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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 Gerat ist dank der geleiteten manuellen Aufnahme und der elekt-
ronischen Steuerung aller Funktionen einfach zu bedienen.

SYMBOLE

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

Bedeutung

Achtung

Stromschlaggefahr

Bitte Bedienungsanleitung lesen

Allgemeine Verpflichtung

Hinweis. Nitzliche Informationen fiir den Benutzer
Allgemeines Verbot

Hersteller

CE-Kennzeichnung (Verordnung EU 2017/745)

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 I1)

——
1.1.1 SYMBOLE AUF DEM GERAT
Symbol Bedeutung

@
Angeschlossener Teil Typ B

————— sicherung

1.2 ALLGEMEINE WARNHINWEISE

DIESE BEDIENUNGSANLEITUNG BEZIEHT SICH AUF DAS
PERSEUS (NACHFOLGEND GERAT GENANNT).

DER ORIGINALTEXT IST IN ITALIENISCH.

Bedienungsanleitung sorgfaltig durchlesen. Die Anweisungen in der

@ Bevor Sie das Gerat benutzen und nach langerer Nichtbenutzung, die
Bedienungsanleitung und auf dem Gerat befolgen.

Das Logo ,colour inside” auf der Titelseite dieser Veréffentlichung
weist darauf hin, dass die verwendeten Farben fir das richtige In-

- haltsverstandnis nitzlich sind. Die Benutzer missen dieses Doku-
ment mit einem Farbdrucker ausdrucken.

wahren. Im Falle des Gerateverkaufs an Dritte muss sie intakt und

0 Diese Bedienungsanleitung stets an einem zuganglichen Ort aufbe-
lesbar Gbergeben werden.

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

™,

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 Gerdt vor der Verwendung auf Schiden, die
durch den Transport oder unsachgemife Lagerung entstanden sein
kénnten.

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-

13
1.3.1

13.2

anleitung ohne Vorankiindigung zu andern.

RECHTSGRUNDLAGEN
EUROPAISCHE RICHTLINIEN

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte
2012/19/EU-Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(EEAG)

TECHNISCHE VORSCHRIFTEN

IEC 60601-1 - ,,Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
Vorschriften fiir die Sicherheit von medizinischen elektrischen Ge-
raten”.

IEC 60601-1-2- ,Ergdnzungsnorm fir die elektromagnetische Ver-
traglichkeit von medizinischen elektrischen Geraten”.

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

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

UNI CEI EN ISO 14971 - ,,Medizinische Gerate. Anwendung des Risi-
komanagements auf Medizinprodukte”.

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

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

14 GARANTIE

Der Hersteller ist verantwortlich fur die Konformitat des Gerats mit der
Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April 2017, fir:

- 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 VorsichtsmaBnahmen 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 Gerat installiert ist

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

Der Hersteller bietet eine Garantie fir das Geréat fir einen Zeitraum
von 24 Monaten ab Rechnungsdatum. Die Garantie umfasst den Aus-
tausch von Komponenten und Materialien sowie die entsprechenden
Arbeiten beim Hersteller oder einem autorisierten Service-Center. Die
Versand- und Transportkosten sind vom Kunden zu (ibernehmen.

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

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 Umstande zurtickzufih-
ren sind, die aulRerhalb der Kontrolle des Herstellers liegen

- Teile, die durch normalen Gebrauch, Verbrauch und/oder einer
Verschlechterung unterliegen, und solche, die aufgrund unsachge-
maRer 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.
@ Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.




®
GEBRAUCHSANWEISUNG ‘ S@

SICHERHEIT
SICHERHEITSHINWEISE

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

ACHTUNG
Das Gerdt auRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

> B BB B> PP

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

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 Gebrauchsanweisung angegeben oder autorisiert sind, ist
verboten.

