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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 elekt-
ronischen Steuerung aller Funktionen einfach zu bedienen.

11 SYMBOLE

Y

Die folgenden Symbole kdnnen in der Bedienungsanleitung, auf der
Verpackung oder auf dem Gerét erscheinen:

Symbol Bedeutung

Achtung

Stromschlaggefahr

Bitte Bedienungsanleitung lesen

Allgemeine Verpflichtung

Hinweis. Nitzliche Informationen fiir den Benutzer

Allgemeines Verbot

Hersteller

OO >

CE-Kennzeichnung (93/42 EWG-Richtlinie). Identifikationsnummer
0051 der benannten Stelle (IMQ).

M

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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M D Medizinisches Gerat

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

1.1.1 SYMBOLE AUF DEM GERAT

Symbol | Bedeutung

Angeschlossener Teil Typ B

1.2 ALLGEMEINE WARNHINWEISE

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNGEN BEZIEHEN SICH AUF DAS GERAT OSIRIS-T
(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.
Diese Bedienungsanleitung stets an einem zuganglichen Ort aufbe-
wahren. Im Falle des Gerateverkaufs an Dritte muss sie intakt und
lesbar Gbergeben werden.

[ ]

Die Originalverpackung soll aufbewahrt werden, da der kostenlose
Kundendienst nicht bei Stérungen gewahrt wird, die durch unsach-
gemale Verpackung des Gerats zum Zeitpunkt der Lieferung an ein
autorisiertes Service-Center verursacht wurden.

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

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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1.3
13.1

1.3.2

133

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

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, den Inhalt der Bedienungs-
anleitung ohne Vorankiindigung zu andern.

RECHTSGRUNDLAGEN
EUROPAISCHE RICHTLINIEN

- 93/42/EWG-Richtlinie und nachfolgende Anderungen und Ergin-
zungen Uber medizinische Gerate

- Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 Uber medizinische Gerate (soweit an-
wendbar)

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

TECHNISCHE VORSCHRIFTEN

- |EC 60601-1 - ,Medizinische Gerate - Teil 1: Allgemeine Vorschrif-
ten fur die Sicherheit von elektromedizinischen Geraten

- |EC 60601-1-2- ,Ergdanzungsnorm 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.

- UNI CEI EN ISO 14971 - Medizinische Gerdte. Anwendung des Risi-
komanagements auf medizinische Gerate.

- UNI EN ISO 19980 - Ophthalmische Instrumente - Hornhauttopo-
graphen.

NORMEN FUR DAS QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM

- UNI CEl EN ISO 13485 - ,Medizinische Gerdte. Qualitdtsmanage-
mentsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke”.

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

Der Hersteller ist fur die Konformitat des Gerats mit der europadischen
Richtlinie 93/42/EWG in der Fassung der 2007/47/EG verantwortlich
bezuglich:

- Leistungen
- Sicherheit und Zuverlassigkeit
- CE-Kennzeichnung

Der Hersteller lehnt jegliche Haftung ab fir:

- Installations- und Inbetriebnahmearbeiten, die nicht in Uberein-
stimmung mit den in der Bedienungsanleitung angegebenen Hin-
weisen und VorsichtsmaRnahmen durchgefiihrt wurden

- Einen Gebrauch, der nicht in Ubereinstimmung mit der Bedie-
nungsanleitung und VorsichtsmalRnahmen erfolgt

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

- Reparaturen und Sicherheitsprifungen, die nicht von fachkundi-
gem, qualifiziertem, ausgebildetem und durch den Hersteller auto-
risiertem Personal durchgefiihrt werden

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

- Direkte oder indirekte Folgen oder Schaden an Sachen oder Perso-
nen, die auf die unsachgemifle Verwendung des Gerats oder auf
falsche klinische Bewertungen infolge von dessen Verwendung zu-
rickzufihren sind

Fiir dieses Gerat gilt eine eingeschrdankte Garantie lhres autorisierten
Handlers fur die gesetzlich vorgeschriebene Dauer. Die Garantie um-
fasst den Austausch von Komponenten und Materialien sowie die ent-
sprechenden Arbeiten beim Hersteller oder einem autorisierten Ser-
vice-Center. Die Versand- und Transportkosten sind vom Kunden zu
Gibernehmen.

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

8/72




®
‘ S@ GEBRAUCHSANWEISUNG

™,

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 Her-
steller 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
Verschlechterung unterliegen, und solche, die aufgrund unsachge-
méaRer Verwendung oder Wartung durch nicht vom Hersteller au-
torisiertem Personal als beschadigt erachtet werden.

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

Der Kunde hat keinen Anspruch auf Ersatz infolge von Schaden, die
durch die dauerhafte Abschaltung des Geréts 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.
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SICHERHEIT
SICHERHEITSHINWEISE

N N
[y

GEFAHR
Stromschlaggefahr. Kein Wasser auf das Gerdt verschiitten. Das
Gerat 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, be-
vor Sie das Gerat desinfizieren oder reinigen sowie vor Beginn von
Wartungsarbeiten.

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 Gerat nicht benutzen, wenn es sichtbar beschadigt ist. Das
Gerat und die Anschlusskabel regelmaRig auf Anzeichen von Scha-
den untersuchen.

ACHTUNG
Das Gerat auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

> B> BB DB BbDP
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ACHTUNG

Risiko des Herunterfallens des Gerédts. Lassen Sie keine Kabel lie-
gen, die eine Behinderung oder Gefahr fiir den Patienten oder Be-
diener darstellen kénnten.

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

ACHTUNG

Wenn ein seltsamer Geruch aus dem Gerat austritt, wenn es War-
me oder Rauch freisetzt, schalten Sie es sofort aus. Das beschadigte
Gerdt bzw. beschadigte Teile diirfen nicht weiter benutzt werden.
Verletzungsgefahr.

ACHTUNG

Das Stromversorgungsnetz muss mit einem Fehlerstromschutz-
schalter (1An = 30 mA) und einem Leitungsschutzschalter (Vn = 230
V) ausgestattet sein, um das Gerat zu schiitzen. Stellen Sie das Ge-
rat 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 Verldangerungskabeln, die nicht vom Gerate-
hersteller 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.




®
GEBRAUCHSANWEISUNG ‘ S@

2.2 GERATEKENNZEICHNUNG
2.2.1 ANMELDEDATEN IN DER LISTE DER MEDIZINISCHEN GERATE

Die Anmeldedaten des Gerats kénnen auf der Website des italieni-
schen Gesundheitsministeriums auf dieser Seite liberprift werden:
Ministero della Salute - Ricerca dispositivi

2.2.2 TYPENSCHILD DES GERATS

]

Abb. 1 - Schilderposition

Pos Beschreibung
A | Typenschild des Geréts

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

TOPO ABERROMETER QOsiris-T

@ [sN]YYMMXXXX ] 20YY-MM-DD

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

(07)08056098472894
e R HC st ©

(21)YYMMXXXX

D3102AXX rev.2

Abb. 2 - Typenschild

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

CS@ vu C.S.0. srl Via Degli Stagnacci 12/E
50018 Badia a Settimo - Scandicci (Fl) ITALY
POWER SUPPLY PSP2402

IN: 100-240V AC - 50/60Hz
0.9A-100VAC 0.5A-240VAC 2 Y YMMXXXX

OUT: 24V DC- 2A ¢] 20YY-MM-DD
Complies with
M S piiEstions € D

Abb. 3 - Netzteil-Typenschild PSP2402

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Osiris-T ist ein medizinisches Gerat zur Durchfiihrung der Hornhautto-
pographie und der Augenaberrometrie in der ophthalmologischen Di-
agnostik.

