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EINLEITUNG

Vielen Dank, dass Sie sich fiir das AUTOMATISCHES KERATO-REFRAKTO-
TONOMETER TRK-3 OMNIA von TOPCON entschieden haben.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Das TRK-3 OMNIA ist eine Kombination aus automatischem Refraktometer, einem
Keratometer, einem berthrungsfreien Tonometer und einem Pachymeter. Das Gerat ist fur die
automatische Messung der Refraktionsfehler des Auges, die Messung der
Hornhautkrimmung des Auges, die berliihrungsfreie Messung des Augeninnendrucks und die
Messung der zentralen Hornhautdicke gedacht.

INDIKATIONEN

(1) Refraktometer

Das TRK-3 OMNIA ist fur die Messung von spharischer Brechkraft, zylindrischer Brechkraft
und astigmatischem Axialwinkel des Auges bestimmt, um anhand dieser Werte die
Identifikation von Refraktionsfehlern zu unterstitzen.

(2) Keratometer

Das TRK-3 OMNIA ist fir die Messung von Hornhautkrimmungsradius, Hornhautbrechkraft
und astigmatischem Axialwinkel der Hornhaut des Auges bestimmt, um anhand dieser Werte
die Identifikation von Anomalien und Veranderungen der Hornhaut zu unterstutzen.

(3) Tonometer

Das TRK-3 OMNIA ist fir die Messung des Augeninnendrucks ohne Kontakt mit dem
Patienten indiziert, um die Uberwachung des Augeninnendrucks zur Diagnose des Zustands
und eventueller Erkrankungen des Auges zu unterstitzen.

(4) Pachymeter

Das TRK-3 OMNIA ist fir die Messung der zentralen Hornhautdicke des Auges bestimmt, um
anhand dieser Werte die Identifikation von Anomalien der Hornhaut und die Diagnose des
Zustands und eventueller Erkrankungen des Auges zu unterstitzen.

KLINISCHER NUTZEN

Dieses Gerat wurde fir die Messung objektiver Refraktionsfehler und der Hornhautkrimmung
des Auges entwickelt, um diese Werte als vorlaufige Daten fur subjektive
Augenuntersuchungen bereitzustellen.

Die Bereitstellung vorlaufiger Daten fiir subjektive Augenuntersuchungen hilft, die fur
subjektive Augenuntersuchungen bendtigte Zeit zu verklrzen, die Belastung von Patienten zu
verringern und die Genauigkeit der Testergebnisse zu verbessern. Die Verordnung
entsprechender Brillenglaser verbessert die Lebensqualitat der Patienten.

Das Gerat wird weiterhin eingesetzt, um den Augeninnendruck und die zentrale
Hornhautdicke zu messen. Die berihrungsfreie Messung des Augeninnendrucks und der
zentralen Hornhautdicke kann dem Anwender (Arzt) helfen, Erkrankungen zu diagnostizieren
und die Patientenverwaltung zu verbessern.



MERKMALE

Dieses Instrument bietet die folgenden Merkmale:

+ Die Position des Bedienfelds lasst sich auf die vom Anwender bevorzugte Stellung einstellen.
* Eine Ausrichtung wird von der automatischen Ausrichtungsfunktion durchgefiihrt.

» Die Messergebnisse kénnen auf einem PC usw. ausgegeben werden.

ZWECK DIESES HANDBUCHS

Dieses Handbuch bietet eine Ubersicht der Grundfunktionen, Fehlerbehebung, Uberprifung
und Reinigung des AUTOMATISCHES KERATO-REFRAKTO-TONOMETER TRK-3 OMNIA
von TOPCON.

Fir die sichere Bedienung des Instruments lesen Sie bitte KENNZEICHEN UND SYMBOLE
FUR EINEN SICHEREN BETRIEB und ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE.

Diese Anleitung sollte zum spateren Nachschlagen sorgfaltig aufbewahrt werden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Sollte es in Verbindung mit dem Produkt zu schwerwiegenden Vorkommnissen kommen, sind
diese dem Hersteller, dem bevolimachtigten Vertreter und der zustdndigen Behdrde des
Landes zu melden, in dem der Anwender und/oder der Patient ansassig ist.
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MARKEN

Dieses Produkt verwendet in Teilen die Fonts Noto Sans JP und Roboto, und durch die
Benutzung dieses Produkts akzeptieren Sie die Open Font-Lizenz sowie die Apache-Lizenz,
Version 2.0. Naheres zu den jeweiligen Lizenzen finden Sie unter den folgenden URLs.
https://scripts.sil.org/cms/scripts/page.php?site_id=nrsi&id=OFL
https://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

1. Ohne vorherige schriftliche Genehmigung diirfen dieses Handbuch oder Teile davon weder vollstandig
noch teilweise kopiert oder nachgedruckt werden.

2. Die Inhalte dieses Handbuchs sind nach bestem Wissen erstellt worden. Bitte kontaktieren Sie uns, falls
Sie missverstandliche oder falsche Beschreibungen, unvollstandige Angaben usw. vorfinden.

3. Dieses Handbuch ist eine Ubersetzung der Originalanleitung. Urspriinglich wurde dieses Handbuch in
englischer Sprache verfasst.

©2024 TOPCON CORPORATION
ALLE RECHTE VORBEHALTEN
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KENNZEICHEN UND SYMBOLE FUR EINEN
SICHEREN BETRIEB

Um eine sichere Verwendung des Instruments zu foérdern und Gefahren fur den Bediener und andere Personen
sowie Sachschaden zu vermeiden, enthalt dieses Handbuch diverse Warnhinweise. Entsprechende
Kennzeichnungen sind auch am Gehduse des Instruments angebracht.

Wir raten Ihnen dringend dazu, die Bedeutung der folgenden Kennzeichen und Symbole sowie die
Sicherheitshinweise eingehend zu verinnerlichen und den Anweisungen ausnahmslos Folge zu leisten.

KENNZEICHEN

Kennzeichen Bedeutung

Situationen, in denen das Gerat nicht benutzt werden sollte, da das

A KONTRA'ND'KAT'ON Risiko der Verwendung eindeutig einen mdglichen Nutzen Uberwiegt.

Eine falsche Handhabung wegen Nichtbeachtung dieses

A WARNUNG Kennzeichens kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen flhren.
Eine falsche Handhabung wegen Nichtbeachtung dieses

A ACHTUNG Kennzeichens kann zu Verletzungen oder zu Sachbeschadigungen
fuhren.
Kennzeichnet wissenswerte Informationen und nutzliche Funktionen.

HlNWElS Eine Beachtung dieser Hinweise beugt den genannten Problemen vor.
SYMBOL
Symbol Beschreibung

Wechselstrom

Aus (Strom: Trennung von der Hauptstromversorgung)

O ¢

Ein (Strom: Verbindung mit der Hauptstromversorgung)

Anwendungsteil vom Typ B

Allgemeines Warnsymbol

Bedienungsanleitung/Handbuch beachten

Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum

Seriennummer

Hersteller

LELRROP>




Symbol

Beschreibung

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

Medizinprodukte

Einmalige Produktkennung (UDI)

Luftfeuchtigkeitsgrenzwerte

Luftdruckgrenzwerte

Temperaturgrenzwerte

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

) rekisiaie B B f

Vor Nasse schitzen

—
—

Diese Seite oben

Maximale Anzahl identischer Pakete, die aufeinandergestapelt werden dirfen
|
o, Aligemeines Symbol fiir Wiederverwertung/Recycling
%@ (fur die Verpackung)
N
(&)
PE-LD Recycling-Symbol fir Kunststoffe in der Verpackung
Polyethylen niedriger Dichte
LDPE
N
(&)
PP Recycling-Symbol fur Kunststoffe in der Verpackung.
2 Polypropylen
PP
N
d5h)
PS Recycling-Symbol fur Kunststoffe in der Verpackung.

Polystyrol

Signalisiert, dass das Produkt den Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
und anderen geltenden Rechtsvorschriften der Europaischen Union entspricht.

Kennzeichen fir CSA-Zulassung

WEEE-Kennzeichen

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt nicht als unsortierter Abfall im gewoéhnlichen
Hausmiill entsorgt werden darf, sondern zum Zwecke der Wiederverwertung bei einer Sammelstelle
abgegeben werden muss.

EU-Batterierichtlinie
Dieses Symbol weist darauf hin, dass Altbatterien nicht als unsortierter Abfall im gewéhnlichen Hausmdill
entsorgt werden diirfen, sondern flr eine fachgerechte Entsorgung zuriickgegeben werden missen.
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ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

/\ KONTRAINDIKATION

Gewadbhrleistung der Sicherheit von Patienten und Bedienern

Um eine Schadigung der Hornhaut zu verhindern, darf ein Patient mit einer Hornhauterkrankung oder einer
zurUckliegenden Hornhautoperation nicht vermessen werden.