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

Die Verwendung von Verlangerungskabeln, die nicht vom 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.
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2.2 GERATEKENNZEICHNUNG
2.2.1 ANMELDEDATEN IN DER LISTE DER MEDIZINISCHEN GERATE

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

2.2.2 TYPENSCHILD DES GERATS

®—_\

VE]

Abb. 1 - Lage Typenschild

Pos Beschreibung
A  Typenschild des Gerats

== d ~ CS8.0.srl
[C S@ via degli Stagnacci 12/E
== ~=2 50018 Badia a Settimo-Scandicei-Firenze-ITALY
SPECULAR MICROSCOPE PERSEUS

[SNTYYMMXXXX IN:100-240V 50/60Hz 100VA
#20YY-MM-DD = T1.25A 245x20)

o] D7 CE€m

Abb. 2 - Typenschild

D3011A00 rev.1
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2.3

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

PERSEUS ist ein medizinisches Gerdt zur Analyse des Horn-
hautendothels.

Das Gerat ist ein Endothelmikroskop, das fiir die digitale Erkennung,
Aufnahme und Verarbeitung eines Hornhautendothelbilds in der oph-
thalmologischen Praxis entwickelt wurde.

Das Gerat ermoglicht es, ohne jeglichen Kontakt mit dem Patienten ei-
ne Kartierung der Endothelzellen und eine Reihe von Parametern zur
Bestimmung des Gesundheitszustands der Hornhaut zu erhalten.

Das Bild des Endothels ermdoglicht die Darstellung von zellbezogenen
Parametern, darunter: Anzahl und Dichte der Zellen, Form, Zellflache,
durchschnittliche Zellflaiche, Standardabweichung, Variationskoeffi-
zient, prozentualer Anteil der Zellen mit anderen Formen, Histogramm
der FlachengréRenverteilung, pachymetrische Daten.

Die Endothelmikroskopie ist unverzichtbar fiir die Diagnose vieler
Hornhautdystrophien und -degenerationen sowie fiir die pra- und
postoperative Beurteilung von Kataraktoperationen und Hornhaut-
transplantationen.

Die Werte fir Zelldichte, Pleomorphismus und Polymegatismus wer-
den zusammen mit den pachymetrischen Daten automatisch berech-
net. Wenn es notwendig ist, Untersuchungen an peripheren Bereichen
der Hornhaut durchzufiihren, bietet das Gerat fiir diesen Zweck Fixier-
visiere.

Das Gerét fihrt aus:

- nicht-invasive Untersuchung von Endothelgewebe,

- automatische Fokussierung der Endothelschicht,

- automatische Zellzentrierung,

- statistische Analyse auf der Grundlage der erhobenen Daten.

Das Gerét verfligt iber eine integrierte Anwendungssoftware, die die
Erfassung von Daten und Bildern verwaltet und umsetzt und die tGber
einen Touchscreen angezeigt werden kdnnen. Die CCD-Kamera sorgt
fr kontrastreiche und qualitativ hochwertige Bilder.

Das System ermdglicht den Austausch von Daten lber andere Anwen-
dungen in einer Intranet/Intranet-Umgebung.

Flr das Gerat gibt es keine bekannten Kontraindikationen.

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

Mit einer einzigen Erfassung konnen bis zu 400 Zellen automatisch ge-
zahlt werden. Die Untersuchung ermdoglicht es, durch den gleichzeiti-
gen Vergleich mehrerer Aufnahmen eine Kartierung des Endothels und
eine Reihe von Indizes zu erhalten, die auf der Form und GroRe der
Zellen basieren.

Funktionsweise der integrierten Anwendungssoftware

Die im Gerat integrierte Anwendungssoftware ist in der Lage, alle rele-
vanten Daten der Endothelanalyse auszuwerten, wie z. B.:

- Anzahl der Zellen in der gemessenen Flache

- Zelldichte

- durchschnittliche Zellflache

- Standardabweichung der untersuchten Zellen

- Variationskoeffizient

- durchschnittlicher Fehler des Mittelwerts

- Histogramm des Vorkommens von ZellgréRen

- hexagonale Abweichung (Prozentsatz der hexagonalen Zellen)
- Formfaktor

Das Gerat arbeitet autonom und kann bei Bedarf in die Phoenix-
Anwendungssoftware integriert werden, um die Funktionalitat des Ge-
rats zu erweitern.

Installieren Sie keine andere Anwendungssoftware, um das ein-
wandfreie Funktionieren des Geréts nicht zu beeintrachtigen.

Verwenden Sie keine Schreibstifte oder andere scharfe Gegenstan-
de. Setzen Sie die Finger oder spezielle Stifte fiir die Touchscreens
ein.