Die Informationen, die das Gerét, ein Hornhauttopograph in Kombina-
tion mit einem Gesamtaugenaberrometer, liefert, sind unentbehrlich
fir die korrekte Beurteilung von kritischen Patienten, die neben den
traditionellen Mangeln niedriger Ordnung auch komplexere Augenab-
errationen sowohl auf der Hornhaut als auch im Inneren aufweisen.
Das Gerat ermoglicht dank eines PWS (Pyramidal WaveFront Sensor)
und einer fortschrittlichen Verarbeitungssoftware die Bewertung der
Wellenfrontqualitdt und die Messung von Augenaberrationen.

Das Gerat ist in der Lage, Aberrationen mit einer Auflésung von 45.000
Punkten (bei maximalem Pupillendurchmesser) zu messen, mit einem
groRBen Dynamikbereich dank der Verwendung eines Pyramiden-
sensors.

Aullerdem ist es in der Lage, die gesamte Wellenfront in Echtzeit mit
einer Bildrate von bis zu 33 Bildern pro Sekunde zu messen: Dies er-
moglicht die Messung aller nicht-stationdaren Phanomene wie Brech-
kraftsschwankungen und Fehler wahrend der Akkommodationspha-
sen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Mit einem Reflektionstopographiesystem, das auf der 22-Ring-Placido-
Scheibe basiert, kann das Gerat die Hornhautmorphologie und die re-
fraktive Komponente mittels der Gblichen Sagittalkrimmungs-, Tan-
gentialkrimmungs-, Anhebungs- und Brechkraftskarten messen. Die
Verfligbarkeit gut etablierter Syntheseparameter erméglicht die Ver-
folgung und Diagnose des Keratokonus.

Die Integration des Topographen mit dem Aberrometer ermdglicht die
Berechnung der internen Wellenfrontkomponente.

Fiir das Gerat gibt es keine bekannten Kontraindikationen.

Die wichtigsten Funktionen des Gerats sind nachstehend aufgefiihrt.

Aberrometrie

Das Gerat ermoglicht zusammen mit der Verwaltungssoftware Analy-
sen wie Brechungsfehlerkarten und Sicht-Simulationen (PSF, MTF und
Faltung mit Optotyp), die helfen, die Sehbeschwerden des Patienten zu
verstehen und zu erklaren.

Es ist moglich, die Ergebnisse der Gesamtaberrometrie mit denen der
Hornhaut-Aberrometrie anderer Gerdte zu kombinieren, die interne
Wellenfrontkomponente zu berechnen und die Auswirkungen eines
torischen Implantats auf das Sehvermogen zu bewerten.

Dynamische Akkomodation

Wahrend der Beurteilung der akkommodativen Phasen ist eine Echt-
zeitmessung der okularen Wellenfront moglich.

Hornhauttopographie

Das Gerat liefert Informationen (ber Anhebung, Krimmung und
Brechkraft der vorderen Hornhautoberflache auf einem Durchmesser
von 10 mm.

Die haufigsten Anwendungsgebiete sind, neben der klinischen Diag-
nostik des vorderen Segmentes, die refraktive Chirurgie und die Kata-
raktchirurgie.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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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 (0,04 Lux)
durchzufihren.

- Die Pupillometrie unter mesopischen Lichtbedingungen (4 Lux)
durchzufihren.

- Die Pupillometrie unter fotopischen Lichtbedingungen (50 Lux)
durchzufihren.

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

- Die Dezentralisierung der Pupille im Vergleich zum Hornhautschei-
tel fiir jede der oben genannten Bedingungen und die Verschie-
bung der Pupillarmitte wahrend der Dilatation zu beurteilen.

Densitometrie

Das Gerdt ermoglicht die Aufnahme von Bildern mit Hintergrundbe-
leuchtung ohne Reflexionen. Die aus diesen Bildern extrapolierten Da-
ten ermoglichen eine objektive Diagnose von Katarakten und die Beur-
teilung der Tribung der optischen Medien.

Keratokonus-Screening

Ein klinisch validiertes, effektives Keratokonus-Screening-System, das
auf einem selbstlernenden System basiert, liefert Vorschlage zum ek-
tatischen Risiko, indem es Falle aufzeigt, in denen die Wahrscheinlich-
keit von Komplikationen groRer ist.

Zusatzliche Funktionen des Gerats mit Hilfe der Anwendungssoft-
ware

Das Gerat ermoglicht gemeinsam mit der Anwendungssoftware:

- Die geleitete manuelle Aufnahme

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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- Die Verwaltung von Patientendaten und die Moglichkeit, personali-
sierte Recherchen und Statistiken durchzufiihren

- Ein erweitertes Ringbearbeitungssystem, mit Hilfe dessen die Posi-
tion der Rénder verandert werden kann, um eine korrekte Rekon-
struktion auch auf besonders verzerrten Oberflaichen zu gewahr-
leisten

- Verfligbarkeit der folgenden Karten: sagittale Krimmung, tangenti-
ale Krimmung, Hohendaten, Brechkraft, GauBsche Krimmung.

- Bildschirme und Zusammenfassungen, mit denen das Gerat an die
Bediirfnisse des Benutzers angepasst werden kann:

- Vier-Karten-Ubersicht

- Bildschirmanzeige mit einzelner Karte

- Keratokonus-Ubersicht

- Erweiterte Altimetrie und Zernike-Ubersicht

- Korneale Wellenfrontanalyse mit einstellbarer Pupille ein-
schlieBlich Karten der haufigsten Aberrationen

- Hornhautwellenfrontanalyse mit Ubersicht der visuellen
Qualitat bezogen auf die Vorderseite der Hornhaut mit
Punktspreizfunktion (PSF), Spot-Diagram, Modulationsiiber-
tragungsfunktion (MTF) und Sicht-Simulation flr die unter-
suchte Wellenfront

- Autofit fiir die Suche der besten Kontaktlinse auf Basis der Mes-
sung der Dicke der Hornhaut, in einer Datenbank von tiber 50.000
Linsen

- Moglichkeit, die Linse anzupassen und ihre Anwendung zu simulie-
ren

- 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 Horn-
hauteigenschaften wie:

- Sim-K zur Simulation der Messung eines feststehenden Oph-
thalmometers (fur die vordere Oberflache)

- Hornhautmeridiane in den Zonen zu 3 mm, 5 mm und 7 mm

- Flache und gekrimmte Halbmeridiane in den Zonen zu 3
mm, 5 mm und 7 mm

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

- Pupilldre Dezentralisierung, Pupillendurchmesser und Grof3e
des Hornhautdurchmessers

- Im Pupillenbereich berechnete keratorefraktive Indizes der
Hornhaut zur Beurteilung der Sehstérke des Patienten

- Keratokonus-Screening-Index fiir Diagnose und Follow-up

Systemanforderungen finden Sie im ,,PC“ Abschnitt auf Seite 32.

Das Gerat darf nur von Facharzten und Fachleuten (z.B. Augenopti-
kern) verwendet werden, soweit dies nach Gesetz und Vorschriften
flr die Berufsausiibung zulassig ist.

e

g Patientenbereich: jedes Volumen, in dem ein Patient mit angeschlos-
z senen Teilen absichtlich oder unabsichtlich mit anderen elektromedi-
zinischen Geraten, Systemen oder mit Fremdteilen oder mit anderen
Personen in Berihrung kommen kénnen, die mit diesen Elementen
in Kontakt sind.

