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EINFUHRUNG

Das Gerat ist das Ergebnis einer langen Forschungszeit, die zusammen
mit Fachleuten aus der Branche durchgefiihrt wurde, um dem Produkt
technische Innovation, Qualitdt und Design zu geben.

Das Gerét ist dank der geleiteten manuellen Aufnahme und der elektro-
nischen Steuerung aller Funktionen einfach zu bedienen.

Markenzeichen

Copyright, CSO
Alle in diesem Dokument erwdahnten Markenzeichen sind Eigentum
der jeweiligen Inhaber.

SYMBOLE

Die folgenden Symbole kénnen in der Bedienungsanleitung, auf der Ver-
packung oder auf dem Gerét erscheinen:

Bedeutung

Achtung

Stromschlaggefahr

Bitte Bedienungsanleitung lesen

Allgemeine Verpflichtung

Hinweis. Nitzliche Informationen fiir den Benutzer
Allgemeines Verbot

Hersteller

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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c € CE-Kennzeichnung (Richtlinie 93/42/EWG)
0051 |dentifikationsnummer der benannten Stelle (IMQ)
M D Medizinisches Gerat

K Abfallentsorgung gemaR Richtlinie 2012/19/EU (EEAG) und
2011/65/EU (RoHS 1)

111 SYMBOLE AUF DEM GERAT

Symbol  Bedeutung
@
Angeschlossener Teil Typ B

|:| Gerat der Klasse Il

1.2 ALLGEMEINE WARNHINWEISE

DIESE BEDIENUNGSANLEITUNGEN BEZIEHEN SICH AUF DAS GERAT MS-
39 (NACHFOLGEND GERAT GENANNT).

DER ORIGINALTEXT IST IN ITALIENISCH.

® Bevor Sie das Gerat benutzen und nach langerer Nichtbenutzung, die

& Bedienungsanleitung sorgfaltig durchlesen. Die Anweisungen in der
Bedienungsanleitung und auf dem Gerat befolgen.

0 Diese Bedienungsanleitung stets an einem zuganglichen Ort aufbe-

wahren. Im Falle des Gerateverkaufs an Dritte muss sie intakt und les-
bar Gibergeben werden.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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131

1.3.2

Die Originalverpackung soll aufbewahrt werden, da der kostenlose
Kundendienst nicht bei Storungen gewahrt wird, die durch unsachge-
maRke Verpackung des Gerats zum Zeitpunkt der Lieferung an ein au-
torisiertes Service-Center verursacht wurden.

Uberpriifen Sie das Gerat vor der Verwendung auf Anzeichen von
Transport-/Lagerschaden.

Es ist verboten, die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Texte
und Bilder ohne schriftliche Genehmigung des Herstellers ganz oder
teilweise zu reproduzieren.

Der Hersteller behilt sich das Recht vor, den Inhalt der Bedienungsan-
leitung ohne Vorankiindigung zu andern.

RECHTSGRUNDLAGEN
EUROPAISCHE RICHTLINIEN

- Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 Gber medizinische Gerate (soweit anwend-
bar)

- 2012/19/EU-Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-Altgerate (EEAG)

TECHNISCHE VORSCHRIFTEN

- IEC60601-1 - ,,Medizinische Gerdate - Teil 1: Allgemeine Vorschriften
fur die Sicherheit von elektromedizinischen Geraten”

- |EC 60601-1-2- ,Ergdnzungsnorm fir die elektromagnetische Ver-
traglichkeit von medizinischen elektrischen Geraten“

- UNI EN ISO 15004-1 - Ophthalmische Instrumente. Grundlegende
Anforderungen und Priifverfahren - Teil 1: Allgemeine Anforderun-
gen fir alle ophthalmischen Instrumente.

- UNI EN ISO 15004-2 - Ophthalmische Instrumente. Grundlegende
Anforderungen und Prifverfahren - Teil 2: Schutz vor Gefahren
durch Licht.

- UNICEIEN ISO 14971 - Medizinische Gerate. Anwendung des Risiko-
managements auf medizinische Geréte.

- UNIENISO 19980 - Ophthalmische Instrumente - Hornhauttopogra-
phen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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133 NORMEN FUR DAS QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM

- UNI CEIl EN ISO 13485 - ,Medizinische Geradte. Qualitatsmanage-
mentsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke”.

14 GARANTIE

Der Hersteller ist flur die Konformitdt des Gerats mit der europaischen
Richtlinie 93/42/EWG in der Fassung der 2007/47/EG verantwortlich be-
ziglich:

- Leistungen
- Sicherheit und Zuverlassigkeit
- CE-Kennzeichnung

Der Hersteller lehnt jegliche Haftung ab fir:

- Installations- und Inbetriebnahmearbeiten, die nicht in Ubereinstim-
mung mit den in der Bedienungsanleitung angegebenen Hinweisen
und VorsichtsmaRnahmen durchgefiihrt wurden

- Einen Gebrauch, der nicht in Ubereinstimmung mit der Bedienungs-
anleitung und VorsichtsmaRnahmen erfolgt

- Verwendung von Zubehor oder Ersatzteilen, die nicht vom Hersteller
geliefert oder empfohlen wurden

- Reparaturen und Sicherheitspriifungen, die nicht von fachkundigem,
qualifiziertem, ausgebildetem und durch den Hersteller autorisier-
tem Personal durchgefiihrt werden

- Den Fall, dass die Elektroanlage des Raums in dem das Gerat instal-
liert ist, nicht den technischen Vorschriften, Gesetzen und Vorschrif-
ten des Landes entspricht, in dem das Gerat installiert ist

- Direkte oder indirekte Folgen oder Schaden an Sachen oder Perso-
nen, die auf die unsachgemafRe Verwendung des Gerats oder auf fal-
sche klinische Bewertungen infolge von dessen Verwendung zuriick-
zufiihren sind

Der Hersteller bietet eine Garantie fur das Gerat fiir einen Zeitraum von
24 Monaten ab Rechnungsdatum. Die Garantie umfasst den Austausch
von Komponenten und Materialien sowie die entsprechenden Arbeiten
beim Hersteller oder einem autorisierten Service-Center. Die Versand-
und Transportkosten sind vom Kunden zu Gbernehmen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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1.5

Die Garantie gilt nicht fur:

- Reparaturen von Fehlern, die durch Naturkatastrophen, mechani-
sche Erschitterungen (Stiirze, StoRe usw.), Mangel an der Elektro-
anlage Nachlassigkeit, unsachgemife Verwendung, Wartung oder
Reparaturen mit nicht originalen Materialien verursacht wurden

- Jede andere Form der unsachgemaRen und/oder nicht vom Herstel-
ler vorgesehenen Verwendung

- Schaden, die durch Mangel oder Ineffizienzen in der Dienstleistung
verursacht werden, die auf Ursachen oder Umsténde zurtickzufih-
ren sind, die aullerhalb der Kontrolle des Herstellers liegen

- Teile, die durch normalen Gebrauch, Verbrauch und/oder einer Ver-
schlechterung unterliegen, und solche, die aufgrund unsachgema-
Rer Verwendung oder Wartung durch nicht vom Hersteller autori-
siertem Personal als beschadigt erachtet werden.

Wenden Sie sich an ein autorisiertes Service-Center oder direkt an den
Geratehersteller, um eine Wartung anzufordern oder technische Infor-
mationen bezliglich des Gerats zu erhalten.

Der Kunde hat keinen Anspruch auf Ersatz infolge von Schaden, die
durch die dauerhafte Abschaltung des Gerats entstanden sind.

ANGABEN ZUM HERSTELLER

C.S.0.SRL

Costruzione Strumenti Oftalmici

Via degli Stagnacci, 12/E

50018 - Scandicci (FI) - ITALY

Telefon: + 39-055-722191 - Fax + 39-055-721557
cso@csoitalia.it

www.csoitalia.it

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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SICHERHEIT
SICHERHEITSHINWEISE

N N
[y

GEFAHR
Stromschlaggefahr. Kein Wasser auf das Gerat verschiitten. Das Ge-
rat nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten eintauchen.

GEFAHR

Stromschlaggefahr. Falls die Stromkabel beschadigt sind, miissen sie
von einem autorisierten Service-Center ausgetauscht werden, um
jegliches Risiko zu vermeiden.

GEFAHR

Stromschlaggefahr. Das Stromkabel aus der Steckdose ziehen, bevor
Sie das Gerat desinfizieren oder reinigen sowie vor Beginn von War-
tungsarbeiten.

GEFAHR
Stromschlaggefahr. Die Stromkabel nicht mit nassen Handen beriih-
ren.

GEFAHR

Stromschlaggefahr. Die Stromkabel nicht in Kontakt mit scharfen
Kanten oder scharfen Teilen gelangen lassen. Alle Stromkabel biin-
deln und sichern.

ACHTUNG
Das Gerdt nicht benutzen, wenn es sichtbar beschadigt ist. Das Gerat
und die Anschlusskabel regelmaRig auf Anzeichen von Schaden un-
tersuchen.

ACHTUNG
Das Gerat auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

> B> BB DB BB
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ACHTUNG

Risiko des Herunterfallens des Gerits. Lassen Sie keine Kabel liegen,
die eine Behinderung oder Gefahr fiir den Patienten oder Bediener
darstellen kénnten.

ACHTUNG
Stolper- und Sturzgefahr. Lassen Sie keine Strom- oder Anschlusska-
bel dort liegen, wo Personen durchgehen.

ACHTUNG

Wenn ein seltsamer Geruch aus dem Gerat austritt, wenn es Warme
oder Rauch freisetzt, schalten Sie es sofort aus. Das beschadigte Ge-
rat bzw. beschadigte Teile diirfen nicht weiter benutzt werden. Ver-
letzungsgefahr.

ACHTUNG

Das Stromversorgungsnetz muss mit einem Fehlerstromschutzschal-
ter (1An = 30 mA) und einem Leitungsschutzschalter (Vn = 230 V) aus-
gestattet sein, um das Gerat zu schiitzen. Stellen Sie das Gerit so auf,
dass die Steckdose leicht zugdnglich ist.

Die Durchfiihrung von technischen Eingriffen am Gerat, die nicht in
dieser Bedienungsanleitung angegeben oder beschrieben sind, ist
verboten.