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

Die Gebrauchsanweisung zur Nutzung der Anwendungssoftware
lesen.

%N N1
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Es ist moglich, weiteres Zubehor (Drucker, Modem, Scanner usw.) an
das Gerat Uber 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
0 Ausrustung - 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.

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

™,

1,5m

Abb. 3 - Patientenbereich

24 KLASSIFIZIERUNG VON MEDIZINISCHEN GERATEN

Technische Angabe Wert

Einstufung gemafR Anhang VIII der Ver-
ordnung (EU) 2017/745

Klasse |

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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2.5
GERATEN

KLASSIFIZIERUNG VON ELEKTROMEDIZINISCHEN

Klassifizierung gemaR der technischen Norm IEC 60601-1

Technische Angabe Wert
Schutzart gegen direkte und indirekte

Klasse |
Kontakte
Angeschlossene Teile Typ B

Schutzart gegen Feuchtigkeit

Sterilisierungs- oder Desinfektionsme-
thode

Schutzart bei Vorhandensein von ent-
flammbaren Narkose- und Reinigungs-
mitteln

Grad der elektrischen Verbindung zwi-
schen Gerit und Patient

Betriebsbedingungen

IP20 (kein Schutz gegen Flussigkeitsinfilt-
ration)

Desinfizierbares Gerat

Kein Schutz

Gerate mit einem am Patienten ange-
schlossenen Teil

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
Atmospharischer Druck 800 hPa 1060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit 30% 90%

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Phase Technische Angabe Min
Vibration Sinusformig 10 Hz a 500 Hz, 0.5g
Erschiitterung / Schock 30g Dauer 6ms

Bump (Aufpralltest) 10g Dauer 6ms

ACHTUNG

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

2.7 ENTSORGUNG AM ENDE DER NUTZUNGSDAUER

Hinweise zur korrekten Entsorgung des Gerats gemaR der europdi-
schen Richtlinie 2012/19/EU und der Richtlinie 2011/65/EU zur
[

Reduzierung der Verwendung gefdhrlicher 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, libergeben werden. Die getrennte Entsorgung
eines Elektrogeradts vermeidet mogliche negative Folgen fiir die
Umwelt und die Gesundheit, die sich aus der unangemessenen
Entsorgung ergeben, und ermoglicht 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
Elektronikgerdaten am Ende ihrer Nutzungsdauer hin.

Umwelt und die menschliche Gesundheit beriicksichtigen, die durch
die unsachgemaRe Entsorgung des gesamten Gerats oder von Teilen
davon entstehen kdnnen.

0 Der Benutzer muss die potentiell schadlichen Auswirkungen auf die

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 Gerat 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 fordert die Erhaltung der natirlichen
Ressourcen. Vor der Entsorgung des Gerats muss bericksichtigt wer-
den, dass die europaischen und nationalen gesetzlichen Bestimmun-
gen Folgendes vorschreiben:

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

Fur den Fall, dass ein neues Gerat 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 zurlckzu-
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 zurtickge-
nommenen Altgerats sicher und tragt die damit verbundenen Kos-
ten.

™,

Der Hersteller steht den Benutzern zur Verfligung, um alle Informati-
onen Uber gefidhrliche Substanzen, die in dem Gerat enthalten sind,
Uber deren Wiederverwertung und Recycling sowie liber 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 Ihren Handler.

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

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

ACHTUNG

Die Verwendung von Zubehér, 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 Stérfestigkeit dieses Gerdts verur-
sachen und eine Fehlfunktion zur Folge haben.

ACHTUNG

A Tragbare Funkfrequenz-Kommunikationsgerate (HF) (einschlieBlich
peripherer Gerdte wie Antennenkabel und AuBenantennen) miis-
sen in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Gera-
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 Krankenhau-
ser und Arztpraxen, einschliefflich solcher, die an das offentliche
Stromnetz angeschlossen sind (z. B. in Wohngebieten), sowie Rdum-
lichkeiten von Optikern und Optometristen.

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

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

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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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-Gerate, Kurzwellen-Therapiegerdte und Magnetre-
sonanzgerate).

