Spaltlichtern eingestellt haben (siehe Abbildung 7-22), starten Sie den Drifttest.
Folgen Sie den Anweisungen im Fluencetest-MenQ.

Ein kleiner Kreis mit einem Punkt in der Mitte wird auf das Fotopapier geschossen. Das System
berechnet die Position des Punktes im Eyetracker-Livevideo und korrigiert alle Abweichungen
automatisch. Das griine Rechteck zeigt den Bereich der Driftmessung an.

Achten Sie darauf, dass auf dem Fotopapier in diesem Rechteck keine bereits abgetragenen Stellen
oder Kreise existieren.

Fluence test SCHWIND

%

Drift test: MANUAL PREPARATION REQUIRED
ENSURE CORRECT POSITIONING (see right)!

Then press <OK> to start ablation ...

> Drift test <

Photo paper ablation plane focus.

3 4
Photo paper position: avoid objects inside square
-
X 4

HV: 710V
Surgeon: SETS 2011-10-18 14:17:28

Abbildung 7-22: Start der Drifttest-Messung

WICHTIGER HINWEIS
Die vier kleinen Abbildungen auf der rechten Seite des Software-Menls zeigen

die korrekte und die fehlerhafte Positionierung des Fotopapiers an.
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m WICHTIGER HINWEIS
Nachdem der Kreis mit dem Punkt in der Mitte abgetragen wurde, darf das

System auf keinen Fall berihrt werden, da jetzt die eigentliche Driftmessung

vom Eyetracker durchgefiihrt wird.

Schalten Sie nach Abschluss der Messung den
Ziellaser ein und kontrollieren Sie, ob der rote Punkt
des Ziellasers sich innerhalb des abgetragenen Punktes
auf dem Fotopapier befindet und der abgetragene Ring
die korrekte Form besitzt.

Befindet sich der rote Punkt des Ziellasers innerhalb
des abgetragenen weiRen Punktes, bestatigen Sie die
Meldung mit <Yes>. Damit wird die Drift-
Offsetmessung gultig.

Befindet sich der rote Punkt des Ziellasers nicht
innerhalb des Punktes, beenden Sie die Meldung mit
<No>. Durch dieses ,Nein“ wird die Drift-
Offsetmessung auf Unglltig gesetzt. Der gesamte
Fluencetest muss dann wiederholt werden.

Ist der Ziellaser auch nach einer wiederholten Messung
immer noch nicht innerhalb des abgetragenen Punktes,
muss die Ausrichtung der Optik von einem
Servicetechniker Gberprift werden.

Abbildung 7-23: Bestdtigungsmeldung , Drifttest”

WICHTIGER HINWEIS

Visual check by user:

Ahblation shape: circle with concentric spot
(Look on live image on the left side)

00

Fed Aiming laser: position inside white spot
(Look through microscope)

Photo paper shows correct shape
AND
Red Aiming laser inside the white ablated spot?

Yes Mo

Nach dem Drifttest muss sich der rote Punkt des Ziellasers innerhalb des
abgetragenen Punktes auf dem Fotopapier befinden.

WICHTIGER HINWEIS
Ist der gemessene Drift-Offset groRer als 400 ym, 6ffnet sich eine Meldung mit

Ist der gemessene Drift-Offset
Sicherheitsgriinden keine weiteren Behandlungen durchgefiihrt werden.

dieser Information und der Aufforderung an den Benutzer, die Service-Abteilung
von SCHWIND eye-tech-solutions zu verstandigen.

Es kdnnen jedoch noch weitere Behandlungen durchgefiihrt werden.

groRer als 500 wm, dirfen aus
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7.9 Gaswechsel — Excimer-Laser

Die Laserquelle ist eine mit Gas geflilite Réhre, mit der der Excimer-Laserstrahl erzeugt wird.

WICHTIGER HINWEIS

Die Betriebszeit des Gases ist durch die Anzahl der erzeugten Pulse sowie
ebenfalls durch die Verweilzeit des Gases in der Laserrohre begrenzt.

Wann ist ein Gaswechsel erforderlich?

. Wenn der Fluencetest aufgrund von zu geringer Energie gar nicht gestartet werden kann.

. Bei Aufforderung durch die Software. In diesem Fall erscheint die folgende Meldung:

~Laser-HV ist zu hoch.”

WICHTIGER HINWEIS
Die Meldung , Laser-HV ist zu hoch” zeigt an, dass ein Gaswechsel erfolgen

muss, bevor mit dem System gearbeitet werden darf.

Die Meldung ,Laser-HV ist hoch” kann ebenfalls angezeigt werden. Sie dient
aber nur als Hinweis darauf, dass ein Gaswechsel eventuell in Kirze erforderlich
ist.

7.9.1 Durchfiihrung eines Gaswechsels

Um einen Gaswechsel durchzufiihren, wahlen Sie den entsprechenden Menilpunkt im Menu
Funktionen und drliicken Sie die <ENTER>-Taste oder drliicken Sie direkt auf dem Touchscreen
die Schaltfliche <Gas exchange>. Es 0ffnet sich ein Untermenld wie in Abbildung 7-24:
Gaswechsel starten gezeigt.

Sie werden aufgefordert zu bestéatigen, ob ein Gaswechsel durchgefiihrt werden soll. Driicken Sie
hierzu die Schaltflaiche <OK>. Der Gaswechsel wird jetzt automatisch gestartet.

Nach Beflillung der Laserrohre mit bis zu 7 bar frischem Premix-Gas ist der Gaswechsel beendet
und es 6ffnet sich das folgende Fenster (vgl. Abbildung 7-25: Gaswechsel lauft):

Gaswechsel erfolgreich beendet

Sie kénnen die Anzahl der verbleibenden Gaswechsel berechnen. Driicken Sie hierzu die
Schaltflache < Calculated Possible Gas Exchanges > auf der rechten Seite des MendUs.

WICHTIGER HINWEIS

Das System bringt automatisch eine Meldung, wenn der Gasvorrat in der
Gasflasche zur Neige geht.

Verstandigen Sie in diesem Fall bitte die Service-Abteilung von SCHWIND eye-
tech-solutions, damit die Flasche ausgetauscht werden kann.

Die Anzeige der moglichen Gaswechsel kann durch kleine Ungenauigkeiten im
Sensorbereich geringfligig schwanken.

Bitte beachten Sie aullerdem, dass der letzte mogliche Gaswechsel
Servicezwecken vorbehalten ist.
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Der Wechsel von Gasflaschen darf nur von autorisierten Servicetechnikern von
SCHWIND eye-tech-solutions durchgefiihrt werden.

Gas exchange SCHWIND

Press <OK> to start gas exchange.

b

>

close

Surgeon: SETS 11032008 09:52:33

Abbildung 7-24: Gaswechsel starten

Mit einer neuen, vollstandig gefillten Flasche Premix-Gas lassen sich circa 60 Gaswechsel bei den
integrierten ESO- und EXSO-Laserquellen und circa 30 Gaswechsel bei den ML-Laserquellen
durchfihren.

Entsprechend der bei jedem Hochfahren des Excimer-Lasers gemessenen Hochspannung zeigt das
System automatisch eine Meldung an, wenn ein Gaswechsel erforderlich oder empfohlen ist.

Gas praventiv zu wechseln, ohne dass die entsprechende Meldung angezeigt ist, ist nicht
erforderlich.
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Gas exchange

Information

Status

Please wait. Gas exchange in progress ...

Premix Pressure
136329 mbar
Secondary Pressure
6756 mbar

Paossible gas exchanges approx.:
120

A M
<«
o>

Surgeon: SETS 11.03.2008 09:55:03

Abbildung 7-25: Gaswechsel lauft

Gas exchange sSCHWIND

- ye-tech-solutions

Gas exchange successful
Premix Pressure:

135157 mbar

Secondary Pressure:
6856 mbor

Paossible gas exchanges approx.:
120

A
<«
[~

Close

Surgeon: SETS 11.03.2008 10:02:08

Abbildung 7-26: Gaswechsel erfolgreich beendet

Wenn das Gaswechsel-Menil aufgerufen wird, ohne dass ein Gaswechsel erforderlich ist, wird eine
zusatzliche Meldung angezeigt (Abbildung 7-27).
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Gas exchange is not necessary. You can perform treatments today without
gas exchange.

The system checks every morning at start up and informs you whether a gas
exchange is recommended.

Click <OK> to close or <Cancel> if you want to do a gas exchange anyway.

oK Cancel

Abbildung 7-27: Gaswechsel nicht erforderlich
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7.10 Export von Logdatei und Behandlungsdaten

Bei einem Systemausfall aufgrund eines technischen Defekts kann es erforderlich sein, Logdatei
und Behandlungsdaten auf ein Speichermedium zu kopieren und an SCHWIND eye-tech-solutions
weiterzuleiten. Dies geschieht in der Regel in Absprache mit der Service-Abteilung von SCHWIND
eye-tech-solutions oder Ihrem Handler.

Driicken Sie zu diesem Zweck die Schaltfliche <Export Logfiles>. Es 6ffnet sich ein
Untermend.

Waéhlen Sie jetzt aus, ob Sie nur die System-Logdateien oder die Behandlungsdateien
gemeinsam mit den System-Logdateien exportieren wollen.

Wenn Sie Patientendaten ausblenden wollen, insbesondere beim Exportieren von
Behandlungsdateien, wahlen Sie zusétzlich die Option <encrypt>.

Wahlen Sie anschlieBend den Zeitraum fir die exportierten Dateien und das Ziellaufwerk
Uber die Schaltflaiche <Select target directory> aus. Zu Verfligung stehen E: CD-ROM-
Laufwerk oder das Speicherkarten-Laufwerk (in der Regel F:\).

Klicken Sie nach der Auswahl des Speichermediums auf <Export>. In diesem Meni
werden DateigroRe und verfigbarer Speicherplatz erneut angezeigt. Die ausgewahlten
Daten werden durch Driicken der Schaltfliche <Copy> gespeichert und kénnen an die
Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-solutions gesendet werden.

Export Logfiles SCHWIND

eye-tech-solutions

Information

Export Logfiles SCHWIND

oye-toch-solutions
Information

Define the export job

Type of export © "System Logfiles” only
© "Treatment Files" and "System Logfiles"
© "Data analysis"
Time period From (20120725  ~| To[20130725 ~|
yyyy-mm-d yyyy-mm-dd

y d All available Log files between start and end
date wil be exported

Target Set target directory ™~ fencrypt Number of available

treatments:

Required estimated memory space
on destination medium: - MB

Available memary space on
progiess destination medium: -MB

Close

Abbildung 7-28: Logdateien exportieren
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7.10.1

Export zu externer Datenanalyse-Software

Zusatzlich zur Moglichkeit des Exports von Log- und Behandlungsdateien bietet Ihnen der AMARIS
auch die Mdoglichkeit, eine Datei an eine externe Datenanalyse-Software zu exportieren (z. B. an

Datagraph™-Software, IBRA usw.).

Diese Datei beinhaltet Patienten- und Behandlungsdaten und kann Gber die Auswahl ,Import von

AMARIS” in die Datagraph™-Datenbank importiert werden.

Um die Datei vom AMARIS zu exportieren, muss die Option <Data analysis> im Menl Logdateien
exportieren gewahlt werden. AnschlieRend missen Start- und Enddatum des Zeitraums ausgewahlt
werden, fir den die Exportdatei mit allen Behandlungen erstellt werden soll, sowie der Zielpfad
angegeben werden, an dem die Datei gespeichert werden soll. Mit Driicken der Schaltflache

<Export> wird die Datei erstellt.

Export Logfiles

Define the export job

Type of export © "System Logfiles" only
© “Treatment Files" and "System Logfiles"
© "Data analysis"
Time period Fromi2012-07-25 ~|  To|2013-07-25 L;
yyyy-mm-dd yyyy-mm-dd

progress

SsCHWIND

oye-tech-solutions

Information

All available Log files between start and end
date will be exported.

Number of available
treatments:

Required estimated memory spacs
on destination medium: -MB

Available memory space on
destination medium -MB

Close

Abbildung 7-29: Export zu externer Datenanalyse-Software
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7.11  Ausdruck und Video (Export von Behandlungs-PDFs und -Video)

Im Untermeni Behandlungs-Ausdruck (Treatment Printout) konnen jederzeit Behandlungs-PDFs von
durchgefiihrten Behandlungen angezeigt, gedruckt oder exportiert werden.

sCHWIND

" eye-tech-solutions
Treatment Printout
1. Choose function " Printout  Export ~ Display

2. Select treatment PDF document(s)

Treatment Video
1. Choose function < Play “ Export

2. Select video file(s)

Close ‘

Surgeon: SETS

Abbildung 7-30: Ausdruck und Video

Der Benutzer kann auswahlen, ob die Behandlungs-PDFs gedruckt, exportiert oder angezeigt
werden sollen. Die Auswahl der zu exportierenden oder zu druckenden Dateien erfolgt tiber den
Patientennamen/-ID oder nach Behandlungsdatum, oder es kdnnen alle Behandlungen eines
bestimmten Tages ausgewahlt werden.

Es 6ffnet sich ein Dialogfenster, in dem die zu druckende oder zu exportierende Datei ausgewahlt
werden kann. Hier kann manuell festgelegt werden, ob alle Dateien des Tages exportiert oder
gedruckt werden sollen oder ob ein Zeitraum bestimmt werden soll, aus dem alle verfligbaren
Behandlungsdateien gedruckt, angezeigt oder exportiert werden sollen.

Benutzer, die alle Behandlungen des Tages drucken wollen (z. B. am Ende des Behandlungstages),
waéhlen bitte < Treatment Printout> und anschlieBend die Option <Select by day >. Es 6ffnet sich
ein Dialogfenster (vgl. Abbildung 7-30 und Abbildung 7-31), in dem der jeweilige Tag ausgewahlt
werden kann.
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sSCHWIND

eye-tech-solutions

Treatment Printout

1. Choose function “ Printout ~ Export “ Display

n November 2015
Mi_ Do Fr

2. Select treatment PDF document(s) for Printout Mo Di

Select by name / ID Select by date Go é Sﬂ 141 152 183 |7z
yyyy-mm-dd 16 @®ie 19 20 2
2 24 25 2% 20 %
30
TDHeute: 17.112015
Treatment Video
1. Choose function < Play © Export

2. Select video file(s)

Close

Surgeon: SETS

Abbildung 7-31: Druckauswahl fiir einen bestimmten Tag

Klicken Sie nach Auswahl des Datums auf <Go>. Markieren Sie in dem Dialogfenster, das sich
daraufhin 6ffnet, einfach alle Behandlungs-PDFs und klicken Sie zum Drucken auf ,Offnen”
(,Open”).

SCHWIND

eye-tec! h-solutions

Treatment Printout

1. Choose function (¥ 7))
[Csogpae <] 5
2. Select treatment P| e e (T [
Jj  Besiin oo e e one ook
'ﬁ fimin_min_amin_00.pdf
My Compuner
Select by name B ]
Desklop
e
Sytem ()
S
Treatment Video Data D)

1. Choose function

2. Select video file(s

Fie: rame [2n511:04_17.04 53 amin_Amin_amn 0 v Open
Files of type: Treaimert FOF - Cancel

Surgaen: SETS

Abbildung 7-32: Ausdruck aller Behandlungs-PDFs eines bestimmten Tages
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Im Untermend Behandlungs-Video (Treatment Video) kénnen jederzeit Videos der durchgefiihrten
Behandlungen angezeigt oder exportiert werden.

sCHWIND
,,,,,,,,,,,,,,,,,,
Treatment Printout

1. Choose function © Printout Export ~ Display

2. Select treatment PDF document(s)

Treatment Video
1. Choose function “ Play| © Export

2. Select video file(s) for Play

Select by date ‘

yyyy-mm-dd ‘ Select by day...

Close

Surgeon: SETS

Abbildung 7-33: Behandlungs-Video

Der Benutzer kann auswahlen, ob die Gbertragenen Behandlungs-Videos abgespielt oder exportiert
werden sollen. Wenn die Videoaufzeichnung bei lhrem AMARIS-Modell nicht méglich ist oder keine
Videos verfligbar sind, wird die Option Video-Export nicht angezeigt.

Die Auswahl der zu exportierenden und abzuspielenden Videodateien kann nach Patient oder
Behandlungsdatum erfolgen, oder es konnen alle Behandlungen eines bestimmten Tages
ausgewahlt werden.

Benutzer, die alle Behandlungen des Tages abspielen/exportieren wollen, wahlen bitte <Treatment
Video > und anschlieRend die Option <Select by day>. Es 6ffnet sich ein Dialogfenster, in dem
der jeweilige Tag ausgewahlt werden kann.

WICHTIGER HINWEIS
Ist der Festplattenspeicher des Panel-PCs voll, werden die dltesten Videodateien

automatisch geléscht, um die Funktionstiichtigkeit des Panel-PCs zu
gewahrleisten. Die Datensicherung liegt in der Verantwortung des Betreibers.
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7.12 Behandlungs-Ausdruck

Der Behandlungs-Ausdruck umfasst maximal zwei Seiten, insbesondere beim Modell AMARIS 750
Hz mit integriertem Online-Pachymeter bzw. 6D-Eyetracker. Je nach Behandlungsart, refraktive

ORK/PresbyMAX und PTK, gibt es unterschiedliche Druckvorlagen.

Auf der ersten Seite werden allgemeine
Lasersystem angezeigt:

Informationen,

Patientendaten und Angaben zum

e Im Bereich Patient werden relevante Patienten- und Eingabedaten angezeigt.

e Im Bereich Behandlung (Treatment) werden relevante Parameter und Messwerte wéahrend

der Behandlung angezeigt.

e Der Wert “SCC” im Ausdruck (siehe Abbildung 7-34) zeigt entweder den SCC Winkelfehler

an der einen der folgenden Varianten:

-  n.a.
- n.s. not successful = nicht erfolgrei

- n.u.

ch;

SCC-Daten aus dem Diagnose System sind nicht verfligbar;

not used =nicht verwendet. Dies bedeutet, dass die SCC Messung erfolgreich

war und eine giltige Messung gezeigt hat, der Benutzer jedoch diese verworfen hat.

e Im Bereich Systemdaten (System data) werden die relevanten Parameter des Lasersystems

angezeigt.

e Im Bereich Kommentar (Comment) werden die Kommentartexte angezeigt, die in SCHWIND

CAM oder in AMARIS eingegeben wurden.