Es ist verboten, das Gerat in feuchten, staubigen Umgebungen oder
in Umgebungen mit schnellen Temperatur- und Feuchtigkeits-
schwankungen zu stellen.

Die Verwendung von Verlangerungskabeln, die nicht vom Gerateher-
steller genehmigt wurden, ist verboten.

Das Gerat nicht im Freien verwenden.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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2.2 GERATEKENNZEICHNUNG

2.2.1 ANMELDEDATEN IN DER LISTE DER MEDIZINISCHEN GERATE

Die Anmeldedaten des Gerats konnen auf der Website des italienischen
Gesundheitsministeriums auf dieser Seite Uberprift werden:
Ministero della Salute - Ricerca dispositivi

2.2.2 TYPENSCHILD DES GERATS

-

Abb. 1 - Schilderposition

Pos Beschreibung
A Typenschild des Gerats

:d C.S.O. srl Via Degli Stagnacci 12/E
50018 Badia a Settimo - Scandicci (FI) ITALY

AS - OCT MS-39

% [sN]YYMM3XXX ] 20YY-MM-DD

1 INT: 24V DC-4A
IN 2: 5V DC-0.9A USB 3.0

(01)08056098473815
(11)YYMMDD E
(2IYYMM3XXX IE* c €0051

Abb. 2 - Geratetypenschild

D31MAXX

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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2.23

2.3

NETZTEIL-TYPENSCHILD

Eu C.S.0. srl Via Degli Stagnacci 12/E
50018 Badia a Settimo - Scandicci (Fl) ITALY

POWER SUPPLY PSP2405 m
IN: 100-240V AC - 50/60Hz 2
1.4Arms Max. [SN]YYMMXXXX g
OUT: 24V DC - 4A ] 20YY-MM-DD §

oo )
X ce @
Abb. 3 - Netzteil-Typenschild PSP2405

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Medizinisches Gerat, das in der ophthalmologischen Diagnostik fiir eine
erweiterte Analyse des vorderen Segments und die okulare Biometrie
eingesetzt wird. Es kombiniert in einer einzigen Vorrichtung die Horn-
hauttopographie durch Placido-Scheibe, die Tomografie des vorderen
Segments und die Biometrie auf OCT-Basis.

Das Gerat ermoglicht die Aufnahme, Erfassung und Verarbeitung von 25
scharfen, hochauflosenden Schnittbildern Gber einen Durchmesser von
16 mm.

Das Gerat Ubermittelt Informationen (iber Pachymetrie, Hohendaten,
Krimmung und Leistung flr beide Hornhautoberflachen.

Zusatzliche Untersuchungen erméglichen eine genaue Messung des Pu-
pillendurchmessers unter skotopischen, mesopischen, photopischen
und dynamischen Bedingungen und deren Integration in die Hornhaut-
karte.

Auf der Grundlage der pachymetrischen Karte und der Hornhautdicke-
Daten ermdglicht das Gerat die Planung der Implantation von intrastro-
malen Ringen zur Korrektur von Refraktionsdefekten und von einigen
Formen des Keratokonus.

Das Gerat ermoglicht ein Glaukom-Screening durch die Messung des
Iris-Hornhautwinkels und der Pachymetrie. Diese Werte helfen - ge-
meinsam mit den gebr&uchlichsten Korrekturformeln fir den Augenin-
nendruck - einige Pathologien zu diagnostizieren, die von der Form der
Vorderkammer abhéangen kénnen.

Fiir das Gerat gibt es keine bekannten Kontraindikationen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Die wichtigsten Funktionen des Gerats sind nachstehend aufgefiihrt.
Hornhauttopographie und Tomografie des vorderen Segments

Das Gerat ermittelt Informationen (iber Pachymetrie, Hohendaten,
Krimmung und dioptrische Starke beider Hornhautoberflachen auf ei-
nem Durchmesser von 10 mm.

Alle biometrischen Messungen der vorderen Kammer werden aus 25
Hornhautabschnitten mit einem Durchmesser von 16 mm kalkuliert.
Die haufigsten Anwendungsgebiete sind, neben der klinischen Diagnos-
tik des vorderen Segmentes, die refraktive Chirurgie und die Katarakt-
chirurgie.

Pupillografie

Das Pupillografiemodul ist vollstandig in die Topographie integriert und
ermoglicht:

- Die Messung der Pupillometrie unter skotopischen Lichtverhaltnis-
sen durchzufiihren, um die maximale Pupillenweiterung und die
GrolRe der optischen Zone, der in einer Behandlung festgelegt wer-
den soll, zu bewerten.

- Die Pupillometrie unter skotopischen Lichtbedingungen durchzufiih-
ren.

- Die Pupillometrie unter mesopischen Lichtbedingungen durchzufih-
ren.

- Die Pupillometrie unter fotopischen Lichtbedingungen durchzufiih-
ren.

- Die dynamische Pupillometrie durchzufiihren, beginnend bei tUber
400 Lux und Ausschalten der Lichtquelle, damit sich die Pupille ma-
ximal erweitern kann.

- Die Dezentralisierung der Pupille im Vergleich zum Hornhautscheitel
flr jede der oben genannten Bedingungen und die Verschiebung der
Pupillarmitte wahrend der Dilatation zu beurteilen.

Meibographie

Mit dem Gerat konnen die Meibom-Driisen mit einer nicht-invasiven
Methode untersucht werden. Die Meibographie wird mit Hilfe einer Inf-
rarot-Beleuchtung durchgefiihrt, die den Kontrast verstarkt und die
anatomische Struktur der Driisen hervorhebt, ohne dem Patienten Un-
behagen zu bereiten.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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Analyse des Tranenfilms

Die Placido-Scheibe des Gerats ermdglicht eine erweiterte Analyse des
Tranenfilms und die Auswertung der NIBUT (Non Invasive Break-up
Time).

I0L-Berechnungsmodul

Es steht ein auf der Ray Tracing Technik basierendes IOL-
Berechnungsmodul zur Verfligung, das unabhangig vom klinischen Zu-
stand der Hornhaut die Werte beziiglich der spharischen und torischen
Starke der Intraokularlinse liefert. Dies ermdglicht die Planung korrek-
tiver Hornhautchirurgie (Photoablationseingriffe sowie intraokulare Im-
plantate) zur Behebung refraktiver Defekte.

Korneale Aberrometrie

Das Gerat ermoglicht die Analyse von kornealen Aberrationen. Es ist
moglich, den vorderen, hinteren oder gesamten Hornhautanteil fiir ver-
schiedene Pupillendurchmesser auszuwahlen. Die OPD/WFE-Karte so-
wie visuelle Simulationen (punktgestreute Funktion (PSF), Modulations-
Ubertragungsfunktion (MTF), Bildfaltung) konnen helfen, die Sehbehin-
derung des Patienten zu verstehen oder zu erklaren.

Glaukom-Screening

Das Gerat ermoglicht das Glaukom-Screening, wobei die Weite des
Kammerwinkels, der AOD und TISA gemessen werden, sowie die Horn-
haut-Pachymetrie. Diese Werte helfen - gemeinsam mit den gebrauch-
lichsten Korrekturformeln fiir den Augeninnendruck - einige Patholo-
gien zu diagnostizieren, die von der Form der Vorderkammer abhangen
kénnen.

Keratokonus-Screening

Ein klinisch validiertes, effektives Keratokonus-Screening-System liefert
Vorschlage zum ektasischen Risiko, indem es Falle aufzeigt, in denen die
Wahrscheinlichkeit von Komplikationen groRer ist.

Dry Eye Report

Der Bericht Uber das trockene Auge liefert eine Gesamtbewertung des
klinischen Zustands des Patienten zur Diagnose von Tranenfilm-Storun-
gen. Die Bewertung erfolgt auf der Grundlage von:

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Index der Pathologie der Augenoberflache (OSDI - Ocular Surface
Disease Index)

Analyse der Augenrétung (in Kombination mit anderen Geraten)
Analyse der Meibom-Driisen

Analyse des Tranenmeniskus (in Kombination mit anderen Geraten)
NiBUT

Okulare Biometrie
Die okulare Biometrie umfasst:

Bild der okularen Abschnitte

Messung der axialen Augenldnge (AL)
Messung der Vorderkammertiefe (ACD)
Messung der Kammerwassertiefe (AD)
Messung der Linsendicke (LT)

Messung der zentralen Hornhautdicke (CCT)

Die summarischen Indizes enthalten:

- (@) Pupillendurchmesser + Pupillenmitte
- W-W Hornhautdurchmesser + (a) - Limbusmitte

Die keratometrischen Indizes umfassen:

- SimK

- Kflat

- Ksteep
- Kavg

- Cyl.

Die topografischen Karten umfassen:

- Axiale Karte
- Keratoskopisches Bild

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Biometrie der Linse

Um die Linsenektopie (Ectopia lentis et pupillae/ELEP) genauer zu be-
stimmen und die Berechnung der Intraokularlinsen (IOL) zu verfeinern,
bietet die Vorrichtung einen Aufnahmemodus, um die Dicke der Linse,
ihre Entfernung von der Hornhaut und den entsprechenden Aquator zu
messen.

Export

Uber die Anwendungssoftware kann das Gerit die Funktion des Daten-
exports / Plug-Ins zu anderen medizinischen Geraten ausfihren. Diese
Funktion ist z. B. fuir die Berechnung eines Laserablationsmodells fiir die
refraktive Hornhautchirurgie nitzlich.

Zusétzliche Funktionen des Gerdts mit Hilfe der Anwendungssoftware
Das Gerat ermoglicht gemeinsam mit der Anwendungssoftware:

- Die geleitete manuelle Aufnahme

- Die Verwaltung von Patientendaten und die Mdglichkeit, personali-
sierte Recherchen und Statistiken durchzufiihren

- Messungen und Visualisierungen der Sagittal- und Tangentialkrim-
mung der Hornhaut, sowohl fiir die vordere als auch fiir die hintere
Oberflache

- Kartendarstellung: pachymetrisch, Brechkraft (vordere, hintere und
gesamte), altimetrisch (vorne und hinten) und Tiefe der vorderen
Kammer, epitheliale Karte

- Kartenibersicht

- Analyse von Aberrationen des vorderen Segments

- Analyse der Differenzialkarten

- Erweitertes Ringbearbeitungssystem, mit Hilfe dessen die Position
der Rander verdandert werden kann, um eine korrekte Rekonstruk-
tion auch auf besonders verzerrten Oberflachen zu gewdhrleisten.