/\ WARNUNG

Gewadbhrleistung der Sicherheit von Patienten und Bedienern

Achten Sie wahrend des Betriebs darauf, mit dem Instrument nicht gegen die Augen oder die Nase des
Patienten zu stof3en.
Anderenfalls kdnnte der Patient Verletzungen erleiden.

Vermeidung von Stromschlagen und Branden

Stellen Sie das Instrument zur Vermeidung von Branden und Stromschlagen an einem trockenen Ort auf, der vor
Wasser und anderen Flissigkeiten geschutzt ist.

Sehen Sie zur Vermeidung von Branden und Stromschlagen davon ab, Tassen oder andere Behaltnisse mit
Flussigkeiten nahe dem Instrument abzustellen.

Um einen Brand wahrend des Betriebs zu vermeiden, darf die Netzbuchse, der Netzanschluss oder der
Netzstecker nicht verwendet werden, wenn Staub oder Flissigkeit daran haftet oder sich darauf gesammelt hat.

Um im Falle einer Funktionsstérung des Instruments einem Brand vorzubeugen, bringen Sie den Netzschalter
umgehend in die Stellung AUS ,O" und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose, falls Rauch aus dem
Instrument aufsteigt usw. Stellen Sie das Instrument nicht an einer Stelle auf, an der sich der Netzstecker nicht
ohne Weiteres aus der Steckdose ziehen Iasst. Lassen Sie das Instrument von |hrem Handler instand setzen.

Offnen Sie das Gerét nicht, da es anderenfalls zu einem Brand oder Stromschlagen kommen kann. Lassen Sie
das Instrument von Ihrem Handler instand setzen.

Dieses Produkt darf nicht umgebaut oder modifiziert werden.

Sollte das Produkt langfristig mit eingestecktem Netzstecker betrieben werden, kann sich Staub zwischen der
Steckdose und dem Netzstecker ansammeln, der durch Adhasion von Feuchtigkeit Leckstréme und
infolgedessen einen Brand verursachen kann. Reinigen Sie den Zwischenraum zwischen Steckdose und
Netzstecker regelmafig.

(Staubansammlung und Feuchtigkeitsadhasion bergen ein Risiko von Leckstrémen oder Branden.)

Zur Vermeidung von Stromschlagen dirfen an den externen E/A-Anschlissen nur die angegebenen externen
Gerate angeschlossen werden.

Verbinden Sie den Netzstecker nur mit einer geerdeten, 3-poligen Netzsteckdose. Wird der Stecker mit einer
Steckdose ohne Erdung verbunden, kann es im Falle eines Kurzschlusses zu einem Brand oder einem
Stromschlag kommen.

SchlieRen Sie nur Komponenten an, die als Bestandteil des ME-Systems zugelassen oder Angaben zufolge mit
dem ME-System kompatibel sind.




/N ACHTUNG

Wichtiger Vorsichtshinweis

Bei den folgenden Patienten ist besondere Sorgfalt anzuwenden.
Patienten mit Infektionskrankheiten wie epidemischer Bindehautentziindung (Keratokonjunktivitis epidemica)

Gewadbhrleistung der Sicherheit von Patienten und Bedienern

Wenn die Kinnstitze nach oben oder unten bewegt wird, ist darauf zu achten, nicht die Hand des Patienten
einzuklemmen. Anderenfalls kénnte der Patient Verletzungen erleiden.

Bei der Bedienung des Gerats ist dulRerst vorsichtig vorzugehen, um nicht die Finger oder Hande des Bedieners
zwischen der Rickseite der Stirnstitze, dem Messkopf und dem Augeninnendruck-Messfenster einzuklemmen.
Anderenfalls kénnte der Bediener Verletzungen erleiden.

Um eine Verletzung des Bedieners zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass die Finger oder Hand des
Bedieners, der die Augenlider 6ffnet, nicht im Instrument eingeklemmt werden.

FUr jeden neuen Patienten ist jeweils ein neues Kinnstitzenpapier zu verwenden.

Um eine Verletzung des Bedieners zu vermeiden, 6ffnen oder schliefien Sie die Druckerabdeckung nicht,
wahrend der integrierte Drucker in Betrieb ist.

Um eine Verletzung des Patienten zu vermeiden, ist darauf zu achten, nicht den Patienten zu berihren, wenn
der Bedienhebel betatigt wird.

Um eine Verletzung des Patienten zu vermeiden, ist darauf zu achten, nicht das Gesicht des Patienten zu
bewegen, wahrend die Ausrichtung des Hauptgerats durchgefiihrt wird.

Das Instrument muss von zwei Personen umgesetzt werden. Dabei ist es an der Unterseite zu greifen. Wird das
Instrument von nur einer Person angehoben, kann es zu Rickenbeschwerden oder Verletzungen durch
herunterfallende Teile kommen.

Achten Sie beim Greifen des Instruments darauf, nicht die hervorstehenden Schrauben an der Unterseite zu
berthren, da diese Verletzungen verursachen kdnnten.

Zur Vermeidung von Schaden und Verletzungen darf das Instrument lediglich an der Unterseite festgehalten
werden. Anderenfalls kdnnten Sie mit dem Finger hdngen bleiben oder das Instrument kdnnte beschadigt
werden, falls es versehentlich fallengelassen wird.

Stellen Sie das Instrument zur Vermeidung von Schaden und Verletzungen nicht auf einer unebenen, instabilen
oder geneigten Oberflache auf.

Um Verletzungen zu vermeiden, achten Sie beim Aufstellen des Instruments auf einem Instrumententisch
darauf, sich nicht die Finger zwischen Instrument und Tisch einzuklemmen.

Beim Einrichten des Hauptgerats auf einem verstellbaren Instrumententisch o. A. ist darauf zu achten, dass die
Kinnstltze nicht Gber die obere Platte hervorsteht. Wenn die Kinnstiitze belastet wird, kann das Instrument
umkippen und Verletzungen hervorrufen.

Bedienen Sie das Bedienfeld nicht, wahrend Sie einen Barcode mit dem Barcodeleser einlesen. Werden
wahrenddessen Daten Uber das Bedienfeld eingegeben, wird der Barcode eventuell nicht korrekt ausgelesen.

Nehmen Sie wahrend der Eingabe von Daten iber den Barcodeleser keine Anpassungen oder Messungen vor
und lassen Sie auch keine Daten ausgeben. Werden wahrend dieser Vorgange Daten eingegeben, wird der
Barcode eventuell nicht korrekt ausgelesen.

Achten Sie darauf, keine falschen Angaben zum Patienten zu machen. Anderenfalls kénnten diese mit den
Daten eines anderen Patienten verwechselt werden.

Zur Vermeidung von potenziellen Verletzungen infolge von Funktionsstdérungen wie Papierstau mussen Sie den
Drucker immer erst ausschalten, bevor Sie versuchen, den integrierten Drucker zu reparieren.

Berlhren Sie zur Vermeidung von potenziellen Verletzungen nicht das Druckergehduse einschlie3lich
Metallteilen oder das Papierschneidemesser, wahrend der Drucker in Betrieb ist oder wahrend neues Papier
eingelegt wird.

Kontrollieren Sie vor dem Messen, ob sich Fremdkorper auf der Messdiise und im Bereich um sie herum
befinden. Sind Fremdkorper vorhanden, kdnnen diese wahrend der Messung in das Auge des Patienten
gelangen und es verletzen.




Achten Sie zur Vermeidung von Verletzungen bei der Bedienung des Instruments darauf, dass der Patient sich
nicht die Finger in der Abdeckung einklemmt. Bitten Sie auch den Patienten darum, die Finger aus diesem
Bereich fernzuhalten.

Stellen Sie vor dem Messen den Sicherheitsanschlag ein, um zu verhindern, dass das Augeninnendruck-
Messfenster das Auge des Patienten berihrt.
Stellen Sie den Anschlag fiir das rechte und linke Auge separat ein.

Das Einstellen erfolgt von der Seite des Instruments aus.

Erfolgt das Einstellen von anderen Positionen aus, lassen die Positionen von Auge und Augeninnendruck-
Messfenster sich nur schwer Uberprifen, und es kann zu Verletzungen kommen, wenn das Augeninnendruck-
Messfenster den Patienten beruhrt.

Beim Umschalten zwischen dem linken und rechten Auge mithilfe des Bedienhebels ist darauf zu achten, den
Messkopf durch Kippen des Bedienhebels zur Riickseite zurtickzustellen, bevor der Messkopf nach links oder
rechts bewegt wird.

Hierbei kann es zu Verletzungen kommen, wenn die Augen oder Nase des Patienten getroffen werden.

Verwenden Sie in der Nahe des Instruments keinen Aerosol-Reiniger.
Wenn ein Tropfen des Reinigers in der Messduse bleibt, kann das Auge des Patienten wahrend des
Messvorgangs verletzt werden.