1,5m

Abb. 4 - Patientenbereich

2.4 KLASSIFIZIERUNG VON MEDIZINISCHEN GERATEN

Technische Angabe Wert

Klassifizierung nach Anhang IX der 93/42/EWG Richt-

- KI Il
linie und nachfolgenden Anderungen asse fla

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

Klasse |
takte
Angeschlossene Teile Typ B

IP20 (kein Schutz gegen Flissig-
keitsinfiltration)
Sterilisierungs- oder Desinfektionsmethode Desinfizierbares Gerat
Schutzart bei Vorhandensein von ent-

Schutzart gegen Feuchtigkeit

flammbaren Narkose- und Reinigungsmit- Kein Schutz

teln

Grad der elektrischen Verbindung zwischen Gerdte mit einem am Patienten
Gerat und Patient angeschlossenen 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
Atmospharischer Druck 700 hPa 1060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit  10% 95%
Verwendung Temperatur +10 °C +35°C
Atmosphdrischer Druck 800 hPa 1060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit 30% 90%

ACHTUNG

A Gefahr von Schiaden am Gerat. Wahrend des Transports und der
Lagerung darf das Gerdt den beschriebenen Umgebungsbedingun-
gen nur ausgesetzt werden, wenn es in der Originalverpackung
gelagert wird.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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2.7

134

ENTSORGUNG AM ENDE DER NUTZUNGSDAUER

Hinweise zur korrekten Entsorgung des Gerats gemaR der europai-
schen Richtlinie 2012/19/EU und der Richtlinie 2011/65/EU zur
Reduzierung der Verwendung gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten sowie zur Abfallentsorgung.

Am Ende seiner Lebensdauer darf das Gerat nicht zusammen mit
dem Hausmiill entsorgt werden. Das Gerdt kann an die entspre-
chenden separaten Recyclinghdfen, die von den Gemeindeverwal-
tungen eingerichtet wurden, oder an die Handler, die diese Dienst-
leistung erbringen, ilibergeben werden. Die getrennte Entsorgung
eines Elektrogerdts vermeidet mogliche negative Folgen fiir die
Umwelt und die Gesundheit, die sich aus der unangemessenen
Entsorgung ergeben, und ermdglicht die Riickgewinnung der Mate-
rialien, aus denen es besteht, um eine wichtige Energie- und Res-
sourceneinsparung zu erzielen. Auf dem Geratetypenschild ist das
Symbol der durchgestrichenen Miilltonne angegeben. Das grafische
Symbol des durchgestrichenen Miillcontainer weist auf die Vor-
schrift zur getrennten Sammlung und Entsorgung von Elektro- und
Elektronikgeraten am Ende ihrer Nutzungsdauer hin.

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

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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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 Einflihrung gefahrli-
cher Stoffe in die Umwelt und férdert die Erhaltung der natirlichen
Ressourcen. Vor der Entsorgung des Gerats muss bericksichtigt wer-
den, dass die europdischen und nationalen gesetzlichen Bestimmun-
gen Folgendes vorschreiben:

- Die Entsorgung nicht mit dem Hausmiill 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 fiir Abfalle zustéandigen 6rtlichen
Behorden wendet.

- Fir den Fall, dass ein neues Geréat anstelle eines vor dem 13. Au-
gust 2005 in Verkehr gebrachten Gebrauchtgerats eines gleichwer-
tigen Typs und mit den gleichen Funktionen des neuen Gerats beim
gleichen Vertriebspartner gekauft wird, ist der Vertriebspartner
oder der Hersteller selbst verpflichtet, das alte Gerat zuriickzu-
nehmen.

- 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 entsprechen-
den Konsortium fiir die Entsorgung von technologischem Abfall die
Behandlung und Verwertung und/oder Entsorgung des zuriickge-
nommenen Altgerats sicher und tragt die damit verbundenen Kos-
ten.

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

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

Fur spezifische Informationen zur Entsorgung in Landern aullerhalb
Italiens wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

™,
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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 kénnen elekt-
romagnetische Interferenzen verursachen:

- Tragbare und mobile Funkfrequenz-Kommunikationsgerate (HF) in
der Nadhe des Gerits.

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

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

Beim Gerateeinsatz sind zur Bericksichtigung der EMV einige Vor-
sichtsmaBnahmen 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. Wur-
de die Aufnahme infolge elektromagnetischer Stérungen beschadigt,
erfillt das Bild die Qualitatsschwelle nicht und die Anwendungssoft-
ware weist den Benutzer mit einer Meldung darauf hin.

Gefahr durch elektromagnetische Strahlung

ACHTUNG

Wird das Gerat 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 Geridten verwendet werden, die nicht
in der Bedienungsanleitung beschrieben sind, miissen alle Gerite
liberwacht werden, damit eine ordnungsgemaRe Funktion gewdhr-
leistet werden kann.

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




®
GEBRAUCHSANWEISUNG ‘ S@

ACHTUNG

Verwenden Sie keine tragbaren Hochfrequenz-
Kommunikationsgerdte (HF) (z. B. Antennenkabel und AuBenan-
tennen) und verlegen Sie die Kabel der Vorrichtungen nicht inner-
halb von 30 cm (12 Zoll) um das Gerdt. Andernfalls kann dies die
Gerdteleistung beeintrachtigen.

ACHTUNG

Die Verwendung von Zubeh6r, Wandlern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Gerdts angegeben oder geliefert wurden, kann
eine Erhéhung der elektromagnetischen Emissionen oder eine Ab-
nahme der elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats verur-
sachen und eine Fehlfunktion zur Folge haben.

ACHTUNG

Tragbare Funkfrequenz-Kommunikationsgerate (HF) (einschlieRlich
peripherer Gerdte wie Antennenkabel und AuBenantennen) miis-
sen in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Geri-
teteilen, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel,
verwendet werden. Andernfalls kann dies die Gerateleistung beein-
trachtigen.

Raumbedingungen fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung

Das Gerat ist im Hinblick auf die elektromagnetische Vertraglichkeit fur
die Verwendung in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens bestimmt. Es handelt sich hierbei insbesondere um Krankenh&u-
ser und Arztpraxen, einschlieflich solcher, die an das offentliche
Stromnetz angeschlossen sind (z. B. in Wohngebieten), sowie Raum-
lichkeiten von Optikern und Optometristen.

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

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

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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- Weitere Sonderbereiche (z. B. militarische Einrichtungen, Schwer-
industrie, Einrichtungen fiir die medizinische Pflege oder Diagnose
mit Hochleistungsgeraten. Dazu gehoren insbesondere chirurgische
Hochfrequenz-Gerdte, Kurzwellen-Therapiegerdte und Magnetre-
sonanzgerate).

Das Gerét ist fir den Einsatz in einem Raum mit folgenden elektro-
magnetischen Eigenschaften bestimmt:

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung

Frequenz-Emission.
CISPR 11

Frequenz-Emission.
CISPR 11

Harmonische Emissionen.

IEC 61000-3-2

Grenzen fiir Spannungs-
abweichungen, Span-
nungsschwankungen und
Flickern.

IEC 61000-3-3

Gruppe 1

Klasse B

Klasse A

Konform

Das Gerat verwendet Funkfrequenz-
Energie nur fir seinen internen Be-
trieb. Die elektromagnetischen Emis-
sionen des Gerats sind sehr gering und
sollten keine Stérungen in der Nahe
von elektrischen Geraten verursachen.
Das Gerét ist fur den Einsatz in allen
Umgebungen geeignet, auch im Haus-
halt. Das Gerat kann in Wohngebau-
den direkt an ein Niederstromversor-
gungsnetz angeschlossen werden.