- Verfugbarkeit der folgenden Karten: sagittale Krimmung, tangenti-
ale Krimmung, Hohendaten, Brechkraft, GauRsche Krimmung,
Hornhaut-Pachymetrie.

- Bildschirme und Ubersichten, mit denen das Gerit an die Bediirf-
nisse des Benutzers angepasst werden kann:

- Vier-Karten-Ubersicht
- Bildschirm mit einzelner Karte

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.




GEBRAUCHSANWEISUNG

CS©

Ubersicht des Keratokonus

Sechs-Karten-Ubersicht

Erweiterte Altimetrie und Zernike-Ubersicht

Korneale Wellenfrontanalyse mit einstellbarer Pupille, ein-
schlieBlich Karten der haufigsten Aberrationen
Hornhaut-Wellenfrontanalyse mit Ubersicht der visuellen
Qualitdt bezogen auf die Vorderseite der Hornhaut mit
Punktspreizfunktion (PSF), Spot-Diagram, Modulation Trans-
fer Function (MTF) und Sicht-Simulation fiir die untersuchte
Wellenfront.

- Instrumente fir das Follow-up mit Differenzialkarten mit 2 oder 3
Elementen

- Instrumente fir das Follow-up mit Vergleich von bis zu 4 unter-
schiedlichen Karten

- Eine breite Palette von synthetischen Deskriptoren von Hornhautei-
genschaften wie:

Sim-K zur Simulation der Messung eines feststehenden Oph-
thalmometers (fur die vordere Oberflache)
Hornhautmeridiane in den Zonen 3 mm, 5 mm und 7 mm
Flache und gekrimmte Halbmeridiane in den Zonen 3 mm, 5
mm und 7 mm

Periphere Grade

Pupillare Dezentralisierung, Pupillendurchmesser und GroRRe
des Hornhautdurchmessers

Im Pupillenbereich berechnete keratorefraktive Indizes der
Hornhaut zur Beurteilung der Sehstdrke des Patienten
Keratokonus-Screening-Index fiir Diagnose und Follow-up

- Bericht Giber das trockene Auge (Dry Eye Report)

Das Gerat darf nur von Facharzten und Fachleuten (z.B. Augenopti-

@ Systemanforderungen finden Sie im Abschnitt ,,PC* auf Seite 34.

kern) verwendet werden, soweit dies nach Gesetz und Vorschriften
fir die Berufsausiibung zulassig ist.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Patientenbereich: jedes Volumen, in dem ein Patient mit angeschlos-
senen Teilen absichtlich oder unabsichtlich mit anderen elektromedi-
zinischen Geraten, Systemen oder mit Fremdteilen oder mit anderen
Personen in Berihrung kommen kdnnen, die mit diesen Elementen in
Kontakt sind.

™,

1,5m

Abb. 4 - Patientenbereich

24 KLASSIFIZIERUNG VON MEDIZINISCHEN GERATEN

Technische Angabe Wert
Einstufung nach EU-Verordnung

2017/745 uiber Medizinprodukte Klasse lla
(MDR)
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2.5 KLASSIFIZIERUNG VON ELEKTROMEDIZINISCHEN
GERATEN

Klassifizierung gemaR der technischen Norm IEC 60601-1

Technische Angabe Wert
Schutzart gegen direkte und indirekte
Klasse |
Kontakte
Angeschlossene Teile Typ B
IP20 (kein Schutz gegen Flissigkeitsin-

Schutzart gegen Feuchtigkeit S

Sterilisierungs- oder Desinfektionsme- e .
& Desinfizierbares Gerét

thode

Schutzart bei Vorhandensein von ent-

flammbaren Narkose- und Reini- Kein Schutz

gungsmitteln

Grad der elektrischen Verbindung Gerdte mit einem am Patienten ange-
zwischen Gerat und Patient schlossenen Teil
Betriebsbedingungen Dauerbetrieb

2.6 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Phase Technische Angabe Min Max
Transport Temperatur -40 °C +70 °C
Atmospharischer Druck 500 hPa 1060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit  10% 95%
Lagerung Temperatur -10°C +55°C
Atmosphdrischer Druck 700 hPa 1060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit  10% 95%
Verwendung Temperatur +10 °C +35 °C
Atmospharischer Druck 800 hPa 1060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit 30% 90%

ACHTUNG

A Gefahr von Schaden am Gerat. Wahrend des Transports und der La-
gerung darf das Gerdt den beschriebenen Umgebungsbedingungen
nur ausgesetzt werden, wenn es in der Originalverpackung gelagert
wird.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Pl

ENTSORGUNG AM ENDE DER NUTZUNGSDAUER

Hinweise zur korrekten Entsorgung des Gerats gemaR der europdi-
schen Richtlinie 2012/19/EU und der Richtlinie 2011/65/EU zur Re-
duzierung der Verwendung gefdhrlicher Stoffe in Elektro- und Elekt-
ronikgerdten sowie zur Abfallentsorgung.

Am Ende seiner Lebensdauer darf das Gerdt nicht zusammen mit
dem Hausmiill entsorgt werden. Das Gerat kann an die entsprechen-
den separaten Recyclinghéfen, die von den Gemeindeverwaltungen
eingerichtet wurden, oder an die Handler, die diese Dienstleistung
erbringen, libergeben werden. Die getrennte Entsorgung eines Elekt-
rogeridts vermeidet mogliche negative Folgen fiir die Umwelt und die
Gesundheit, die sich aus der unangemessenen Entsorgung ergeben,
und ermoglicht die Riickgewinnung der Materialien, aus denen es
besteht, um eine wichtige Energie- und Ressourceneinsparung zu er-
zielen. Auf dem Geratetypenschild ist das Symbol der durchgestri-
chenen Miilltonne angegeben. Das grafische Symbol des durchge-
strichenen Miillcontainer weist auf die Vorschrift zur getrennten
Sammlung und Entsorgung von Elektro- und Elektronikgerdten am
Ende ihrer Nutzungsdauer hin.

Der Benutzer muss die potentiell schadlichen Auswirkungen auf die
Umwelt und die menschliche Gesundheit berlicksichtigen, die durch
die unsachgemaRe Entsorgung des gesamten Gerats oder von Teilen
davon entstehen kénnen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Falls der Benutzer beabsichtigt, das Gerdat am Ende seiner Nutzungs-
dauer zu entsorgen, erleichtert der Hersteller die Moglichkeit der Wie-
derverwendung und Wiedergewinnung und Wiederverwertung der da-
rin enthaltenen Materialien. Dies verhindert die Einfihrung gefahrlicher
Stoffe in die Umwelt und férdert die Erhaltung der natiirlichen Ressour-
cen. Vor der Entsorgung des Gerats muss bericksichtigt werden, dass
die européischen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen Folgen-
des vorschreiben:

- Die Entsorgung nicht mit dem Hausmdiill vornehmen, sondern eine
getrennte Millsammlung durchfiihren, indem man sich an ein Un-
ternehmen, das sich auf die Entsorgung von Elektro- / Elektronikge-
raten spezialisiert hat, oder an die fur Abfalle zustandigen 6rtlichen
Behorden wendet.

- Far den Fall, dass ein neues Gerét anstelle eines vor dem 13. August
2005 in Verkehr gebrachten Gebrauchtgeréats eines gleichwertigen
Typs und mit den gleichen Funktionen des neuen Gerats beim glei-
chen Vertriebspartner gekauft wird, ist der Vertriebspartner oder
der Hersteller selbst verpflichtet, das alte Gerat zurlickzunehmen.

- Sollte der Nutzer beabsichtigen, ein nach dem 13. August 2005 in
Verkehr gebrachtes Gebrauchtgerat zu entsorgen, so ist der Ver-
triebspartner oder der Hersteller verpflichtet, dieses zuriickzuneh-
men.

- Der Hersteller stellt durch Mitgliedschaft bei einem entsprechenden
Konsortium fir die Entsorgung von technologischem Abfall die Be-
handlung und Verwertung und/oder Entsorgung des zurtickgenom-
menen Altgerats sicher und tragt die damit verbundenen Kosten.

Der Hersteller steht den Benutzern zur Verfligung, um alle Informati-
onen Uber gefdhrliche Substanzen, die in dem Gerat enthalten sind,
Uber deren Wiederverwertung und Recycling sowie lber die Moglich-
keiten einer potentiellen Wiederverwendung des verwendeten Gerats
bereitzustellen.

In der geltenden Gesetzgebung sind fir Straftdter strenge Verwal-
tungsstrafen vorgesehen.

Fiir spezifische Informationen zur Entsorgung in Landern auRerhalb
Italiens wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

-,

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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2.8
2.8.1

HERSTELLERERKLARUNGEN
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Das Gerat unterliegt den besonderen Anforderungen an die elektro-
magnetische Vertraglichkeit (EMV). Folgende Faktoren konnen elektro-
magnetische Interferenzen verursachen:

- Tragbare und mobile Funkfrequenz-Kommunikationsgerate (HF) in
der Nahe des Gerats.

- Weitere Produkte, die in der Ndhe installiert oder mit dem Gerat
verbunden sind.

- Zubehor, Kabel und Ersatzteile, die in der Bedienungsanleitung nicht
ndher angegeben und nicht von CSO als Ersatzteile verkauft werden.

Beim Gerdteeinsatz sind zur Berticksichtigung der EMV einige Vorsichts-
maflnahmen zu treffen. Zum Beispiel:

- Die Bedienungsanleitung beachten.
- Die Einschréankungen und Anweisungen in diesem Abschnitt befol-
gen.

Einschrankungen der Grundleistungen

Das Gerat weist folgende Grundleistungen auf: Messgenauigkeit.
Wurde die Aufnahme infolge elektromagnetischer Stérungen bescha-
digt, erfillt das Bild die Qualitdtsschwelle nicht und die Anwendungs-
software weist den Benutzer mit einer Meldung darauf hin.

Gefahr durch elektromagnetische Strahlung

ACHTUNG

Wird das Geridt in der Nahe anderer Gerate benutzt oder ist es mit
anderen, nicht in der Bedienungsanleitung beschriebenen Geraten
verbunden (z. B. in Kombination mit einem Ophthalmologietisch),
konnen Interferenzen entstehen, die den Geratebetrieb beeintrach-
tigen.