Verwenden Sie Ethanol, um die Scheibe des Augeninnendruck-Messfensters, die Messdiise und die Scheibe in
der Messduse zu reinigen. Andere Chemikalien konnen das Auge des Patienten wahrend des Messvorgangs
schadigen.

Verwenden Sie das Instrument nicht in der Nahe von Geraten, die starke elektromagnetische Felder erzeugen,
beispielsweise einem MRT-Gerat.

Vermeidung von Stromschlagen

Fihren Sie zur Vermeidung von Stromschlagen keine Objekte aus Metall durch die Beliiftungséffnungen oder
Spalte in das Gehause des Instruments ein.

Berthren Sie den Netzstecker zur Vermeidung von Stromschlagen nicht mit nassen Handen.

Das Netzkabel aus dem Standardzubehdr kann nicht mit anderen Instrumenten verwendet werden.

Um Stromschlage zu vermeiden, berihren Sie die externe Anschlussklemme und den Patienten niemals
gleichzeitig.

Wenn dieses Instrument mit einem handelsublichen PC verbunden werden soll, muss dieser der Norm
IEC 62368-1 entsprechen und in der Patientenumgebung eine Trennvorrichtung geman IEC 60601-1 aufweisen.

SchlieRen Sie das System nicht an eine Mehrfachsteckdose oder ein Verlangerungskabel an.

Der Gesamtwert von 1 kVA entspricht der maximal zuldssigen Belastung der Buchse zur Hilfsstromversorgung
am Trenntransformator, der fir das System zur Verfligung steht.
SchlieRen Sie keine Gerate an, die diesen Leistungswert iberschreiten.

Speisen Sie Uber die Buchse des Trenntransformators nur ein Gerat, das als Bestandteil des Systems
vorgesehen ist.

Der Anschluss jeglicher anderen Gerate an den Trenntransformator, die keinen Bestandteil des Systems bilden,
birgt Gefahren.

Wird kein Trenntransformator verwendet, miissen der PC und der Monitor flir den PC aul3erhalb der
Patientenumgebung aufgestellt werden.

Die Verwendung von Bedienelementen oder Einstellungen bzw. die Durchfiihrung von Verfahren, die nicht in
diesem Dokument angegeben sind, kdnnen zu gefahrlicher Strahlenbelastung flihren.

Gehause/Abdeckungen durfen nicht entfernt werden. Es wird eine leistungsstarke Laserstrahlung abgegeben.




Gewadbhrleistung der Sicherheit

Wenn Sie dieses Instrument tiber LAN mit einem externen Gerat verbinden, miissen Sie ein Sicherheitsupdate
auf dem externen Gerat aufspielen, ein Antivirenprogramm verwenden sowie weitere Malnahmen zum
wirksamen Schutz gegen Computerviren ergreifen.

Wenn Sie dieses Instrument tber LAN mit einem externen Geréat verbinden, miissen Sie auf dem externen Gerat
einen Namen und ein Passwort fiir den Benutzer festlegen.

Wenn Sie Daten von diesem Instrument in einen freigegebenen Ordner auf einem externen Gerat ausgeben
lassen, mussen Sie einen entsprechenden Benutzernamen und ein Passwort fiir den freigegebenen Ordner
festlegen.

Es durfen an den externen E/A-Anschliissen nur die angegebenen externen Gerate angeschlossen werden.
Informationen wie die Patienten-ID kdnnten geleakt werden.

Auf dem Bedienfeld wird die eingegebene Patienten-ID angezeigt. Lassen Sie das Gerat nicht langere Zeit mit
angezeigtem Bedienfeld eingeschaltet. Behandeln Sie Ausdrucke, auf denen die Patienten-ID angefiihrt ist, mit
der gebotenen Umsicht. Informationen aus der Patienten-ID kdnnten geleakt werden.

Bei der Verwendung dieses Instruments in einer Umgebung, in der es andere Personen sehen kénnen, drehen
Sie das Bedienfeld so, dass es von diesen nicht einsehbar ist. Behandeln Sie Ausdrucke, auf denen die
Patienten-ID angeflihrt ist, mit der gebotenen Umsicht, sodass sie nicht fir andere Personen zu sehen ist.
Informationen aus der Patienten-ID kénnten geleakt werden.

Wird das Instrument in ein IT-Netzwerk eingebunden, sind geeignete und hinreichende SicherheitsmalRinahmen
zu ergreifen, um einen Befall mit Schadsoftware oder Computerviren, Datenpannen usw. zu vermeiden.
Es besteht das Risiko, dass Daten an die Offentlichkeit gelangen.

Schlieen Sie nur USB-Wechseldatentrager an den USB-Anschluss dieses Instruments an, die zuvor mit dem
Antivirenprogramm gescannt wurden.

Um zu vermeiden, dass personenbezogene Daten nach auen dringen, I6schen Sie die Daten, bevor Sie das
Speichermedium entsorgen.

Wenn Sie weitere Informationen Uber SBOM bendtigen, fragen Sie Ihren Handler. Informationen kénnen im
Format XLSX und SPDX-Lite zur Verfigung gestellt werden.

Informationen Uber die Anfalligkeit und Softwareupdates sind an folgender Stelle verfigbar:
https://topconhealthcare.com/product-updates/

Der Hersteller oder Ihr Handler stellt Innen Informationen Uber den Ablauf des Sicherheitssupports flir das Gerat
zur Verfligung.

Softwareupdates beinhalten Sicherheitsupdates wie SOUPs usw. Der Anwender muss immer mit der neuesten
Software arbeiten.

Falls es mdglicherweise zu einem Sicherheitsverstoll gekommen sein kdnnte, trennen Sie das Gerat vom
Krankenhausnetz und ergreifen Sie erste Mallnahmen entsprechend der Krankenhausrichtlinie wie z. B.
Antivirenprogramm ausflihren und ggf. Zugriffsprotokolle iberpriifen.

Der Anwender muss eine Authentifizierung per Passwort sowie andere Zugriffskontrollen fiir Server im Netzwerk
festlegen und Altversionen des SMB-Kommunikationsprotokolls deaktivieren. Der Anwender muss die SMB-
Protokollverschlisselung fir freigegebene Ordner sowie TLS1.2 oder andere Verschliisselungen fir die
Kommunikation per TCP/IP mit SQL-Servern aktivieren.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Dieses Instrument wurde gemaf den Vorgaben der Norm IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020 (Auflage 4.1)
gepruft (mit 100 V /120 V /230 V) und fir konform befunden. Dieses Instrument strahlt Hochfrequenzenergie
innerhalb der Normvorgaben ab und kann andere Gerate im direkten Umfeld beeinflussen. Sollten Sie
feststellen, dass andere Gerate durch ein Ein- und Ausschalten des Instruments beeinflusst werden, raten wir
dazu, seinen Standort zu wechseln, einen angemessenen Abstand zu anderen Geraten zu wahren oder das
Instrument an eine andere Steckdose anzuschliefien. Wenden Sie sich im Falle von weiteren Fragen bitte an
den fir Sie zustandigen Vertragshandler.

Die anzuschlielenden externen Gerate mussen den Vorgaben der betreffenden EMV-Normen (z. B. CISPR 32/
CISPR 35) entsprechen.

Anderenfalls kdnnte der Patient Verletzungen erleiden. Auch kénnten andere Gerate im direkten Umfeld
beeintrachtigt werden.




HAFTUNGSAUSSCHLUSSE

+ TOPCON haftet weder fur Schaden infolge von Branden, Erdbeben, Handlungen Dritter oder sonstigen
Unfallen noch fir Schaden, die auf Fahrlassigkeit oder Fehlanwendung durch den Anwender oder Einsatz
unter ungewdhnlichen Bedingungen zurlickgehen.

« TOPCON kann nicht fur Schaden haftbar gemacht werden, die sich aus einer Unfahigkeit zur
ordnungsgemalen Verwendung dieses Instruments ergeben, einschlief3lich u. a. entgangener Gewinn und
Aussetzung der Geschaftstatigkeiten.

+ TOPCON haftet nicht fir Schaden, die durch die Verwendung dieses Instruments auf eine andere Art und
Weise als in diesem Handbuch beschrieben verursacht werden.

+ Diagnosen fallen in die Verantwortung der zustandigen Arzte, und TOPCON (ibernimmt keine Haftung fir die
Ergebnisse solcher Diagnosen.

» TOPCON haftet nicht flir Schaden, die durch Computerviren verursacht werden.

* Der Kunde ist dafiir verantwortlich, Daten zu speichern und Backups fiir den Fall von Datenverlusten zu
erstellen. Wenn der Kunde Daten durch diese Software erhalten und sie auf einem Server oder PC gespeichert
oder gesichert hat, haftet TOPCON nicht fir den Verlust der Daten, entgangenen Gewinn oder sonstige
Schaden beim Kunden.