Das Gerat ist fuir den Einsatz in allen
Umgebungen geeignet, auch im Haus-
halt. Das Gerat kann in Wohngebau-
den direkt an ein Niederstromversor-
gungsnetz angeschlossen werden.
Das Gerat ist flir den Einsatz in allen
Umgebungen geeignet, auch im Haus-
halt. Das Gerat kann in Wohngebau-
den direkt an ein Niederstromversor-
gungsnetz angeschlossen werden.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Stérfestigkeitspegel IEC 60601-1-2 Konformitats- Elektromagnetische
g pes Priifniveau grad Umgebung
Die FuBbdden sollten
aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen beste-
Entladung von stati-  + 6 kV in Kon- oGyl Sl el RS

scher Elektrizitat.
IEC 61000-4-2

Schnelle Spannungs-
spitzen und Entla-
dungen elektrischer
Impulse.

IEC 61000-4-4

Impulse.
IEC 61000-4-5

takt. £8 kV an
Luft

* 2 kV fiur

Stromleitungen.

+ 1 kV fur Ein-
gangs-

/Ausgangsleitun

gen

+ 1 kV Diffe-
renzmodus. +2
kV Gleichtakt-
modus

takt. 8 kV an
Luft

+ 2 kV fur
Stromleitun-
gen. Nicht
zutreffend

+ 1 kV Diffe-
renzmodus. +2
kV Gleichtak-
tmodus

den mit syntheti-
schem Material be-
deckt, muss die relati-
ve Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% be-
tragen.

Die Netzversorgung
sollte typisch fir eine
Geschafts- oder Kran-
kenhausumgebung
sein.

Die Netzversorgung
sollte typisch fir eine
Geschafts- oder Kran-
kenhausumgebung
sein.

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

IEC 60601-1-2
Prufniveau

Konformitats-
grad

Elektromagnetische
Umgebung

Spannungsabfall.
Kurze Unterbrechun-
gen und Spannungs-
schwankungen an
den Eingangsleitun-
gen.

IEC 61000-4-11

Uber magnetisches
Feld bei Netzfre-
quenz (50/60 Hz).
IEC 61000-4-8

Leitungsgefiihrte HF
IEC 61000-4-6
Abgestrahite HF

IEC 61000-4-3

<5% Un pro 0.5
Zyklus. 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

<5% Un pro
0.5 Zyklus.
40% Un pro 5
Zyklen. 70%
Un pro 25
Zyklen. <5%
Un pro 5 Sek

3A/m

3Vrms
3V/m

Die Netzversorgung
sollte typisch fiir eine
Geschafts- oder Kran-
kenhausumgebung
sein. Wenn der Be-
nutzer des Gerats
einen Dauerbetrieb
braucht, muss das
Gerat wahrend der
Unterbrechung oder
des Spannungsabfalls
durch eine unterbre-
chungsfreie Stromver-
sorgung oder eine
Batterie versorgt
werden.
Netzfrequenzmagnet-
felder missen die fir
eine Geschafts- oder
Krankenhausumge-
bung typischen Eigen-
schaften aufweisen.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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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 fiir 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)-
Kommunikationsgerdte verwendet werden miussen, ausgedrickt in
Metern (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 Geréaten, die mit dem folgenden Symbol ge-

R

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

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hochste Frequenzbereich. Die ex-
ponierte elektromagnetische Umgebung gilt moglicherweise nicht in
allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Perso-
nen beeinflusst.

kennzeichnet sind, kdnnen Stérungen auftreten:

™,
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3 BESCHREIBUNG DES GERATS
3.1 LIEFERUMFANG

®7

Abb. 5 - Lieferumfang

Optional: Zubehor, das nicht in der Basisversorgung enthalten ist.
Zubehore mit (*) gelten als wesentlich fiir das ordnungsgemaRe
Funktionieren des Gerats.

™,
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Pos Bezeichnung

A K|nnauflagg mit Yer- Optional zwischen Kinn und Stirn Einstellbare Kinn-
stellbarer Kinnstltze | (*) .
stitze
B Fihrungsabdeckung Sf:hutzeinrichtung gegen versehentliche
Fingerquetschung.
C  Netzteil Das Netzteil wird mit einem Kabel geliefert.
D  Stickerpad Rechts-/Links-Erkennungsaufkleber.
Bestehend aus einer Bildaufnahmeeinheit,
E  Osiris-T-Gerat einem USB-Kabel fiir den Anschluss an den
PC und einem Stecker an der Basis fiir den
Anschluss an das Netzteil.
Anwendungssoftware zur Bildaufnahme
F  Anwendungssoftware ..
und Gerat-Verwaltung.
Bei Nichtgebrauch Staubschutzhaube ver-
G  Staubschutzhaube Optional wenden, um das Gerat vor Staub zu schiit-
zen.
Sechskantschlissel .
H mit Schrauben Optional
| Paket .mlt Kinnstat- KinnstUtzepapier fir Kinnauflage.
zepapier
Auflagestelle mit Stltzflache fiir eine oder
o . zwei Hubsdulen mit elektrischer Hohenver-
) Ophthalmologietisch - Optional stellung. Schublade und Steckdosen mit
Kabelverschraubung.
Z.ubehor fur die K?.“b_ Zubehor mit Referenzwert zur Kalibrie-
K | rierungsprufung fir . .
Aberrometer rungsiberprifung
L Kalibrierzubehor fiir Zubehor mit Kugel (Radius 8 mm)
Topographen
230V/230 V fur den Einsatz von nicht-
M | Trenntransformator | Optional | elektromedizinischen Geraten im Patien-
tenbereich.
y Fiir die Liste der verfligbaren Zubehorteile und Modelle wenden Sie
l sich bitte an den Hersteller oder den Facheinzelhdndler vor Ort.

Beschreibung
Verstellbare Hohe Einstellbarer Abstand

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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3.11 OSIRIS-T-GERAT

°
=]
w

IO M mmOoOoO m>

©
@@

Abb. 6 - Osiris-T-Gerat

Beschreibung

Osiris-T-Gerat

Joystick

Drehknopf fiir die Verriegelung des Gerats
Schneckenzahnrader

Gleitstab

USB-Kabel zur Verbindung zwischen Gerat und Computer
Netzanschluss

Geratestromkabel

Aufnahmekanal

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




®
GEBRAUCHSANWEISUNG ‘ S@

3.1.2 NETZTEIL

® ®O ©

Abb. 7 - Netzteil

Pos Beschreibung

Typenschild

Netzteil

Status-Anzeige Stromversorgung
EIN-/AUS-Schalter
Netzanschlussausgang des Gerats
Netzanschlussanschluss
Stromversorgungskabel
Geratestromkabel

IO mMmOO®>
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3.1.3

Pos

mTm OO >

KINNAUFLAGE

®
®

®

B

Abb. 8 - Kinnauflage

Beschreibung
Halterung der Kinnauflage (*)

Griff

Kinnstitze-Einstellung-Drehknopf
Einstellbare Kinnstiitze
Stirnstitze

Kinnauflagestruktur

1

(*) Die Halterung der Kinnauflage kann sich je nach der Oberflache,
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 Héhen-
verstellung der Auflagestelle.

Abb. 9 - Tisch mit einer Stiitzsaule

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:8GB

- 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 fiir die Sicherheit von medizinischen
elektrischen Geraten” installiert werden.

Es ist moglich, auf dem PC weiteres Zubehor (Drucker, Modem, Scan-
ner usw.) lUber die analogen oder digitalen Schnittstellen anzuschlie-
Ren.

Das Zubehor (Drucker, Modem, Scanner usw.) muss auRerhalb des Pa-
tientenbereichs installiert werden.

Das Zubehor muss der Norm IEC 62368-1 Informationstechnische
Ausristung - Sicherheit - Teil 1: Allgemeine Anforderungen entspre-
chen.