Auf der zweiten Seite des Behandlungs-Ausdrucks werden relevante OCP- und 6D-Tracking-Daten

angezeigt:

e Im Bereich Pachymetrie werden die vom Online-Pachymeter gemessenen Werte der
zentralen Hornhautdicke numerisch und als Diagramm angezeigt;

e Im Bereich 6D-Eyetracking werden die wé&hrend der Behandlung gemessenen und

kompensierten Werte fir

die Z-Position des Auges wie auch die kompensierten

dynamischen Rollbewegungen auf der X- und Y-Achse als Diagramm angezeigt.

b

AS36 (FSOHz)

SCHWInNnD

PR

TREATMENT PRINTOUT -C

‘atient
Patient ID Birth date  Age
oD

01 13

Patient
Patient 1D

sCHWIND
TREATMENT PRINTOUT -ORK-

Buthdate  Age

Gender
10 1 mak

OCP u
1320235,

‘anning Data Treatmsnt Data oD 4T3 Speedy
Type of treatmant | Aberration-Free Optical zone () 6%
frestmant metnod FemtoLASIK Transmion zone (TZ) 0%
fyoe of refraction. Simple myopls bl T X 72 |Pachymetry:
k1 44,00D@ 0% Ablation depth MAX 1060 || e o SFipm | =
-Reading Pre ;| 44 00D S0 * Ablation depth CENTRAL 1040 || Post ovte 0 pm
;|| Pre abtatian: 453 pm L
Refractian & VD = lzs,n"mm A n;;nu mm’. . R ERE T EA L5 |- et Ablation 427 pm | g
phere er x Ablation volsme 23 [oioe
Manirest  -5,00 D 0,00Dx 0% e O pm £,
Target 0,000 0,000x 0% LereoP - Predbl = 118 pm [ £
tazarmerung  -5,000  0,00Dx 0%
reatment or
Abiation Time Treatment Time G= d
Ablation progress ye - tracking status_On: 100 % _OF: O ing 6D:
Temperature BegryEra 25,1 °C | 25, pa amsar ®: 1,00 mm_ v ( -
Humsary Bagin/Ena 53 %/ 53 % Dec min 011
sec ne. DEC Max 0,27
Eye picture 2 Fixation L
2
N u N
iystemdata s s
High 657 nm High 5,3
Fluence Low 467 nm Laser emergy Low 2,40
e High vamage 878 v
empfHumidity last foence 24,8 *C 55,0 %
w il l_m ince kot A ezt O h 387

Lomment

cam
Thei i my template

Abbildung 7-34: ORK-Behandlungs-Ausdruck Seiten 1 und 2
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8 BEHANDLUNGSAUSWAHL

8.1 Allgemein

Nach erfolgreichem Abschluss des Fluencetests konnen die gewiinschte Behandlung ausgewéhlt
und die Patientendaten eingegeben werden.

Auf der linken Seite des Hauptmeniis kdnnen Sie mit der Option <New > eine neue Behandlung
planen, mit <Import> eine Behandlung importieren und mit <Recovery> eine zuvor
abgebrochene Behandlung fortfihren.

Nach Auswahl der gewlinschten Behandlung 6ffnet sich das jeweilige Untermend.

eye-tec! h-solutions

Treatment

bb‘ New ‘ Import ’ Functions / Help -’: =
Q:}‘ Swivel laser arm | W]

.' E
P = b
Fluence Test:

1h O5min remaining

Serial: Gas exchanges left: . NextTSC:
R858 30 in 51 weeks

Application SW version: Nozzle valid: Disk free space:
0.0.0.500 28 days left C€:62% D:99%

Surgeon: SETS

Abbildung 8-1: AMARIS-Hauptmenii

WICHTIGER HINWEIS
Alle Behandlungen werden Uber die zugelassene SCHWIND CAM-Software

geplant und berechnet. Bitte lesen Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des
SCHWIND Custom Ablation Manager.
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8.2 SCHWIND CAM-Behandlungen planen

Die Abklrzung CAM steht fir Custom Ablation Manager. Im SCHWIND AMARIS sind alle
Behandlungen SCHWIND CAM-gefihrt.

Die Software besteht aus drei Behandlungsplanungsmodulen:

= ORK-CAM - Modul fur refraktive Behandlungen,
=  PresbyMAX - Modul fir Presbyopie-Behandlungen,

= PTK-CAM - Modul mit dem asphéarische und refraktionsneutrale PTK (phototherapeutische
Keratektomie) Profile geplant werden kénnen.

WICHTIGER HINWEIS
Diese speziell fir den AMARIS entwickelte SCHWIND CAM-Software ist NICHT

Bestandteil dieser AMARIS-Gebrauchsanweisung. Bitte lesen Sie hierzu die
separate Gebrauchsanweisung (Bedienungsanleitung) des SCHWIND Custom
Ablation Manager und die entsprechenden Behandlungsplanungsrichtlinien
(ORK-CAM, PresbyMAX, PTK-CAM).

8.2.1 Neue Behandlungen planen

Durch Driicken der Schaltfliche <New > im Hauptmenii 6ffnet sich die SCHWIND CAM-Software.
Sie kdnnen hier alle Patientendaten eingeben und durch Auswahl eines Moduls, z.B. ORK-CAM,
die Behandlungsart festlegen. Bitte lesen Sie hierzu die Gebrauchsanweisung (Bedienungsanleitung)
des SCHWIND Custom Ablation Manager und die entsprechenden Behandlungsplanungsrichtlinien
(ORK-CAM, PresbyMAX, PTK-CAM).

Nachdem die Behandlungsplanung vollstandig erfolgt ist, wird die Ubersichtsseite (vgl. Abbildung
8-4) automatisch angezeigt und der Benutzer kann direkt auf die Behandlungsmaske der AMARIS-
Software wechseln.

WICHTIGER HINWEIS
Die ,Ubersichtsseite” dient nur zu Informationszwecken. Es kdnnen hier keine

weiteren Anderungen vorgenommen werden.

Um die ,Ubersichtsseite” zu drucken, driicken Sie die Schaltfliche <Print>.

Um einen anderen Patienten oder ein anderes Auge auszuwaéhlen, driicken Sie die Schaltflache
<Cancel>.

Um eine Behandlung zu starten, driicken Sie die Schaltflache <Start Treatment>. Die Berechnung
der einzelnen Laserpuls-Positionen am importierten Ablationsvolumen und des aktuellen Laser-
Fluencewertes nimmt einige Sekunden in Anspruch.

8.2.2 Importieren von SCHWIND CAM-Behandlungen

Durch Dricken der Schaltflache <Import> im Hauptmenii kénnen Behandlungsdateien importiert
werden, die erstellt wurden mit der SCHWIND-CAM Software, die auf einer von SCHWIND
genehmigten (diagnostischen) Gerate-Workstation installiert ist.

Ein Standardpfad, von dem die Dateien geladen werden sollen, kann im Meni ,Allgemeine
Einstellungen” der SCHWIND AMARIS-Anwendungssoftware festgelegt werden.
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Sollte dieser Pfad beim Driicken der Schaltflaiche <Import> nicht existieren, wird im Programm
automatisch der Pfad D:\EXPORT_SCHWIND CAM ged&ffnet.

Die SCHWIND CAM-Software wird automatisch gestartet und der Benutzer kann die
Behandlungsparameter andern.

In den Einstellungen der SCHWIND CAM-Software kann der Benutzer festlegen, auf welchen
Programmteil die Software bei Offnen einer Projektdatei springen soll. Er kann zwischen
~Eingabemaske fiir die Patientendaten” (Patient data input menu), ,Hauptmenii” (Main menu) oder
,Ubersichtsseite” (Summary page) wahlen.

SCHWIND

eye-tech-solutions

CAM ORK Preshy PTK Files Display

Standard filepaths

-
| |
ow | =]
Corneal Pachy: | J
sae: | ]
xpor: | 3]
open: | ]

- « (‘

" Patient data input menu
After loading project files, jump to: " Main menu
" Summary page

Abbildung 8-2: SCHWIND CAM-Einstellungen zum Laden von Projektdateien

Keyhoard on

Wird zum Beispiel ,,Ubersichtsseite” ausgewahlt, springt die Software automatisch direkt auf diese
Seite, wenn eine Behandlung mit Driicken der Schaltfliche <Import> geladen wird.
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Main menu SE';"—_‘_J'_T‘_Q\\
eye-tech-solutions
Treatment
b New 0 PR unctions / Help e ( ;
Look in: [ 5 Export_SCHWIND_CAM 3| o B~ o

i3 (CPalkTest PakTest pakTest
() Preshy_PresbyODOScustomized_presby
My Computer =) Ptkc_Ptk_ptk

@ |5 Phkbbb_Ptkece_ptkaaa bwivel |
¥ () Ptktestin_Ptktestfn_ptitest pwivel laser arm
Desktop |5 Pure_Hyperopia_With_Extreme_K_220RK

- (CTIRasha_Habib_11746 Al Harthy_11748
E= =) 5alim_Musallem_26017
System P () | 5daf _ascf_asdfas
" [} o
S
Dats [D:]

File name: [ ] Open
Files of type: [SCHWIND CaM [ork."pby"pch k)~ (Conez!

Serial:

Gas exchanges left: Next TSC:
A999 63

in 50 weeks

Application Sw version: Nozzle valid: Disk free space:
4.0.4511,101 10 days left Ci05% Di30%

Surgeon; SETS

Abbildung 8-3: Auswahl der SCHWIND CAM-Importdatei (Ordner)

w0

Exit '
Fluence Test:
1h 50min remaining

Das Lesen der SCHWIND CAM-Datei kann einige Sekunden in Anspruch nehmen. Bitte haben Sie

etwas Geduld.

Nach Bestatigung der eingegebenen Werte wird der ausgewahlte Teil der Software in den
SCHWIND CAM-Einstellungen, z. B. die ,,Ubersichtsseite”, automatisch angezeigt. Diese Seite zeigt

alle relevanten Patientendaten an (vgl. Abbildung 8-4: Ubersichtsseite).

Es besteht die Mdoglichkeit, direkt zur Behandlungsmaske der AMARIS-Software zu wechseln.
Durch Dricken der Schaltflaiche <Cancel> kann der Benutzer zum Hauptmeni des jeweiligen

SCHWIND CAM-Moduls zurtickkehren.
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Patient-1D: Last name First name: Date of birth: Age: Gender.
1 Mustermann Max 29101979 36 Male SsCHWIND
Comment /m\
Ablation profile Main info

Max ]

Type of treatment. AF
I Treatment method: LASIK
Type of refraction. Myopia

Optical zone: 6,30 mm
T N Transition zone: 042 mm
Ablation zone (max. 10 mm): 6,72 mm
- Max. ablation depth: 14,84 pm
Central ablation depth: 14,84 pm
Min. ablation depth. 0,004 pm
M Ablation volume 2554 nl
in |
Offset info Summary of aberations @ 0Z = 6,30 mm
Pupil diameter. 0.00 mm Coma: 0,00 ym /0,00 D@ 0° PV: 545um
Radius: 0,00 mm Trefoi 0,00 pm /0,000 @ 0° RMSHO:  0,10pm /008D
Angle Y SphAb: 0,10 um /0,09 D RMS total.  1,58pm /1,110
Type Asymmetric Print
Refraction @ VD = 12,0 mm; RZ = 4,00 mm K-Readings RST manager
Sphere Cylinder Axis Pre: KI: 44230 @  3° Ak Central @ 0,00mm
Manifest -1,00 D 0D x 0° K2 43210 @ 124° 43720 Pachy: 555 pm 555 pm @
Target oD 0D x o Flap thickn.. 110 pm 110 ym (@
— - - Taget: Ki 43370 @  34° Ak Max abl: 15 pm 15 um (@
Laser -1, X K2 42350 @ 124 42860 | RST(>250) 430 ym 430 pm Start treatment

Abbildung 8-4: Ubersichtsseite (Summary Page)

Fir mehr Informationen lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung (Bedienungsanleitung) der
SCHWIND CAM-Software und die entsprechenden Behandlungsplanungsrichtlinien (ORK-CAM,
PresbyMAX, PTK-CAM).

WICHTIGER HINWEIS

Die ,Ubersichtsseite” (Summary Page) dient nur zu Informationszwecken. Es
kénnen hier keine weiteren Anderungen vorgenommen werden.

WICHTIGER HINWEIS

Achten Sie vor dem Starten der Behandlung darauf, dass alle Daten korrekt
eingegeben und der korrekte Patient sowie das korrekte Auge ausgewaéhlt
worden sind.

Um die ,Ubersichtsseite” (Summary Page) zu drucken, driicken Sie die Schaltfliche <Print>.

Um einen anderen Patienten oder ein anderes Auge auszuwahlen, driicken Sie die Schaltflache
< Cancel>.
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Um eine Behandlung zu starten, driicken Sie die Schaltflache < Start Treatment>. Die Berechnung
der einzelnen Laserpuls-Positionen am importierten Ablationsvolumen und des aktuellen Laser-
Fluencewertes nimmt einige Sekunden in Anspruch.

Wenn die Behandlungsdatei die Ablationsprofile fiir zwei Augen umfasst, kann die Behandlung
immer mit dem gleichen Auge (OD oder OS) beginnen. Die Option, mit welchem Auge die
Behandlung gestartet werden soll, wird in den Einstellungen der AMARIS-Anwendungssoftware
vorgenommen.

Andererseits besteht auch die Méglichkeit, in der AMARIS-Anwendungssoftware als Voreinstellung
festzulegen, dass gefragt werden soll, mit welchem Auge die Behandlung beginnen soll.

SCHWIND

eyeo-te.

Which eye should be treated first?

Surgeon: SETS 2011-10-16 14:42:01

Abbildung 8-5: Mit welchem Auge soll die Behandlung beginnen?
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8.3 Durchfithren von SCHWIND CAM-Behandlungen

Nachdem eine neue SCHWIND CAM-Behandlung geplant oder von einer (diagnostischen) Gerate-
Workstation importiert und die Schaltfliche < Start treatment> auf der ,Ubersichtsseite” gedriickt
wurde, wechselt die AMARIS-Software in die Behandlungsmaske und die Behandlung kann
ausgelost werden, nachdem der Laser-Selbsttest durchgefiihrt wurde.

Last name First name E’ﬁ&e. ..?.I _denh SsCHWIND

Mustermann Max 1979-10-29 -
eye-tech-solutions

AF Laser settings Manifest refraction

LASIK ) . ) Sph[D] CyI[D] Axis[?] VD [mm] Sph(D] Cyl (D] Ads[7] VO [mm O D

Compound Myopic Astigmatism 1,75 -2.00 45 12,0 475 200 45 120

Centr. RST [pm]: 355 Offset X [mm]: 0,00 ¥ [mm]: 0,00 | Max

Ablation depth [pm]: 70 Treatment time [s]: 15 OZ [mm]: 7,00  TAZ [mm]: 8,02 I Cancel / Main menu

Treatment Assistant Manager

, f LASIK
N : ] T i
mlatency-Free o
BDCC [] +04 Flap Cut v 4
SCE[T -
| scc P 4
Flap lift XV 4
P> Treatment
|
| Re-position Flap

Treatment progress:

Post-op waiting

LASER RADIATION
. Eye tracker Next >>
13 seconds remaining

Surgeon: SETS

Abbildung 8-6: AMARIS-Behandlungsmaske

Oben links in der Behandlungsmaske werden die relevanten Patienten- und Behandlungsdaten
angezeigt, wie der Patientenname, das Geburtsdatum, die Lasereinstellungen, manifeste
Refraktion, Behandlungsmodus und das zu behandelnde Auge.

WICHTIGER HINWEIS

Je nach Eingabe der Zielrefraktion kénnen die Lasereinstellungen von der
manifesten Refraktion abweichen.

Darunter befindet sich ebenfalls auf der linken Seite das Livebild der Eyetracking-Infrarotkamera.
Rechts oben in der Maske ist ein Fenster, in dem das Ablationsvolumen dargestellt ist. Unter dem
Livebild des Eyetracking wird in einem Fenster der Behandlungsfortschritt angezeigt. Das Livebild
der Videokamera wird nur angezeigt, wenn diese optional verfligbare Funktion auf dem AMARIS-
System installiert ist.
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ACHTUNG!

Das Behandlungsfortschritt-Diagramm zeigt die fortgeschrittene Behandlung in
Prozent an. Unterbricht der Laser die Behandlung, ohne 100 %
Behandlungsfortschritt anzuzeigen, weist dies auf einen Systemfehler hin.

Bitte wenden Sie sich an die Service-Abteilung von SCHWIND eye-tech-
solutions oder den Reprasentanten vor Ort und exportieren Sie die Logdateien
der Behandlung.

Am unteren Rand der Behandlungsmaske besteht die Mdéglichkeit, durch Driicken der Schaltflache
< Start timer> einen Timer einzustellen und zu starten oder das aktive Eyetracking mit der
Schaltflache <Eye tracker> auszuschalten.

WICHTIGER HINWEIS
Die Schaltflache <Timer> ist nur sichtbar, wenn der Timer im

Behandlungsassistenten (TAM) aktiviert wurde.

Es koénnen nur aberrationsfreie Behandlungsoffsets im Schritt Behandlung
eingegeben werden.

Es existiert ebenfalls ein Bereich fir die optional verfliigbare OCP (Online-Koharenz-Pachymetrie).
Durch Dricken der Schaltfliche <Get Pachy> kdnnen die Werte der Hornhautdicke fir jeden
Behandlungsschritt gespeichert werden.

WICHTIGER HINWEIS

Die Online-Pachymetrie-Funktionen kénnen nur genutzt werden, wenn das OCP-
System im AMARIS Excimer-Laser integriert worden ist.

Auf der rechten Seite der Maske befindet sich der Behandlungsassistent (TAM), der den Chirurgen
durch die OP fiihrt. Die einzelnen OP-Schritte, automatische Anpassungen der Hardware und die
Meldungen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden sollen, kénnen im Behandlungsassistenten
voreingestellt werden. (vgl. hierzu Kapitel 7.5 Behandlungsassistent).

Wenn diese TAM-Funktion aktiviert ist, springt der Assistent automatisch zum néchsten Schritt.
Anderenfalls gelangt der Benutzer durch Driicken der Schaltfliche <Next> manuell zum nachsten
Schritt.

Oben rechts in der Maske befindet sich eine Schaltfliche <Surgery comment>, Uber die
Kommentare in Freitext eingegeben werden kénnen. Die hier eingegebenen Kommentare werden
zusammen mit den Kommentaren, die auch in die SCHWIND CAM-Software eingegeben werden
kénnen, auf dem Behandlungs-Ausdruck angezeigt.

Waéhrend des TAM-Behandlungsschritts ist die Schaltflaiche <Surgery comment> deaktiviert und
es kénnen in dieser Phase keine Kommentare eingegeben werden.

WICHTIGER HINWEIS

Wenn bei der neuesten Panel-PC-Version ein digitales Videoaufzeichnungs-
System verfligbar ist und aktiviert wurde, werden digitale Videodateien auf der
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Festplatte des AMARIS-Panel-PCs gespeichert. Nach Auslésung des ersten
Laserimpulses wird die Videodatei initialisiert und die Videoaufzeichnung

beginnt.