Das Gerét ist fur 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 Funkfre-
quenz-Energie nur flr seinen inter-
nen Betrieb. Die elektromagneti-
schen Emissionen des Gerats sind
sehr gering und sollten keine Sto-
rungen in der Nahe von elektri-
schen Gerdten verursachen.

Das Gerét ist fiir den Einsatz in
allen Umgebungen geeignet, auch
im Haushalt. Das Gerat kann in
Wohngebauden direkt an ein Nie-
derstromversorgungsnetz ange-
schlossen werden.

Das Gerat ist fiir den Einsatz in
allen Umgebungen geeignet, auch
im Haushalt. Das Gerat kann in
Wohngebaduden direkt an ein Nie-
derstromversorgungsnetz ange-
schlossen werden.

Das Gerat ist fiir den Einsatz in
allen Umgebungen geeignet, auch
im Haushalt. Das Gerat kann in
Wohngebaduden direkt an ein Nie-
derstromversorgungsnetz ange-
schlossen werden.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten.
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Storfestigkeits- IEC 60601-1-2 Konformi- Elektromagnetische
pegel Priifniveau tatsgrad Umgebung
Die FulRbdden sollten
aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen beste-
Entladung von . hen. Sind die FuBbo-
. . . 6 kVin . .
statischer Elektri- + 6 kV in Kontakt. £8 den mit syntheti-
" Kontakt. £8 .
zitat. kV an Luft KV an Luft schem Material be-
IEC 61000-4-2 deckt, muss die relati-
ve Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% be-
tragen.
Schnelle Span- Die Netzversorgun
nungsspitzen und  + 2 kV fur Stromlei- t 2 kV fir . g g
. . sollte typisch fiir eine
Entladungen tungen. £ 1 kV fir Stromleitun- .
. . . Geschafts- oder Kran-
elektrischer Im- Eingangs- gen. Nicht
. kenhausumgebung
pulse. /Ausgangsleitungen zutreffend sein
IEC 61000-4-4 )
+ 1 kV Diffe- Die Netzversorgung
Imoulse t 1 kV Differenzmo- renzmodus.  sollte typisch fiir eine
P : dus. £2 kV Gleichtak-  £2 kV Geschafts- oder Kran-
IEC 61000-4-5 .
tmodus Gleichtakt- kenhausumgebung
modus sein.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Storfestigkeits-
pegel

IEC 60601-1-2
Priifniveau

Konformi-
tatsgrad

Elektromagnetische
Umgebung

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

IEC 61000-4-11

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

Leitungsgefiihrte
HF

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

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

3A/m

3Vrms

von 150 kHz 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

3 Vrms
3V/m

Die Netzversorgung
sollte typisch fiir eine
Geschafts- oder Kran-
kenhausumgebung
sein. Wenn der Benut-
zer des Gerats einen
Dauerbetrieb braucht,
muss das Gerat wah-
rend der Unterbre-
chung oder des Span-
nungsabfalls durch
eine unterbrechungs-
freie Stromversorgung
oder eine Batterie
versorgt werden.
Netzfrequenzmagnet-
felder missen die fur
eine Geschafts- oder
Krankenhausumge-
bung typischen Eigen-
schaften aufweisen.

(1)

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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(1) Tragbare und mobile Funkfrequenz-Kommunikationsgerate miissen
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, ausgedriickt 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 Geraten, die mit dem folgenden Symbol ge-

()

(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:

™,

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




®
‘ S@ GEBRAUCHSANWEISUNG

3 BESCHREIBUNG DES GERATS
3.1 LIEFERUMFANG

Abb. 4 - Lieferumfang

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

A  PERSEUS-Gerat

B | Staubschutzhaube

Sechskantschliissel
fr Stromkabel
Paket mit Kinnstdit-
zepapier

E | Ophthalmologietisch Optional

F  Trenntransformator Optional
G  Touchscreen-Stift
H Unterbrechungsfreie Optional

Stromversorgung

1

Beschreibung

Es besteht aus einer Aufnahmeeinheit,
die mit einer Mikro-Kamera fiir die
Bildaufnahme ausgestattet ist, und hat
eine verstellbare Kinnauflage. Integrier-
te Anwendungssoftware zur Bildauf-
nahme und zur Gerat-Verwaltung.

Bei Nichtgebrauch Staubschutzhaube
verwenden, um das Gerat vor Staub zu
schitzen.