Wird das Zubehor im Patientenbereich installiert, muss ein Trenn-
transformator gemaR der Norm IEC 60601-1 - ,Medizinische elektri-
sche Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir 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
Eingang: 100-240 VAC - 50/60 Hz - 0,9-

Stromversorgung 0,5A
Ausgang: 24 VDC 2 A

Netzwerkkabel mit C14-Steckdose
MaRe (Hohe x Linge x Tiefe) 515 x 315 x 255 mm
Gewicht 5,8 kg
Auslenkung der Kinnauflage 70mm+1
Mindesthéhe der Kinnstiitze iiber

e 24 cm
dem Arbeitstisch
Basisbewegung (x, vy, z) 105 x 110 x 30 mm
Arbeitsabstand 74 mm

Lichtquellen
Technische Angabe Wert
Aberrometer LED @850 nm
Pupillografie LED @780 nm
Befestigung LED @450-650 nm
Placido-Scheibe LED @635 nm
ot )
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Aberrometrie
Technische Angabe Wert
Punkt? gemessen bei maximaler Pupil- 45000
lenweite
Raumliche Auflésung 41 pum
Pupillen-Bereich 2-9 mm
. . . Sph von -15 D bis +15 D
Dioptrischer Bereich 2y1£10 D

Wiederholbarkeit

0,05 D auf Priifaugen

Topographie

Technische Angabe Wert
Placido-Scheibe 22 Ringe
Gemessene Punkte 5632
Topographische Erfassung (auf 43 D- 10 mm

Kugel)
Messgenauigkeit

Klasse A gemaR UNI EN ISO 19980

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 Oberflache aufgestellt werden.

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

2 Wenn vorhanden, die Tischrader feststellen. Den Bremshebel
absenken.

3 Das Netzteil unter der Auflagestelle anordnen. Die Schrauben

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. @
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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-
Erkennungsaufkleber) auf der Auflagestelle missen die angegebenen
Abstande eingehalten werden.

100 mm

145 mm
Gj;nnn

|

B——
128 mm
Abb. 13 - Abstdnde 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 Entfernen Sie den Joystick-Schutz (B), der sich unter dem Gera-
teful} befindet.

Abb. 15 - Entfernung des Schutzes

7 Positionieren Sie das Gerat, indem Sie die beiden Zahnrader
korrekt mit den auf der Auflagestelle vorhandenen Zahnfiih-
rungen ausrichten.

8 Verriegeln Sie die beiden Fiihrungsabdeckungen an den ge-
zahnten Fihrungen auf der Auflagestelle.

Abb. 16 - Geratepositionierung Abb. 17 - Positionierung der Fiihrungsabde-
ckungen

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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9 Die Kinnauflage installieren. Unter der Auflagestelle befinden
sich zwei Schrauben, um die Kinnauflage an der Auflagestelle
zu fixieren.

Die Kinnauflage muss so montiert werden, dass sich die Augenanzei-
ger (1) in einer Hohe von 380 mm Uber der Tischplatte befindet.

(D)
(=]

Abb. 18 - Positionierung der Kinnauflage  Abb. 19 - Richtige Hohe der Augenanzeiger

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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10  Wenn die Augenanzeiger nicht die gewlinschte Hohe erreicht,
muss die Kinnauflage verstellt werden.

11 Die 4 Befestigungsschrauben I6sen, die sich an der Halterung
der Kinnauflage befinden.

12 Die Stangen der Kinnauflage so verschieben, bis die richtige
Hohe von 380 mm erreicht ist. Ziehen Sie die zuvor geldsten
Befestigungsschrauben fest.

Die Stangen der Kinnauflage diirfen maximal 15 mm nach oben ver-
stellt werden.

TR e
]l |
R P ‘ N
“l”k- | }J.
Abb. 20 - Losen der Befestigungsschrauben der Abb. 21 - Maximale Einstellhohe der
Kinnauflage Stangen

13 Die elektrischen Anschlisse zwischen den verschiedenen
Komponenten herstellen.

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

\
\-..‘ /
— ” ©
‘ --"--——-"“

'y, %
Ty, s
RLLLTTTTI I

Abb. 22 - Gerateanschluss

Pos Bezeichnung

A | USB-Kabel zur Verbindung zwischen Gerat und PC
B  Netzkabel zum Anschluss des elektrischen Tisches an das Stromnetz
C

Stromkabel zum Anschluss zwischen Netzteil und Gerat

(Y Fir den Anschluss des Tischsockels an das Stromversorgungsnetz ist
& die Bedienungsanleitung des Tisches oder der ophthalmischen Ar-

beitsstation zu beachten.

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




®
GEBRAUCHSANWEISUNG ‘ S@

ANORDNUNG DER STROMKABEL

ACHTUNG

Risiko des Herunterfallens des Gerats. Lassen Sie keine Kabel lie-
gen, die eine Behinderung oder Gefahr fiir den Patienten oder Be-
diener darstellen konnten.

ACHTUNG
Stolper- und Sturzgefahr. Lassen Sie keine Strom- oder Anschluss-
kabel 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 Verldangerungskabeln, die nicht vom Gerate-
hersteller genehmigt wurden, ist verboten.

Fiir die Aufnahme der elektrischen Kabel und den richtigen Anschluss
an die Hebesdule missen die Bedienungsanleitungen fir die oph-
thalmischen Tische oder die ophthalmischen Arbeitsstationen be-
ricksichtigt werden. Das Handbuch kann auch von der
www.csoitalia.it Website heruntergeladen werden.

90 BB B

o Die Steckdose, die sich unten an der Saule des Ophthalmologie-
t Tisches befindet, ist fir den Anschluss an das Stromnetz bestimmt.
Eine der Steckdosen auf der Oberseite der Saule ist fur die Stromver-
sorgung 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

™,

EINSCHALTEN DES GERATS

Vor der Verwendung des Gerdts miissen die Anweisungen in der
Bedienungsanleitung der Phoenix-Anwendungssoftware durchgele-

sen werden.
1 Den PC einschalten.
2 Die Ein-/Aus-Taste des Netzschalters driicken (ON/AUS).
3 Die Phoenix-Anwendungssoftware starten.
4 Warten, bis der Hauptbildschirm die Anwendungssoftware

erscheint.

Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal oder nach langerer Nicht-
benutzung starten, fahren Sie mit der Kalibrierung fort. Befol-
gen Sie die Anweisungen in Absatz ,,So kalibrieren Sie den
Topographiebereich” auf Seite 44.

Mit dem Gerat werden zwei Zubehorteile geliefert:

Zubehor A muss wahrend der von der Phoenix-
Anwendungssoftware gefiihrten Kalibrierungsphase des Topo-
graphenbereichs verwendet werden.
Zubehor B muss verwendet werden, um die Kalibrierung des
Aberrometerbereichs zu Gberpriifen.

® ®

Abb. 23 - Zubehor zur Kalibrierung und Kalibrierungsprifung

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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44.1 SO KALIBRIEREN SIE DEN TOPOGRAPHIEBEREICH

gerer Nichtbenutzung des Geréats durchgefiihrt werden.

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

0 Die Kalibrierung muss bei der ersten Inbetriebnahme oder nach lan-

Folgen Sie den Anweisungen in der Bedienungsanleitung der Phoe-

@ nix-Anwendungssoftware zur Kalibrierung des Geréts.

Der Eingriff muss sorgfaltig durchgefiihrt werden. Vor Beginn des
Verfahrens muss die Stabilitdt des Gerats Gberprift werden.

Die Kalibrierung ist entscheidend, um genaue Messungen zu erhal-
ten.