Muss das Gerdt mit anderen Gerdten verwendet werden, die nicht
in der Bedienungsanleitung beschrieben sind, miissen alle Gerite
liberwacht werden, damit eine ordnungsgemaBe Funktion gewahr-
leistet werden kann.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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ACHTUNG

A Verwenden Sie keine tragbaren Hochfrequenz-Kommunikationsge-
rate (HF) (z. B. Antennenkabel und AuRenantennen) und verlegen Sie
die Kabel der Vorrichtungen nicht innerhalb von 30 cm (12 Zoll) um
das Gerat. Andernfalls kann dies die Gerateleistung beeintrachtigen.

ACHTUNG

A Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Gerats angegeben oder geliefert wurden, kann eine
Erhohung der elektromagnetischen Emissionen oder eine Abnahme
der elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats verursachen
und eine Fehlfunktion zur Folge haben.

ACHTUNG

A Tragbare Funkfrequenz-Kommunikationsgerate (HF) (einschlieRlich
peripherer Gerate wie Antennenkabel und Auenantennen) miissen
in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Gerétetei-
len, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, verwen-
det werden. Andernfalls kann dies die Gerateleistung beeintrachti-
gen.

Raumbedingungen fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung

Das Gerat ist im Hinblick auf die elektromagnetische Vertraglichkeit fiir
die Verwendung in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens bestimmt. Es handelt sich hierbei insbesondere um Krankenhauser
und Arztpraxen, einschlieBlich solcher, die an das 6ffentliche Stromnetz
angeschlossen sind (z. B. in Wohngebieten), sowie Rdumlichkeiten von
Optikern und Optometristen.

Das Gerat ist nicht fiir den Betrieb in folgenden Bereichen vorgesehen:

- Hausliche Gesundheitsversorgung (z. B. Wohnheime, Pflegeheime)
- AuBenrdume
- In Fahrzeugen (z. B. Autos, Zlge, Schiffe, Flugzeuge)

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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- Weitere Sonderbereiche (z. B. militdrische Einrichtungen, Schwerin-
dustrie, Einrichtungen fiir die medizinische Pflege oder Diagnose mit
Hochleistungsgeraten. Dazu gehdren insbesondere chirurgische
Hochfrequenz-Geréte, Kurzwellen-Therapiegerdte und Magnetreso-
nanzgerate).

Das Geraét ist fiir den Einsatz in einem Raum mit folgenden elektromag-
netischen Eigenschaften bestimmt:

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung

Frequenz-Emission.

Das Gerat verwendet Funkfre-
quenz-Energie nur flr seinen in-
ternen Betrieb. Die elektromagne-

CISPR 11 Gruppe 1 tl.schen Emlss'lonen des Gerats.
sind sehr gering und sollten keine
Stérungen in der Nahe von elektri-
schen Geraten verursachen.
Das Gerat ist fiir den Einsatz in al-
len Umgebungen geeignet, auch
Frequenz-Emission. Klasse B im Haushalt. Das Gerat kann in
CISPR 11 Wohngebauden direkt an ein Nie-
derstromversorgungsnetz ange-
schlossen werden.
Das Gerat ist fiir den Einsatz in al-
Harmonische Emissio- !en Umgebungen gee‘l‘gnet, al.JCh
im Haushalt. Das Gerat kann in
nen. AR Wohngebauden direkt an ein Nie-
IEC 61000-3-2 2
derstromversorgungsnetz ange-
schlossen werden.
.. Das Gerat ist fiir den Einsatz in al-
Grenzen fiir Spannungs- .
. len Umgebungen geeignet, auch
abweichungen, Span- . . .
im Haushalt. Das Gerat kann in
nungsschwankungen und Konform

Flickern.
IEC 61000-3-3

Wohngebaduden direkt an ein Nie-
derstromversorgungsnetz ange-
schlossen werden.
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Storfestigkeitspe- IEC 60601-1-2 Konformi- Elektromagneti-
gel Priifniveau tatsgrad sche Umgebung
Die FuBbdden soll-
ten aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen
B eI o bestehen. Sind die
+ . . . )
statischer Elektri- + 6 kV in Kontakt. 8 6kVin FuBt')oden mit syn
e Kontakt. 8 thetischem Mate-
zitat. SELIS kV an Luft rial bedeckt, muss
IEC 61000-4-2 . T
die relative Luft-
feuchtigkeit min-
destens 30% betra-
gen.
Schnelle Span- Die Netzversorgung
nungsspitzen und  * 2 kV fiir Stromlei- + 2 kv fur sollte typisch fir
Entladungen tungen. £ 1 kV fir Stromleitun-  eine Geschafts-
elektrischer Im- Eingangs-/Ausgangs-  gen. Nicht oder Kranken-
pulse. leitungen zutreffend hausumgebung
IEC 61000-4-4 sein.
Eee + 1 kV Differenzmo- renzmodus. cine Gglfchéfts
: + i .+ :
IEC 61000-4-5 dus. £2 kV Gleichtakt-  +2 I.(V oder Kranken-
modus Gleichtakt-
hausumgebung
modus .
sein.
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Storfestigkeitspe-
gel

IEC 60601-1-2
Prifniveau

Elektromagneti-
sche Umgebung

Konformi-
tatsgrad

Spannungsabfall.
Kurze Unterbre-
chungen und
Spannungs-
schwankungen
an den Eingangs-
leitungen.

IEC 61000-4-11

Uber magneti-
sches Feld bei
Netzfrequenz
(50/60 Hz).
IEC 61000-4-8

Leitungsgefiihrte
HF

IEC 61000-4-6
Abgestrahite HF
IEC 61000-4-3

< 5% Un pro 0.5 Zyk-
lus. 40% Un pro 5
Zyklen. 70% Un pro
25 Zyklen. <5% Un
pro 5 Sek

3A/m

3Vrms

von 150kHz bis 80
MHz

3V/m

von 80 MHz bis 2,5
Ghz

Die Netzversorgung
sollte typisch fir
eine Geschéfts-
oder Kranken-
hausumgebung

<5%Unpro sein. Wenn der Be-

0.5 Zyklus. nutzer des Gerats
40% Un pro  einen Dauerbetrieb
5 Zyklen. braucht, muss das
70% Unpro  Gerat wahrend der
25 Zyklen. Unterbrechung
<5% Un pro oder des Span-

5 Sek nungsabfalls durch
eine unterbre-
chungsfreie Strom-
versorgung oder
eine Batterie ver-
sorgt werden.
Netzfrequenzmag-
netfelder missen
die fiir eine Ge-

3A/m schafts- oder Kran-
kenhausumgebung
typischen Eigen-
schaften aufweisen.

3Vrms

3V/m (1)
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(1) Tragbare und mobile Funkfrequenz-Kommunikationsgerdte missen
in einem Abstand (d) zu allen Komponenten des Gerats, einschlieBlich
der Kabel, verwendet werden, der nicht geringer ist als der, der sich aus
der fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung errechnet.
d=1,167*sqrt (P)

d=1,167*sqrt (P) 80 MHz bis 800 MHz

d=2,333*sqrt (P) 800 MHz bis 2,5 GHz

P: ist die maximale Nennausgangsleistung des Senders, ausgedriickt in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers.

d: ist die Entfernung, in der tragbare und mobile Funkfrequenz (HF)-
Kommunikationsgerate verwendet werden missen, ausgedriickt in Me-
tern (m).

Die Feldstarken von stationaren HF-Kommunikationseinrichtungen, die
durch eine elektromagnetische Standortuntersuchung ermittelt wur-
den, missen in jedem Frequenzbereich unter dem Konformitatspegel
liegen. In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekenn-

()

(Un) entspricht der Netzwechselspannung vor der Anwendung des
Testniveaus.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hochste Frequenzbereich. Die expo-
nierte elektromagnetische Umgebung gilt moglicherweise nicht in al-
len Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Ab-
sorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen
beeinflusst.

zeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten:

™,
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3 BESCHREIBUNG DES GERATS
3.1 LIEFERUMFANG
®

" Jo .

Abb. 5 - Lieferumfang
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Bezeichnung

Kinnauflage mit ver-
stellbarer Kinnstitze

Flihrungsabdeckung
Netzteil

Stickerpad

Gerat MS-39

Personal Computer
und Anwendungs-
software
Staubschutzhaube
Sechskantschlissel
mit Schrauben

Paket mit Kinnstdit-
zepapier

Ophthalmologietisch

Kalibrierzubehor

Trenntransformator

Optional
(*)

Optional

Optional

Beschreibung

Verstellbare Hohe Einstellbarer Abstand
zwischen Kinn und Stirn Einstellbare Kinn-
stltze.

Schutzeinrichtung gegen versehentliche
Fingerquetschung.

Das Netzteil wird mit einem Kabel gelie-
fert.

Rechts-/Links-Erkennungsaufkleber.

Bestehend aus einer Bildaufnahmeeinheit,
einem USB-Kabel fir den Anschluss an
den PC und einem Stecker an der Basis flr
den Anschluss an das Netzteil.

Anwendungssoftware zur Bildaufnahme
und Gerat-Verwaltung.

Bei Nichtgebrauch Staubschutzhaube ver-
wenden, um das Gerat vor Staub zu schiit-
zen.

Kinnstutzepapier fir Kinnauflage.

Auflagestelle mit Stltzflache fiir eine oder
zwei Hubsaulen mit elektrischer Hohen-
verstellung. Schublade und Steckdosen
mit Kabelverschraubung.

Zubehor mit Kugel (Radius 8 mm).
230V/230 V fir den Einsatz von nicht-
elektromedizinischen Geraten im Patien-
tenbereich.

Optional: Zubehdr, das nicht in der Basisversorgung enthalten ist.

L ]
l Zubehore mit (*) gelten als wesentlich fur das ordnungsgemaRe Funk-
tionieren des Gerats.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Fiir die Liste der verfligbaren Zubehorteile und Modelle wenden Sie
sich bitte an den Hersteller oder den Facheinzelhandler vor Ort.