Wenn der FulRschalter nicht gedriickt wird, wird das Video nicht aufgezeichnet,
und es wird keine Warnung bezliglich der inaktiven Behandlungsaufzeichnung

angezeigt.
Last name First name E)Y?Ee"?mf _bJ{Ih SCHLlJInD
Mustermann Max 1979-10-29 i
eye-tech-solutions
AF Laser settings Manifest refraction

LASIK ) . . Sph[D] Cyi[D] Axs[] VD [mm] Sph (D] CYI[D] Ads (7] VO [mm] OD
Compound Myopic Astigmatism 1,75 -2.00 45 12,0 475 200 45 120

Centr. RST [pm]: 355 Ofset X [mm]: 0,00 ¥ [mm]: 0,00 Surgery cormmant Clasiiat Kavkaaid
Ablation depth [pm]: 70 Treatment time [s}: 15 0Z [mm]: 7,00  TAZ [mm]: 8,02 g8 earte Sy Cancel / Main menu
1 |OBL in pupil area
g Treatment Assistant Manager
Flap Cut > LASIK
5
4 "
WLatency-Free ==
28 e
DCC [T [ | P Flap Cut
SCC[T - S Min
v \
. SccC
v
Flap lift
Treatment

Re-position Flap

Post-op waiting

Surgeon: SETS

Abbildung 8-7: OP-Kommentare

Driicken Sie nach Abschluss der Behandlung die Schaltfliche <Main menu>. Jetzt kdnnen die
Daten gedruckt werden.

WICHTIGER HINWEIS

Alle (bertragenen Dateien sind mit einer Prifsumme versehen, um
Ubertragungsfehler zu verhindern.
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WICHTIGER HINWEIS

Entfernen Sie niemals das Speichermedium (SD-Karte) wahrend der
Datenlibertragung oder wahrend einer Behandlung. Dies kann zu
unwiderruflichem Datenverlust fihren. Aus Sicherheitsgriinden darf das
Anbringen bzw. Entfernen von Speichermedien nur im Hauptmenii erfolgen.

8.4 Recovery-Funktion

Wenn eine Behandlung aufgrund eines technischen Defekts oder aus anderen Griinden
abgebrochen worden ist, kann sie mithilfe der Recovery-Funktion wiederhergestellt und fortgefiihrt
werden.

Die Schaltflache <Recovery > ist aktiviert, sobald Dateien zur Wiederherstellung einer Behandlung
zur Verfligung stehen. Durch Driicken dieser Schaltflache 6ffnet sich das Menl ,Recovery”.

Eine Liste der zur Wiederherstellung verfiigbaren Behandlungen wird angezeigt, und der Benutzer
kann die Behandlung auswahlen, die fortgefiihrt werden soll. Es kénnen maximal 10 Behandlungen
wiederhergestellt werden.

Nach Auswahl der gewilinschten Behandlung und Driicken der Schaltflaiche <Continue Selected
Treatment> startet die AMARIS-Anwendungssoftware mit der Fortflihrung der Behandlung.

WICHTIGER HINWEIS
Ein Recovery ist nur innerhalb von 60 Stunden nach Abbruch der urspriinglichen

Behandlung maéglich. Nach Ablauf dieser Frist wird die Behandlung automatisch
von der Recovery-Liste geldscht.

Far die erfolgreiche Wiederherstellung einer Behandlung muss der aktuelle
Fluencewert des AMARIS im Fluencebereich +/- 5 % der urspriinglichen
Behandlung liegen.

Wurde die urspriingliche Behandlung bei einem Behandlungsfortschritt von
unter 5 % oder Uber 95 % abgebrochen, 6ffnet sich eine Popup-Meldung.
Wenn bei der urspriinglichen Behandlung ein Behandlungsoffset verwendet
wurde, wird es auch auf die Wiederholungsbehandlung angewendet. In diesem
Fall ist die Neueingabe eines Behandlungsoffsets nicht méglich.
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Treatment Recovery SCHWIND
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Close
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Abbildung 8-8: Menii ,Recovery”

8.5 Eyetracking

Das EYETRACKING ist ein System, mit dem schnelle Augenbewegungen automatisch kompensiert
werden.

Der 1050 Hz Eyetracker mit gleichzeitiger Pupillenkontrolle und Limbuserfassung gewaébhrleistet,
dass wahrend der Behandlung selbst schnellste Augenbewegungen innerhalb von 3 Millisekunden
korrigiert werden.

Verschiebungen des Pupillenzentrums wahrend der Behandlung werden durch zuséatzliches
Limbustracking und durch automatische Kompensation der Verschiebung des Pupillenzentrums, die
sogenannte Pupil Centroid Shift Control (PCSC) korrigiert. Hier wird die Limbus-Position nicht direkt
verwendet, sondern fir die PCSC- und Rolling-Erkennung verwendet. Wenn es aufgrund einer
Anderung der PupillengréRe (Pupillenverschiebung) unter verschiedenen Lichtbedingungen zu einer
Verschiebung des Pupillenzentrums in Bezug auf den Limbus kommt, wird dies automatisch
kompensiert. Der Vorteil fir den Patienten: die Dezentrierung wird verhindert und vor der
Behandlung ist keine Pupildilatation notwendig. Ohne den Einsatz des optional verfliigbaren 6D-
Eyetracking werden die vom Eyetracker erfassten lateralen X-und Y-Bewegungen mithilfe eines
Augenmodells berechnet und in Rollbewegungen umgerechnet. Der Scanner des Systems folgt
diesem Bewegungsausgleich des Eyetrackers.

Bei den Modellen SCHWIND AMARIS 750S / 1050RS mit 6D-Eyetracking werden die
Rollbewegungen des Auges in X- und Y-Richtung vom Eyetracking gemessen und im Livebild des
Eyetrackers dargestellt.

Wenn das Partikelabsaugsystem in Behandlungsposition gebracht wurde und der FuRRschalter zum
ersten Mal gedrickt wird, um die Ablation zu starten, wird die Blickverfolgung initialisiert und es
ist sofort eine Verschiebung der weiRen Meridianlinien (sofern das bewegliche Fadenkreuz
eingeschaltet ist) und das griine Fadenkreuz fir kurze Zeit auf dem Livebild zu sehen. Das ist
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normal und entspricht der Initialisierung des Eyetrackers. Wird die Blickverfolgung mit der
~Eyetracker”-Schaltflache aus- und wieder eingeschaltet, wird die Blickverfolgung auf die gleiche
Weise initialisiert.

Abbildung 8-9: Anordnung des Koordinatensystems fiir den Eyetracker

ACHTUNG!

Die Anordnung des Koordinatensystems ist in Abbildung 8-9 dargestellt. Positive
Werte der X-Achse werden nach rechts angezeigt; positive Werte auf der Y-
Achse zeigen nach oben in Richtung FliRRe des Patienten.

Der Eyetracker berechnet das Pupillenzentrum aus dem Livebild. Dieser Referenzpunkt wird auf
dem Bildschirm als nicht durchgangiges ROTES KREUZ dargestellt. Das rote Fadenkreuz zeigt durch
Anderungen der Achsenlangen die Abweichung des Pupillenzentrums vom Zentrum des
Laserstrahls an.

Im Falle des asymmetrischen ,offset” représentiert ein GRUNES KREUzZ die Abweichung vom
Pupillenzentrum einschlieRlich der ,offsets” von ,Rolling” und PCSC (Pupil Center Shift
Compensation). Die Gesamtablationszone (TAZ) wird dynamisch als GRUNEN KREIS angezeigt, der
der Position des Ablationszentrums (nicht angezeigt) folgt die dem Pupillenzetrum (ROTES KREUZ)
entspricht.

Im Falle des symmetrischen ,offsets” steht ein GRUNES KREUz fir die Abweichung vom
Pupillenzentrum einschlieRlich der ,offsets” von Rolling und PCSC (Pupil Center Shift
Compensation). Hier ist eine Verschiebung des GRUNEN KREUZES aufgrund eines moglicherweise
symmetrischen ,offsets” in dieser Anzeige ausgeschlossen. Die Gesamtablationszone (TAZ) wird
dynamisch als GRUNER KREIS angezeigt, der der Position des Ablationszentrums (nicht angezeigt) in
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Bezug auf das Pupillenzentrum (ROTES KREUZ) und der symmetrischen ,offset” GroRe des
SCHWIND CAM-Behandlungsplans folgt.

Hinweis: Sowohl bei symmetrischen als auch bei asymmetrischen ,offsets” wird das
Pupillenzentrum ohne Rolling und PCSC durch das ROTE KREUZ visualisiert. Das GRUNE KREUZ
kennzeichnet immer das Pupillenzentrum einschlieRlich der ,offsets” von Rolling und PCSC,
unabhéangig davon, ob die asymmetrische oder die symmetrische ,offset” Strategie ausgewahlt ist,
und &andert ihre Position nicht unabhangig von der ,offset” Auswahl. Die Offset-Strategie hat
Einfluss auf die TAZ-Anzeige im Eye-Tracker-Live-Bildschirm.

Die Anzeige des GRUNEN KREISES, GRUNEN KREUZES und ROTEN KREUZES folgt den Augenbewegungen,
wenn die Blickverfolgung aktiv ist.

Die Position des griinen Kreuzes kann wahrend der Behandlung von der Position des ROTEN KREUZES
abweichen, selbst wenn kein Behandlungsoffset eingegeben worden ist. Dies kann an der
Kompensation von Rollbewegungen oder von Verschiebungen des Pupillenzentrums wahrend der
Behandlung liegen.

Das Strahlfiihrungssystem im Strahlengang des Lasers lenkt den Excimer-Strahl prazise auf die
erforderliche Ablationsposition. Wenn das (mit dem GRUNEN KREUZ markierte) Ablationszentrum sich
zu weit (+/- 1,5 mm) vom Zentrum entfernt, wird die Behandlung automatisch unterbrochen.

Die Meldung ,Pupillenzentrum auRerhalb der Hotzone” (Pupil is not in hotzone) wird auf dem
Bildschirm angezeigt. Sie besagt, dass der Patient erneut fixieren muss und stellt die Frage, ob das
Eyetracking ausgeschaltet werden soll. Ist die Darstellung der Pupille verschwommen, kann sie
vom Eyetracker nicht erkannt werden.

Mustermann Max 1979-10-29

AF Laser settings Manifest refraction

LASIK ) . . Sph[D] Cy[D) Axis[] VD [mm] SPhID] CyI[D] Asis [T VO mm] OD

Compound Myopic Astigmatism 175 -2.00 45 120 A75 200 45 120
Centr, RST [um]: 355 Offset X[mm] 0,00 Y [mm}: 0,00 1 Max

Ablation depth [ym}: 70 Treatment time [s} 15 0Z [mm]: 7,00  TAZ [mm]: 8,02 Cancel / Main menu

Treatment Assistant Manager
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Lastname R Demgom SCHWIND
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Abbildung 8-10: Pupillenzentrum auBerhalb der Hotzone
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Bei der Eyetracking-Aktivierung missen die gesamte Pupille und der Limbus im

Bild des Eyetrackers sichtbar sein. Der Laser wird fokussiert und der Patient
muss fixieren. Das Bild darf nicht durch Artefakte wie opake Gasblasen oder
Blasen in der Vorderkammer nach dem Schneiden in Femto-LASIK, Drapieren
oder anderen chirurgischen Instrumente beeintrachtigt werden.

Nach dem Starten der Eyetracking-Aktivierung und bevor die Laserbehandlung
durch Driicken des FuRschalters gestartet wird, kontrollieren Sie bitte persénlich
nochmals die korrekte Position des grinen Kreuzes. Es sollte sich im
Pupillenzentrum befinden.

Die Hotzone ist im Livevideo mit einem ROTEN KREIS markiert.

Die Software gibt den Laser nur fir die Behandlung frei, wenn das GRUNE KREUZ, welches das
Ablationszentrum markiert, sich innerhalb des ROTEN KREISES befindet.

WICHTIGER HINWEIS

Wenn das Eyetracking aktiviert ist, wird die Schaltflache <Eye Tracker> griin
umrandet.

Wenn das Tracking-Signal schlecht ist oder das Pupillenzentrum aulR3erhalb des
Eyetracking-Bereichs liegt, wird diese Schaltflache rot umrandet. Die
Laserbehandlung wird unterbrochen.

Sobald das Pupillenzentrum wiedererkannt worden ist oder sich wieder im
Behandlungsbereich befindet, wird bei gedriicktem Ful3schalter die Behandlung
sofort ab dem Punkt der Unterbrechung weitergefiihrt.

Sehr kurze Unterbrechungen von nur wenigen Millisekunden Dauer sind kaum
wahrnehmbar; nur das Gerdusch der Laserpulse kann sich geringfligig dndern.

Der Eyetracker kann fiir die Dauer der Behandlung durch Driicken der Schaltflache <Eye Tracker>
vollstdndig AUSgeschaltet werden. Es erscheint dann eine Meldung der Eyetracking-Deaktivierung,
die vom Benutzer bestatigt werden muss, um das Eyetracking-System zu deaktivieren. Der
Eyetracker kann ausgeschaltet werden in Fallen von unregelmaRig geformten Pupillen, z.B. wenn
die Pupille nicht rund und dadurch die Pupillenerkennung nicht mdéglich ist. Zum Beispiel mag die
Pupillenerkennung schwierig sein, bzw. klinisch nicht angeraten sein, bei Patienten mit
angeborenen oder erlangten Verformungen der Pupille wie z.B. bei einem Kolloboma.

Bitte beachten Sie, dass die Pupillenerkennung nur innerhalt 1,54 mm bis 8,5 mm madglich ist.
Wenn der Pupillendurchmesser kleiner als 1,5 mm oder gréRer als 8,5 mm ist, erscheint eine
entsprechende Meldung, dass die Pupille nicht gefunden wurde (,,Pupil not found”, siehe Abbildung
8-11).

Abbildung 8-11: Meldung ,,Pupil not found”

In allen zuvor erwahnten Fallen, wenn der Eyetracker
ausgeschaltet ist, muss der Anwender die korrekte
Zentrierung und die Stabilitdt der Augenbewegung
sicherstellen. Als Referenz fir die Zentrierung kann der
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Anwender den roten Kreis, welcher im Live-Bild des infraroten Eyetrackerbildes auf der linken Seite
des AMARIS Behandlungsbildschirmes angezeigt wird, verwenden (Abbildung 8-9). Die Pupille und
der rote Kreis missen wahrend der kompletten Behandlung zueinander konzentrisch sein.

A

[i]

WARNHINWEIS

Falsche Behandlungsergebnisse!

Durch Femto-Sekundenlaser-Einsatz, bei Naevi der Iris usw. verursachte opake
Gasblasen oder Blasen im Innenraum im Pupillenbereich, oder wenn chirurgische
Instrumente den Limbusbereich bedecken, kann die erfolgreiche, korrekte
Aktivierung des Eyetracking-Systems beeintrachtigt werden. Bitte kontrollieren
und bestéatigen Sie personlich die korrekte Aktivierung und starten Sie den
Eyetracker ggf. erneut von Hand. Bitte beachten Sie, dass in diesem Fall das
Pupillenzentrum als neuer Wert gefunden wird und von dem zuvor gemessenen
Wert abweichen kann. Daher wird empfohlen, zuerst zu priifen, ob die Infrarot-
Reflexe und die Pupille nicht abgedeckt sind.

WICHTIGER HINWEIS

Wurde der Eyetracker wahrend der Behandlung ausgeschaltet, kann er durch
erneutes Dricken der Schaltflaiche <Eye Tracker> wieder aktiviert werden.

Das System versucht dann, die Pupille wieder zu erkennen. Wenn es erfolgreich
ist, wird die Schaltflache ,Eyetracker” wieder griin umrandet.

Wenn der Eyetracker die Pupille nicht erkennt und deaktiviert werden muss,
kann der Ziellaser fir die Zentrierung des Patienten verwendet werden (genaue
Beschreibung vgl. Kapitel 4.5.2 Ziellaser).

Als Hilfe bei der Pupillenzentrierung kann auch das gelbe Fadenkreuz im
Livevideo des Eyetrackers herangezogen werden.

8.5.1 Anordnung des Koordinatensystems fiir den Eyetracker

Die Anordnung der in den Diagrammen dargestellten Werte wird in Abbildung 8-12: Anordnung
des Eyetracking erlautert.

e In Bezug auf das Eyetracking-Zentrum (schwarz)

¢ In Bezug auf das Auge des Patienten (rot)

OD:

+Y +Y

(ORK
T x <

d
<«

I
I » +x N N x < > x T
Y

S Abbildung 8-12: Anordnung des Eyetracking S
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m WICHTIGER HINWEIS
Anordnung der Werte fir DCC und SCC:
e Positiver Zahlenwert - Drehbewegung entgegen dem Uhrzeigersinn
o Negativer Zahlenwert - Drehbewegung im Uhrzeigersinn

8.5.2 Eyetracking-Qualitat

Um Probleme mit dem Eyetracking-System wahrend der Ablation zu vermeiden, sollte der Benutzer
einige Parameter Uberprifen, bevor der Ful3schalter des Excimer-Lasers betétigt wird.

Es gibt zwei Varianten der Infrarotbeleuchtung des AMARIS:

1) Version mit sechs LEDs (bis Mai 2022):

Die Infrarotbeleuchtung des AMARIS Eyetracking liefern sechs (6) LEDs, die an der Unterseite des
Laserarms angebracht sind Abbildung 8-13.

5,6

Abbildung 8-13: Infrarot-LEDs des Eyetracking (bis Mai 2022)
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2) Version mit vier LEDs (seit Juni 2022):

Seit Juni 2022 wird das AMARIS-System mit verbesserten Infrarot-LEDs geliefert. Statt sechs
Infrarot-LEDs sind fiir ein zweckmaRiges und zuverldssiges Eyetracking nur mehr vier Infrarot-LEDs
erforderlich. Die Strahlungsintensitat der Infrarotbeleuchtung entspricht der der Vorgéngerversion.

Die Infrarotbeleuchtung des AMARIS Eyetracking liefern vier (4) LEDs, die an der Unterseite des
Laserarms angebracht sind Abbildung 8-14.

| f T ‘ FN
1 G’ © @ S 2
Entfernte Entfernte
Infrarot- Infrarot-
LED LED
3.4

Abbildung 8-14: Infrarot-LEDs des Eyetracking (seit Juni 2022)

Die interne Eyetracking-Kamera des AMARIS Excimer-Lasers erkennt das von der Hornhaut
reflektierte Infrarotlicht und generiert daraus das Eyetracking-Livebild zur Erfassung von Pupille,
Limbus und Zyklotorsion.

WICHTIGER HINWEIS
Abdecken oder Blockieren des Lichts von einer oder allen Infrarot-LEDs

wahrend der Behandlung kann die Qualitdt des Eyetracking-Bildes
beeintrachtigen.

Wahrend der Behandlung kann es passieren, dass Infrarot-LEDs aus u. a. den folgenden Griinden
ganz oder teilweise blockiert werden:

- Sehr groRe Nase des Patienten,
- Unrichtiges Positionieren des Patientenkopfes,
- Beeinflussung wahrend der Behandlung durch die OP-Abdeckung.

Dies fuhrt zu einer geringeren Qualitdt des Eyetracking-Bildes und kann schlimmstenfalls unnétig
hohe Behandlungszeiten zur Folge haben, da der Laser kurz unterbrochen wird, wenn die Qualitat
des Livebildes nicht ausreicht.