10




LAGE DER WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

Zur Gewahrleistung der Sicherheit ist dieses Instrument mit Warnkennzeichen versehen. Verwenden Sie das
Instrument ordnungsgeman, indem Sie die Anweisungen auf den Kennzeichen befolgen. Falls einer der Aufkleber
fehlen sollte, wenden Sie sich an Ihren TOPCON-Handler unter der auf der Umschlagriickseite angegebenen

Adresse.
Nr. Aufkleber Bedeutung
WARNUNG
1 c @ Offnen Sie das Gerét nicht, da es anderenfalls zu einem Brand oder Stromschlagen

kommen kann.
Lassen Sie das Instrument von Ihrem Handler instand setzen.

A

WARNUNG
Achten Sie wahrend des Betriebs darauf, mit dem Instrument nicht gegen die Augen oder
die Nase des Patienten zu stof3en.
Anderenfalls konnte der Patient Verletzungen erleiden.

ACHTUNG
Wenn die Kinnstiitze mit dem Schalter nach oben oder unten bewegt wird, ist darauf zu
achten, nicht die Hand des Patienten einzuklemmen. Anderenfalls konnte der Patient
Verletzungen erleiden.

WARNUNG
Zur Vermeidung von Stromschlagen dirfen an den externen E/A-Anschlissen nur die
angegebenen externen Gerate angeschlossen werden.

AOS
Ly

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: ANWENDUNGSTEIL VOM TYP B
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STANDARDZUBEHOR

Bei den folgenden Artikeln handelt es sich um Standardzubehdr. Vergewissern Sie sich, dass alle

diese Artikel in der angegebenen Menge (in Klammern) im Lieferumfang enthalten sind.

Netzkabel (1)*

Befestigungsstift fur Kinnstitzenpapier (2

Druckerpapier (2)

Jd

Bildschirmreiniger (1)

I
J

Kinnstitzenpapier (1

Staubschutzabdeckung (1)

Benutzerhandbuch, Bedienungsanleitung,
Reinigungsverfahren (je 1)

Modellauge (1)

Kappe fir das REF/KRT-Messfenster (1)

S

Kappe fur das Augeninnendruck-Messfenster
(fir TONO/PACHY) (1)

!

Applikator (1)

Geblase (1)

Eingabestift (1)

7

* Gegebenenfalls kbnnen mehrere Netzkabel im Lieferumfang enthalten sein.
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WARTUNG

A ACHTUNG

Stellen Sie das Instrument zur Vermeidung von Schaden und
Verletzungen nicht auf einer unebenen, instabilen oder
geneigten Oberflache auf.

UNTERSUCHUNGEN IM RAHMEN DER WARTUNG

Die Wartung dieses Instruments schlie3t Wartungsposten ein, die vom Benutzer zu erledigen sind,
und solche, die in den Aufgabenbereich des Herstellers fallen.

WARTUNGSPOSTEN FUR DEN BENUTZER

Posten Zeitpunkt der Inspektion Inhalt

Das Instrument funktioniert ordnungsgeman.
Das Messfenster weist weder
Verunreinigungen noch Mangel auf.
An der Messdlse und im Bereich um die
Messduse herum haften keine Fremdkérper

Inspektion Vor dem Gebrauch an.
Luftprifung
Der Sicherheitsanschlag ist eingestellt und die
Messduse bewegt sich nicht Uber die flr den
Sicherheitsanschlag eingestellte Position
hinaus zur Patientenseite.

- Bei Verunreinigung von Messfenster
Reinigung Teilen Gehauseaulienflachen, Bedienfeld usw.
Austausch Nach Bedarf Druckerpapier

WARTUNGSPOSTEN FUR DEN HERSTELLER

Posten

Zeitpunkt der Kontrolle

Inhalt

Reinigung jeder
Komponente

Innerhalb von
12 Monaten

Reinigung der GehauseauRenflachen
Reinigung des Optiksystems
Reinigung des Netzteils

Funktionspriifung

Innerhalb von
12 Monaten

Funktionsprifung fir das Hauptgehause
Prifung der Kinnstlitze auf festen Sitz

Genauigkeitsprufung

Innerhalb von
12 Monaten

Uberpriifung der Messfunktionen fir den
Augeninnendruck (mit Spezialwerkzeug)
Uberpriifung der Messfunktionen fiir die
Hornhautdicke (mit Spezialwerkzeug)
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TECHNISCHE DATEN UND LEISTUNG

Refraktometrische Messung (REF)

Messbereich Spharische Brechkraft: —25 D bis +22 D

(Anzeigewert-Auflésung: 0,12 D oder 0,25 D)

Astigmatische Brechkraft: 0D bis £10 D

(Anzeigewert-Aufldsung: 0,12 D oder 0,25 D)

Astigmatische Achsrichtung: 0° bis 180° (Anzeigewert-Auflésung: 1° oder
5°)

(wobei spharische Brechkraft + astigmatische Brechkraft < +22 D oder

sphéarische Brechkraft + astigmatische Brechkraft 2 —25 D)

Angabe der Brechwerte mit einer Referenzwellenlange Ad = 587,56 nm.

Minimaler messbarer | @ 2,0 mm
Pupillendurchmesser

Messbereich fur den | 20 mm bis 85 mm (Anzeigewert-Auflésung: 1 mm)
Pupillendurchmesser
(PD)

Keratometrische Messung (KRT)

Messbereich Hornhautkrimmungsradius: 5,00 mm bis 10,00 mm
(Anzeigewert-Auflosung: 0,01 mm)
Hornhautbrechkraft: 67,50 D bis 33,75 D

(Anzeigewert-Auflésung: 0,12 D oder 0,25 D)

(wobei Hornhautbrechkraft = 1,3375)
Richtung des Hauptmeridians der Hornhaut: 0° bis 180°

(Anzeigewert-Auflésung: 1° oder 5°)

Messung des Hornhautdurchmessers

Messbereich 2,00 mm bis 14,00 mm (Anzeigewert-Auflésung: 0,25 mm)
Messung des Augeninnendrucks
Messbereich 7 mmHg bis 60 mmHg (Anzeigewert-Aufldsung: 1 mmHg)
Durchschnittswert-Auflésung: 1 mmHg oder 0,1 mmHg
Messmodus 7 bis 30 mmHg oder 30 bis 60 mmHg, wahlbarer Bereich
Messung der Hornhautdicke
Messbereich 0,400 mm bis 0,730 mm (Anzeigewert-Auflésung: 0,001 mm)

MalRgebende Normen

ISO 8612:2009 Ophthalmische Instrumente — Augentonometer

ISO 10342:2010 Ophthalmische Instrumente — Augenrefraktometer

ISO 10343:2014 Ophthalmische Instrumente — Ophthalmometer: Typ B

ANSI Z80.10 fur Ophthalmik — Ophthalmische Instrumente — Augentonometer
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ALLGEMEINES ZU VERWENDUNG UND WARTUNG

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Bei der Untersuchung mit diesem Instrument muss der Patient einige Minuten lang konzentriert bleiben
und sich an folgende Anweisungen halten:
» Gesicht auf die Kinnstiitze auflegen und Kopf an der Stirnstiitze anlehnen.

* Das Auge gedffnet halten.
* Die Anweisungen wahrend der Untersuchung begreifen und befolgen.

Jedoch sind Patienten, die sich so verhalten kbnnen, aber Kontraindikationen zeigen, von dieser Art
der Untersuchung ausgeschlossen.

VORGESEHENES ANWENDERPROFIL

Augenarzte, Augenoptiker, Augenheilkundler (ORT), augenmedizinische Assistenten (OMA), andere
zugelassene medizinische Fachkrafte* oder Personen, die unter der Anleitung eines Arztes eine
Schulung absolviert haben.

* Sonstige zugelassene medizinische Fachkrafte; qualifizierte Personen, die zur Verwendung dieses
Produkts nach értlich geltendem Recht befugt sind.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR DEN BETRIEB

Temperatur: 10 °C bis 35 °C
Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 90 % (nicht kondensierend)
Luftdruck: 800 hPa bis 1.060 hPa

LAGERUNG UND NUTZUNGSZEITRAUM
1. Umgebungsbedingungen

Temperatur: —10 °C bis 55 °C
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % (nicht kondensierend)
Luftdruck: 700 hPa bis 1.060 hPa

2. Fur die Lagerung des Instruments mussen die folgenden Bedingungen erflillt sein:
(1) Setzen Sie das Instrument keinem Spritzwasser aus.

(2) Lagern Sie das Instrument nicht in einem Umfeld, in dem es durch Luftdruck, Temperatur,
Luftfeuchtigkeit, BelUftung, Sonneneinstrahlung, Staub, salz- oder schwefelhaltige Luft
usw. beschadigt werden kénnte.

(3) Lagern oder transportieren Sie das Instrument nicht auf einer geneigten oder unebenen
Oberflache oder in einem Bereich, in dem es Vibrationen oder Instabilitat unterworfen ist.