™,

3.1.1 GERAT MS-39

I

4,
0w

Abb. 6 - MS-39 -Gerat

Pos Beschreibung

Gerat MS-39

Joystick

Drehknopf fiir die Verriegelung des Gerats
Gleitstab

Schneckenzahnrader

Kalibrierzubehor

Aufnahmekanal

Geratestromkabel

Netzanschluss

USB-Kabel zur Verbindung zwischen Gerat und Computer

- = I OO mMmOO®™>

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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3.1.2 NETZTEIL

® ® ©

Pos Beschreibung
Typenschild
Netzteil

EIN-/AUS-Schalter

Geratestromkabel
Netzanschlussanschluss
Sicherungskasten
Stromversorgungskabel

— IO M mMmOO®D>D

S

Abb. 7 - Netzteil

Status-Anzeige Stromversorgung

Netzanschlussausgang des Gerats

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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3.
®
®

Pos

m oo w>

13 KINNAUFLAGE

Abb. 8 - Kinnauflage

Beschreibung

Stirnstitze

Kinnauflagestruktur
Kinnstitze-Einstellung-Drehknopf
Einstellbare Kinnstitze

Halterung der Kinnauflage (*)

y (*) Die Halterung der Kinnauflage kann sich je nach der Oberflache,
l auf dem die Kinnauflage angebracht werden soll, andern.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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3.14 OPHTHALMOLOGIETISCH

Dem Kunden stehen verschiedene Tischmodelle zur Verfligung. Der
Tisch besteht aus einer Auflagestelle, auf der die Zahnrad-Fiihrungen
zur Aufnahme der Vorrichtung montiert sind. Der Tisch besteht aus ein
oder zwei motorisierten Teleskopsaulen, sie ermoglichen die Hohenver-
stellung der Auflagestelle.

Abb. 9 - Tisch mit einer Stiitzsdule

Bedienungsanleitung des elektrischen Ophthalmologie-Tisches lesen.

™,

3.15 PC

Das Gerat muss in Verbindung mit einem PC verwendet werden.
Mindestsystemanforderungen:

- CPU:i5 quad core (2,5 GHz)

- RAM: 8 GB

- Grafikkarte: 1 GB RAM (nicht gemeinsam genutzt), Auflésung 1920 x
1080 Pixel

- Betriebssystem: Windows 11 (64 bit)

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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Abb. 10 - PC

Der PC muss der Norm IEC 62368-1 Informationstechnische Ausris-
tung - Sicherheit - Teil 1: Allgemeine Anforderungen entsprechen.
Wird der PC im Patientenbereich installiert, muss ein Trenntransfor-
mator gemaR der Norm IEC 60601-1 - ,,Medizinische Gerate - Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit von medizinischen elektri-
schen Geraten” installiert werden.

Es ist moglich, auf dem PC weiteres Zubehor (Drucker, Modem, Scanner
usw.) Uber die analogen oder digitalen Schnittstellen anzuschlieBen.
Das Zubehor (Drucker, Modem, Scanner usw.) muss aulRerhalb des Pa-
tientenbereichs installiert werden.

Das Zubehor muss der Norm IEC 62368-1 Informationstechnische Aus-
ristung - Sicherheit - Teil 1: Allgemeine Anforderungen entsprechen.
Wird das Zubehor im Patientenbereich installiert, muss ein Trenn-
transformator gemall der Norm IEC 60601-1 - ,Medizinische elektri-
sche Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit von
medizinischen elektrischen Gerdten” installiert werden.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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3.2 TECHNISCHE DATEN

Technische Angabe Wert
Dateniibertragung USB 3,0
Externes 24-VCC-Netzteil
Stromversorgung Eingang: 100-240 VAC - 50/60 Hz- 2 A
Ausgang: 24 VDC4 A
Netzwerkkabel mit C14-Steckdose
MaRe (Hohe x Linge x Tiefe) 505 x 315 x 251 mm
Gewicht 10,4 kg
Auslenkung der Kinnauflage 70mm+1
Mindesthéhe der Kinnstiitze tGiber
e 23 cm
dem Arbeitstisch
Basisbewegung (x, v, z) 105 x 110 x 30 mm
Arbeitsabstand 74 mm
Lichtquellen
Technische Angabe Wert
Placido-Scheibe LED @635 nm
oCT SLED @845 nm
Pupillografie LED @950 nm *(Zentralwellenlange)
e Vereiiung,komplet oter et s vrboten, 2)
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Topographie

Technische Angabe

Wert

Placido-Scheibe
Gemessene Punkte

Topographische Erfassung
Messgenauigkeit

22 Ringe

31.232 (Vorderseite)

25.600 (Riickseite)

¢ 10 mm

Klasse A gemaR UNI EN ISO 19980

Abschnitt

Technische Angabe

Wert

Bildfeld
Achsauflosung
Transversale Auflosung

Bildauflésung

16 mm x 9 mm (in der Luft)

5 um (in der Luft) 3,6 um (im Gewebe)

35 um (Luft)

Keratoskopie (640x480) + 25 Radialscans auf
einem Querschnitt von 16 mm (1024 A-
Scan) - Querschnitt: auf 16 mm (1600 A-
Scan) auf 8 mm (800 A-Scan)

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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4 VERWENDUNG DES GERATS
4.1 GERATEINSTALLATION

ACHTUNG
Risiko des Herunterfallens des Gerats. Der Instrumententisch muss
auf einer horizontalen und stabilen Oberfliche aufgestellt werden.

1 Den Ophthalmologietisch im Raum stellen. Der Tisch muss
von zwei Personen angehoben werden.

2 Wenn vorhanden, die Tischrader feststellen. Den Bremshe-
bel absenken.

3 Das Netzteil unter der Auflagestelle anordnen. Die Schrau-

ben Ubereinstimmend mit den vier Lochern festziehen.

Abb. 11 - Tischpositionierung Abb. 12 - Anordnung des Netzteils

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @

38/68




®
‘ S@ GEBRAUCHSANWEISUNG

4 Die Lage des Stickers in Bezug auf die Mittelachse (A) ist zu
Uberprifen.

5 Schutzfilm entfernen. Den Sticker Pad zwischen die beiden
Zahnradschienen und die Schiebeplatte positionieren.

Bei der Platzierung des Sticker Pads (Rechts-/Links-Erkennungsauf-
kleber) auf der Auflagestelle miissen die angegebenen Abstdnde ein-
gehalten werden.

100 mm

|

145 mm
@‘;nnn

B——
128 mm
Abb. 13 - Abstédnde Abb. 14 - Positionierung des Sticker Pads

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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6 Positionieren Sie das Gerat, indem Sie die beiden Zahnrader
korrekt mit den auf der Auflagestelle vorhandenen Zahnfiih-
rungen ausrichten.

7 Verriegeln Sie die beiden Fiihrungsabdeckungen an den ge-
zahnten Fiihrungen auf der Auflagestelle.

<SS

Abb. 16 - Positionierung der Flihrungsabde-
Abb. 15 - Geratepositionierung ckungen

8 Die Kinnauflage installieren. Unter der Auflagestelle befin-
den sich zwei Schrauben, um die Kinnauflage an der Auflage-
stelle zu fixieren.

9 Die elektrischen Anschliisse zwischen den verschiedenen
Komponenten herstellen.

Die Kinnauflage muss so montiert werden, dass sich die Augenanzei-
ger (A) in einer Hohe von 380 mm uber der Tischplatte befindet.

—+®

380 mm

Abb. 17 - Positionierung der Kinnauflage Abb. 18 - Richtige Hohe der Augenanzeiger

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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4.2 GERATEANSCHLUSS

Abb. 19 - Gerateanschluss

Pos Bezeichnung
A USB-Kabel zur Verbindung zwischen Gerat und PC
B  Stromkabel zum Anschluss zwischen Netzteil und Gerat
C  Stromkabel zur Verbindung des Tisches mit dem Netzteil

die Bedienungsanleitung des Tisches oder der ophthalmischen Ar-

@ Fiir den Anschluss des Tischsockels an das Stromversorgungsnetz ist
beitsstation zu beachten.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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ANORDNUNG DER STROMKABEL

ACHTUNG

Risiko des Herunterfallens des Gerits. Lassen Sie keine Kabel liegen,
die eine Behinderung oder Gefahr fiir den Patienten oder Bediener
darstellen konnten.

ACHTUNG
Stolper- und Sturzgefahr. Lassen Sie keine Strom- oder Anschlusska-
bel dort liegen, wo Personen durchgehen.

GEFAHR

Stromschlaggefahr. Die Stromkabel nicht in Kontakt mit scharfen
Kanten oder scharfen Teilen gelangen lassen. Alle Stromkabel biin-
deln und sichern.

Die Verwendung von Verlangerungskabeln, die nicht vom Gerateher-
steller genehmigt wurden, ist verboten.

Fiir die Aufnahme der elektrischen Kabel und den richtigen Anschluss
an die Hebesdule miissen die Bedienungsanleitungen fiir die ophthal-
mischen Tische oder die ophthalmischen Arbeitsstationen berticksich-
tigt werden. Das Handbuch kann auch von der www.csoitalia.it Web-
site heruntergeladen werden.

~ O BB P

o Die Steckdose, die sich unten an der Saule des Ophthalmologie-Ti-
l sches befindet, ist fir den Anschluss an das Stromnetz bestimmt. Eine
der Steckdosen auf der Oberseite der Saule ist fur die Stromversor-
gung des Gerats vorgesehen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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4.4

44.1

e

EINSCHALTEN DES GERATS

Vor der Verwendung des Gerats miissen die Anweisungen in der Be-
dienungsanleitung der Phoenix-Anwendungssoftware durchgelesen
werden.

Den PC einschalten.

Die Ein-/Aus-Taste des Netzschalters driicken (ON/AUS).

Die Phoenix-Anwendungssoftware starten.

Warten, bis der Hauptbildschirm die Anwendungssoftware
erscheint.

5 Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal oder nach langerer
Nichtbenutzung starten, fahren Sie mit der Kalibrierung fort.
Befolgen Sie die Anweisungen in Absatz ,,Kalibrierung des
Gerats” auf Seite 43.

A WN -

KALIBRIERUNG DES GERATS

Die Kalibrierung muss bei der ersten Inbetriebnahme oder nach lan-
gerer Nichtbenutzung des Gerats durchgefiihrt werden.

Das Verfahren muss in einem dunklen Raum durchgefiihrt werden, um
die Umgebungsbedingungen eines Standardaufnahmeverfahrens zu
simulieren.