AuBerdem kann ein kontrastarmes Bild das Limbustracking wie auch die statische und dynamische
Zyklotorsionskorrektur beeintrachtigen.
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Bitte priifen Sie unbedingt die Qualitdt des Eyetracking-Livebildes, bevor Sie

den FuBschalter betatigen, um einen sicheren und reibungslosen
Behandlungsablauf zu gewahrleisten.

Eine verlangerte Behandlungszeit von mehr als 10 Sekunden (z. B. wenn das
Ablationszentrum auRerhalb der heiBen Zone liegt) kann Dehydration
verursachen und zu einer Uberablation fiihren. Kiirzere verlingerte
Behandlungszeiten sollten keine relevanten klinischen Auswirkungen wie
Hornhautverdiinnung oder Uberkorrektur haben.

Die Qualitat des Eyetracking-Bildes kann vom Benutzer vor der OP kontrolliert werden, indem
Uberprift wird, ob alle Reflexionen der Infrarot-LEDs im Livebild des Eyetracking zu sehen sind.

1) Version mit sechs LEDs (bis Mai 2022):

Bei einem Livebild guter Qualitat (vgl.Abbildung 8-15) sind alle sechs Infrarot-LEDs sichtbar, die
drei Reflexionsbereiche auf der Hornhaut bilden, wobei jeder Bereich aus zwei LED-Spiegelungen
besteht. Manchmal verschmelzen auch die beiden nebeneinanderliegenden Reflexionen zu einer
einzigen groéleren, normalerweise ovalen Reflexion.

1,2

Abbildung 8-15: Gutes, kontrastreiches Eyetracking-Bild (bis Mai 2022)

Obwohl die Spiegelung der LED Nr. 3 abgeschwacht ist, sind sechs Reflexionen auf der Hornhaut
erkennbar und es liegt ein gutes, kontrastreiches Livebild vor.
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WICHTIGER HINWEIS
Mindestens vier (4) der sechs Reflexionen der Infrarot-LEDs miissen im

Livebild eines 5D-Eyetrackers zu sehen sein, um eine gute Bildqualitat zu
gewahrleisten. Beim 6D-Eyetracker missen alle Reflexionen zu sehen sein.

Livebilder schlechter Qualitdt (Abbildung 8-16) erkennt man daran, dass weniger als vier
Reflexionen der Infrarot-LEDs auf der Hornhaut zu sehen sind und das Bild insgesamt kontrastarm
ist.

Abbildung 8-16: Kontrastarmes Eyetracking-Bild (bis Mai 2022)
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2) Version mit vier LEDs (seit Juni 2022):

Bei einem Livebild guter Qualitdt (Abbildung 8-17) sind alle vier Infrarot-LEDs in drei
Reflexionsbereichen abgebildet. Die seitlichen Reflexionen werden durch je eine LED auf jeder Seite
abgebildet, der hintere Reflexionsbereich besteht aus zwei LED-Spiegelungen (Nr. 3 und Nr. 4).

Manchmal verschmelzen auch die beiden nebeneinanderliegenden Reflexionen zu einer einzigen
gréReren, normalerweise ovalen Reflexion.

Abbildung 8-17: Gutes, kontrastreiches Eyetracking-Bild (seit Juni 2022)

Obwohl die Spiegelung der LEDs Nr. 3 und Nr. 4abgeschwacht ist, sind Reflexionen auf der
Hornhaut erkennbar und es liegt ein gutes, kontrastreiches Livebild vor.

WICHTIGER HINWEIS

eines b5D-Eyetrackers zu sehen sein, um eine gute Bildqualitdt zu

m Mindestens drei (3) der vier Reflexionen der Infrarot-LEDs miissen im Livebild
gewahrleisten. Beim 6D-Eyetracker missen alle Reflexionen zu sehen sein.
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Livebilder schlechter Qualitat (Abbildung 8-18) erkennt man daran, dass weniger als drei
Reflexionen der Infrarot-LEDs auf der Hornhaut zu sehen sind und das Bild insgesamt kontrastarm
ist.

Abbildung 8-18: Kontrastarmes Eyetracking-Bild (seit Juni 2022)

WICHTIGER HINWEIS

Bei schlechter Qualitdt des Eyetracking-Livebildes sollte der Benutzer die
Position des Patientenkopfs Uberpriifen, um ggf. stérende Effekte der OP-
Abdeckung auf die Infrarot-Beleuchtung zu verringern.

8.56.3 Statische Zyklotorsionskorrektur (SCC)

Mit dem Eyetracker kann das Auge des Patienten mit Referenzbildern verglichen werden, die bei
der Diagnostik mit dem Ocular oder Corneal Wavefront Analyzer, SCHWIND SIRIUS oder dem
SCHWIND PERAMIS aufgenommen wurden, um Augenbewegungen zwischen der Diagnose und
der Behandlung zu kompensieren.

Die PupillengréRe darf nicht mehr als 30% vom Diagnosebild abweichen.

Der gemessene Winkel wird automatisch in das Ablationsprofil einberechnet. Dieser Ausgleich von
Augenbewegungen zwischen der sitzenden und liegenden Position des Patienten wird als Statische
Zyklotorsionskorrektur (SCC) bezeichnet.

Die Messung der SCC wird durch Driicken der Schaltflache <Start SCC> gestartet, die unter dem
Livebild des Eyetracking erscheint, wenn der Behandlungsassistent (TAM) am Schritt SCC
(Statische Zyklotorsionskorrektur) angelangt ist.
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Abbildung 8-19: Statische Zyklotorsionskorrektur

Ist die Abweichung der PupillengroRe zwischen dem Referenzbild und dem Livebild des Eyetracking
zu hoch, passt die Automatische Steuerung der Pupillengr6Re (Automatic Pupil Size Control, APSC)
des AMARIS die OP-Beleuchtung des Lasers automatisch an, bis die Pupillengréf3en gleich sind.
Bei Bedarf werden auch die Positions-Spaltlichter und der rote Punkt des Ziellasers ausgeschaltet.
Sie schalten sich jedoch wieder ein, wenn die Anpassung korrekt erfolgt oder vom Benutzer
abgebrochen worden ist.

WICHTIGER HINWEIS

Flr einen stoérungsfreien Betrieb der Automatischen Steuerung der Pupillengréf3e
(APSC) wird empfohlen, die Beleuchtung im OP-Raum zu dimmen und keine
Tropfen zur Erweiterung der Pupillen zu verabreichen.

Wenn das Auge des Patienten nicht korrekt zentriert worden ist, erscheint oberhalb des
Eyetracking-Livebildes eine Meldung, die anzeigt, in welche Richtung der Patient neu ausgerichtet
werden sollte, um ein korrektes Bild zu erhalten.

Die SCC-Messung startet automatisch, sobald sich das Auge im richtigen Bereich befindet. Falls
die Meldung "Pupil not found" angezeigt wird, vergewissern Sie sich, dass die Pupille fir den
Eyetracker zentriert und sichtbar ist und starten Sie die SCC-Messung erneut mit einem Klick auf
den Button "Start SCC".

Als Ergebnis der Messung 6ffnet sich ein Berichtsfenster, in dem das vom Diagnosegerat
aufgenommene Referenzbild und das Livebild des Eyetrackers angezeigt werden.
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Die gemessene Zyklotorsionsbewegung wird unter diesen Bildern angezeigt. Der Benutzer kann
den gemessenen Torsionswinkel akzeptieren oder diese Messung verwerfen und eine neue
Messung starten.

Wenn der gemessene statische Zyklotorsionswinkel akzeptiert wird, wird das Ablationsprofil
dementsprechend gedreht und der Wert des Winkels wird im Feld SCC Uber dem Livebild des
Eyetrackers angezeigt. Der Zyklotorsionswinkel wird im Gegenuhrzeigersinn als positiv angesehen.

Cyclotorsion measurement successful

Diagnosis image Laser image

Pupil

TorsionAngle: 2,1 °
Do you want to compensate this torsion angle during ablation?

y[ - }x

No

‘ Start new measurement

Abbildung 8-20: Statische Zyklotorsionskorrektur — Ergebnis

WICHTIGER HINWEIS
Orientierung far DCC- und SCC-Werte:

¢ Positiver Zahlenwert - Drehung gegen den Uhrzeigersinn
® Negativer Zahlenwert - Drehung im Uhrzeigersinn

Wenn der gemessene Winkel der Zyklotorsion mehr als 5° betrégt, erscheint eine weitere Meldung,
die zur Wiederholung der Messung auffordert, mit der das Ergebnis erneut bestatigt wird.

Weicht das Ergebnis dieser erneuten Messung nicht mehr als +/- 2,5° vom urspriinglichen Ergebnis
ab, kann die Messung akzeptiert werden. Wenn die Abweichung groRer ist, wird empfohlen, das
Ergebnis zu verwerfen und die Behandlung ohne SCC fortzufiihren.
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Cyclotorsion measurement successful

Diagnosis image Laser image

TorsionAngle: -8,2 ©

Do you want to compensate this torsion angle during ablation?

o[ e | o®

No \ Start new measurement

Measured torsion angle is > 5°. It is recommended to repeat the measurement

Abbildung 8-21: SCC-Ergebnis mehr als 5°

WICHTIGER HINWEIS

neu ausgerichtet werden muss, um ein korrektes Bild zu erhalten.

automatisch fortgesetzt.

Wird eine neue Messung gestartet, aber das Auge des Patienten ist nicht mehr
in der korrekten Position, kehrt der Algorithmus zur Behandlungsmaske der
AMARIS-Anwendungssoftware zurick und es erscheint oberhalb des
Eyetracking-Livebildes eine Meldung, die anzeigt, in welche Richtung der Patient

Sobald sich das Auge in der korrekten Position befindet, wird die Messung
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Mustermann Max 1979-10-29 ek A aha
AF Laser settings Manifest refraction
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Compound Myopic Astigmatism 1.75 -2.00 45 12,0 A75 200 45 120

Centr. RST [ym]: 355 Ofiset X[mm}: 0,00 Y [mm]: 0,00 1 Max
Ablation depth [pm]: 70 Treatment time [s]: 15 0Z (mm]: 7,00  TAZ [mm]: 8,02 I Cancel / Main menu
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Abbildung 8-22: Statische Zyklotorsionskorrektur — Ergebnis

WICHTIGER HINWEIS

Der Messbereich fir die Statische Zyklotorsionskorrektur betragt + 12,5 Grad.

Die SCC-Messung basiert auf signifikanten Punkten im vorderen Teil des Auges,
beispielsweise BlutgefédlRe oder strukturelle Elemente der Regenbogenhaut (Iris).
Das bedeutet, dass das AMARIS-System am Rand der Pupille mit der Suche
beginnt hin zum Rand der Iris einschlieBlich des Limbus. Der Eyetracker sucht
nach jedem relevanten Bezugspunkt im Messbereich.

Wenn diese Punkte bei OD und OS &hnlich sind, kann die SCC-Messung immer
noch einen Offset-Winkel angeben. Das ist NORMAL.

Bitte beachten Sie, dass die SCC-Messung nicht zur Erkennung des richtigen
Auges verwendet werden kann.

Um die Behandlung nach der erfolgreichen SCC-Messung fortzusetzen, heben Sie jetzt bitte den
Flap an und bringen Sie die Partikelabsaugung in Behandlungsposition.
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8.5.4 Dynamische Zyklotorsionskorrektur (DCC)

Drehbewegungen des Auges wahrend der Behandlung werden mit der Dynamischen
Zyklotorsionskorrektur (DCC) kompensiert. Zu Beginn der Behandlung wird vom Eyetracking-
System ein Referenzbild aufgenommen.

Wéhrend der Behandlung nimmt der Eyetracker Bilder der Iris, der BlutgefdaRe und der Lederhaut
(Sclera) auf, berechnet die Zyklotorsion und korrigiert das Ablationsprofil dementsprechend. Dieses
Verfahren wird als Dynamische Zyklotorsionskorrektur (DCC) bezeichnet.

Das Referenzbild fir die Dynamische Zyklotorsionskorrektur wird beim Starten der Eyetracker-
Aktivierung kurz vor der Ablation im Schritt Behandlung des Behandlungsassistenten
aufgenommen. Die Dynamische Zyklotorsionskorrektur wird automatisch gestartet.

WICHTIGER HINWEIS
Der Flap sollte unmittelbar nach der SCC-Messung angehoben werden, bevor

die Partikelabsaugung in Position gebracht worden ist, um eine korrekte
Aktivierung der DCC-Funktion zu gewahrleisten.

Das Zeitfenster zwischen SCC-Messung und DCC-Aktivierung sollte so kurz wie
moglich sein, um das Auge nicht unnoétig austrocknen zu lassen und die korrekte
Aktivierung der DCC-Funktion zu gewabhrleisten.

Bei Drehbewegungen des Auges wahrend der Behandlung wird das Ablationsprofil entsprechend
gedreht. Der jeweils gemessene und kompensierte Zyklotorsionswinkel wird im Feld DCC rechts
neben dem Livebild des Eyetrackers angezeigt.

Flr eine zuverlassige DCC-Messung muss der Limbusdurchmesser im Bereich von 10,0 + 0,2 mm
- 13,6 £ 0,2 mm und der Pupillendurchmesser im Bereich von 1,5 - 6 £ 0,2 mm liegen. Nach
Beginn der DCC-Messung darf sich die Pupillengrée nicht mehr als 30% &ndern.

Zusatzlich dreht sich auch das griine Kreuz, das im Livebild des Eyetrackers das Ablationszentrum
markiert, um eine DCC-Messung anzuzeigen.

Kann die Dynamische Zyklotorsionskorrektur aufgrund von fehlenden Strukturen oder
Uberschreiten des Messbereichs keinen Winkel erkennen, bleibt der zuletzt gemessene Wert fir
die Behandlung angesetzt, wird aber auf O Grad zurlickgesetzt, wenn kein neuer gultiger
Torsionswert gemessen werden kann.

Wenn wahrend einer Behandlung mit dem AMARIS der Eyetracker ausgeschaltet wird, gehen die
SCC und DCC Informationen verloren bzw werden ignoriert und die Behandlung wird ohne SCC
oder DCC Kompensation fortgesetzt. Falls spater wéhrend der gleichen Behandlung der Eyetracker
wieder eingeschaltet wird, wird der Original SCC Wert fir die Kompensation verwendet und die
DCC wird mit einer neuen Referenz, in dem Moment des wieder-einschaltens, gestartet.

Das griine Fadenkreuz dreht in diesem Fall auf 0° zurlick. Sobald wieder ein giltiger DCC-Winkel
gemessen werden kann, wird dieser Wert fir die Behandlung angesetzt.

WICHTIGER HINWEIS
Der Messbereich fiir die Dynamische Zyklotorsionskorrektur betragt circa = 7°.

Je nach der Qualitat der erkennbaren Strukturen kann dieser Bereich zwischen
+ 6° und + 8° schwanken.
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Abbildung 8-23: Dynamische Zyklotorsionskorrektur — Ergebnis

Ein AMARIS-Lasersystem kann mit einer dieser Funktionen oder mit beiden Funktionen, SCC und
DCC, ausgestattet werden. Ist der Laser mit beiden Funktionen ausgestattet, wird dies als
Advanced Zyklotorsionskorrektur (Advanced Cyclotorsional Correction, ACC) bezeichnet.

8.5.5 Offset Manuelle Behandlung

Wenn wahrend der Behandlungsplanung kein numerisches Behandlungsoffset in die SCHWIND
CAM-Software eingegeben wurde, und eine aberrationsfreie oder PTK-Behandlung durchgefiihrt
wird, ist es ebenfalls mdglich, den Ziellaser zum Einlernen eines Offsets mithilfe der Pfeil-Tasten
auf dem Bedienfeld zu verwenden. Der Ziellaser bewegt sich in Schritten von 10 ym in die jeweilige
Richtung der gedriickten Taste.

Der Offset Manuelle Behandlung kann auch noch eingegeben warden, nachdem das Absaugsystem
in die Operationsposition gebracht und das Eyetracking initialisiert wurde.

Nach dem Starten der Ablation (FuRschalter wurde betéatigt) kdnnen keine Offsets fiir die manuelle
Behandlung mehr eingegeben oder gedndert werden.
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Abbildung 8-24: Eingabe des Offsets Manuelle Behandlung

Waéhrend der Einstellung des Offsets Manuelle Behandlung wird der tatsachliche Offset-Wert in
einem separaten Popup-Fenster unten rechts im Behandlungsmeni angezeigt. Er wird sowohl in
Form von kartesischen als auch polaren Koordinaten angezeigt.

Nach Abschluss des Vorgangs muss diese Eingabe zuséatzlich durch Dricken der Taste <Enter>
auf dem Bedienfeld bestatigt werden. Wenn der Offset Manuelle Behandlung eingelernt wird,
warden die Werte oberhalb des Eyetracking-Livebildes im Behandlungsbildschirm der AMARIS
Anwendungssoftware angezeigt.

Der Offset Manuelle Behandlung kann durch Driicken der Taste <Offset Manuelle Behandlung
entfernen> auf dem Bedienfeld am Laserarm in der Mitte der Pfeiltasten oder durch Driicken der
Taste <Offset zuriicksetzen> im Offset-Popup-Fenster, das sich wahrend der Einstellung des
Offset Manuelle Behandlung 6ffnet, auf Null zurlickgesetzt werden. Dies ist nur moglich, solange
die Ablation noch nicht gestartet wurde.

WICHTIGER HINWEIS

Bei einer individuell angepassten Behandlung kann keine manuelle Behandlung
mittels der Pfeiltasten eingegeben werden.

Numerische Behandlungs-Offsets in SCHWIND CAM kénnen wdir alle
Behandlungsarten angewand werden, einschlieRlich individuell angepasster
Ablationen.
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WICHTIGER HINWEIS
Das GRUNE KREUZ bleibt sichtbar und symbolisiert die Mitte der Aablation. Das

ROTE KREUZ zeigt die Mitte der Pupille an.
In Kapitel 8.5.1 wird die Anordnung der Koordinaten erlautert.

8.5.6 6D-Eyetracking

Fir die Modelle AMARIS / AMARIS 750S und AMARIS 1050RS ist die Funktion des 6D-Eyetracking
optional verflgbar. Zuséatzlich zum standardmaRigen 5D-Eyetracking-System, das laterale
Augenbewegungen (vertikal und horizontal, 1. und 2. Dimension), Rollbewegungen (verursacht
durch Neigen des Kopfes oder des Auges, 3. und 4. Dimension) und Augenrotation um die
Sehachse (statische und dynamische Zyklotorsion, 5. Dimension) aktiv kompensiert, werden mit
dem 6D-Eyetracking auch Augenbewegungen um die Z-Achse aktiv kompensiert. Wéahrend der
Behandlung werden die Z-Trackingdaten optional auf einer Schiebeleiste rechts neben dem
Eyetracking-Livevideo angezeigt.