(4) Lagern Sie das Instrument nicht gemeinsam mit Chemikalien oder in Bereichen, in denen
Gas gebildet wird.

3. Normale Nutzungsdauer des Instruments:
8 Jahre ab Lieferung, vorausgesetzt, das Instrument wird regelmafig gewartet [Daten von

TOPCON]

Beachten Sie die betreffenden Handhabungsvorschriften beziglich der Transport- und
Lagerungsbedingungen von externen E/A-Geraten.
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TRANSPORTBEDINGUNGEN

Temperatur: -40 °C bis 70 °C
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Luftdruck: 700 hPa bis 1.060 hPa

ELEKTRISCHE LEISTUNG

Eingangsspannung: 100-240 V AC
Frequenz: 50-60 Hz
Leistungsaufnahme: 80 VA

ABMESSUNGEN UND GEWICHT

Abmessungen: 332-422 mm (B) x 569—-658 mm (T) x 504—760 mm (H)
Gewicht: 23,2 kg
SYSTEMKLASSIFIKATION

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag:

Dieses Gerat ist als Gerat der Klasse | eingestuft.

Gerate der Klasse | hangen zum Schutz gegen elektrischen Schlag nicht nur von der Basisisolierung

ab, sondern weisen zudem eine Verbindung zu einem Schutzleiter auf, sodass Metallteile, die Kontakt

erhalten, nicht leitend werden, wenn die Basisisolierung versagt.

Schutzklasse gegen elektrischen Schlag:

Dieses Instrument ist als Anwendungsteil vom Typ B eingestuft.

Ein Anwendungsteil vom Typ B bietet einen bestimmten Schutz gegen elektrischen Schlag, besonders

im Hinblick auf die Zuverlassigkeit gegen Kriechstrome, Messstrome und Schutzerdestréme (bei

Geraten der Klasse ).

Grad des Schutzes gegen schadliches Eindringen von Wasser (IEC 60529): IPX0

Dieses Produkt bietet keinen Schutz gegen Eindringen von Wasser.

Klassifizierung entsprechend dem/n vom Hersteller empfohlenen Verfahren zur Sterilisation oder

Desinfektion: nicht zutreffend.

Dieses Instrument enthalt keine Teile, die sterilisiert oder desinfiziert werden missten.

Klassifizierung gemaf dem sicheren Einsatz in Gegenwart von entzindlichen

Anasthesiegasgemischen mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid

— Das Gerat eignet sich nicht fir den Einsatz in Gegenwart von entzuindlichen
Anasthesiegasgemischen mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid.

— Dieses Instrument muss in einem Umfeld verwendet werden, das frei von entziindlichen
Anasthesiegasen und anderen brennbaren Gasen ist.

Klassifizierung gemaf der Betriebsart: Dauerbetrieb.

Im Dauerbetrieb lauft das Geréat unter normaler Belastung zeitlich unbegrenzt und ohne Uberschreitung

der festgelegten Temperaturgrenzwerte.

Laserproduktklasse: Produkt der Laser-Klasse 1 gemaf IEC 60825-1:2007, IEC 60825-1:2014

Geréte der Klasse 1 sind Laserprodukte, die unter verninftigerweise vorhersagbaren

Betriebsbedingungen sicher sind und flir menschliche Augen sicher bleiben, auch wenn ein optisches

System (Linse oder Teleskop) als Kondensatoreinheit verwendet wird.

CLASS 1LASER PRODUCT CLASS 1LASER PRODUCT

(IEC60825-1:2007) (IEC60825-1:2014)

PRODUIT LASER DE CLASSE 1 PRODUIT LASER DE CLASSE 1

(CEI60825-1:2007) (CEI160825-1:2014)
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FUNKTIONSPRINZIP

Refraktometrie:

Die Lichtquelle (SLD) fiir die Refraktionsmessung im Messkopf emittiert einen Lichtstrom zur
Refraktionsmessung und projiziert ihn auf die Retina. Die in den Messkopf integrierte Kamera empfangt das
reflektierte Bild von der Retina. Die im Messkopf installierte Software des Instruments verarbeitet arithmetisch das
reflektierte Bild und berechnet die spharische Brechkraft, die astigmatische Brechkraft und die astigmatische
Achsrichtung, die erforderlich ist, damit die Korrekturlinse das Sehvermdgen des Auges der Person normalisieren
kann.

Keratometrie:

Die Lichtquelle (LED) fur die Keratometrie-Beleuchtung im Messkopf strahlt Licht aus und projiziert einen Kerato-
Ring auf die Hornhaut. Die in den Messkopf integrierte Kamera empfangt das reflektierte Bild von der Hornhaut.
Die im Messkopf installierte Software des Instruments verarbeitet arithmetisch das reflektierte Bild und berechnet
den Hornhautkrimmungsradius. Die Software des Instruments berechnet weiterhin die Hornhautbrechkraft und
Ausrichtung des Hauptmeridians der Hornhaut aus dem Hornhautkrimmungsradius.

Tonometrie:

Die im Messkopf integrierte Lichtquelle (LED) fur die Applanationserkennung emittiert einen Lichtstrom zur
Applanationserkennung und projiziert ihn auf die Hornhaut. Die Messdlse des Augeninnendruck-Messfensters
blast Luft auf die Hornhaut. Der Applanationssensor im Messkopf erkennt, dass ein bestimmter Bereich der
Hornhaut durch die Luft planar wird. Danach ermittelt der Drucksensor im Messkopf den fir die Abflachung des
bestimmten Bereichs der Hornhaut erforderlichen Druck. Die im Messkopf installierte Software des Instruments
fuhrt eine arithmetische Verarbeitung auf Grundlage des ermittelten Drucks durch und berechnet den Wert des
Augeninnendrucks.

Referenz-Augeninnendruck (IOP) fur die Hornhautdicke:
Der IOP-Referenzwert fur die Hornhautdicke wird unter Verwendung der folgenden Korrekturformel* angezeigt
und im Kontrollbereich berechnet.
Korrekturformel ADJ.IOP = MES.IOP — (MES.CCT —A) x B
ADJ.IOP: Korrigierter Augeninnendruck (IOP)
MES.IOP:  Gemessener Augeninnendruck (IOP)
MES.CCT: Gemessene zentrale Hornhautdicke (CCT)
A: Basislinie der zentralen Hornhautdicke (CCT)
B: Korrekturfaktor
Die Parameter A und B kénnen beliebig festgelegt werden; der Anfangswert ist jedoch
Basislinie der zentralen Hornhautdicke (CCT) A: 545 (um),
Korrekturfaktor B: 0,050 (mmHg/um)
Dieser ist jeweils etabliert.
*Die oben angegebene Korrekturformel wurde in der folgenden Literatur veroffentlicht:
Herndon L, “Rethinking pachymetry and intraocular pressure”, Rev Ophthalmol, 2002; Juli; 88-90

Pachymetrie:

Die im Messkopf integrierte Lichtquelle (LED) fur die Pachymetriemessung emittiert einen Lichtschlitz und
projiziert ihn schrag auf die Hornhaut. Der in den Messkopf integrierte Liniensensor empfangt das reflektierte
Licht von der Vorder- und Riickseite der Hornhaut. Die im Messkopf installierte Software des Instruments fiihrt
eine arithmetische Verarbeitung auf Grundlage des empfangenen Lichts durch und berechnet den Wert der
Hornhautdicke.

Messung des Hornhautdurchmessers:

Das von der in den Messkopf integrierten Lichtquelle (LED) fur die Kerato-Beleuchtung emittierte Kerato-Ring-
Licht wird in das Auge des Patienten projiziert. Das reflektierte Bild (anteriores Bild) wird von der in den Messkopf
integrierten Kamera empfangen und anschliefiend auf dem Bedienfeld angezeigt.
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Nachdem der Positionsbalken in den auf dem Bedienfeld angezeigten anterioren Bildern ausgerichtet wurde,
berechnet die in den Messkopf integrierte Software den Hornhautdurchmesser, sobald der Anwender die

Messschaltflache betatigt.

Pupillenabstande (PD):

Die Links-Rechts-Position des Messkopfs bei Beendigung der REF-Messung fir das rechte Auge bestimmt XR.
Die Links-Rechts-Position des Messkopfs bei Beendigung der REF-Messung fiir das linke Auge bestimmt XL.
Der Absolutwert (|]XR-XL|) der Bewegung des Messkopfs in Links-Rechts-Richtung wird in der im Messkopf
installierten Software als Abstand zwischen Pupillen (mm) berechnet.

ENTSORGUNG

1. Bitte befolgen Sie zur sicheren Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten die
gesetzlichen Vorschriften Ihres Landes oder |hrer Gemeinde.
2. In EU-Mitgliedsstaaten niedergelassene Kunden halten sich bitte an die Vorgaben der Richtlinie
Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE):
+ Entsorgen Sie dieses Instrument oder irgendein Teil davon nicht als unsortierten Abfall im
gewohnlichen Hausmdiill.
+ Geben Sie das Produkt bei einer 6rtlichen Sammelstelle ab oder nehmen Sie alternative
Ruicknahmeprogramme in Anspruch und bewahren Sie einen Nachweis Uber die Entsorgung

auf; oder

* kontaktieren Sie Ihren Handler oder wenden Sie sich an den bevollmachtigten Vertreter von

Topcon flr Europa.