Folgen Sie den Anweisungen in der Bedienungsanleitung der Phoenix-
Anwendungssoftware zur Kalibrierung des Gerats.

Der Eingriff muss sorgfaltig durchgefiihrt werden. Vor Beginn des Ver-
fahrens muss die Stabilitat des Gerats iberprift werden.
Die Kalibrierung ist entscheidend, um genaue Messungen zu erhalten.

1 Stellen Sie sicher, dass das Kalibrierzubehor sauber und un-
beschadigt ist. Falls erforderlich, muss es mit einem weichen
Tuch gereinigt werden.

Keine Losungsmittel oder Verdiinner zur Reinigung des Zubehors fir
die Kalibrierung verwenden.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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2 Legen Sie das Kalibrierzubehor auf die Kinnauflage.
3 Uberpriifen Sie die korrekte Position der Kugel des Kalibrier-
zubehors in Bezug auf den Aufnahmekanal.

Abb. 20 - Positionierung des Zubehors fiir Abb. 21 - Ausrichten des Zubehors fiir die

die Kalibrierung auf der Kinnauflage Kalibrierung auf das Gerat
4 Die Phoenix-Anwendungssoftware starten.
5 Auf das Icon des Gerits klicken.
6 Auf die Kalibrierungstaste klicken.
7 Auf dem Bildschirm wird ein Fenster mit dem Kalibriervor-

gang in zwei Schritten angezeigt. Befolgen Sie die Anweisun-
gen sorgfiltig.

8 Wenn das Kalibrierungsverfahren korrekt durchgefiihrt
wurde, wird eine Bestadtigungsmeldung auf dem Bildschirm
angezeigt.

9 Nach der Kalibrierung muss eine Untersuchung durchgefiihrt

werden, um die korrekte Kalibrierung des Gerats mit dem
Kalibrierzubehor (Kugel mit einem Radius von 8 mm) zu
Uberprufen.

10 Driicken Sie die Taste NEUER PATIENT, geben Sie die Patien-
tendaten ein, bestdtigen Sie diese und wahlen Sie dann die
Untersuchung HORNHAUTTOPOGRAPHIE.

11  Dricken Sie auf der Tastatur die Tasten CTRL+T, um Test Eye

zu starten.
12  Dricken Sie die Leertaste, um den Aufnahmemodus zu star-
ten.
Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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™,

4.4.2

™,

13 Nach der Bildaufnahme driicken Sie die Taste EXIT und bear-
beiten Sie die erfasste Untersuchung.

14  Wahlen Sie im Bedienfeld EINSTELLUNGEN die MaReinheit
fiir die Krimmung in Millimetern.

15  Uberpriifen Sie die Ubereinstimmung mit dem Referenzwert
der Kugel auf der vorderen tangentialen Krimmungskarte.

Der auf der vorderen tangentialen Kriimmungskarte gemessene Ra-
dius muss 8 + 0,03 mm betragen.

16  Wenn die ermittelten Messwerte als unzuverldssig gelten,
wiederholen Sie den gesamten Kalibriervorgang.

Falls das Gerat in einem nicht kalibrierten Zustand ist, blendet die An-
wendungssoftware eine Meldung ein. Wiederholen Sie den Kalibrier-
vorgang.

UBERPRUFEN DER KALIBRIERUNG

Der gesamte Eingriff muss sorgfaltig durchgefiihrt werden. Vor Beginn
des Verfahrens muss die Stabilitdt des Geréats Uberprift werden.

Befolgen Sie nachstehende Schritte, um sicherzustellen, dass das Gerat
korrekt kalibriert wurde:

1 Stellen Sie sicher, dass das Kalibrierzubehor sauber und un-
beschadigt ist. Falls erforderlich, muss es mit einem weichen
Tuch gereinigt werden.

Keine Losungsmittel oder Verdiinner zur Reinigung des Zubehors fir
die Kalibrierung verwenden.

2 Legen Sie das Kalibrierzubehor auf die Kinnauflage.

3 Klicken Sie auf dem Hauptbildschirm der Phoenix-Anwen-
dungssoftware auf das Symbol des Gerats in der Ecke oben
rechts an und wahlen Sie , Kalibrierungstiberprifung”.

4 Starten Sie das Verfahren zur Kalibrierungsiiberprifung.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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-,

Nach dem Verfahren zur Kalibrierungsiiberpriifung erscheint
auf dem Bildschirm der Ausgang der Uberpriifung:

a) Kalibrierungsiiberpriifung erfolgreich.

b) Kalibrierungstiberprifung nicht erfolgreich.

War die Kalibrierungsiiberpriifung erfolgreich, ist die Taste
griin, andernfalls gelb. War die Kalibrierungstberprifung
nicht erfolgreich, missen Sie nochmals ein Kalibrierungsver-
fahren durchfiihren.

Uber der Taste , Kalibrierungsiiberpriifung” wird das Datum der letz-
ten Uberpriifung angezeigt. Die durchgefiihrte Kalibrierungsiiberprii-
fung gilt fir 30 Tage. Die Kalibrierungsiiberpriifung ist fiir die Verwen-

dung des Geriéts nicht bindend. Fiihren Sie einmal im Monat eine Ka-
librierungsiiberprifung durch, um genaue Messungen zu erhalten.

7

Auf dem Hauptbildschirm der Software erscheint ein Warn-
hinweis, wenn seit iber 30 Tagen keine Kalibrierungsiiber-
prifung durchgefiihrt worden ist. Klicken Sie auf den blauen
Link , Kalibrierungsiiberprifung”. Ein neues Verfahren zur
Kalibrierungstiberpriifung wird eingeleitet.

4.4.3 EINEN NEUEN PATIENTEN ANLEGEN

1

w

Die Taste NEUER PATIENT driicken und die personenbezoge-
nen Daten eingeben. Ist der Patient bereits in der Datenbank
vorhanden, kann er automatisch aufgerufen werden, indem
der Nachname in der Namenszeile eingegeben wird.

Es wird automatisch eine neue Untersuchung erstellt.

Die gewlinschte Untersuchung auswahlen.

Die Bildaufnahmemaske wird gedffnet. Nun kann mit der
Bildaufnahme begonnen werden.

4.4.4 EINE NEUE UNTERSUCHUNG HINZUFUGEN

1 Die Taste NEUE UNTERSUCHUNG driicken.
2 Die gewlinschte Untersuchung auswahlen.
3 Die Bildaufnahmemaske wird geéffnet. Nun kann mit der
Bildaufnahme begonnen werden.
Fei::evl::\:ieerllfa'j:;:;: kEr;gme: Iteutl;not:jeerr(tf.es'\l.v(a.eissReljist verboten. @
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4.5 EINSTELLUNG DER KINNSTUTZE

1 Den Patienten bitten, sich hinzusetzen.
2 Die Kinnstiitze nach rechts oder nach links ausrichten. Die
gewdhlte Position entscheidet (iber die Position des zu un-

tersuchenden Auges.

poge

Abb. 22 - Ausrichtung der Kinnstiitze

e

Abb. 23 - Ausrichtung der Kinnstiitze: linkes ~ Abb. 24 - Ausrichtung der Kinnstitze: rech-
Auge tes Auge

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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3 Dem Patienten erklaren, wie er das Gesicht an die Kinn-
Stirn-Stutze anlegen soll.
4 Die korrekte Position der Augen in Bezug auf den Aufnahme-

kanal tberprifen.

Abb. 25 - Position des Patienten an der Kinnauflage

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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5 Die Kinnstiitze durch Drehen des Drehknopf senken oder er-
hoéhen.
6 Fahren Sie mit der Bildaufnahme fort, wie im Abschnitt
,Bildaufnahme“ auf Seite 50 angegeben.
g
i [[/7‘4S O
oS g
Abb. 26 - Drehen des Drehgriffs Abb. 27 - Positionierung der Kinnstiitze
7 Bitten Sie den Patienten nach Abschluss der Aufnahme, das
Gesicht aus der Kinn- und Stirnstiitze zu heben.
8 Richten Sie die Kinnstiitze in die entgegengesetzte Richtung
zu der zuvor gewahlten aus.
9 Dem Patienten erkldren, wie er das Gesicht an die Kinn-
Stirn-Stiitze anlegen soll.
10  Uberpriifen Sie die korrekte Position des zu untersuchenden
Auges in Bezug auf den Aufnahmekanal.
11 Fahren Sie mit der Bildaufnahme fort, wie im Abschnitt

»Bildaufnahme“ auf Seite 50 beschrieben.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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4.6 BILDAUFNAHME

1 Den Joystick bewegen und das Gerat auf das Auge des Pati-
enten ausrichten.

2 Sich dem Auge mit dem Instrument ndhern. Das Spiegelbild
des Hornhautscheitels in beiden Bildern zentriert beibehal-
ten.

3 Mit dem Joystick Mikrobewegungen ausfiihren, um die

beste Bildausrichtung zu erhalten.

[0 ]
e

\n

i

.

¢

Abb. 28 - Geratepositionierung

Abb. 29 - Entfernung vom Patienten

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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4 Die Joystick-Taste driicken, um das topographische Bild auf-
zunehmen. Die Bilder werden in der Bildgalerie gespeichert.
Um ein tomographisches Bild aufzunehmen, den Drehknopf
am Joystick drehen und die Scan-Achse des tomographi-
schen Abschnitts ausrichten. Die Taste fur die Aufnahme
dricken.

5 Auf das aufgenommene Bild doppelklicken, um die Auf-
nahme auf dem Computerbildschirm zu bearbeiten und an-
zuzeigen.

]
C
Q

Abb. 30 - Bilderaufnahme

(P Die Anwendungssoftware-Gebrauchsanweisung zur Bildverwaltung in
& der Datenbank befolgen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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4.7 AUSTAUSCH DES KINNSTUTZENPAPIERS

Sobald die Untersuchung abgeschlossen ist, das Kinnstltzenpapier
entfernen, so dass diese fur den nachsten Patienten immer neu und
hygienisch ist.

-,

Das Gerat ist mit einem Kinnstiitzenpapier-Paket ausgestattet. Das Pa-
ket nach Verbrauch des letzten Kinnstiitzenpapiers ersetzen.

1 Die zwei Nieten entfernen
2 Das neue Kinnstitzenpapier einstellen
3 Die Nieten in die Locher im Kinnstltzenpapier-Paket und in

die Locher an der Kinnstlitze einsetzen.