Die Hotzone in Z-Richtung betragt +/- 1,5 mm. Zuséatzlich werden Rollbewegungen des Auges als
weilRe Meridianlinie im Eyetracking-Livevideo dargestellt.

Die ,hot zone” (Trackingbereich) in z-Richtung (H6he) ist +/- 1,5mm. Im Fall, dass Rolling
die Hohen-Position der Kornea auRerhalb der ,hot zone” ist, wird die Behandlung |“seer 14
unterbrochen und eine Meldung wird angezeigt, die dartiber informiert. Die 6D- FCETT: =42

Eyetracking-Option kann unter Umstanden wahrend der Behandlung gestort sein,
zum Beispiel durch ein teilweises Abdecken des Auges durch ein Instrument zum
Schutz des Flaps. Im Fall, dass der Eyetracker die z-Position des Auges nicht erkennt,
wird die Behandlung mit dem letztglltigen z-Wert fortgesetzt. In diesem Fall andert —
sich die Farbe des Anzeigebalkens in Grau (siehe Abbildung 8-25). Wenn danach die
z-Position der Kornea wieder erkannt wird, legt die Behandlung automatisch diesen
neuen z-Wert zu Grunde. Das gleiche Szenario ist auch gultig fir das Rolling: Wenn
z.B. das Abdecken des Auges eine Erkennung nicht mehr erlaubt, werden die
letztgliltigen Werte fir das 3D-, 4D- und DCC-Tracking (sofern vorhanden)
verwendet.

Abbildung 8-25 :Z-Tracking-Schieberegler

Die runden LASIK-Schwamme werden wahrend der Behandlung nicht empfohlen, da die Innenkante
des Schwamms als Limbus wahrgenommen werden kdénnte. AulRerdem konnen falsche mittige
Pupillenverschiebungen erfasst werden.

WICHTIGER HINWEIS
Die Anzeige der weilRen Meridianlinien zur Darstellung von Rollbewegungen des

Auges kann in den allgemeinen Einstellungen der AMARIS-
Anwendungssoftware aktiviert bzw. deaktiviert werden.
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Abbildung 8-26: Behandlungsmaske mit 6D-Eyetracking (beispielhafte Darstellung)

WICHTIGER HINWEIS

Eine erfolgreiche Limbus- und Iriserkennung ist sehr wichtig, um eine gute
6D-Eyetracking-Qualitdt zu erreichen. Es missen mindestens 80 % des
Limbus und der Iris erkannt werden.

Eine zu starke Abdeckung des LASIK-Flaps kann sich auf die Tracking-
Qualitat auswirken.

WICHTIGER HINWEIS

Zur Erkennung der Rollbewegung und der Z-Achse sind nasale und
temporale Trackingdaten wichtiger. Deshalb kénnen sich nasale Flaps auf
eine brauchbare Erfassung von 6D-Daten nachteilig auswirken.

Im Falle eines nasalen Flaps kann das 6D-Tracking verlorengehen. Das
Standard-Pupillen-Tracking ist dann immer noch verfligbar und die
Behandlung kann durchgefihrt werden.
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8.5.7 7D-Eyetracking (Latenzfreies Tracking)

Als neuer, innovativer Bestandteil ist im SCHWIND AMARIS 1050RS die 7D-Eyetracking-Funktion
integriert, um die Latenzzeit des Eyetracking zu kompensieren.

Das Eyetracking-System des AMARIS ist ein extrem schnelles Bildverarbeitungssystem mit einer
Bildrate von 1050 Hz. Dennoch benétigt es bis zu 3 Millisekunden fir die Bildverarbeitung und
korrekte Neupositionierung des Scanners. Auch in diesem Zeitraum kann sich das Auge des
Patienten weiter bewegen.

Durch die erhohte Pulsfrequenz der LASER-Systeme wirkt sich diese Zeitverzogerung noch starker
aus, da sich bei einer noch héheren Zahl von Pulsen Positionierungsfehler ergeben kénnen. Wenn
das Auge bewegungslos ware oder die Zeitverzégerung praktisch gegen Null tendieren wirde,
waren offensichtlich keine negativen Auswirkungen zu erwarten. In der Realitat jedoch, und vor
allem angesichts der vielen unterschiedlichen Augenbewegungen, lassen sich mit der 7D-
Eyetracking-Funktion diese Latenzzeitfehler kompensieren.

Auf der Grundlage von Augenpositionen, die zu einem friheren Zeitpunkt der Behandlung
nachverfolgt worden sind, wird mathematisch berechnet, in welche Richtung sich das Auge (zum
Zeitpunkt des nachsten und Ubernachsten Laserpulses) bewegt haben wird, und der Scanner fahrt
diese neue Position bereits (anndhernd) an. Dies ermdglicht einen praktisch latenzfreien
Ablationsprozess.

Im Grunde werden einige frilhere Messwerte genommen und mit einer einfachen Rechenoperation
eine Bewegungsanalyse durchgefiihrt, um die nachsten Zielpositionen des Auges einschatzen zu
kénnen.

Bei Erhalt der Eyetracking-Daten (dieser Zeitpunkt liegt wegen der Latenzzeit des Eyetrackers
tatsachlich in der Vergangenheit) weil3 der AMARIS bereits, zu welchem Zeitpunkt und an welcher
cornealen Zielposition auf der Hornhaut die beiden nachsten Pulse ausgeldst werden sollen.

Es werden immer mehrere kiinftige Augenpositionen berechnet. Das System prift dann, zu
welchem Zeitpunkt der jeweils nachste Laserpuls an welchem Ort ausgeldst werden muss. Der
Scanner fahrt diese Position an und wartet im Leerlauf auf das Signal zum Auslésen. Unmittelbar
nach Abgabe des Laserpulses fahrt der Scanner dann die berechnete Zielposition fiir den folgenden
Puls an. Es wird ein neues Bild vom Auge aufgenommen, die neuen Tracking-Daten erfasst und der
Prozess iterativ wiederholt.

Dadurch wird die Augenposition fir jeden Puls mindestens zweimal berechnet (sowie einmal durch
Daten aus der Vergangenheit bestatigt!). Liegt jedoch die neueste Position erst vor, kurz bevor der
nachste Puls ausgelost werden soll (klirzer als die Latenzzeit des Scan-Systems plus der
Laserquelle), fordert das System keine Aktualisierung der Scannerpositionen an und die Scanner
bleiben auf der zuvor fir diesen Puls berechneten Position.

WICHTIGER HINWEIS
Die 7D-Tracking-Funktion wirkt sich auf sdmtliche anderen 6 Dimensionen in

Form eines Echtzeit-Offsets aus.
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8.6 Online-Koharenz-Pachymetrie (OCP)

Fir die Messung der Hornhautdicke wéhrend der Behandlung kann ein optional verfligbares
Online-Kohéarenz-Pachymeter in den AMARIS Excimer-Laser integriert werden.
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Abbildung 8-27: Online-Kohérenz-Pachymeter

Die gemessene Hornhautdicke und das OCP-Rohdatensignal werden im rechten Bereich der
Behandlungsmaske der AMARIS-Anwendungssoftware angezeigt, direkt unter dem Livebild des
Videos.

Die Werte werden mit einer Frequenz von 1 Hz aktualisiert und eine Ubersicht aller wahrend der
Behandlung gemessenen Werte wird auf dem Behandlungsausdruck als Diagramm abgebildet.

Die Schritte fir die Pachymetrie-Messungen wahrend der Behandlung kénnen im
Behandlungsassistenten festgelegt werden. Zur Speicherung dieser Pachymetrie-Werte muss die
Schaltflache < AquirePachy> gedriickt werden bzw. erfolgt die Speicherung der Messwerte
automatisch, wenn der entsprechende Schritt im Auto-Modus des Behandlungsassistenten als
.automatisch”  eingestellt worden ist. (Weitere Informationen vgl. Kapitel 7.5
Behandlungsassistent).

Waéhrend der Behandlung speichert das System darliber hinaus einen Pachymetrie-Wert pro
Sekunde. Diese Werte werden auf dem Behandlungsausdruck nach der Laserbehandlung als
Diagramm abgebildet.

Wenn das Auge des Patienten in seitlicher Position zentriert und fokussiert eingestellt ist, ist das
Online-Koharenz-Pachymeter messbereit und zeigt die Werte der Hornhautdicke automatisch an.
(Bitte achten Sie auf die korrekte Ausrichtung des Fokus.)
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Settings

Treatment printout

Number of hardcopies: ,1—
© Automatically hardcopy
¢ Ask for hardcopy
& No hardcopy

Note: PDF printouts are always generated.

¥ Print out OCP data
¥ Print out OCP diagram

¥ Print out 6D Eyetracking data

ocCP
Adjust OCP thickness (-50 ... +50 %): 4
¥ Activate OCP sound

Standard filepath for Import CAM files
¥ Use standard file path

Credit System - warnings
Show warning, when number of available treatments
of these types are helow the value

¥ ORK 50
I~ Presby 10
~ KPL 20

Show a warning when activation expires in

’7 days

(equal or less)

Abbildung 8-28: OCP-Online-Einstellung im Menii ,Einstellungen”

SsCHWIND
eye-tech-solutions
Unit for offset input and display
@ Cartesian coordinates
© Polar coordinates

In case both eyes are planned
¥ Ask which eye will be treated first
Start treatment with eye

¢

P

~ Dynamic Display of TAZ
¥ Display meridian lines in 6D Eyetracking

Check position of patient bed (left eye / right
eye) before ablation

~ Change of device states (lllumination,
maghnification, ...) by TAM

Display confirmation dialog in case TAM step
is not finished and button <Next> is clicked

Save format for CAM project files
@ Patient|D_Lastname_Firstname

¢ Lastname_Firstname_Patient|D

Digital Video Record as file

@ Entire Treatment
© Ablation

Close

¥ Observer camera
¥ Information overlay

Im Meni Einstellungen der AMARIS-Anwendungssoftware konnen folgende OCP-Einstellungen

festgelegt werden:

e OCP-Dicke anpassen (Adjust OCP Thickness)
o Mit dieser Option kann der angezeigte Messwert der Hornhautdicke geéndert
werden, um ihn an die Werte anderer Pachymetrie-Gerate anzugleichen (z. B.
Ultraschall-Pachymeter). Der angezeigte Wert kann durch Eingabe eines
prozentualen Korrekturfaktors im positiven oder negativen Bereich von +50 %
bis -50 % verandert werden.

o Standardeinstellung fur diesen Wert ist +4 %.

e OCP-Daten ausdrucken (Printout OCP Data)
o Hier kann der Benutzer festlegen, ob der Behandlungsausdruck OCP-Daten
enthalten soll oder nicht.

o OCP-Tonsignal aktivieren (Activate OCP Sound)
o Mit dieser Option wird ein Tonsignal aktiviert, mit dem der Benutzer den Fokus
fur die Pachymetrie-Messung schneller finden kann.
o Wird kein Signal erkannt, ist ein tiefer Ton zu héren. Mit steigender Signalqualitat
wird die Tonfrequenz immer hoher. Ein spezielles Signal ertént, wenn die
Messung erfolgreich durchgefiihrt worden ist.
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WICHTIGER HINWEIS

Der Online-Koharenz-Pachymeter (OCP) ist fir beide AMARIS-Modelle optional
verfligbar.

8.7 Timer

Die Timer-Funktion in der Behandlungs-Maske kann fiir verschiedene Zwecke eingesetzt werden.
Sie ist beispielsweise ein niitzliches Tool, wenn einige Sekunden lang Alkohol auf der Hornhaut
einwirken muss, oder wenn bei einer LASIK nach Zurickklappen des Flaps bis zur Anhaftung
gewartet werden muss oder zur Bestimmung der genauen Wartezeit zwischen den Flap-Sptilungen
und dem Entfernen des Lidsperrers.

Die Zeit kann in Schritten von +/- 5 s durch Driicken der Schaltflichen < +5> bzw. <-5>
eingestellt werden. Standardwerte far jeden Behandlungsschritt kénnen im
Behandlungsassistenten (TAM) voreingestellt werden. Zuséatzlich kann der gewiinschte Startwert
Uber die Tastatur eingegeben werden.

Durch Dricken der Schaltflache <Start timer> wird der Countdown gestartet. Wenn der Timer
aktiviert worden ist, wird der Anzeigebereich griin beleuchtet.

Lestname Firstname prat SCHWIND
Mustermann Max 1979-10-29 wioi
AF Laser settings Manifest refraction

LASIK ) ! . Sph[D] CyI[D] Axis[] VD [mm] Sph(D] Oy (D] s [] VD [mm] OD

Compound Myopic Astigmatism 1,75 -2,00 45 12,0 475 200 45 120
Centr. RST [pm]: 355 Offset X [mm]: 0,00 ¥ [mm]: 0,00 | Max

Ablation depth [um]: 70 Treatment time [s]: 16 OZ [mm]: 7,00  TAZ [mm]: 8,02 I Cancel / Main menu

Treatment Assistant Manager

Activate timer for post-op waiting

LASIK
T |}
F ‘ Rolling
mLatency-Free '
beery - Flap Cut v 4
scClt - s Min
/
— sce b 4
Flap lift AV 4
Treatment §~7

Re-position Flap Q?

P> Post-op waiting

Surgeon: SETS

Ablation completed 100%

Abbildung 8-29: Timer-Funktion

WICHTIGE HINWEISE

Mit der Timer-Funktion kann ausschlieRlich ein Countdown gestartet werden.
Die Funktion einer Stoppuhr ist nicht moglich.

Der Timer ist nur verfigbar, wenn er im Behandlungsassistenten (TAM)
entsprechend aktiviert worden ist.
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9 REINIGUNGS- UND WARTUNGSARBEITEN

9.1 Allgemeine Hinweise

WARNHINWEIS!

Gerateschaden! Kurzschlussgefahr!

Bei Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisierungsarbeiten am Excimer-Laser,
seinen Komponenten oder Bedienelementen muss die Stromzufuhr immer
AUSgeschaltet sein!

Trennen Sie die Patientenliege vor und wahrend der manuellen Reinigung und
Desinfektion von der Stromzufuhr!

Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten bei nicht ausgeschaltetem Gerat kénnen
durch Kurzschluss zu Gerateschaden bzw. zu Personenschaden fihren.

ACHTUNG!
Beeintrachtigung der Laserstrahl-Energie! Gerateschaden!

Verwenden Sie bei der Reinigung des SCHWIND AMARIS, seiner Teile und
Komponenten, der SCHWIND-Patientenliege und des Behandlungsraumes keine
ammoniak- oder alkoholhaltigen Mittel.

Desinfizieren Sie lhre Hande nicht in der Nahe des Excimer-Lasers.

Vergewissern Sie sich bitte vor der Verwendung von Desinfektionslésungen,
dass in diesen weder Alkohol noch Ammoniak enthalten sind.

Setzen Sie sich hierzu ggf. mit dem Hersteller des Mittels in Verbindung.

Ammoniak und Alkohol beeintrachtigen die Laserstrahl-Energie und kénnen
Abweichungen bei den Behandlungsergebnissen verursachen.

ACHTUNG!
Gerateschaden!

Verwenden Sie keinen Ather, kein Azeton oder aggressive Reinigungsmittel auf
lackierten Oberflachen! Damit kénnen die Oberflachen oder das Medizingerat
selbst beschadigt werden.

Verwenden Sie ausschlieRBlich die fir medizinische Instrumente vorgesehenen
Reinigungs- und Desinfektionsldsungen.

Beachten Sie das Verfallsdatum der Reinigungs- und Desinfektionslésungen.

Verwenden Sie die Lésungen nach dem Offnen nur innerhalb des vom Hersteller
empfohlenen Zeitrahmens.

Verwenden Sie keine Lésungen mit sichtbaren Verschmutzungen.

Verwenden Sie keine Poliermittel, Schaber oder Biirsten! Dies kann zu
verringerter Prazision von Teilen und zu unvorhergesehenen Schaden fihren.

Die Teile und Komponenten sind hochpréazise, empfindliche Instrumente. Sie
sollten mit besonderer Sorgfalt behandelt werden.
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Tauchen Sie die Teile oder Komponenten niemals in eine Losung ein!

Achten Sie wahrend der Reinigung darauf, dass keine flissigen
Reinigungsmittel oder Wasser in das System, in Teile oder Einheiten eindringen.

Alle Teile oder Komponenten missen vor Gebrauch auf Raumtemperatur
abgekihlt werden.

Lassen Sie das Gerat vor der erneuten Inbetriebnahme griindlich trocknen!

WARNHINWEIS!

Gesundheitsrisiko fliir OP-Personal und Patienten!

Durch Unterlassen einer wirkungsvollen Aufbereitung werden
Behandlungsergebnisse beeinflusst und die Gesundheit des OP-Personals und
des Patienten gefahrdet.

Der Kontakt mit Patienten-Sekreten bzw. Arbeitsldsungen kann lhre Gesundheit

gefahrden.

=» Tragen Sie deshalb wéhrend der Aufbereitungsphase immer die
vorgeschriebene Schutzkleidung.

= Achten Sie darauf, dass die zu reinigenden Teile nicht mit dem Patienten
in Kontakt kommen.
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9.2 Reinigung von nicht-sterilen Teilen und Komponenten

Die folgenden Teile, Komponenten und Einheiten aller AMARIS-Modelle sind manuell zu reinigen:

¢ AMARIS-Gehause
e Patientenliege

e Touchscreen und Tastatur mit Touchpad, Bedienfeld und Bedienelementen

e Operationsmikroskop
e Fluence-Detektor
e Spaltlampe

e Diuse fir das Partikel-Absaugungsystem oder das Rauch-Evakuierungssystem

Spaltlampe

Fluence-Detektor

Hauptschalter

Mikroskop
T T

-t

Bedienfeld

uaInD AamaRs

Touchscreen

Tastatur mit
Touchpad

Not-AUS

Schliisselschalter

Abbildung 9-1: Manuell zu reinigende Teile, Komponenten und Einheiten des AMARIS
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WICHTIGER HINWEIS

Bitte achten Sie bei der Reinigung mit Desinfektionsmitteln darauf, das Mittel
nur auf das zur Reinigung verwendete Tuch zu sprihen, nicht auf das Geréat
selbst.

9.2.1 Reinigung des Laser-Gehauses

Das Gehduse des Excimer-Lasers kommt mit dem Patienten nicht in Kontakt.
Gehen Sie bei der Reinigung und Desinfektion der Gehause-Oberflachen wie folgt vor:
=» Normal verschmutzte Gehauseteile kdnnen mit einem feuchten (nicht nassen!) Tuch
gesaubert werden. Scheuermittelfreie, nicht-aggressive Reinigungsldosungen kénnen bei

starkeren Verschmutzungen verwendet werden. Auch herkdmmlicher Trockenschaum kann
verwendet werden.

= Wischen Sie bei Bedarf alle Oberflachen mit einem fusselfreien Tuch ab, das mit
Desinfektionslosung befeuchtet ist.

= Verwenden Sie ein sauberes, trockenes und fusselfreies Tuch, um Uberschissige
Flissigkeit (zum Beispiel auf der Patientenliege) aufzunehmen.