Ej HINWEIS

Dieses Symbol findet nur in EU-Mitgliedsstaaten Anwendung.

Um einer potenziellen Schadigung der Umwelt oder gar der

menschlichen Gesundheit vorzubeugen, muss dieses Instrument (i) in

EU-Mitgliedsstaaten gemaR der Richtlinie Uber die Entsorgung von
mmm Elektro- und Elektronik-Altgeraten (WEEE) oder (ii) in allen anderen

Landern gemal den ortlich geltenden Gesetzen zu Entsorgung und

Wiederverwertung entsorgt werden.

Dieses Produkt enthalt eine Knopfzelle.

Die Batterien kdnnen nicht selbststandig ausgewechselt werden. Wenden Sie sich
fur den Austausch und/oder die Entsorgung von Batterien an Ihren Handler oder
auf dem auf der Umschlagriickseite genannten Weg an TOPCON.

EU-Batterierichtlinie
Dieses Symbol findet nur fur EU-Mitgliedsstaaten Anwendung.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass Altbatterien nicht als unsortierter Abfall im
gewohnlichen Hausmiill entsorgt werden dirfen, sondern fiir eine fachgerechte
Entsorgung zurlickgegeben werden missen.

Wenn unterhalb des oben gezeigten Symbols zusatzlich ein chemisches Symbol
abgedruckt ist, weist dieses chemische Symbol darauf hin, dass die Batterie oder
der Akku ein Schwermetall in einer bestimmten Konzentration enthalt.

Eine diesbeziigliche Angabe kann folgendermalien beschaffen sein:

Hg: Quecksilber (0,0005 %), Cd: Cadmium (0,002 %), Pb: Blei (0,004 %)

Diese Inhaltsstoffe konnen die menschliche Gesundheit und die Umwelt ernsthaft
schadigen.

Das Produkt ist mit einer CR-Lithium-Batterie ausgestattet, die ein Perchlorat
enthalt. Besondere Handhabung kann erforderlich sein.

Siehe www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate

Hinweis: Gilt nur fir Kalifornien, USA.
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PATIENTENUMGEBUNG

Nachstehend ist die Patientenumgebung abgebildet. Diese bezieht sich auf den Fall, dass der Patient
oder die untersuchende Person die Gerate (einschliellich der angeschlossenen Gerate) berthrt oder
dass der Patient oder die untersuchende Person die Person berihrt, die mit den Geraten
(einschlieBlich der angeschlossenen Gerate) in Kontakt kommt.

Setzen Sie Gerate in der Patientenumgebung geman den Vorgaben in IEC 60601-1 ein. Sollten Sie ein

Gerat verwenden wollen, das nicht den Vorgaben der Norm IEC 60601-1 entspricht, nutzen Sie einen
Trenntransformator.

Verwenden Sie in der

N .
Patientenumgebung keine N Zur Verwendung in der .
Mehrfachsteckdosen Radius 15 \\ Patientenumgebung geeignetes Gerat
) adius 1,5 m wei inwei

SchlieRen Sie das Netzkabel an die \  » pcHinweis 1) (Hinweis 2)
Netzstromversorgung an. \\ « Monitor fiir den pc(Hinweis 1)

|« Trenntransformator(Hinweis 3)

I+ Maus

|

|

I

I

\\ |
\ /
\ /
\ /
\ /
N - - 4
7/ S h N N i
/
s AN
4 N
4 AN
7/ 7 N
N
, / TG N 2,5m

Hinweis 1: Verwenden Sie einen PC, der den Vorgaben nach IEC 62368-1 entspricht.

Hinweis 2: Entfernen Sie nicht das Gehduse vom PC.

Hinweis 3: Verwenden Sie einen Trenntransformator, der den Vorgaben nach IEC 60601-1
entspricht.

SchlieRen Sie nur Komponenten an, die als Bestandteil des ME-

AWARN UNG | Systems zugelassen oder Angaben zufolge mit dem ME-System

kompatibel sind.
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» Schliel3en Sie das System nicht an eine Mehrfachsteckdose oder
ein Verlangerungskabel an.

* Der Gesamtwert von 1 kVA entspricht der maximal zulassigen
Belastung der Buchse zur Hilfsstromversorgung am
Trenntransformator, der fir das System zur Verfligung steht.
Schlielen Sie keine Gerate an, die diesen Leistungswert
Uberschreiten.

AACHTUNG - Speisen Sie Uber die Buchse des Trenntransformators nur ein

Gerat, das als Bestandteil des Systems vorgesehen ist.

* Der Anschluss jeglicher anderen Gerate an den
Trenntransformator, die keinen Bestandteil des Systems bilden,
birgt Gefahren.

* Wird kein Trenntransformator verwendet, missen der PC und
der Monitor fur den PC auferhalb der Patientenumgebung
aufgestellt werden.

ANFORDERUNGEN AN DAS EXTERNE GERAT

Das mit den digitalen Schnittstellen verbundene externe Gerat muss den Vorgaben der
entsprechenden IEC- oder ISO-Norm gentigen (z. B. IEC 62368-1 fir Datenverarbeitungsanlagen oder
IEC 60601-1 fir medizinische elektrische Gerate).

Jede Person, die zusatzliche Gerate an ein medizinisches elektrisches Gerat anschliel3t, konfiguriert
ein medizinisches System und ist folglich dafur verantwortlich, dass das System die Anforderungen fur
medizinische elektrische Systeme erfullt. Die anzuschlielRenden externen Gerate missen weiterhin den
Vorgaben der betreffenden EMV-Normen (z. B. CISPR 32 / CISPR 35) entsprechen. Hierbei ist zu
beachten, dass ortlich geltende Gesetze gegeniiber den oben genannten Anforderungen Vorrang
haben. Wenden Sie sich bei Unsicherheiten an Ihren Handler oder an TOPCON (siehe die
Kontaktdaten auf der Umschlagriickseite).

IT-NETZWERKUMGEBUNG

* Wird das Instrument in ein IT-Netzwerk eingebunden, sind
geeignete und hinreichende Sicherheitsmalhahmen zu
ergreifen, um einen Befall mit Schadsoftware oder
Computerviren, Datenpannen usw. zu vermeiden.

Es besteht das Risiko, dass Daten an die Offentlichkeit
gelangen.

AACHTU NG |+ Der Anwender muss eine Authentifizierung per Passwort sowie

andere Zugriffskontrollen fur Server im Netzwerk festlegen und

Altversionen des SMB-Kommunikationsprotokolls deaktivieren.

Der Anwender muss die SMB-Protokollverschlisselung fur

freigegebene Ordner sowie TLS1.2 oder andere

Verschllsselungen fir die Kommunikation per TCP/IP mit SQL-

Servern aktivieren.

Das TRK-3 OMNIA kann mit einem IT-Netzwerk wie einem PC oder Refraktor (Markenname
,LCOMPU VISION CV-5000) verbunden werden, um Messergebnisse und Patientendaten Gber das
Hauptgerat auszugeben.

L]

Beachten Sie die unten stehende Abbildung bezlglich Eigenschaften, Konfiguration, technischer Daten

und vorgesehenen Datenflusses bei Einbindung in ein IT-Netzwerk.

Wenn das an das IT-Netzwerk angeschlossene Gerat ausfallt, kbnnen gegebenenfalls keine E/A-Daten

ausgetauscht werden.

Wenn das IT-Netzwerk ausfallt, kann dies zu folgenden Problemen fuhren.

— Messdaten und Patientendaten kénnen aufgrund der schlechten Verbindung (LAN) nicht
ausgegeben werden und Daten kdnnen verloren gehen.
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— Eine schlechte Verbindung (USB) kann dazu fuhren, dass Patientendaten mit dem Barcodeleser
nicht eingelesen werden kdnnen.
» Wird das IT-Netzwerk nach der Einbindung in irgendeiner Weise verandert, kdnnen neue Risiken
auftreten. Folglich muss die Analyse wiederholt werden.
» Eine Veranderung des IT-Netzwerks umfasst Folgendes:
— Anderung der IT-Netzwerkkonfiguration
— Einbindung zuséatzlicher Komponenten in das IT-Netzwerk
— Entfernen von Komponenten aus dem IT-Netzwerk
— Aktualisierung des mit dem IT-Netzwerk verbundenen Gerats
— Modernisierung des mit dem IT-Netzwerk verbundenen Gerats.