1 Stellen Sie sicher, dass das Kalibrierzubehor sauber und unbe-
schadigt 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 Uberpriifen Sie die korrekte Position der Kugel des Kalibrierzu-
behors in Bezug auf den Aufnahmekanal.

%

Abb. 24 - Positionierung des Zubehors fiir Abb. 25 - Ausrichten des Zubehors fiir die
die Kalibrierung auf der Kinnauflage Kalibrierung auf das Gerét
Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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N o b

10

11

12

13

14

Die Phoenix-Anwendungssoftware starten.

Auf das Icon des Gerats klicken.

Auf die Kalibrierungstaste klicken.

Auf dem Bildschirm wird ein Fenster mit dem Kalibrierungsver-
fahren angezeigt. Befolgen Sie die Anweisungen sorgfaltig.
Nehmen Sie ein Bild der Kugel des Kalibrierzubehérs auf (Kugel
mit einem Radius von 8 mm).

Wenn das Kalibrierungsverfahren korrekt durchgefihrt wurde,
wird eine Bestatigungsmeldung auf dem Bildschirm angezeigt.
Andernfalls muss das gesamte Kalibrierungsverfahren wieder-
holt werden.

Nach der Kalibrierung muss eine Untersuchung durchgefiihrt
werden, um die korrekte Kalibrierung des Gerats mit dem Ka-
librierzubehor (Kugel mit einem Radius von 8 mm) zu Uberpri-
fen.

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

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

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

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.

15

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

Falls das Gerat in einem nicht kalibrierten Zustand ist, wiederholen
Sie den Kalibriervorgang.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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4.4.2 SO UBERPRUFEN SIE DIE KALIBRIERUNG DES
TOPOGRAPHENBEREICHS

Der gesamte Eingriff muss sorgféltig durchgefiihrt werden. Vor Be-
ginn des Verfahrens muss die Stabilitat des Gerats iberprift werden.

™,

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

1 Stellen Sie sicher, dass das Kalibrierzubehor sauber und unbe-
schadigt 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-
Anwendungssoftware auf das Symbol des Gerats in der Ecke
oben rechts an und wahlen Sie , Kalibrierungstberprifung”.

4 Starten Sie das Verfahren zur Kalibrierungsiberprifung.

5 Nach dem Verfahren zur Kalibrierungstberprifung erscheint
auf dem Bildschirm der Ausgang der Uberpriifung:

a) Kalibrierungstiberprifung erfolgreich.
b) Kalibrierungsiiberprifung nicht erfolgreich.

6 War die Kalibrierungsiberprifung erfolgreich, ist die Taste
grin, andernfalls gelb. War die Kalibrierungstberprifung nicht
erfolgreich, missen Sie nochmals ein Kalibrierungsverfahren
durchfuhren.

Uber der Taste , Kalibrierungsiiberpriifung” wird das Datum der letz-
ten Uberpriifung angezeigt. Die durchgefiihrte Kalibrierungsiiberpri-
fung gilt fiir 30 Tage. Die Kalibrierungsiberpriifung ist fur die Ver-
wendung des Gerats nicht bindend. Fiihren Sie einmal im Monat eine
Kalibrierungstiberprifung durch, um genaue Messungen zu erhalten.

™,

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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7 Auf dem Hauptbildschirm der Software erscheint ein Warn-
hinweis, wenn seit (iber 30 Tagen keine Kalibrierungsiberpri-
fung durchgefiihrt worden ist. Klicken Sie auf den blauen Link
»Kalibrierungsiiberpriifung”. Ein neues Verfahren zur Kalibrie-
rungsiberpriifung wird eingeleitet.

443 SO UBERPRUFEN SIE DIE KALIBRIERUNG DES
ABERROMETERBEREICHS

1 Stellen Sie sicher, dass das Zubehor fir die Kalibrierungspri-
fung sauber und unbeschéadigt ist. Falls erforderlich, muss es
mit einem weichen Tuch gereinigt werden.

Verwenden Sie zur Reinigung des Zubehors fir die Kalibrierungspri-
fung keine Losungs- oder Verdiinnungsmittel.

2 Legen Sie das Zubehor fiir die Kalibrierungsprifung auf die
Kinnauflage.
3 Starten Sie die Aufnahme einer neuen Untersuchung.

4 Dricken Sie gleichzeitig die Tasten CTRL+T. Auf dem Bildschirm
wird ,Test Eye” angezeigt.

5 Uberpriifen Sie die korrekte Ausrichtung und die Fokussierung
der Kugel in Bezug auf den Aufnahmekanal.

Abb. 26 - Positionierung des Zubehérs fiir die Abb. 27 - Ausrichten des Zubehors fir die
Kalibrierungspriifung Kalibrierung auf das Gerat

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Driicken Sie die Taste auf dem Joystick, um die Aufnahme
durchzufihren.

Priifen Sie, ob der gemessene Wert flir den Durchmesser von
4 mm@12,5 mm mit dem Referenzwert Gbereinstimmt.

Der Referenzwert ist auf der Riickseite des Zubehors fiir die Kalibrie-
rungsprifung angegeben. Der gemessene Wert muss mit dem Refe-
renzwert Ubereinstimmen, d. h. £ 0,125 D.

8

Wenn die durchgefiihrten Messungen nicht als zuverlassig
erachtet werden, wiederholen Sie den Vorgang.

444 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 gewiinschte Untersuchung auswahlen.

Die Bildaufnahmemaske wird geoffnet. Nun kann mit der Bild-
aufnahme begonnen werden.

4.4.5 EINE NEUE UNTERSUCHUNG HINZUFUGEN

1 Die Taste NEUE UNTERSUCHUNG driicken.
2 Die gewlinschte Untersuchung auswahlen.
3 Die Bildaufnahmemaske wird ge6ffnet. Nun kann mit der Bild-
aufnahme begonnen werden.
z::evl:?\:ieerllfa'j:;:;: kErfne: Iteutrtnoc:jeerr(t:.es'\l'v(\j/.eisszl:"\st 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
gewahlte Position entscheidet lber die Position des zu unter-
suchenden Auges.

<?DDD ;

Abb. 28 - Ausrichtung der Kinnstiitze
(oo 0o
A~y =

Abb. 29 - Ausrichtung der Kinnstiitze: linkes  Abb. 30 - Ausrichtung der Kinnstitze: rechtes
Auge 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-
Stiitze anlegen soll.
4 Die korrekte Position der Augen in Bezug auf den Aufnahme-

kanal Giberprifen.

Abb. 31 - 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 erho-
hen.

6 Fahren Sie mit der Bildaufnahme fort, wie im Abschnitt
,Bildaufnahme* auf Seite 52 angegeben.

MM ”%
Abb. 32 - Drehen des Drehgriffs Abb. 33 - Positionierung der Kinnstitze

7 Bitten Sie den Patienten nach Abschluss der Aufnahme, das
Gesicht aus der Kinn- und Stirnstitze zu heben.

8 Richten Sie die Kinnstitze in die entgegengesetzte Richtung zu
der zuvor gewahlten aus.

9 Dem Patienten erklaren, 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 52 angegeben.

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 Patien-
ten ausrichten.
2 Sich dem Auge mit dem Instrument nahern. Das Spiegelbild des

Hornhautscheitels zentriert beibehalten.

Befindet sich das Gerat zu weit oder zu nah am Hornhautscheitel,
erscheinen die Schlitze unzusammenhangend oder Uberlappend in
der Hornhautperipherie.

Wenn dagegen die Schlitze aufeinander ausgerichtet sind und sich in
der Mitte Gberlappen, ist das Gerat im richtigen Abstand positioniert.