Abb. 31 - Austausch des Kinnstitzenpapiers

Um ein Ersatzteil zu bestellen, muss der Code angegeben werden;
siehe hierzu ,Ersatzteil- und Zubehorliste” auf Seite 60.

™,

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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4.8 AUSSCHALTEN DES GERATS

ACHTUNG
Wadhrend der Nutzung des Programms den Computer nicht ausschal-
ten oder das Anschlusskabel zwischen Computer und Gerat trennen.

1 Das Gerit fixieren. Den Drehknopf fiir die Verriegelung des
Gerats drehen.
2 Beenden Sie die Phoenix-Anwendungssoftware. Den Com-

puter ausschalten.

Die Ein-/Aus-Taste des Netzschalters driicken (OFF/AUS).

4 Die Staubschutzhaube auf das Gerat stellen, um zu verhin-
dern, dass sich Staub auf dem Gerat absetzt.

w

S

Abb. 32 - Feststellung des Gerats

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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NORMALE WARTUNG
! SICHERHEITSHINWEISE

GEFAHR

Stromschlaggefahr. Das Stromkabel aus der Steckdose ziehen, bevor
Sie das Gerat desinfizieren oder reinigen sowie vor Beginn von War-
tungsarbeiten.

i n

ACHTUNG
Das Gerat enthilt keine Teile, die einen Benutzereingriff erfordern.
Keine Gerateteile demontieren.

Es ist verboten, Wartungsarbeiten am Gerat durchzufiihren, die
nicht in der Bedienungsanleitung erwahnt sind.

Im Falle von Stérungen oder Fehlfunktionen und fir alle Wartungsar-
beiten, die nicht in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, ist es er-
forderlich, sich an das autorisierte Service-Center oder den Gerateher-
steller zu wenden.

o> b

UBERPRUFUNG DER ELEKTRISCHEN SICHERHEIT

GEFAHR

Stromschlaggefahr aufgrund von Alterung und VerschleiR.

Die elektrische Sicherheit des Gerats kann mit dem Alter und dem
Verschleifl abnehmen.

Beachten und befolgen Sie die im Verwendungsland geltenden Vor-
schriften iiber elektrische Uberpriifungen an Geriten.

Lassen Sie andernfalls mindestens einmal im Jahr eine elektrische Si-
cherheitspriifung gemaR IEC 62353 durch den Hersteller oder einen
qualifizierten Techniker durchfiihren. Befolgen Sie das im techni-
schen Handbuch des Herstellers angegebene Verfahren.
Dokumentieren und bewahren Sie die Priifungen und die wahrend
der Priifungen ermittelten Messungen auf.

Die Priifung schliet mit einer Kontrolle des Geratebetriebs ab. Fiir
dieses Verfahren muss eine Person beauftragt werden, die sich mit
der Anwendung des Gerdts auskennt.

u
N

>

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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AUSWECHSLUNG DER SICHERUNGEN

GEFAHR

Stromschlaggefahr. Beriihren Sie nicht die zuganglichen Steckerkon-
takte. Beriihren Sie bei der Auswechslung der Sicherungen nicht
gleichzeitig die zuganglichen Kontakte der Sicherungsschublade und
den Patienten.

>

ACHTUNG

Gefahr von Sachschaden. Ziehen Sie vor der Auswechslung der Siche-
rungen den Stecker aus der Steckdose. Setzen Sie nur Sicherungen
ein, deren technische Daten mit denen auf dem Typenschild der Si-
cherungen iibereinstimmen. Das Sicherungsfach befindet sich unter
dem Eingang des Gerate-Stromversorgungsnetzes.

>

1 Trennen Sie das Stromkabel vom Stromversorgungsnetz.

2 Ziehen Sie die Sicherungsschublade (A) auf der Riickseite des
Netzteils heraus.

3 Entfernen Sie die Sicherungen (B) aus der Sicherungsschub-
lade (A).

4 Wechseln Sie die Sicherungen aus. Uberpriifen Sie, ob der
Nennwert der neuen Sicherungen mit dem Wert des verwen-
deten Stromversorgungsnetzes kompatibel ist, der auf dem
Typenschild des Netzteils angegeben ist.

5 SchlieRen Sie das Stromkabel an das Stromversorgungsnetz
an.

ﬁw ® @

Abb. 33 - Entfernung der Sicherungsschublade Abb. 34 - Entfernung der Sicherungen

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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5.4 REINIGUNG UND DESINFEKTION

ACHTUNG

Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Reinigungs- und
Desinfektionsanweisungen sorgfiltig befolgen, um Schaden an Ge-
rat und Zubeho6r zu vermeiden.

ACHTUNG

Ein ordnungsgemafRes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren so-
wie geeignete Arbeitsablaufe sind unerlasslich, um die Ausbreitung
von Infektionen oder Kreuzkontaminationen zu verhindern.

ACHTUNG

Gefahr von Sachschidden. Keine Spray-Produkte verwenden.
Verwenden Sie keine zu feuchten Tiicher, da diese tropfen kénnen.
Falls erforderlich, ein feuchtes, gut ausgewrungenes Tuch verwen-
den.

Stellen Sie sicher, dass keine Fliissigkeit in das Gerat eindringt.

Reinigungs- und Desinfektionsverfahren miissen regelmaRig durchge-
fihrt werden.

Teile des Geriats, die nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten kom-
men, miissen mindestens einmal taglich gereinigt werden.

Teile des Gerats, die in direkten Kontakt mit dem Patienten kommen,
missen nach jedem Gebrauch griindlich gereinigt und desinfiziert
werden.

ee b b b

In diesem Abschnitt werden die Verfahren beschrieben, die wahrend
der Anwendung und Wartung zu befolgen sind, um eine ordnungsge-
maRe Reinigung und Desinfektion des Gerats und seines Zubehors zu
gewahrleisten.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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5.4.1

EMPFOHLENE REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPRODUKTE

ACHTUNG

Gefahr von Sachschdaden. Verwenden Sie keine Losungsmittel, sdu-
rehaltige oder basische Losungen (pH <4,5 oder >8,0), abrasive oder
atzende Substanzen, Chlorprodukte und Chlorderivate.

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch die Verwendung
von nicht in diesem Handbuch angegebenen Desinfektionsmitteln
verursacht werden.

Bei der Auswahl des am besten geeigneten Produkts zur Reinigung und
Desinfektion des Gerats muss der Empfindlichkeitsgrad des Gerats ge-
genliber bestimmten Substanzen und die Wirksamkeit des Produkts
selbst berticksichtigt werden.

Verwenden Sie fiir Reinigungs- und Desinfektionsverfahren FDA- oder
CE-zugelassene Produkte, die speziell fir medizinische Gerdte oder me-
dizinisch-chirurgische Gerate bestimmt sind.

Bitte beachten Sie die unten aufgefiihrten Produkte, die nach Katego-
rien unterteilt sind:

Reinigungsmittel Verwenden Sie polyenzymatische oder
neutrale Lésungen auf Tensidbasis.

Desinfektionsmittel und  Verwenden Sie geeignete Flachendesin-
Dekontaminationspro- fektionsmittel (konnen aldehydhaltig
dukte sein) oder Desinfektionsmittel fur for-
maldehydfreie Flachen (z.B. Kohrsolin
FF).
Alternativ kann auch Ethylalkohol, Alko-
hol mit 70 % v/v oder Isopropylalkohol
verwendet werden.

Fiir Informationen Giber die Verwendung des gewahlten Produkts folgen
Sie den Anweisungen des Herstellers.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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KLASSIFIZIERUNG DER GERATEKRITIKALITAT

5.4.2
ACHTUNG
Das mitgelieferte Gerat ist nicht steril und muss vor dem Gebrauch

nicht sterilisiert werden.

Dieses Gerat wird als ,,unkritisch” eingestuft, da es nur mit unversehrter
Haut in Beriihrung kommt und daher ein geringes Infektionsrisiko dar-
stellt.

Bei Geraten, die als unkritisch eingestuft sind, ist eine periodische Rei-
nigung oder eine Desinfektion auf niedriger Stufe ausreichend.

Wenn der Patient jedoch einen Gesundheitszustand hat, der durch di-
rekten Kontakt oder versehentliche Einwirkung von Kérperflissigkeiten
Ubertragbar ist, muss das Gerat gereinigt und anschlieRend mit einem
hoherwertigen Desinfektionsmittel desinfiziert werden.

GERATEREINIGUNG
ACHTUNG
Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Reinigungs- und

Desinfektionsanweisungen sorgfiltig befolgen, um Schiaden an Ge-
rat und Zubeho6r zu vermeiden.

um die Oberflache nicht zu beschadigen.

Das Gerat muss regelmalig gereinigt werden.

Das Gerat wird mit einer Abdeckung geliefert, die es vor allem bei
Nichtgebrauch vor Staub schitzen soll.

5.4.3
ACHTUNG
Gefahr von Sachschdden. Ein nicht scheuerndes Tuch verwenden,
()

Reinigen Sie die AulRenseite des Gerats mit einem feuchten, nicht scheu-
ernden Tuch und einer spilmittelfreien Reinigungsldsung.

¢ Weitere Informationen liber geeignete Reinigungsprodukte finden Sie
z im Abschnitt ,,Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsprodukte”
auf Seite 57.
Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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5.44

=
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5.4.5

5.5

REINIGUNG DER ANGESCHLOSSENEN TEILE

ACHTUNG

Gefahr von Sachschdden. Verwenden Sie nur Reinigungs- und Des-
infektionsmittel, die speziell fir medizinische Gerate oder medizi-
nisch-chirurgische Gerate bestimmt sind.

Die angeschlossenen Teile, die in direkten Kontakt mit dem Patienten
wahrend der Untersuchung kommen, missen nach jedem Gebrauch
griandlich gereinigt und desinfiziert werden.

1 Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie den Netzstecker
aus der Steckdose.

2 Reinigen Sie die angeschlossenen Teile mit fir die Oberfla-
chendesinfektion geeigneten Produkten (kénnen Aldehyd
enthalten).

Als Alternative kann ein nicht scheuerndes Tuch verwendet
werden, das mit einer Losung aus Wasser, Ethylalkohol (ma-
ximal 70%) oder Isopropylalkohol getrankt ist.