WENN MESSERGEBNISSE VOM HAUPTGERAT IN EINEM FREIGEGEBENEN ORDNER
GESPEICHERT WERDEN

Anzuschliel®endes Gerat
— NAS, Datenbank

Lokales

Messergebnis Netzwerk
(Ausgabeformat: .xml)
(LAN)*
PC
* TRK-3 OMNIA kann direkt mit dem
IT-Netzwerk verbunden werden.
Freigegebener
Ordner [
- (USB)
Anschluss-Spezifikationen TRK-3 OMNIA [} Barcodeleser
— Kabelgebundener LAN-Anschluss: |

Patientendaten-Eingabe

1000Base-T

WENN MESSERGEBNISSE VOM HAUPTGERAT IM REFRAKTOR GESPEICHERT WERDEN

AnzuschlieRendes Gerat
— NAS, Datenbank

Lokales

Messergebnis Netzwerk
(Ausgabeformat: .xml)
(LAN)*
* TRK-3 OMNIA kann direkt mit dem
Refraktor ? IT-Netzwerk verbunden werden.
[1
I (USB)

Anschluss-Spezifikationen TRK-3 OMNIA [} Barcodeleser
— Kabelgebundener LAN-Anschluss: -

1000Base-T

Patientendaten-Eingabe

TECHNISCHE DATEN DER EINGABE-/AUSGABESCHNITTSTELLE

Schnittstelle | Produktspezifikation Gebrauch

LAN (RJ-45) | 1000Base-T Kommunikation mit extern angeschlossenen Geraten (TCP/
IP)

uUSB USB 2.0 Schnittstelle zur Eingabe der Patienten-ID
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TECHNISCHE DATEN DES ANZUSCHLIESSENDEN

TRENNTRANSFORMATORS

Posten Betriebsspezifikationen

Eingangsspannung Wechselstrom 100 V /110 V / 120 V (fur 100-V-Region)
Wechselstrom 220V / 230 V / 240 V (fur 200-V-Region)

Frequenz 50 Hz / 60 Hz

Phasenanzahl Einphasig

Sekundarkapazitat 1 kVA

Sonstiges Gemal IEC 60601-1

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Produkt entspricht den Vorgaben der EMV-Norm IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020

(Auflage 4.1).

Die fur die gesamte Nutzungsdauer des Produkts vorgesehene elektromagnetische Umgebung ist eine

hausliche Pflegeumgebung.

a) Fur MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich
EMV zu ergreifen. Installation und Inbetriebnahme miissen in Ubereinstimmung mit den EMV-
Angaben in den BEGLEITUNTERLAGEN erfolgen.

b) Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE
beeinflussen.

c) Der Gebrauch von nicht spezifizierten ZUBEHORTEILEN, Transducern und Kabeln mit Ausnahme
solcher, die durch den Hersteller des GERATS oder SYSTEMS vertrieben werden, als Ersatzteile fiir
interne Komponenten kann zu erhdhten EMISSIONEN oder einer verminderten STORFESTIGKEIT
des GERATS oder SYSTEMS fiihren.

d)Das GERAT oder SYSTEM darf nicht neben oder mit anderen Geraten gestapelt verwendet werden.
Sollte sich eine benachbarte oder gestapelte Verwendung nicht vermeiden lassen, muss das GERAT
oder SYSTEM bezglich seines normalen Betriebs innerhalb der beabsichtigten Konfiguration
beobachtet werden.

e)Der Gebrauch eines ZUBEHORTEILS, Transducers oder Kabels mit nicht spezifizierten GERATEN
und SYSTEMEN kann zu erhéhten EMISSIONEN oder einer verminderten STORFESTIGKEIT des
GERATS oder SYSTEMS filhren.

f) Halten Sie zwischen den Geraten, die elektromagnetische Wellen aussenden, und sdmtlichen Teilen
des Instruments und Systems einen Schutzabstand von mindestens 30 cm ein. Anderenfalls kénnen
solche Gerate dieses Instrument beeinflussen.

Posten Lénge (m) Abschirmung Ferritkern
Netzkabel (100/120 V AC) 1,5 Nein Nein
Netzkabel (230/240 V AC) 3,0 Nein Nein
Netzkabel (fiir Computer) 1,5 Nein Ja
Netzkabel (fiir AC-Netzadapter) 1,0 Nein Nein
LAN-Kabel 8,0 Ja Ja
Barcodeleserkabel 1,5 Ja Ja
PC — — —
USB-Barcodeleser — — —
AC-Netzadapter — — —
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Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Das TRK-3 OMNIA ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des TRK-3 OMNIA sollte sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

HF-Emissionen

Das TRK-3 OMNIA verwendet HF-Energie nur fir seine interne
Funktion. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und es ist

CISPR 11 Gruppe 1 unwahrscheinlich, dass sie Interferenzen bei elektronischen Geraten in
der Nahe verursachen.

HF-Emissionen

IEC 61000-3-2 Klasse B

Harmonische Das TRK-3 OMNIA ist fiir die Verwendung in allen Einrichtungen

Emissionen Klasse A geeignet, auch in Wohngebauden und solchen, die direkt an das

IEC 61000-3-2 offentliche Niederspannungsnetz zur Versorgung von Gebauden

S angeschlossen sind, die fiur Wohnzwecke genutzt werden.
pannungsschwankun

gen/Flicker Erfallt

IEC 61000-3-3

23

ALLGEMEINES ZU VERWENDUNG UND WARTUNG



Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

verwendet wird.

Das TRK-3 OMNIA ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des TRK-3 OMNIA sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung

Storfestigkeitspriifung

Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinie

Elektrostatische Entladung

+8 kV Kontakt

+8 kV Kontakt

Der Boden sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei synthetischem

Schnelle transiente
elektrische Storgrofien /
Burst

Stromleitungen
+1 kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen,

Stromleitungen
+1 kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen,

o 004z +15 KV Luft +15 KV Luft Bodenbelag muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
£2 KV far £2 KV fir

Die Stromqualitat sollte der des
typischen kommerziellen
Umfelds oder von

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen

fur 0,5 Zyklen

(mit
Phasenverschiebung
von 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und

fur 0,5 Zyklen

(mit
Phasenverschiebung
von 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und

IEC 61000-4-4 Wiederholfrequenz: Wiederholfrequenz: Krankenhausern entsprechen.
100 kHz 100 kHz
f;i:% (en) zu i;tku\; (en) zu Die Stromqualitat sollte der des
Uberspannung Leitung(en) Leitung(en) typischen kommerziellen
IEC 61000-4-5 Y Y Umfelds oder von
Leitung(en) zur Erde Leitung(en) zur Erde Krankenhausern entsprechen.
0% Ut 0% Ut

Die Stromqualitat sollte der des
typischen kommerziellen
Umfelds oder von
Krankenhausern entsprechen.
Wenn der Benutzer des TRK-

und 315°%) 315°%) 3 OMNIA den Betrieb auch bei
Spannungsschwankungen | 0 % Ur 0% Ur Unterbrechungen des
in fur 1 Zyklus fur 1 Zyklus Stromnetzes fortsetzen muss,
Stromversorgungsleitungen | 0° 0° wird empfohlen, das TRK-
IEC 61000-4-11 70 % Uy fur 70 % Uy fur 3 OMNIA Uber eine
25/30 Zyklen 25/30 Zyklen unterbrechungsfreie
0° 0° Stromversorgung oder einen
0% Ut 0% Ur Akku zu betreiben.
fir 250/300 Zyklen fir 250/300 Zyklen
Magnetfelder bei Netzfrequenz
sollten sich auf einem Niveau
Netzfrequentes bewegen, das fir einen
(50/60 Hz) Magnetfeld 30 A/m 30 A/m typischen Standort in einer
IEC 61000-4-8 typischen Gewerbe- oder

Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

HINWEIS: Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das TRK-3 OMNIA ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des TRK-3 OMNIA sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Elektromagnetische

Storfestigkeitspriifung Priifpegel Ubereinstimmungspegel Umgebung — Richtlinie
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten
nicht ndher an irgendeinem Teil
3Vveff 3Veff des TRK-3 OMNIA einschlieRlich
150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz der Kabel verwendet werden als
6 Veff 6 Veff der empfohlene Abstand, der

Leitungsgebundene HF-
Storgrofien
IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF-
Storgrofien
IEC 61000-4-3

Innerhalb des ISM-
Bands und des
Amateurfunkbereichs
von

150 kHz bis 80 MHz

10 Vim

80 MHz bis 2,7 GHz
Von Funkanlagen
ausgestrahlte
Magnetfelder im

Innerhalb des ISM-
Bands und des
Amateurfunkbereichs
von

150 kHz bis 80 MHz

10 V/im

80 MHz bis 2,7 GHz
Von Funkanlagen
ausgestrahlte
Magnetfelder im

anhand der flr die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand
6
d= fJIB

wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach den
Angaben des Senderherstellers, d

Magnetfelder im
Nahbereich
IEC 61000-4-39

Nahbereich? Nahbereich? der empfohlene Schutzabstand in
Metern (m) und E die elektrische
Feldstarke in Volt pro Meter (V/m)
ist.