™,

3 Dricken Sie die Joystick-Taste, um die Aufnahme durchzufiih-
ren.

=

74 mm

3%
e

Abb. 34 - Geratepositionierung Abb. 35 - Entfernung vom Patienten

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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4 Auf das aufgenommene Bild doppelklicken, um die Aufnahme
auf dem Computerbildschirm zu bearbeiten und anzuzeigen.

=
=
=
=z
==

Abb. 36 - Bilderaufnahme

® Informationen zur Erfassung und Verwaltung der Aufnahme in der
& Datenbank fur Triangulationsgerate finden Sie in der Bedienungsan-
leitung der Anwendungssoftware.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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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 Kinnstlitzenpapier-Paket ausgestattet. Das Pa-
ket nach Verbrauch des letzten Kinnstiitzenpapiers ersetzen.

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

Locher an der Kinnstitze einsetzen.

Abb. 37 - Austausch des Kinnstiitzenpapiers

Um ein Ersatzteil zu bestellen, muss der Code angegeben werden,
welcher der ,Ersatzteil- und Zubehorliste” auf Seite 61 zu entneh-
men ist.

™,
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4.8

AUSSCHALTEN DES GERATS

ACHTUNG
Wadhrend der Nutzung des Programms den Computer nicht aus-
schalten oder das Anschlusskabel zwischen Computer und Gerat

trennen.
1 Das Gerat fixieren. Den Drehknopf fiir die Verriegelung des
Gerats drehen.
2 Das Bildverwaltungsprogramm verlassen. Den Computer aus-
schalten.
3 Die Ein-/Aus-Taste des Netzschalters driicken (OFF/AUS).
4 Die Staubschutzhaube auf das Geréat stellen, um zu verhindern,

dass sich Staub auf dem Gerét absetzt.

o

Abb. 38 - 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

i n

GEFAHR

Stromschlaggefahr. Das Stromkabel aus der Steckdose ziehen, be-
vor Sie das Gerit desinfizieren oder reinigen sowie vor Beginn von
Wartungsarbeiten.

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 fiir alle Wartungs-
arbeiten, die nicht in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, ist es
erforderlich, sich an das autorisierte Service-Center oder den Gera-
tehersteller 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
Verschlei abnehmen.

Beachten und befolgen Sie die im Verwendungsland geltenden
Vorschriften iiber elektrische Uberpriifungen an Geriten.

Lassen Sie andernfalls mindestens einmal im Jahr eine elektrische
Sicherheitspriifung gemafl IEC 62353 durch den Hersteller oder
einen qualifizierten Techniker durchfiihren. Befolgen Sie das im
technischen Handbuch des Herstellers angegebene Verfahren.
Dokumentieren und bewahren Sie die Priifungen und die wiahrend
der Priifungen ermittelten Messungen auf.

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

>

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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REINIGUNG UND DESINFEKTION

ACHTUNG

Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Reinigungs- und
Desinfektionsanweisungen sorgfiltig befolgen, um Schiden an
Gerat und Zubeho6r zu vermeiden.

ACHTUNG

Ein ordnungsgemaRes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
sowie geeignete Arbeitsabldufe sind unerlasslich, um die Ausbrei-
tung 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 missen regelmaRig durch-
gefihrt werden.

Teile des Gerats, die nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten
kommen, missen mindestens einmal taglich gereinigt werden.

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

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

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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5.3.1 EMPFOHLENE REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPRODUKTE

ACHTUNG

A 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-
genlber bestimmten Substanzen und die Wirksamkeit des Produkts
selbst beriicksichtigt werden.

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

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

Reinigungsmittel Verwenden Sie polyenzymatische oder
neutrale Losungen auf Tensidbasis.

Desinfektionsmittel und Verwenden Sie geeignete Flachendes-

Dekontaminationsprodukte infektionsmittel (konnen aldehydhaltig
sein) oder Desinfektionsmittel fur for-
maldehydfreie Flachen (z.B. Kohrsolin
FF).
Alternativ kann auch Ethylalkohol,
Alkohol mit 70 % v/v oder Isopropylal-
kohol verwendet werden.

Fiir Informationen Uber die Verwendung des gewahlten Produkts fol-
gen 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

ACHTUNG
Das mitgelieferte Gerit ist nicht steril und muss vor dem Gebrauch
nicht sterilisiert werden.

Dieses Gerat wird als ,,unkritisch” eingestuft, da es nur mit unversehr-
ter Haut in Beriihrung kommt und daher ein geringes Infektionsrisiko
darstellt.

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 Korperflissigkei-
ten Ubertragbar ist, muss das Geréat gereinigt und anschlieRend mit ei-
nem hoherwertigen Desinfektionsmittel desinfiziert werden.

GERATEREINIGUNG

ACHTUNG

Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Reinigungs- und
Desinfektionsanweisungen sorgfiltig befolgen, um Schdaden an
Gerat und Zubehor zu vermeiden.

ACHTUNG
Gefahr von Sachschidden. Ein nicht scheuerndes Tuch verwenden,
um die Oberfliche nicht zu beschadigen.

Das Gerat muss regelmafig gereinigt werden.

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

Reinigen Sie die AuRenseite des Gerdts mit einem feuchten, nicht
scheuernden Tuch und einer spillmittelfreien Reinigungslosung.

Weitere Informationen ilber geeignete Reinigungsprodukte finden
Sie im Abschnitt ,Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionspro-
dukte” auf Seite 58.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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REINIGUNG DER ANGESCHLOSSENEN TEILE

infektionsmittel, die speziell fiir medizinische Gerdte oder medizi-
nisch-chirurgische Gerite bestimmt sind.

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

5.3.4
ACHTUNG
Gefahr von Sachschdden. Verwenden Sie nur Reinigungs- und Des-

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

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

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

Weitere Informationen Uber geeignete Reinigungsprodukte finden
Sie im Abschnitt ,Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionspro-
dukte” auf Seite 58.

™,

5.3.5 REINIGUNG DER OPTISCHEN KOMPONENTEN

ACHTUNG

A Gefahr von Sachschaden. Das Gerit ist mit optischen Komponenten
ausgestattet. Bei den optischen Komponenten des Gerats handelt
es sich um Prazisions- und druckempfindliche Teile. Ein nicht
scheuerndes Tuch verwenden, um die Oberfldche nicht zu bescha-
digen.

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

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

5.5

5.6

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.

UBERPRUFEN DER GERATEKALIBRIERUNG

Fiihren Sie eine Kalibrierungstberprifung durch, um genaue Messun-
gen zu erhalten. Fihren Sie die Kalibrierungsiiberprifung nach Ab-
schnitt “So iiberpriifen Sie die Kalibrierung des Topographenbe-
reichs” und “So liberpriifen Sie die Kalibrierung des Aberrometerbe-
reichs” auf Seite 46 und 47 aus.

KALIBRIERUNG DES GERATS

War die Kalibrierungsiberpriifung nicht erfolgreich, miissen Sie eine
Geréatekalibrierung vornehmen, um eine genaue Messung zu gewahr-
leisten. Befolgen Sie hierzu die Anweisungen im Absatz "So kalibrieren
Sie den Topographiebereich" auf Seite 43.

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

Code Beschreibung

30010071D3F Stromkabel

10101300 Trenn?ransformator 230V/230 V. 800 VA Stromka-
bel (Hochstbelastung)

4014020 Kinnstltzenpapier-Paket (50 St.)

4013090 Staubschutzhaube

33071095 Stromkabel fiir den Elektrostéander (95 cm)
PSP2402 Eingang 100-240 VAC 50/60 Hz max. 0,9 A

103103300 Ausgang 24 VDC 2 A

300409135 Stromkabel 1,5 m

300409136 Stromkabel 5 m

100130201 Kalibrierzubehor fur Topographen

103103201 tZ:rbehor fiir die Kalibrierungsprifung fir Aberrome-

100130700 Kinnauflage mit einstellbarer Kinnstitze

960130701 Einstellbare Kinnstitze

3020150 3.0 USB-Kabel 5 m

g Fiir Ersatzteile oder Zubehorteile, die nicht in der Liste aufgefiihrt
l sind, ist der Hersteller oder der Einzelhdndler vor Ort fiir Informatio-
nen zu kontaktieren.