ACHTUNG
Gerateschaden!

Sie dirfen die Optik auf der Unterseite der Abdeckung des Optikarms nicht
reinigen. Diese Reinigung erfolgt tGber den Servicetechniker mit einer speziellen
Reinigungsflissigkeit.

Berlihren Sie keine Oberflachen der Optik. Dies kann zu Systemstérungen fiihren.

9.2.2 Reinigung der Patientenliege

= Normale Verschmutzungen kénnen mit einem
feuchten (nicht nassen!) Tuch entfernt
werden.

= Scheuermittelfreie, nicht-aggressive
Reinigungs-
mittel kénnen bei starkeren Verschmutzungen
verwendet werden. Auch herkémmlicher °
Trockenschaum kann verwendet werden. B

= Materialerhaltende Pflege ist nicht erforderlich.

=>» Wischen Sie bei Bedarf alle Oberflaichen mit einem fusselfreien Tuch ab, das mit
Desinfektionslésung befeuchtet ist.
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ACHTUNG!
Gerateschaden!

Trennen Sie die Patientenliege von der Stromzufuhr vor und wahrend der
manuellen Reinigung und Desinfektion!

Beachten Sie zudem die Hinweise in der Gebrauchsanweisung der Patientenliege.

9.2.3 Reinigung von Touchscreen und Tastatur mit Touchpad, Bedienfeld,
Bedienelementen

Wischen Sie bei Bedarf alle Oberflachen der im Folgenden aufgefiihrten Teile mit einem fusselfreien
Tuch ab, das mit Desinfektionslésung befeuchtet ist.

e Touchscreen und Tastatur mit Touchpad

e Bedienfeld
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e Bedienelemente (Schliisselschalter, Not-
AUS-Schalter)

9.24 Reinigung des Operationsmikroskops

=>» Bei Bedarf kénnen die Gehauseteile mit einem trockenen Tuch
gereinigt werden.

= Die Objektive der Mikroskop-Okulare kénnen mit einem speziellen

Mikrofasertuch gesaubert werden, das sich in einer transparenten g
Kunststoff-Box in dem am Laserturm (unterhalb des Monitors) [ g
befestigten Ablagefach befindet.

= \Von Zeit zu Zeit kénnen lackierte Oberflachen bei Bedarf mit einem feuchten Tuch gereinigt
werden. Verwenden Sie hierzu klares Wasser und ein handelsiibliches Reinigungsmittel.

ACHTUNG!

Gerateschaden! Achten Sie unbedingt darauf, dass kein Wasser in das
Mikroskop eindringt.

Die Kappen des Mikroskops und der Joystick sind resterilisierbare Teile und sollten gemal3 dem in
der separaten ,Anleitung fiir die Wiederaufbereitung von resterilisierbaren SCHWIND-Produkten”
beschriebenen Wiederaufbereitungsverfahren sterilisiert werden.

9.2.5 Reinigung des Fluence-Detektors

= Verwenden Sie zur Reinigung des Fluence-Detektors ein spezielles Mikrofasertuch (vgl.
Kapitel 9.2.4), das sich in der transparenten Kunststoff-Box in dem am Laserturm
(unterhalb des Monitors) befestigten Ablagefach befindet.

WARNHINWEIS!

Risiko von fehlerhafter Ablation!

Verwenden Sie zur Reinigung des Glasfensters des Fluence-Detektors keinen
Alkohol oder ammoniakhaltige Flissigkeiten!

Diese Reinigungsmittel kénnen die erfolgreiche Durchfilhrung eines Fluencetests
verhindern oder bei der Behandlung Uber- bzw. Unterkorrekturen verursachen.

WICHTIGER HINWEIS
Reinigen Sie das Glasfenster des Fluence-Detektors immer vor und nach einem

Fluencetest und entfernen Sie samtliche Ablationsriickstande.
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9.2.6 Reinigung des Bereichs der Laserstrahloffnung

Verunreinigungen des Projektionsspiegels fir das 6D-Eyetracking und des Bereichs der
Laserstrahloffnung (LED-Lichtquellen, Spaltlampe, Positionslicht, Mikroskoplinse usw.) missen
vom Benutzer regelméRig entfernt werden.

Flussigkeiten, z. B. BSS (Balanced Salt Solutions), die wahrend der refraktiven OP von der LASIK-
Kantle in den Bereich der Laserstrahléffnung verspriiht oder verspritzt werden, kénnen zu Schaden
am Projektor fir das 6D-Eyetracking sowie an den LED-Lichtquellen, der Spaltlampe und der
Mikroskoplinse fihren. Wenn der Projektor oder die LED-Lichtquellen durch eine Flissigkeit
verunreinigt werden, kann die Funktionstlchtigkeit des Z-Trackings oder Rollens nicht
gewabhrleistet werden.

Wir empfehlen, den Bereich der Laserstrahl6ffnung nach jeder Behandlung zu kontrollieren und zu
reinigen.

Verwenden Sie zur Reinigung ein spezielles trockenes Mikrofasertuch (vgl. Kapitel 9.2.4), das sich

in der transparenten Kunststoff-Box in dem am Laserturm (unterhalb des Monitors) befestigten

Ablagefach befindet).

Abbildung 9-2: 6D-Eyetracking-Projektor (beispielhafte Darstellung)

ACHTUNG!

Verwenden Sie zur Reinigung des Schutzglases, der LEDs, der Spaltlampe und
des Mikroskop-Objektivs keinen Alkohol oder ammoniakhaltige Flissigkeiten.
Diese Reinigungsmittel kénnen die Laserenergie wahrend der Behandlung
verringern.
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WICHTIGER HINWEIS
Das Schutzglas fir den 6D-Projektor ist eine optional verfigbare Komponente

und kann Gber SCHWIND eye-tech-solutions bezogen werden.
Vgl. Kapitel 10.7 Komponenten und Verbrauchsmaterialien.

9.2.7 Reinigung der Diise fiir das Partikel-Absaugsystem und das Rauch-
Evakuierungssystem

Wischen Sie bei Bedarf alle Oberflachen mit einem fusselfreien Tuch ab, das mit
Desinfektionslosung befeuchtet ist.

WICHTIGER HINWEIS
Reinigen und desinfizieren Sie die Dlse fir die Partikelabsaugung mindestens

30 Minuten vor der OP.

ACHTUNG!
Gerateschaden!

Tauchen Sie die Dise fir die Rauchabsaugung nicht in Wasser oder in andere
Reinigungsflissigkeiten.

9.3 Wiederaufbereitung von resterilisierbaren Teilen und Zubehér

Die einzigen Teile aller AMARIS-Modelle, die sterilisiert werden missen, sind der resterilisierbare
Stift flr das sterile Bedienen des Touchscreens am Panel-PC und die Kappen von Mikroskop und
Joystick.

—

Resterilisierbarer Stift Kappen von Mikroskop und Joystick

Das spezielle Wiederaufbereitungsverfahren der resterilisierbaren Teile und Komponenten wird in
der ,Anleitung fiir die Wiederaufbereitung von resterilisierbaren SCHWIND-Produkten” von
SCHWIND beschrieben.
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10 WARTUNGSARBEITEN

10.1 Allgemeine Hinweise

WICHTIGER HINWEIS
Vom Benutzer des Systems sind, abgesehen von Gaswechseln, vom Austausch

der Dusen der Partikel/Rauch-Absaugung und von der Reinigung der
Oberflachen, keinerlei Wartungsarbeiten durchzufiihren.

WICHTIGE HINWEISE
Infolge unsachgemaR ausgeflhrter Reparatur- und Servicearbeiten sowie

unsachgemal durchgefiihrter technischer Inspektionen oder Wartungen kénnen
Benutzer und Patienten potenziell geféhrlichen Systemstdérungen ausgesetzt
werden. Nur eine sachgeméalRe Wartung des Gerats in den vorgeschriebenen
Service-Intervallen bietet die Gewahr, dass keine unzulassige Strahlung aus dem
Gerat austreten kann.

Alle Reparatur- und Servicearbeiten, einschlieBlich der regelmaRig
durchzufihrenden technischen Inspektionen und Wartungen, dirfen
ausschlieBlich von durch SCHWIND eye-tech-solutions GmbH hierzu
autorisierten Personen durchgefiihrt werden.

Autorisierte Personen sind die Kundendienst-Mitarbeiter von SCHWIND eye-
tech-solutions GmbH sowie hierflir entsprechend autorisierte Kundendienst-
Techniker eines von SCHWIND eye-tech-solutions GmbH autorisierten
Handlers, mit dem eine glltige Vertriebsvereinbarung besteht. Bei Beendigung
dieser Vertriebsvereinbarung, gleich aus welchem Grund, wird die Autorisierung
des Kundendienst-Technikers automatisch ebenfalls beendet.

Die Ausfiihrung von Servicearbeiten, technischen Inspektionen und Wartungen
durch Unbefugte fihrt zum Erléschen jeglicher Haftungs-, Garantie- oder
Gewabhrleistungsanspriche gegeniiber SCHWIND eye-tech-solutions GmbH.

Dieser Verlust jeglicher Haftungs-, Garantie- oder Gewahrleistungsanspriiche
gegeniber SCHWIND eye-tech-solutions GmbH tritt ebenfalls ein, wenn
vorgeschriebene Wartungs-/Inspektionsarbeiten oder eine fallige Reparatur nicht
oder nicht fristgemaR durchgefliihrt worden sind.

ACHTUNG!
Gerateschaden!

Nehmen Sie ohne Genehmigung des Lieferanten keinerlei Anderungen an
jeglichem Zubehoér der Gerate vor! Wir geben keine Teile bzw. keine optional
verfigbaren Komponenten zur Verwendung an lhrem System frei, die nicht im
Lieferumfang lhrer Bestellung enthalten sind.

Das Laser-Gehause darf nicht geéffnet werden!

Nur hierzu autorisiertes Personal darf das Gerat o6ffnen, Anpassungen
vornehmen oder Reparaturarbeiten durchfiihren.
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10.2 Problemldsung und Stérungsbeseitigung beim Operationsmikroskop

Fehler Abhilfe

Unschéarfe beim Okulareinstellung prifen und nachstellen
VergréBerungswechsel Scharfe bei starkster VergroRerung nachstellen
Verschwommenes Bild Mikroskop nachfokussieren

10.3 Wartung des Partikel-Absaugsystems

Duase und Filter der Partikelabsaugung sind Verbrauchsmaterialien, die alle 4 Wochen (alle 28 Tage)
durch geschultes Personal ausgewechselt werden missen. Dies gewahrleistet den korrekten
Betrieb der Partikelabsaugung und verhindert Infektionen des Patienten, des Chirurges oder des

Personals.

WICHTIGER HINWEIS

Der Austausch der Duse fir die Partikelabsaugung darf nur durch geschultes
Personal erfolgen.

Wechseln Sie die Dise fiir die Partikelabsaugung mit dem integrierten (HEPA-)
Filter alle 4 Wochen, selbst wenn keine oder nur wenige Behandlungen
durchgefiihrt worden sind, um der Entwicklung von Bakterien vorzubeugen.

Abbildung 10-1: Austausch der Zwei-Kanal-Diise

WARNHINWEIS!

Vertauschen Sie nicht die Diisen, sonst besteht das Risiko einer Unterkorrektur!

Verwenden Sie nicht die Ein-Kanal-Diise der Rauchabsaugung! Vgl. Kapitel 4.11
Rauch-Evakuierungssystem.

Die AMARIS-Anwendungssoftware verfligt Gber ein integriertes Priifsystem, das kontrolliert, ob
der aktuelle Filter fur die Partikelabsaugung langer als 28 Tage im Einsatz ist. In diesem Fall 6ffnet
sich beim Login eine Meldung, die den Benutzer zum Wechseln der Diise fir die Partikelabsaugung
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auffordert (vgl Abbildung 10-2). Der Austausch wird durch Eingabe der Seriennummer des neuen
Filters fur die Partikelabsaugung in die AMARIS-Anwendungssoftware bestatigt.

Wechseln der Diise fiir die Partikelabsaugung

= Geben Sie zum Wechseln der Dise fir die Partikelabsaugung die Chargennummer der neuen
Dise ein (vgl. Abbildung 10-3).

= Starten Sie anschlieRend einen Fluencetest, bringen Sie die Partikelabsaugung in Position und
tauschen Sie die alte Diise durch die neue aus.

= Sie missen die Klemmsicherung 16sen, um die alte Diise abziehen zu kénnen (vgl. Abbildung
10-4).

The lifetime of your debris removal nozzle has expired! Please
change the nozzle as soon as p:

SCHWIND AMARIS

Abbildung 10-2: Aufforderung zum Wechseln der Dise fiir die Partikelabsaugung

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS

1050RS T50S 500€

Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE Seite 192 von 213



SsCHWIND

eye-tech-solutions

GEBRAUCHSANWEISUNG SW 6.1

Nozzle check

Enter the LOT number of the new nozzle BT
You find the LOT number on the packaging: =

Accessoryfo
SCHWIND

Saug-Blas-Trichter-/-Pagtitle-
Item-number:-1579400=
Lagerung-bel-12-25°, bis 60% elCuleucnie /- Storage-con

After that. start a fluence test. bring the debris
removal in surgery position. change the
old nozzle with the new one
and do the fluence test |

l oK l l Cancel l

ARIS

17.03.2008 13:41:20

Abbildung 10-3: Eingabe der Chargennummer des neuen Filters fiir die Partikelabsaugung

Um die alte Duse fir die Partikelabsaugung zu entfernen, halten Sie sie an beiden Enden, 16sen Sie
die Klemmsicherung und ziehen Sie die Dise aus der Halterung. Setzen Sie die neue Dise ebenfalls
mit beiden Handen ein.

Abbildung 10-4: Wechseln der Diise
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WARNHINWEIS!

Verletzungsgefahr!
Wechseln Sie die Diise niemals, wenn sich ein Patient auf der Patientenliege

befindet!
WICHTIGER HINWEIS
Gebrauchte Filter fir die Partikelabsaugung missen (als medizinische Abfalle)

fachgerecht entsorgt werden.

10.4 Wartung des Rauch-Evakuierungssystems

Der AMARIS kann entweder mit einem Partikel-Absaugsystem oder mit einem Rauch-
Evakuierungssystem ausgestattet sein

Das Rauch-Evakuierungssystem kann dadurch erkannt werden, dass eine Ein-Kanal-Dise
vorhanden ist, die sich auf der rechten Seite befindet (siehe Abbildung 10-5, links).

WICHTIGER HINWEIS
Der Tausch der Disen des Rauch-Evakuierungssystems sollte einmal im Jahr durch

den Service-Techniker vorgenommen werden. Typischerweise geschieht dies
wahrend des jahrlichen Servicebesuches.

Beim Tausch der Disen muss sichergestellt sein, dass derselbe Typ von Dise vorhanden und
wiederverwendet wird. Bitte Uberpriifen Sie den Typ der Absaugdiise vor dem Auspacken, siehe
auch nachfolgende Abbildungen.

Abbildung 10-5: Austausch der Ein-Kanal-Dise

Falls die neue Dlse nicht identisch zur alten Dise ist, kontaktieren Sie bitte die SCHWIND Hotline
oder lhren lokalen SCHWIND Héandler.
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10.5 Wechsel der ArF Premix-Gasflasche oder Helium-Gasflasche

Der Austausch der Gasflaschen darf ausschlieBlich von den durch SCHWIND eye-tech-solutions
hierzu autorisierten Servicetechnikern vorgenommen werden.

Nach jedem zweiten Wechsel der Premix-Gasflaschen muss auch der Halogenfilter (Gasfilter)
ausgetauscht werden.

WICHTIGER HINWEIS
Gebrauchte Halogenfilter missen als medizinische Abfélle fachgerecht

entsorgt werden.

10.6 Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)

Um den fehlerfreien Betrieb des Excimer-Lasers zu gewahrleisten, achten Sie darauf, dass jahrliche
sicherheitstechnische Kontrollen (STK) durchgeflihrt werden.

Die Kundendienstmitarbeiter von SCHWIND eye-tech-solutions oder die speziell von SCHWIND eye-
tech-solutions hierzu autorisierten Servicetechniker fiihren sicherheitstechnische Kontrollen (STK)
in jahrlichen Abstinden durch und dokumentieren diese im Geratelogbuch des Medizinprodukts
(Medizinproduktebuch).

Die Falligkeit einer STK wird von der Software angezeigt. Darliber hinaus wird das Datum fir die
nachste STK auf einem Aufkleber am Panel-PC vermerkt.

Bitte setzen Sie sich mit SCHWIND eye-tech-solutions zur Absprache des Kontrolltermins in
Verbindung.

Bestandteil der Sicherheitskontrollen ist ebenfalls das Auswechseln von fiir den Betrieb des Gerats
verwendeten Zubehor, VerschleilRteilen, Verbrauchsmaterialien und Gerateschnittstellen, sofern die
Systemsicherheit durch diese sekunddren Komponenten wesentlich beeinflusst werden kann.

WICHTIGER HINWEIS
Werden bei technischen Inspektionen Unzuldnglichkeiten festgestellt, die

Beeintrachtigungen der Sicherheit von Patienten, Benutzern oder Dritten zur
Folge haben kénnten, darf das Gerat nicht mehr benutzt werden, bis diese
Mangel beseitigt worden sind.

Das Prifprotokoll wird von den Servicetechnikern wahrend des jeweiligen Service-Intervalls fir das
komplette System ausgefillt.
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10.7 Komponenten und Verbrauchsmaterialien

Optionale Komponenten

Die folgenden Komponenten und Funktionen sind optional verfigbar und nicht standardmé&Rig im
Lieferumfang von AMARIS 1050RS / AMARIS 750S / AMARIS 500E / AMARIS enthalten. Sie
kénnen bei SCHWIND eye-tech-solutions optional bestellt werden.

Beschreibung Artikelnummer
Videosystem, bestehend aus Beobachterkamera mit 15147
HDMI-Videoextender 1768400
19” TFT-Monitor 1303402

Unterbrechungsfreie Stromversorgung 230 V (USV) 3 kVA

(andere Spannungen auf Anfrage) 1739100
Advanced Cyclotorsion Control 15121
fir Corneale Wellenfrontgefihrte Behandlungen (SCC)
Advanced Cyclotorsion Control 15120
fur Okulare Wellenfrontgefiihrte Behandlungen (SCC)
Advanced Cyclotorsion Control 15122
Dynamische Zyklotorsionskorrektur zur Online-Korrektur (DCC)
Spaltlampe 15888
6D-Eyetracking (nur fir AMARIS 750S und 1050RS) 15172
Latenzfreies Eyetracking (nur fir AMARIS 1050RS) 18610
Kreuzlaser/Cross-Laser 15448
CXL-365 vario (Corneal Collagen Crosslinking) 19724
C-eye Cross-Linking Kit fiir AMARIS* 1871000
(C-eye (CXL) Gerat UND C-eye Sliding Unit) C-eye Sliding Unit fiir
AMARIS 1870500
(OHNE C-eye (CXL) Gerat)
Rauchabsaugung fiir 1) 17414
1) AMARIS 500E, 2) AMARIS 750S, 3) AMARIS 1050RS, AMARIS 2) 17413
3) 17422
HDMI-Videoextender fiir 117482
1) AMARIS 500E, 2) AMARIS 750S, 3) AMARIS 1050RS, AMARIS 2) 17481
3) 17480

* Der SCHWIND CXL-365 vario / C-eye (Cross-Linking Kit) ist als Option nur in bestimmten Léndern
erhéltlich

ACHTUNG!