30 kHz CW 30 kHz CW

8 A/m 8 A/m

134.2 kHz 134.2 KHz Zwischen den Aulienflachen des

PM 2,1 kHz, 50 %
65 A/m

13,56 MHz
PM 50 kHz, 50 %
7,5 A/lm

PM 2,1 kHz, 50 %
65 A/m

13,56 MHz
PM 50 kHz, 50 %
7,5 A/lm

TRK-3 OMNIA und HF-Sendern
wie RFID-Lesegeraten sollte ein
Abstand von mindestens 0,15 m
eingehalten werden.

HINWEIS 1

Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in jedem Fall. Die elektromagnetische Strahlung
wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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a) Die nachstehende Tabelle fiihrt die von Funkanlagen ausgestrahlten Magnetfelder im Nahbereich auf.
Priffrequenz . . Maxima.le . Wert Fier .
[MHz] Band [MHZz] Dienst Modulation Ausgangsleistung | Abstand [m] | Storfestigkeitspriifung
(W] [Vim]
385 380-390 TETRA 400 P“'STQ?_'“Z'am” 1,8 0,3 27
450 430470 GMRS4%E(S)O, FRS | FM iSSki:S,; kHz 5 03 28
710 _
745 704-787 LTE-Band 13,17 | Fulsmodulation 0.2 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 .
879 800-960 iDEN 820 P“'STQT_'“Z'G‘“O” 2 03 28
930 CDMA 850
LTE-Band 5
1.720 GSM 1800
1.845 CDMA1900
1.700-1.990 GSD'Vé (1;00 P“'S;‘;d}‘jl';t'on 2 03 28
1.970 LTE-Band 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 b/g/n Pulsmodulation
2.450 2.400-2.570 REID 2450 9 217 Lis 2 0,3 28
LTE-Band 7
5.240 _
5.500 5.100-5.800 | WLAN 802.11 a/n P“'S;‘;d;'zat'on 0.2 03 9
5.785
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SICHERHEIT VON LASEREINRICHTUNGEN

+ Die Verwendung von Bedienelementen oder Einstellungen bzw.
die Durchflihrung von Verfahren, die nicht in diesem Dokument

c ACHTUNG angegeben sind, kdnnen zu gefahrlicher Strahlenbelastung
fahren.

* Gehause/Abdeckungen dirfen nicht entfernt werden. Es wird
eine leistungsstarke Laserstrahlung abgegeben.

Lichtquelle Refraktometrische Messung (REF)
Laserproduktklasse Klasse 3B
Ausgangsleistung 14,6 mW (CW)
Wellenlange 875 nm
Strahldivergenz (26) H: 11 Grad (0,19 rad)
V: 36 Grad (0,63 rad)

* Der Laserstrahl wird vom REF/KRT-Messfenster abgegeben.

REF/KRT-
Messfenster
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BEDIENUNGS- UND VERWENDUNGSWEISE

Verwendungsweise

1.

2.
3.

1.

12.

13.

14.

15.
16.
17.
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Stecken Sie das Netzkabel in die Netzbuchse des Hauptgerats und schlieRen Sie das Netzkabel an die
Netzstromversorgung an.

Falls erforderlich, verbinden Sie den Barcodeleser mit dem USB-Anschluss am Hauptgerat.

Falls erforderlich, verbinden Sie das LAN-Kabel mit dem LAN-Ausgang am Hauptgerat und stecken Sie es in
den LAN-Anschluss am PC ein.

Wenn Sie einen PC anschliel3en mdchten, verbinden Sie den PC mit dem Trenntransformator und schliel3en
Sie diesen an die Netzstromversorgung an.

Wenn Sie den Reflektor und das Hauptgerat mit dem IT-Netzwerk verbinden mdchten, schlieRen Sie das
Netzkabel des Reflektors an die Netzstromversorgung an.

Schalten Sie den Netzschalter am Trenntransformator und am PC bzw. am Reflektor und am Hauptgerat ein.
Prifen Sie nach dem Einschalten, ob automatisch eine Luftprifung durchgefihrt wird (Funktion, bei der Luft
aus der Messdise ausstromt, um zu bestatigen, dass die Messfunktion des Hauptgerats korrekt funktioniert).
Wenn z. B. Messergebnisse mithilfe der auf einem PC installierten Programme IMAGEnet6 oder
IMAGEnetR4 ausgegeben, angezeigt und verwaltet werden mussen, starten Sie diese.

Kontrollieren Sie, dass das REF/KRT-Messfenster, das Messfenster fiir den Augeninnendruck und die
Messduse sauber und schmutzfrei sind und keine Kratzer aufweisen.

Wenn Sie Schmutz vorfinden, bringen Sie den Netzschalter am Hauptgerat in die Stellung AUS und reinigen
Sie die Stelle.

Tippen Sie am Hauptgerat mit einem Finger auf das Bedienfeld oder beriihren Sie es mit einem Eingabestift,
um Patientendaten einzugeben. Sie kdnnen die Patientendaten aber auch mit einem Barcodeleser einlesen.
Legen Sie das Kinnstlitzenpapier auf die Kinnstiitze und fixieren Sie es mit dem Befestigungsstift fiir
Kinnstltzenpapier.

Der Messkopf steht flir den Messmodus (REF/KRT, TONO/PACHY usw.) zur Verfiigung.

Wahlen Sie je nach Bedarf den Modus Auto (Automatikmodus, automatische Ausrichtung, automatische
Messausldsung) / Manuell (manueller Betriebsmodus), den Modus fiir kontinuierliche Messung (fortlaufende
Messung mehrerer Werte, fortlaufende Messung des linken und rechten Auges), den Modus Katarakt (nur
REF/KRT-Messmodus) oder den Modus IOL (nur TONO/PACHY-Messmodus).

Fixieren Sie die Position des Gesichts des Patienten mit der Kinnstitze und der Stirnstitze.

. Tippen Sie mit einem Finger auf das Bedienfeld oder bertihren Sie es mit einem Eingabestift, um die vertikale

Position der Kinnstitze bei Bedarf anzupassen, sodass die Augenlinie des Patienten an der
Hoéhenmarkierung ausgerichtet ist.

Stellen Sie, wahrend Sie die Position des Auges des Patienten und des Messkopfs kontrollieren, die Position
des Sicherheitsanschlags ein (eine Funktion, die verhindert, dass der Messkopf sich von der eingestellten
Position aus der Patientenseite nahert). (Nur TONO/PACHY-Messmodus)

Tippen Sie mit einem Finger auf das Bedienfeld oder beriihren Sie es mit einem Eingabestift, um die
Messung/Berechnung zu starten. Wenn die Messung/Berechnung abgeschlossen wurde, werden die Mess-/
Berechnungsergebnisse automatisch auf dem Bedienfeld angezeigt.

Tippen Sie gegebenenfalls mit einem Finger auf das Bedienfeld oder beriihren Sie es mit einem Eingabestift,
um auszuwahlen, ob die Mess-/Berechnungsergebnisse ausgegeben oder geldscht werden sollen.
Mess-/Berechnungsergebnisse kdnnen an einen PC ausgegeben und auf ihm gespeichert oder auf einem
Reflektor ausgegeben werden.

Auf einem PC, auf dem IMAGEnet6 oder IMAGENetR4 installiert ist, werden die Ergebnisse entsprechend
der jeweiligen Bildschirmanzeige ausgegeben und gespeichert.

Tippen Sie gegebenenfalls mit einem Finger auf das Bedienfeld oder beriihren Sie es mit einem Eingabestift,
um die Mess-/Berechnungsergebnisse und Zusatzinformationen (Untersuchungsinformationen,
Patientendaten und Gerateangaben) mit dem im Hauptgerat integrierten Drucker auszudrucken.
Wiederholen Sie bei Bedarf die Schritte 8 bis 14.

Schalten Sie den Netzschalter am Trenntransformator, PC, Reflektor und Hauptgerat aus.

Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
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Beachten Sie fur weitere Informationen die Kapitel ,VORBEREITUNGEN® (Preparations),
,GRUNDLAGEN DER BEDIENUNG* (Basic Operations), ,OPTIONALE BEDIENVORGANGE* (Optional
Operations) und ,\WARTUNG" (Maintenance) im ,Benutzerhandbuch® (User Manual).

| Bitte ziehen Sie das Benutzerhandbuch zurate. |
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O
Bitte halten Sie die folgenden Informationen bereit, wenn Sie uns mit Fragen zu
diesem Instrument kontaktieren:
e Modellbezeichnung: TRK-3 OMNIA
e Seriennummer: Auf dem Typenschild verzeichnet.
¢ Nutzungszeitraum: Kaufdatum angeben.
e Defekt oder Storung: Bitte moglichst detailliert beschreiben.

L]
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