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

Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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5.8 PROBLEMBEHEBUNG

Problem

Ursache

Losung

Hinweis

Das Gerat schal-
tet sich nicht ein

Der PC startet
nicht

Das PC-
Betriebssystem
startet nicht

Das Stromkabel
ist nicht an das
Netzteil ange-
schlossen.

Das Stromkabel
ist nicht an das
Netzteil ange-
schlossen.

Festplattenfehler.

Das Betriebssys-
tem ist bescha-
digt.

Geratestromkabel
an das Netzteil
anschlieRen. Die
Einschalttaste des
Gerats driicken.

Stromkabel ans
Netzteil anschlie-
Ren.

Die Einschaltaste
des Netzteils auf
ON/EIN stellen.
Den PC austau-
schen.

Die Festplatte er-
setzen.

Das Betriebssystem
neu installieren.
Den PC austau-
schen.

Wenn das Gerat
durch den Instru-
mententisch mit
Strom versorgt
wird, Gberpriifen
Sie die Verbindung
zwischen Tisch
und Stromleitung.
Den korrekten
Betrieb der Tisch-
sicherungen kon-
trollieren.

Sicherstellen, dass
die Stromleitung
im Raum funktio-
niert.

Sicherstellen, dass
der neue PC die
Mindestanforde-
rungen fir das
Gerat erfillt.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Problem Ursache Losung Hinweis
Festplattenfehler.
Die Antivi-

Die Phoenix-
Anwendungs-
software startet
nicht

Die Phoenix-
Anwendungs-
software funkti-
oniert nicht ord-
nungsgemaR

rensoftware ver-
hindert den Start
der Phoenix-
Anwendungs-
software.

Das Betriebssys-
tem ist bescha-
digt.

Die Phoenix-
Anwendungs-
software funktio-
niert nicht ord-
nungsgemal.
Das Anschlusska-
bel zwischen dem
Gerat und dem PC
funktioniert nicht
ordnungsgemali.
Die Antivi-
rensoftware in-
terferiert mit den
Treibern der
Phoenix- Anwen-
dungssoftware.
Die Phoenix-
Anwendersoft-
ware wurde als
lokaler Benutzer
installiert.

Die Festplatte er-
setzen.

Die Einstellungen
der Antivirus-
Software tberpri-
fen.

Das Betriebssystem
neu installieren.
Die Phoenix-
Anwendungssoft-
ware neu installie-
ren.

Das Anschlusskabel
zwischen dem Ge-
rat und dem PC
trennen und dann

wieder anschliefRen.

Das Anschlusskabel
zwischen dem Ge-
rat und dem PC
ersetzen.

Die Antivirussoft-

ware deinstallieren.

Die "Phoenix" An-
wendungssoftware
mit Administrator-
rechten neu instal-
lieren.

Kontaktieren Sie
den technischen
Dienst. Fiir die
Installation der
Phoenix- Anwen-
dungssoftware
sind Administra-
torrechte erfor-
derlich.

Flr die Installation
der Phoenix- An-
wendungssoft-
ware sind Admi-
nistratorrechte
erforderlich.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Problem Ursache Losung Hinweis
Sicherstellen, dass
Mauskabel
Verbindungskabel (:!as . a.us abe
richtig in den USB-
vom PC getrennt. .
L Anschluss einge-
Die Einschalttaste . -
. steckt ist. Uber das PC-
der Maus befin- Die Maus einschal- Bedienfeld sicher-
Die PC-Maus det sich in der

funktioniert nicht

Die PC-Tastatur
funktioniert nicht

Position OFF/AUS.

Die Mausbatte-
rien sind entladen
(nur kabellose
Maus).

Verbindungskabel
vom PC getrennt.
Die Einschalttaste
der-Tastature
befindet sich in
der Position
OFF/AUS.

Die Tastaturbat-
terien sind entla-
den (nur kabello-
se Tastatur).

ten, indem die Ein-
schalttaste auf
ON/EIN gestellt
wird.

Die Mausbatterien
ersetzen (nur kabel-
lose Maus).
Sicherstellen, dass
das Tastaturkabel
richtig in den USB-
Anschluss einge-
steckt ist.

Die Tastatur ein-
schalten, indem die
Einschalttaste auf
ON/EIN gestellt
wird.

Die Tastaturbatte-
rien ersetzen (nur
kabellose Tastatur).

stellen, dass keine
Konflikte zwischen
Geraten bestehen.

Uber das PC-

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

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

Ursache

Losung

Hinweis

Es konnen keine
Bilder in der
Datenbank ge-
speichert werden

Keine Bildauf-
nahme

Schlechte Bild-
qualitdt der Pla-
cido-Scheibe

Fehler beim Fo-
kussieren des
Bildes der Pla-
cido-Scheibe

Die Datenbank ist
nicht mit der
Phoenix-
Anwendungs-
software verbun-
den.

Keine Netzwerk-
verbindung.

Das USB-Kabel
funktioniert nicht.

Der Patient hat
sich wahrend der
Aufnahme be-
wegt oder die
Augen geschlos-
sen.

Der Tranenfilm ist
nicht gut auf der
Oberflache der
Hornhaut verteilt
(trockenes Auge).

Staub oder Fett
auf den optischen
Gerateteilen.

Achten Sie darauf,
dass der richtige
Pfad zur Datei
»,phoenix.mdb” im
Datenbank-
Konfigurationsbild-
schirm angegeben
ist.

Die Verbindung zur
Datenbankdatei
wiederherstellen.
Die Funktionstiich-
tigkeit der Netz-
werkverbindung
Gberprufen.

Das USB-Kabel er-
setzen.

Bitten Sie den Pati-
enten, die Augen
offen zu halten, auf
das Fixierlicht zu
blicken und die
Augen nicht zu
bewegen.

Bitten Sie den Pati-
enten, die Augen zu
schlieBen und zu
offnen.

Die optischen Gera-
teteile mit einem
weichen Tuch sau-
bern.

RegelmaRig die
Verbindungen
zum Datennetz-
werk Uberprifen.

Sicherstellen, dass
der Patient die
optischen Teile
nicht bertiihrt.

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

Ursache

Losung

Hinweis

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

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

Fehlende Installa-
tion des schwar-
zen Stickers am
GeratefulS.

Der Positionsde-
tektor funktio-
niert nicht.

Der Kunst-
stoffschutz des
Joysticks wurde
wahrend der
Installation nicht
von der Untersei-
te entfernt.

Die Gerateverrie-
gelung ist blo-
ckiert.

Der Gleitstab ist
schmutzig.

Den schwarzen
Sticker am Gerate-
fuB anbringen.

Den Kunststoff-
schiitz des Joysticks
von der Unterseite
entfernen.

Die Gerateverriege-
lung l6sen.

Den Gleitstab reini-
gen.

Einige Materialien
und Farben der
Auflagestelle re-
flektieren kein
Infrarotlicht. Ein
weiles Blatt unter
dem Geratefull
bewegen, um die
Funktionstichtig-
keit des Positions-
detektors zu
Uberprifen.

Bevor Sie mit dem
Test beginnen,
vergewissern Sie
sich, dass die Ge-
rateverriegelung
gelost ist.

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