AusschlieBlich zugelassene Komponenten verwenden!

Verwenden Sie in Verbindung mit dem AMARIS Excimer-Laser ausschlieRlich
von SCHWIND eye-tech-solutions hierzu zugelassene Komponenten. Diese Teile
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und Artikel sind speziell fir dieses System konzipiert. Wenn Teile verwendet
werden, die keine zum Originalteile sind, ist die Einhaltung der Service- und
Sicherheitserfordernisse der Anlage nicht gewéhrleistet.

ACHTUNG!

Last der Stromanschliisse fiir Komponenten
Angaben zu den Hochstlasten der Steckdosen fiir Komponenten vgl.
J~Potenzialfreier Stromanschluss in Kapitel 2.7 Elektrische Sicherheit -
Externe Schnittstellen.

Potentialfreier Stromanschluss

WICHTIGER HINWEIS
Maoglicherweise sind nicht alle Produkte, Komponenten, Optionen oder

Systemkombinationen, die in diesem Dokument erwahnt werden, in lhrem Land
verfligbar. Bitte erkundigen Sie sich bei Ihrem Handler vor Ort nach der
Verfligbarkeit.

Verbrauchsmaterialien

Die folgende Verbrauchsmaterialien sind fiir den Kunden erhéltlich:

Beschreibung Artikelnummer
HS-Folie fiir Fluencetests (klare, transparente Plastikfolie) 1206601
Fotopapier zum Ausrichten (fir Driftmessungen) 15887
Kappen fiir Joystick 12038
Kappen fiir Mikroskop 15184
Diisen fiir das Partikel-Absaugsystem (6er-Pack) 1621000-12
Diisen fiir das Rauch-Evakuierungssystem (1 Stiick) 1996101-12
Gasflasche 10L (a) 1212100-10
Gasflasche 10L (b) 1212200-10
PMMA Testplatten 1628510
Sterilisierbarer Touch-Stift 1624003

Die Dise des Partikel-Absaugsystems gibt es nur in einer Losgréf3e von 6 Stlick. Die Disen fir das
Partikel-Absaugsystem und fir das Rauch-Evakuierungssystem sind in der Farbe Grau verfligbar.

Die Verbrauchsmaterialien kénnen direkt bei salesadmin@eye-tech.net bestellt werden.

10.8 Produktlebenserwartung und erwartete Lebensdauer

Die ERWARTETE sichere NUTZUNGSDAUER fur das Geréat betragt 1 (ein) Jahr.

FGr das Behandlungsgeréat ist ein routinemaRiges praventives Wartungsprogramm vorgesehen, um
die ERWARTETE NUTZUNGSDAUER durch technische Sicherheitsprifungen zu erneuern und alle
Komponenten zu ersetzen, die ggf. VerschleiRspuren aufweisen. Das Gerat ist ebenfalls mit Teilen
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ausgestattet, die einer naturlichen Abnutzung unterliegen. Die Lebensdauer dieser Teile hangt
entweder von ihrer Einsatzhaufigkeit ab oder ist zeitlich begrenzt. Diese Teile kénnen in den
Service-Intervallen ausgetauscht werden. Zur Gewahrleistung korrekter Behandlungsparameter
mussen in festgelegten Abstdnden Kalibrierungen durchgefiihrt werden. Die Behandlungseinheit
wird far Behandlungen gesperrt, wenn die Nennwerte (der Energie) bei der Kalibrierung nicht
erreicht werden kdnnen.

Mit dem Kauf des SCHWIND AMARIS garantiert SCHWIND eye-tech-solutions die Lieferbarkeit von
Verschleil3teilen fir 5 Jahre ab Kaufdatum.

Das Gerat selbst hat eine Produktlebensdauer von 6 Jahren, sofern die vorstehend beschriebenen
Wartungsmalinahmen eingehalten werden.

10.9 Entsorgung

Nach Ablauf der Lebensdauer des AMARIS gilt dieser als Altmetall und Elektronikabfall und ist
fachgerecht gemaf der Europdischen Richtlinie 2012/19/EU (Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
— WEEE-Richtlinie) zu entsorgen.

(fiir EU-Lénder geltende Vorschrift. Bitte beachten Sie die geltenden nationalen Vorschriften.)
Das Laser-Gerat muss getrennt vom Hausmdiill entsorgt werden.

Far die Ricknahme und Wiederverwertung dieses Produkts wenden Sie sich bitte an Ihre 6rtliche
Behorde oder Abfallentsorgungsdienste.

Vor der Entsorgung muss die Laserréhre abgepumpt und dreimal mit Helium gespult werden.

Die Premix-Gasflaschen sind Uber den Gasversorger zu entsorgen. Die Helium-Flaschen sind
Verbrauchsmaterial und kénnen als Altmetall entsorgt werden.

WICHTIGER HINWEIS

WICHTIGER HINWEIS
Beachten Sie die nationalen Vorschriften fiir die Abfallentsorgung!

Gebrauchte Filter fur die Partikel-/Rauch-Absaugung mussen (als medizinische
Abfalle) fachgerecht entsorgt werden.

Batterien

Die internen Computer des Systems enthalten Backup-Batterien.
Das Lasersystem enthalt keine wiederaufladbaren Batterien.

WICHTIGER HINWEIS
Die Batterien miissen getrennt vom Hausmiill entsorgt werden. Beachten Sie

die nationalen Vorschriften fir die Abfallentsorgung!
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11 TECHNISCHE DATEN

Dieses Kapitel enthélt alle technischen Daten zum AMARIS. Detaillierte technische Angaben zur
Patientenliege finden Sie in der separaten SCHWIND-Gebrauchsanweisung der Patientenliege.

Arbeitslaser

ArF-Excimer-Laser

Typ

Laserklasse

Wellenldnge

Betriebsmodus

Pulsenergie (Strahlausgang)
Pulsfrequenz

Pulsdauer
Puls-zu-Puls-Stabilitat
Strahldurchmesser (Ausgang)
Strahldivergenz

Behandlungsparameter

Energie
Behandlungsbereich

Strahldurchmesser (Behandlungsbereich)
Fluence (nominal)

Ziellaser

ArF-Excimer-Laser

4

193 nm

gepulst

max. 14 mJ

500 Hz (AMARIS / AMARIS 500E)
750 Hz (AMARIS 7508S)
1050 Hz (AMARIS 1050RS)
3-15ns

<3%

6 x 3 mm

1 x 2 mrad

0,67 bis 1,0 mJ (nominal)

ca. 193 mm nach Strahlaustritt;
Referenzwert: Unterkante des Objektivs
0,54 mm FWHM (Volle Halbwertsbreite)
Niedrige Fluence: 250 mJ/cm?

Hohe Fluence: 500 mJ/ cm?

Diodenlaser

Laserklasse

Wellenlange

Leistung (Strahlausgang, mittel)
Betriebsmodus

Laserarm

Kreuzlaser/Cross-Laser (optional)

1

650 nm

< 0,3 mwW

CW-Laser (Dauerstrich)
90° schwenkbar

Diodenlaser

(nur fir AMARIS 750S / 1T050RS)
Laserklasse

Wellenlange

Leistung

Betriebsmodus

1

635 nm

< 0,3 mW
CW-Laser

OCP-Laser (optional fir alle AMARIS-Modelle)

Laserklasse
Wellenlange
Energie / Leistung
Betriebsmodus

1

1280 bis 1360 nm
< 1T mW
CW-Laser

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS

1050RS

T50S

SCHWIND AMARIS

500€

Version 6.1.10 datiert 13-Nov-2023 DE

Seite 199 von 213



SCHWIND

GEBRAUCHSANWEISUNG

SW 6.1

Steuerung

Panel-PC - Medizinischer Touchscreen

Benutzer-PC

Monitor

Tastatur

Eyetracker:
Frequenz
Reaktionszeit

Kiihlung:

Windows-basierter Panel-PC

um 2 Achsen schwenkbar

17" TFT-Flachbildschirm, resistiver Touchscreen
19” TFT-Flachbildschirm, resistiver Touchscreen
(ab Modell AMARIS 1050RS)

Zusatzliches Punktmatrix-Display am Laserarm
abwaschbare Tastatur mit integriertem Touchpad

2 Tastaturen zur peripheren Steuerung am Laserarm

1050 Hz

< 3ms

0 ms bei Latenzfreiem Tracking

(nur optional fir AMARIS 1050RS verfligbar)

Luft

Kuhlkreislauf

Klimaanlage: Wéarmebelastung

Internes Geblase
1,5 kWh

Leistungsbedarf des Lasers/ Elektrische Daten

Stromversorgung:

Frequenz:
Sicherung (interner Schutzschalter):

Geréateanschlisse:
Schutzklasse:
IP-Schutzklasse:
Betriebsmodus:
USV:

Tur-Interlock:
Laser-Warnlampe:
Stromanschlussbuchsen:

Rauchabsaugung

Stromversorgung:
Lufteingang:

Gasversorgung

Einphasig,

100, 110, 120, 127 VAC, max. 20 A
208, 220, 230, 240 VAC, max. 10.5 A
50/ 60 Hz

12 A bei 208 - 240 VAC

20 A bei 100 -127 VAC

gem. IEC-Norm

I

IP 20

Dauerbetrieb

3 kVA erforderlich

(vgl. Kapitel 4.14.7 Unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV))

Potenzialfreier Kontakt, 24 V DC /0,1 A
Potenzialfreier Kontakt, 24 VDC /1 A
Potenzialfreie Anschliisse, max.
Kapitel

2.7 Elektrische Sicherheit — Externe Schnittstellen)

Leistung: (vgl.

12V DC, 2,0 A, IEC 60601-1
D=38 mm

201 /10 | ArF Premix-Flasche

Umgebungsbedingungen

vgl. Kapitel 5.2.4

Abmessungen und Gewicht von AMARIS / AMARIS 750S /| AMARIS 1050RS

Gerate-Abmessungen

Breite 1443 (+ 50) mm, H6he 1418 mm,

SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS SCHWIND AMARIS
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Bodenflache
Gewicht Excimer-Laser

Gewicht Gasflasche (10 | Premix-Gas)
Gewicht Gasflasche (20 | Premix-Gas)

Léange 2634 mm (inkl. Patientenliege)

vgl. Kapitel 5.2.2 Gerate- und Raumabmessungen
485 kg

(Nettogewicht — AMARIS 750S/AMARIS 1050RS)
circa 15 kg

circa 27 kg

Abmessungen und Gewicht des AMARIS 500E

Gerate-Abmessungen

Bodenflache

Gewicht Excimer-Laser

Gewicht Gasflasche (10 | Premix-Gas)
Gewicht Gasflasche (20 | Premix-Gas)

Anforderungen an Untergrund/Boden:

Untergrund/Boden und Bodenbelag:

Bodenbelastung:
Schwingungsverhalten
des Untergrunds/Bodens:

Patientenliege

Breite 1486 (£ 50) mm, Héhe 1411 mm,

Lédnge 2265 mm (inkl. Patientenliege)

vgl. Kapitel 5.2.2 Gerate- und Raumabmessungen
340 kg (Nettogewicht — AMARIS 500E)

circa 15 kg

circa 27 kg

StandardmaRig verstarkter Betonboden:
Ebenheit < 7 mm / Meter;

PVC oder ein fester, vibrationsfreier Untergrund
(kein Teppichboden!)

285 kg/m2

max. Geschwindigkeit: v <= 1,0 mm/s

bis 90° schwenkbar

Gewicht:

Max. zulassiges Patientengewicht:

163 kg (manuell schwenkbare Patientenliege)
185 kg (motorisiert schwenkbare Patientenliege)
150 kg

Weitere Informationen vgl. Gebrauchsanweisung der Patientenliege

EU-Beschriftung

CE 0483-Kennzeichnung, Medizingerate-Klasse llb

Normen fiir AMARIS (alle Modelle):

gem. MDD 93/42/EWG

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 (“Edition 3.1")

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013
IEC 60601-2-22:2007 + AMD1:2012
IEC 60825-1:2007

IEC 62366:2007

IEC 62304:2006
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12 ANHANGE

12.1 Backup-Batterien

Die Standardeinstellungen werden von den Backup-Batterien im Panel-PC und Embedded-PC
gespeichert:

Panel-PC:  Advantec Bios-Backup-Batterie Typ CR 2032, 3V

Panel-PC ONYX Bios-Backup-Batterie Typ CR 2032, 3V

Panel-PC ONYX Zeus Bios-Backup-Batterie Typ CR 2032, 3V

EPC bis 1521413: Bios-Backup-Batterie Typ CR 2032, 3V

EPC ab 1521414: Bios-Backup-Batterie Typ TL-5242, 3,6V

EPC ab 1521415 Bios-Backup-Batterie Typ CR 2032, 3V mit Lotosen
WARNHINWEIS!
Die Batterien aufRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!

Nicht schlucken, o6ffnen, wiederaufladen oder Wasser, Feuer oder hohen
Temperaturen aussetzen: Sie kdnnen explodieren, auslaufen oder Schéaden
verursachen.

Bitte beachten Sie die Anweisungen fiir die Entsorgung der Backup-Batterien, vgl. Kapitel 10.9
Entsorgung .

12.2 Nomogramm

Was hier als Nomogramm-Datei dargestellt wird, ist in Wirklichkeit eine Profilbestimmung. Derzeit
wird kein klassisches Nomogramm sinnvoll eingesetzt. Der Laser verfligt (ber eine asphérische
»~aberrationsfreie” Profilbestimmung, jedoch nicht Uber einen auf Dioptrien-Abweichungen
basierenden Ausgleich anhand von Erfahrungswerten.

Das ,Nomogramm® muss die aktuellsten Informationen zu Altersfaktoren, benutzerdefinierten
Behandlungen und aberrationsfreien Profilen berlicksichtigen und berlicksichtigt logischerweise die
Unterschiede in Myopie und Hyperopie sowie bei Oberflaichen- und stromalen Behandlungen.

Altersfaktoren

Bei den Altersfaktoren berlicksichtigt das Nomogramm drei implizit vorausgesetzte Faktoren:
a) Wassergehalt der Hornhaut

b) Uber- bzw. Unterkorrektur durch Akkommodation

c) Zielrefraktion

Der Wassergehalt der Hornhaut nimmt mit dem Alter ab und ist unabhangig von der Brechung oder
Brechungsart. Je mehr Wasser in der Hornhaut vorhanden ist, desto weniger effektiv ist die
Abtragung.

Die Fahigkeit zur Akkommodation lasst mit dem Alter nach und ist unabhangig von der Brechung
oder Brechungsart. Das bedeutet jedoch, dass die Brechungswerte von myopen Patienten in der
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Regel zu stark korrigiert werden, und zu wenig bei hyperopen Patienten. Durch das Nachlassen der
Akkomodationsfahigkeit sind junge Patienten oft zufriedener, wenn sie leicht hyperop sind, weil
sie hervorragend akkommodieren kénnen. Reife Patienten sind zufriedener, wenn sie plan sind, weil
sie immer noch akkommodieren kdénnen, und éltere Patienten sind zufriedener, wenn sie leicht
myop sind, weil sie nicht oder nur noch eingeschrankt akkommodieren kénnen.

Unter Berlcksichtigung und Zusammenfihrung aller hier genannten Faktoren enthalt die
Profilbestimmung fir den AMARIS Excimer-Laser folgende Merkmale:

106% ,
=—Myopia

Hyperopia
104%

102%
100%
98%

96%

Age Factors (%)

94%
92%
90%

88%
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Age (years)

WICHTIGER HINWEIS
Bitte nehmen Sie selbst KEINE Anpassungen an das Nomogramm bezlglich

der Altersfaktoren von Patienten vor, da der Laser dies automatisch
berlcksichtigt.

Das in die SCHWIND AMARIS-Lasersysteme integrierte altersbasierte Nomogramm (die
Profilbestimmung) veradndert das Alter schrittweise zwischen O und 100 Jahren, behélt jedoch
Eckdaten aus unserem vorherigen Konzept mit nur drei Altersgruppen bei.

Bei myopen Patienten beinhalten die AMARIS-Profile +5 % Uberplanung far einen ,null” Jahre
alten Patienten, -3 % Unterplanung fiir einen 40-jahrigen Patienten und -10 % Unterplanung fir
einen 100-jahrigen Patienten im Vergleich zum Referenzwert (100 %).

Bei hyperopen Patienten beinhalten die AMARIS-Profile +5 % Uberplanung fir einen ,null” Jahre
alten Patienten, +3 % Uberplanung fiir einen 40-jahrigen Patienten und neutrale Planung fiir einen
100-jahrigen Patienten im Vergleich zum Referenzwert (100 %).
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12.2.1 Benutzerdefinierte Ablationen

In den Zernike-Faktoren bericksichtigt die Profilbestimmung die Unterschiede zwischen den
verschiedenen Geréaten, die mit der CAM-Software und entsprechend mit dem AMARIS verlinkt
sind:

a) CSO EyeTop Topographer (,Eye-Top”)

b) SCHWIND Corneal Wavefront Analyzer (,Keraton Scout / Keraton”)

c) SCHWIND Ocular Wavefront Analyzer (,irx3*)

d) SCHWIND ORK Wavefront Analyzer (,COAS")

e) SCHWIND PERAMIS

f) MS-39

g) SCHWIND SIRIUS oder SIRIUS +

12.2.2 Oberflaichen- und stromale Behandlungen

Auf der Grundlage der guten Erfahrungen der Profilbestimmung der CAM-Software mit dem
friheren Excimer-Lasermodell ESIRIS haben wir festgestellt, dass LASIK-Patienten
(Stromabehandlungen) eine hohere Anpassung bendtigten (eine hdhere Pulsanzahl, auch als tieferer
Abtrag betrachtet) als PRK-/TransPRK- oder LASEK-Patienten (Oberflichenbehandlung). Des
Weiteren haben wir nach LASIK mit diinnem Flap (Behandlung des vorderen Stromas) im Vergleich
zur LASIK mit dickem Flap (Behandlungen des hinteren Stromas) eine hohere Tendenz zu
Uberkorrekturen beobachtet.