Weitere Informationen (iber geeignete Reinigungsprodukte finden Sie
im Abschnitt ,,Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsprodukte”
auf Seite 57.

REINIGUNG DER OPTISCHEN KOMPONENTEN

ACHTUNG

Gefahr von Sachschaden. Das Gerit ist mit optischen Komponenten
ausgestattet. Bei den optischen Komponenten des Gerits handelt es
sich um Prazisions- und druckempfindliche Teile. Ein nicht scheuern-
des Tuch verwenden, um die Oberfldche nicht zu beschadigen.

Reinigen Sie die optischen Komponenten sorgfaltig mit einem trocke-
nen, nicht scheuernden, fusselfreien Tuch.

UBERPRUFEN DER AUSLENKUNG DES GERATS

Stellen Sie sicher, dass der Gleitstab des Unterteils sauber ist. Schieben
Sie das Unterteil des Gerats ganz nach rechts und links, nach vorne und
nach hinten. Stellen Sie sicher, dass das Gerat alle Bewegungen unge-
hindert ausfiihren kann.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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5.6 UBERPRUFEN DER GERATEKALIBRIERUNG

Fihren Sie alle 30 Tage eine Kalibrierungstiberprifung durch, um ge-
naue Messungen zu erhalten. Fiihren Sie die Kalibrierungsiiberpriifung
nach Abschnitt ,,Uberpriifen der Kalibrierung” auf Seite 45 aus.

5.7 KALIBRIERUNG DES GERATS

Kalibrieren Sie das Gerat regelméaRig, um eine genaue Messung zu ge-
wahrleisten. Befolgen Sie hierzu die Anweisungen im Absatz
"Kalibrierung des Gerats" auf Seite 43.

5.8 ERSATZTEIL- UND ZUBEHORLISTE

Code Beschreibung
30010071D3F Stromkabel
Trenntransformator 230 V/230 V. 800 VA Stromkabel

101013-20 (Hochstbelastung)

4014020 Kinnstltzenpapier-Paket (50 St.)

4013090 Staubschutzhaube

100710803 Mehrfarbige Auflagestelle

100710-00 Elektrische Hubsaule fiir die Auflagestelle

33071095 Stromkabel fiir den Elektrostéander (95 cm)

100278900 Netzteil PSP2405 24 VDC 4A

300409315 Stromkabel 1,5 m

300409350 Stromkabel 5 m

103111200 Kalfbrierungsset flr Hornhautkarten (Zubehor fir die
Kalibrierung)

100270700 Kinnauflage mit einstellbarer Kinnstiitze

3020150 3.0 USB-Kabel 5 m

o Fir Ersatzteile oder Zubehorteile, die nicht in der Liste aufgefiihrt sind,
z ist der Hersteller oder der Einzelhdndler vor Ort fiir Informationen zu
kontaktieren.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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5.9 PROBLEMBEHEBUNG
Problem Ursache Losung Hinweis

Wenn das Gerat
durch den Instru-

Geratestrom- mententisch mit

kabel an das Strom versorgt

Das Stromkabel ist Netzteil an- wird, Gberpriifen Sie

Das Gerat schal-
tet sich nicht ein

Der PC startet
nicht

Das PC-
Betriebssystem
startet nicht

nicht an das Netzteil
angeschlossen.

Das Stromkabel ist
nicht an das Netzteil
angeschlossen.

Festplattenfehler.
Das Betriebssystem
ist beschadigt.

schlielRen. Die
Einschalttaste
des Gerats
driicken.

Stromkabel
ans Netzteil
anschlieRen.
Die Ein-
schaltaste des
Netzteils auf
ON/EIN stel-
len.

Den PC aus-
tauschen.

Die Festplatte
ersetzen.

Das Betriebs-
system neu in-
stallieren.
Den PC aus-
tauschen

die Verbindung zwi-
schen Tisch und
Stromleitung. Den
korrekten Betrieb
der Tischsicherun-
gen kontrollieren.

Sicherstellen, dass
die Stromleitung im
Raum funktioniert.

Sicherstellen, dass
der neue PC die
Mindestanforderun-
gen fir das Gerat
erfullt.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.

Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Problem Ursache Losung Hinweis
Die Festplatte
Festplattenfehler. ersetzenp
Die Antivirensoft- N
. Die Einstellun- . .
ware verhindert den . Kontaktieren Sie
. gen der Anti- .
Start der Phoenix- virus-Software den technischen
Die Phoenix-An-  Anwendungssoft- . . Dienst. Fiir die In-
Gberprufen. .
wendungssoft- ware. stallation der Phoe-

ware startet
nicht

Die Phoenix-An-
wendungssoft-

Das Betriebssystem
ist beschadigt.

Die Phoenix-Anwen-
dungssoftware funk-
tioniert nicht ord-
nungsgemal.

Das Anschlusskabel
zwischen dem Gerét
und dem PC funktio-
niert nicht ordnungs-
gemaR.

Die Antivirensoft-

Das Betriebs-
system neu in-
stallieren.

Die Phoenix-
Anwendungs-
software neu
installieren.
Das An-
schlusskabel
zwischen dem
Gerat und
dem PC tren-
nen und dann
wieder an-
schlieRen.
Das An-
schlusskabel
zwischen dem

nix- Anwendungs-
software sind Admi-
nistratorrechte er-
forderlich.

Fur die Installation
der Phoenix- An-

62/68

. ware interferiert mit Gerat und
ware funktio- . wendungssoftware
. . den Treibern der dem PC erset- . ..
niert nicht ord- . sind Administrator-
. Phoenix- Anwen- zen. .
nungsgemaR . . rechte erforderlich.
dungssoftware. Die Antivirus-
Die Phoenix-Anwen-  software dein-
dersoftware wurde stallieren.
als lokaler Benutzer Die "Phoenix"
installiert. Anwendungs-
software mit
Administra-
torrechten
neu installie-
ren.
Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Problem Ursache Losung Hinweis
Sicherstellen,
dass das
Mauskabel
richtig in den
. USB-
Verbindungskabel .
Anschluss ein-
vom PC getrennt. esteckt ist
Die Einschalttaste gDie Maus e{n— Uber das PC-
Die PC-Maus der Maus befindet schalten. in- Bedienfeld sicher-
funktioniert sich in der Position dem dielEin— stellen, dass keine
nicht OFF/AUS. Konflikte zwischen
. . schalttaste ..
Die Mausbatterien Geraten bestehen.
. auf ON/EIN
sind entladen (nur .
kabellose Maus) gestellt wird.
’ Die Mausbat-
terien erset-
zen (nur ka-
bellose
Maus).

Die PC-Tastatur

funktioniert
nicht

Verbindungskabel
vom PC getrennt.

Die Einschalttaste
der-Tastature befin-
det sich in der Posi-
tion OFF/AUS.

Die Tastaturbatterien
sind entladen (nur
kabellose Tastatur).

Sicherstellen,
dass das Tas-
taturkabel
richtig in den
USB-
Anschluss ein-
gesteckt ist.
Die Tastatur
einschalten,
indem die Ein-
schalttaste
auf ON/EIN
gestellt wird.
Die Tastatur-
batterien er-
setzen (nur
kabellose Tas-
tatur).

Uber das PC-

Bedienfeld sicher-
stellen, dass keine
Konflikte zwischen
Geraten bestehen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Problem

Ursache

Losung

Hinweis

Es konnen keine
Bilder in der Da-
tenbank gespei-
chert werden

Keine Bildauf-
nahme

Schlechte Bild-

Die Datenbank ist
nicht mit der Phoe-
nix-Anwendungssoft-
ware verbunden.
Keine Netzwerkver-
bindung.

Das USB-Kabel funk-
tioniert nicht.

Der Patient hat sich
wahrend der Auf-
nahme bewegt oder
die Augen geschlos-
sen.

Der Tranenfilm ist
nicht gut auf der

Achten Sie da-
rauf, dass der
richtige Pfad
zur Datei
»phoe-
nix.mdb“ im
Datenbank-
Konfigurati-
onsbildschirm
angegeben ist.
Die Verbin-
dung zur Da-
tenbankdatei
wiederher-
stellen.

Die Funktions-
tuchtigkeit
der Netzwerk-
verbindung
Gberprufen.
Das USB-Kabel
ersetzen.
Bitten Sie den
Patienten, die
Augen offen
zu halten, auf
das Fixierlicht
zu blicken und
die Augen
nicht zu be-
wegen.

Bitten Sie den
Patienten, die

RegelmaRig die Ver-
bindungen zum Da-
tennetzwerk Giber-
prifen.

64/68

qualitdt der Pla- Oberflache der Horn-  Augen zu
cido-Scheibe haut verteilt (trocke-  schlieRen und
nes Auge). zu offnen.
Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Problem

Ursache

Losung

Hinweis

Fehler beim Fo-
kussieren des Bil-
des der Placido-
Scheibe

Das Gerat nimmt
die Rechts-
/Links-Erken-
nung der Augen
nicht auf

Schwierigkeiten
beim Bewegen
des Gerdts (vor-
warts, rickwarts,
links, rechts)

Staub oder Fett auf
den optischen Gera-
teteilen.

Fehlende Installation
des schwarzen Sti-
ckers am Gerateful3.
Der Positionsdetek-
tor funktioniert
nicht.

Der Kunststoffschutz
des Joysticks wurde
wahrend der Installa-
tion nicht von der
Unterseite entfernt.
Die Gerateverriege-
lung ist blockiert.
Der Gleitstab ist
schmutzig.

Die optischen
Gerateteile
mit einem
weichen Tuch
saubern.

Den schwar-
zen Sticker am
Gerateful an-
bringen.

Den Kunst-
stoffschiitz
des Joysticks
von der Un-
terseite ent-
fernen.

Die Gerate-
verriegelung
|6sen.

Den Gleitstab
reinigen.

Sicherstellen, dass
der Patient die opti-
schen Teile nicht
berihrt.

Einige Materialien
und Farben der Auf-
lagestelle reflektie-
ren kein Infrarot-
licht. Ein weiRes
Blatt unter dem Ge-
ratefull bewegen,
um die Funktions-
tlchtigkeit des Posi-
tionsdetektors zu
Uberprifen.

Bevor Sie mit dem
Test beginnen, ver-
gewissern Sie sich,
dass die Geratever-
riegelung gelost ist.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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