Das beobachtete Verhalten muss durch die Anzahl der Pulse ausgeglichen werden und nicht mit
tieferen Ablationen mit dem AMARIS Excimer-Laser. Aus diesem Grund haben wir je nach
angewandter Technik einen Schusstiefe-Parameter integriert.
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12.3 Elektrische Sicherungskomponenten im SCHWIND AMARIS

Installations- Auslése-
Sicherung position Typ Nennwert charakteristik
12 A fiir 208-240 V-
Versorgung
Hauptschalter | Hauptstrom- MD2-B-24-612-1-A15-B-E 20 A fir 100-127 V-
+MS-S1 versorgung MD2-B-24-620-1-A65-B-E Versorgung MITTEL
Standby- 5x20 mm T 500 mA L / 250
+PSP-F1 Stromversorgung \% 500 mA trage
Standby- 5x20 mm T 500 mA L / 250
+PSP-F2 Stromversorgung \% 500 mA trage
+TS-F1 trage, hoher
Panel-PC, EPC, Einschalt-
24V Klemmenleiste S201-C6 6 A stromstol3
+TS-F2
Laserquelle Klemmenleiste S201-B10 10A MITTEL
+TS-F3
SC, ET, OCP Klemmenleiste S201-B6 6 A MITTEL
+TS-F4 trage, hoher
externe Einschalt-
Gerate Klemmenleiste E-T-A 1180-01-2A 2A stromstol3
trage, hoher
+PSP-F3 Einschalt-
Ersatzteil Netzteil E-T-A 104PR 4A stromstof3
trage, hoher
+PSP-F4 Einschalt-
LACU, ILCU Netzteil E-T-A 104PR 8A stromstof3
trage, hoher
+PSP-F5 Einschalt-
Ersatztell Netzteil E-T-A 104PR 4A stromstoRR
+PSP-F6 trage, hoher
Versorgung Einschalt-
PSC Netzteil E-T-A 104PR 5A stromstof3
+EPC-F1
5V EPC 5x20mm T6,3AL/250V |6,3A trage
+EPC-F2
12V EPC 520 mm T2 AL/250V 2A trage
+EPC-F3
5 Vsb EPC 520mm T1,6 AL/250V |16 A trage
+PSC-F4
24 V-
Versorgung PSC TR5 T4AL/250V 4 A trage
+GS-F5
24 V-
Versorgung GSCU TR5 T4AL/250V 4 A trage
+LA-F4
24 V-
Versorgung LACU TR5 T4AL/250V 4 A trage
+LA-F5
5 V-Versorgung | LACU TR5 T315mAL/250V 315 mA trage
+IL-F4
5 V-Versorgung | ILCU TR5 T315mAL/250V 315 mA trage
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12.4 EMV-Leitfaden und Herstellererkldarung

12.4.1 Elektromagnetische Interferenz

Fur elektrische Medizinprodukte sind spezielle Vorkehrungen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) erforderlich.

SCHWIND AMARIS, SCHWIND AMARIS 500E, SCHWIND AMARIS 750S und SCHWIND AMARIS
1050RS wurden geprift und entsprechen nachweislich den in der Norm IEC 60601-1-2 (Fassung
von 2014) festgelegten Grenzwerten fir Gerate der Gruppe 1, Klasse A gemaR der Norm CISPR
11.

In dieser Gebrauchsanweisung werden SCHWIND AMARIS, SCHWIND AMARIS 500E, SCHWIND
AMARIS 750S und SCHWIND AMARIS 1050RS als AMARIS EXCIMER-LASER bezeichnet.

Installation und Inbetriebnahme dieser Anlage muss gemaf den EMV-Leitlinien und Anweisungen
in diesem Kapitel erfolgen. Das Gerat muss gemaf den Anweisungen von SCHWIND installiert und
betrieben werden. Anderenfalls kénnen unnormale Beeintrdchtigungen nicht ausgeschlossen
werden.

WARNHINWEIS!
Risiko von elektromagnetischen Stérungen!

Tragbare und mobile Funkgerate, wie z.B. Mobiltelefone, Gerate mit Non-OEM-
Bluetooth oder W-LAN, drahtlose Uberwachungsmonitore oder Mikrowellendfen
kénnen die Funktion von elektrischen Medizinprodukten beeintréchtigen.

Bei tragbaren Funkgeraten (einschlieBlich Peripheriegerate wie z.B. Antennenkabel
und externe Antennen) muss zu allen Teilen des AMARIS EXCIMER-LASERS,
einschlielRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, ein Abstand von mindestens
30 cm (12 Inch) eingehalten werden. Anderenfalls kénnte die Funktion des Gerats
beeintrachtigt werden.

Tabelle 4 gibt Auskunft Gber Frequenzbereiche und maximale Ausgangsleistung
von HF-Geréaten sowie (iber empfohlene Mindestabstande zwischen Elementen des
AMARIS und HF-Geraten.

Bei Verwendung von anderen als denen vom Hersteller der AMARIS Excimer-Laser
vorgegebenen oder mitgelieferten Komponenten, Wandler und Kabel kann es zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer
Storfestigkeit der AMARIS Excimer-Laser kommen, vgl. Kapitel 12.4.3.

Die wesentlichen Leistungsmerkmale des AMARIS EXCIMER-LASERS kénnen
durch EM-Stérungen ausfallen oder beeintrachtigt werden, vgl. Kapitel 12.4.2.

Vermeiden Sie die Verwendung dieser Geradte neben oder gestapelt mit anderen
Geraten, da dies den ordnungsgemafen Betrieb beeintrachtigen kénnte. Sollte ein
derartiger Betrieb erforderlich sein, missen sowohl diese als auch die anderen
Geréate Uberwacht werden zur Kontrolle, dass sie normal funktionieren. Geprifte
Gerate sind in Kapitel 4.15 und Kapitel 10.7 aufgefihrt.

HINWEIS: ,Aufgrund der EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats ist es fir den Einsatz in
Industriegebieten und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11-Klasse A). Wenn es in einer
Wohnumgebung verwendet wird (fir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet
dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz far Funkfrequenz-
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Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise Gegenmaflnahmen ergreifen, z. B. das
Geréat umstellen oder neu ausrichten.”

HINWEIS: SERVICEEMPFEHLUNG:

Um eine Beeinflussung der Emissionen und der Storfestigkeit des Gerats wahrend der erwarteten
Lebensdauer zu vermeiden, wird empfohlen, das Produkt immer mit seinem vollstdndigen und
originalen Gehause sowie Originalteilen des Herstellers zu verwenden und das Produkt gemaR den
EMV-Anweisungen in der Bedienungsanleitung zu verwenden.

Tabelle 2: ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Richtlinien und Konformitétserklarung — elektromagnetische Emissionen

Die AMARIS Excimer-Laser sind flir den Einsatz im nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des AMARIS Excimer-
Lasers muss sicherstellen, dass das Gerét in einem derartigen Umfeld zum Einsatz kommt.

Elektromagnetische Vertréaglichkeit Elektromagnetisches Umgebung - Standards
Emission
HF-Abstrahlung CISPR 11 | Gruppe 1 Die AMARIS Excimer-Laser nutzen

Funkfrequenzen fir den internen Betrieb. Daher
ist ihre HF-Abstrahlung sehr gering und
verursacht wahrscheinlich keine Stérungen bei in
der Nahe befindlichen elektronischen Geraten.

HF-Abstrahlung Klasse A
CISPR 11 HINWEIS: Aufgrund seiner ABSTRAHLUNGS-
Test Harmonische Klasse A Kennwerte ist dieses Gerat flir den Einsatz in der

Industrie und in Krankenhdusern geeignet (CISPR
11 Klasse A). Bei Einsatz im Wohnbereich (fiir den

Oberschwingungen nicht
anwendbar, vgl.

HINWEIS. CISPR 11 Klasse B normalerweise erforderlich ist)
bietet dieses Gerat eventuell keinen
ausreichenden Schutz gegenuber

Spannungsschwankungen | Erfullt die Norm | Funkibertragungsgeriten. Der Benutzer muss

/ Flicker IEC 61000-3-3 eventuell MaRnahmen zur Einddmmung der

Storaussendungen treffen, wie z.B. einen
Standortwechsel oder eine andere Ausrichtung
der Gerate *1).

*1) = In Kombination mit einer USV kann der AMARIS Excimer-Laser direkt an das 6ffentliche
Niederspannungs-Stromversorgungsnetz fir Haushalte angeschlossen werden.
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Tabelle 3: ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT (1)

Richtlinien und Konformitétserklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

AMARIS Excimer-Laser sind fir den Einsatz in professionellen Kliniken vorgesehen
(PROFESSIONAL HEALTHCARE FACILITY ENVIRONMENT). Die Umgebung ist nachfolgend
spezifiziert. Der Kunde oder der Benutzer des AMARIS Excimer-Lasers muss sicherstellen, dass
das Geréat in einem derartigen Umfeld zum Einsatz kommt. AMARIS Excimer-Laser sind nicht fir
Ausnahme-Umgebungen vorgesehen, wie z.B. in Kliniken mit aktiven HF-Geraten, HF-
geschirmten Raumen eines ME-Systems flir Magnetresonanztomographie oder an Standorten,
wo der Elektromagnetische Storpegel hoch ist.

Storfestigkeits-
Priifung

IEC 60601
Testpegel

Konformitat
Erfiillter Pegel

Elektromagnetisches
Umfeld - Richtlinien

Elektrostatische
Entladung / Electrostatic
Discharge (ESD) IEC
61000-4-2

+ 8kV contact
+2kV, =*4kV,
+8kV, +£15kV
air

+ 8kV contact
+ 2kV, +4kV,
+8kV, +15kV air

Der Boden muss der
Richtlinie ,Anforderungen
an die Raumlichkeiten”
entsprechen. Ist der Boden
mit einem synthetischen
Material bedeckt, muss die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %

100% dip in Ut
for 1 cycle

70% Ur

(30% dip in Ur)
for 25 cycles

100% dip in Ut for
1 cycle

70% Ut
(30% dip in Unr)
for 25 cycles

betragen.
Schnelle transiente 100kHz 100kHz repetition | Die  Netzstromversorgung
elektrische StorgréRen / repetition frequency muss den Ublichen Kriterien
Electrical fast transient / frequency fur eine Gewerbe- oder
burst IEC 61000-4-4 Krankenhausumgebung
entsprechen.
Stromstof3 / Surge +1 kV +1 kV | Die Netzstromversorgung
IEC 61000-4-5 Aulenleiter — AulRRenleiter — | muss den Ublichen Kriterien
AulRRenleiter AulRRenleiter fur eine Gewerbe- oder
+ 2 kV +2 kV | Krankenhausumgebung
AuRenleiter — AuRenleiter — | entsprechen.
Erde Erde
Spannungseinbriche, 100% dip in Ur | 100% dip in Urfor | Die Netzstromversorgung
kurze Unterbrechungen | for 0.5 cycle 0.5 cycle muss den Ublichen Kriterien
und at 0°, 45°, 90°, | at 0°, 45°, 90°, | fur eine Gewerbe- oder
Spannungsschwankungen | 135°, 180°, | 135°, 180°, | Krankenhausumgebung
an den Stromzuleitungen | 2250, 270° and | 225°, 270° and | entsprechen.
IEC 61000-4-11 315°. 316°. Wenn der Benutzer bei

Stromausfallen den Betrieb
des AMARIS EXCIMER-
LASERS aufrechterhalten
muss, wird empfohlen, den
AMARIS EXCIMER-LASER
an eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV)
anzuschlielRen.
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100% dip in Ut
for 250 cycles

100%

dip in Ur
for 250 cycles

Betriebsfrequenzen
(50/60Hz)
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder mit
Frequenzen der
Stromversorgung missen
den Ublichen Kriterien fir
eine Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

HINWEIS: Ut ist die Spannung des Wechselstromnetzes vor Anlegen des Testpegels

Tabelle 4: ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT (2)

(Keine lebenserhaltenden Gerate und Systeme)

Richtlinien und Konformitatserkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Die AMARIS

Excimer-Laser
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des AMARIS Excimer-
Lasers muss sicherstellen, dass das Gerét in einem derartigen Umfeld zum Einsatz kommt.

sind

far

den

Einsatz

im nachstehend beschriebenen

siehe Hinweis 3.

Storfestigkeitstest | IEC 60601 Konformitat Elektromagnetisches Umfeld -
Testpegel Erfullter Pegel | Richtlinien

Leitungsgebundene | 3 Vrms 3 Vrms a) Tragbare HF Kommunikations-

HF / Conducted RF | 150kHz bis | 150kHz bis | gerate (einschliel3lich

IEC 61000-4-6 80MHz 80MHz Peripheriegerate, wie Antennen-
6 Vrms in ISM | 6 Vrms in ISM | Kabel und externe Antennen) sollen
Bandern Bandern zu allen Teilen des AMARIS nicht

naher sein als 30cm (12 inches).

) Davon betroffen sind auch die
N'_Cht 3 V/m 3 V/m Kabel, die durch den Hersteller
Ieltungsg.ebundene 80MHz bis | 80MHz bis | spezifiziert sind. Andernfalls
HF / Radiated RF 2,7GHz 2,7GHz kdnnen die wesentlichen
IEC 61000-4-3 Leistungsmerkmale beeintrachtigt

Far spezielle werden.
Testfrequenzen b) Die Feldstarke soll im

Frequenzbereich von 150 kHz bis
80 MHz kleiner sein als 3 V/m.

Hinweis 1: Bei 80 MHz, wird der hohere Frequenzbereich angewendet.

Hinweis 2: Diese Richtline gilt nicht fir alle Falle. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen
wird von Absorption und Reflektion durch Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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Hinweis 3: Zusétzliche spezielle Testfrequenzen fir gestrahlte HF:
Test a) - a) s b Maximum . IMMUNITY
frequency Band Service Modulation power Distance TEST LEVEL
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/im)
Pulse .
i ]
385 380 —390 TETRA 400 modulation 1.8 0.3 27
18 Hz
Fm e
GMRS 460, + 5 kHz deviation
450 430 — 470 RS 460 2 0,3 28
1 kHz sine
710 Pulse
H b
745 704 —787 | [TEBand 13, modulation 0,2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulse
870 800 — 960 iDEN 820, modulation 2 0,3 28
CDMA 850
: 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulse
1845 1700 - GSM 1900; modulation ) 0.3 28
1990 DECT; J
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, e
2 450 2570 802.11 big/n, modulation 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Uz
LTE Band 7
5240 Pulse
5100 - WLAN 802.11 madulation b}
5 500 5 800 o 0,2 0,3 9
5 785 217 Hz
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12.4.2 Wesentliche Leistungsmerkmale und grundlegende Sicherheit

Nach dem bestimmungsgemaBen Gebrauch ist der AMARIS EXCIMER-LASER vorgesehen zum
Abtragen von Hornhautgewebe unter Verwendung eines Excimer-Laserstrahls mit definierter
Energie und gesteuerter Positionierung.

Wesentliche
Leistungsmerkmale

Vorhersehbare Gefahr

Maglicher Schaden

MaBRnahme

Steuerung der
Laserenergie des
Excimer-Lasers
(Arbeits-laser)
innerhalb +20%.

(gem. IEC 60825-1.)

Bestrahlung mit zu
hoher
Ausgangsleistung des
Arbeitslasers

Falsche Behandlung,
Visusverlust

Sicherheitssystem zur
unabhangigen
Beobachtung der
Laserenergie und
Herstellung eines
sicheren Zustands.

Positionierung des
Laserstrahls

Keine Positionierung
des Laserstrahls

Hornhautpenetration

Sicherheitssystem zur
Beobachtung der
Scanner-
Positionierung und
Herstellung eines
sicheren Zustands.

Tabelle 5: WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE GEMASS NORM IEC 60601-1-2 (2014)
Abs. 5.2.1.1 b)

Wesentliche
Leistungsmerkmale

Vorhersehbare Gefahr

Méoglicher Schaden

MaRnahme

Bestrahlung durch
Laserstrahlung

Unbeabsichtigte
Freisetzung des
Laserstrahls.

Verbrennung,
Korperverletzung des
Patienten, Nutzers
oder Dritter

Sicherheitssystem
Shutter gem. IEC
60825-1.

Gasversorgung des
Excimer-Lasers

Unkontrollierte
Freisetzung von
toxischen Gasen

Fluorkontamination,
Lungendde

Zweckdienlicher
Aufbau der
Gasversorgung und
Schutzsystem zur
Druckiberwachung

Ziellaser

Bestrahlung durch zu
hohe
Ausgangsleistung des
Ziellasers

Schéadigung des
Patientenauges,
Netzhaut

Sicherheitssystem zur
Begrenzung der
Ausgangsleistung des
Laserdiodenmoduls
oder zum Abschalten
der Laserdiode.
Inharente Begrenzung
auf Lgaserstrahlung
der Klasse | gem. IEC
60825-1.

Tabelle 6: GRUNDLEGENDE SICHERHEIT GEMASS NORM IEC 60601-1-2 (2014)
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12.4.3

Liste der austauschbaren Kabel und Komponenten

Die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Kabel und Komponenten beeintréachtigen wahrscheinlich
die Einhaltung der EMV und sind wie angegeben zu ersetzen.

Tabelle 7: AUSTAUSCHBARE KABEL UND KOMPONENTEN

Art.-Nr. 1734701
EO57 W1-EXT-X7

Anschluss | Beschreibung Klassifizierung Kabeltyp Mindest- Maximale
kabellange | Kabelldnge
+ MS-X1 USB-Kabel Signal/Steuerung | geschirmt 2,0m 50m
+MS-X4 | BNC-Kabel Signal/Steuerung | geschirmt 2,0m
+MS-X5 | HDMI-Kabel Signal/Steuerung | geschirmt 20 m /|-
4,0 m
+FD- SCHWIND Fluence- | Signal/Steuerung | geschirmt 1,3 m 1,3 m
X1.1 Detektor
Art.-Nr. 15552xx
+MS-X7 Rauchabsaugungs- Signal/Steuerung | ungeschirmt | 2,0 m 2,0m
Kabel
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13 HERSTELLER / TECHNISCHE HILFE /| ANWENDUNGSUNTERSTUTZUNG

SCHWIND eye-tech-solutions bietet umfassende Garantie- und Service-Leistungen

Unsere hochqualifizierten SERVICE- und KUNDENDIENST-Mitarbeiter stehen lhnen zur Verfligung
und beantworten gern alle Ihre Fragen zu Bedienung und Betrieb der Gerate.

Bitte wenden Sie sich mit allen lhren Fragen an unsere Service-Hotline oder an unseren
Kundendienst. Bei der Service-Hotline werden keine Zusatzkosten berechnet (es fallen nur die

reguldren Telefongebiihren an).

Kunden auRRerhalb Deutschlands sollten sich zuerst an die Service-Hotline unseres Repréasentanten

vor Ort oder des autorisierten Service-Vertreters wenden.

SCHWIND eye-tech-solutions GmbH

Tel.: +49-(0)6027-508-0
E-Mail: info@eye-tech.net

http://www.eye-tech-solutions.com/

Customer Service:

Technical Support

Tel.: +49-(0)6027-508-333
Fax: +49-(0)6027-508-245
E-Mail: service@eye-tech.net

Application Support
Tel: +49-(0)6027-508-350

E-Mail: apm@eye-tech.net

SCHWIND
/’_-_\‘

oye te

SCHWIND eye-tech-solutions GmbH MainparkstraRe 6-10 - D-63801 Kleinostheim
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