Auflagestelle mit Stltzflache fiir eine
oder zwei Hubsaulen mit elektrischer
Hohenverstellung. Schublade und
Steckdosen mit Kabelverschraubung.
230V/230 V fir den Einsatz von nicht-
elektromedizinischen Geraten im Pati-
entenbereich.

Sie versorgt das Gerat im Falle eines
Stromausfalls mit Strom und verhindert
Schiden durch Uberspannungen.

Fiir die Liste der verfligbaren Zubehorteile und Modelle wenden Sie
sich bitte an den Hersteller oder den Facheinzelhandler vor Ort.

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

®
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Abb. 5 - Gerdt PERSEUS

Beschreibung

PERSEUS-Gerat mit beweglichem Kopf
USB-Buchse

USB-Buchse

Ethernet-Buchse

Stirnstiitze

Optische Einheit

Haltestifte fur Kinnstiltzenpapier
Kinnstutze

Im Gerét integrierte Kinnauflage

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

EIN-/AUS-Taste
Touchscreen

m OO w>

Abb. 6 - Gerdt PERSEUS

Kabelfixierung mit Schrauben

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

Dem Kunden stehen verschiedene Tischmodelle zur Verfliigung. 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 ermdglichen die Hohen-
verstellung der Auflagestelle.

Abb. 7 - Ophthalmologietisch

3.2 TECHNISCHE DATEN

l Bedienungsanleitung des elektrischen Ophthalmologie-Tisches lesen.

Technische Angabe

Wert

Aufnahme

Aufnahme

Kamera

Beleuchtung zur Fokussierung
VergroRerungsfaktor
Pachymetrische Messung
Fixiervisier

Monitor

Abmessungen

Gewicht

Beriihrungslos

0,54 mm x 0,27 mm

CCD

LED

180x

von 0,4 mm bis 0,75 mm Schritt 0,01 mm
Interne LED

10,4“ Touchscreen

437 x 328 x 448 mm

15 kg

@ Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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4 BESCHREIBUNG DER INTEGRIERTEN
ANWENDUNGSSOFTWARE

Das Gerat ist mit einer Anwendungssoftware ausgestattet, die einen
autonomen Betrieb ermoglicht. Erfasste Daten und Bilder werden auf
dem Bildschirm angezeigt. Eine manuelle Bearbeitung ist moglich. Die
Analyse der Endotheldaten und die Bilder kdnnen zusammen mit den
Stammdaten des Patienten in einem Archiv gespeichert und uber das
Netz ausgetauscht werden.

4.1 STARTBILDSCHIRM

i G—®
O—= 0 J‘% —®

ACguisisc Cestione del pazients

Abb. 8 - Startbildschirm

Pos Beschreibung

Informationen Giber die Anwendungssoftware
Einstellungen

Handbuch ,Bedienungsanleitung”

Schnelle Bilderfassung

Beenden der Anwendungssoftware
Verwaltung von Patientendaten

mmOoOw>
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4.2 BILDSCHIRMSEITE PATIENTENSUCHE
&0

Abb. 9 - Bildschirmseite Patientensuche

Pos Beschreibung

Registrierung neuer Patienten
Patientenarchiv

Verlassen des Bildschirms
Suche nach Name

Tastatur

m oo w>

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

Moing:

@

~ Nata di nascita: SOSam

AR Ay

=

Coddice di idenlificasione:
1006 2147

Annulla (904

N
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Abb. 10 - Registrierung neuer Patientendaten

Pos Beschreibung
F | Eingabe neuer Patientendaten

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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® - E MAMPLE, SPECULAR MICROSCOPE |

Abb. 11 - Archiv

Pos Beschreibung
A Alphabetische Liste der Patienten
B | Patientensuche nach Geschlecht
C Registrierung neuer Patienten

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

Abb. 12 - Bilderaufnahme

Pos Beschreibung Pos | Beschreibung
Rickkehr des Geratekopfes in die

A . | Zurtick zum Hauptmend
Ausgangsposition

B  Hohenausrichtung der Kinnauflage ' J Auswahl Fixiervisier

C Bildaufnahmebereich K Automatische Erfassung EIN/AUS

D Bildergalerie des linken Auges L Seitigkeit fir OD/OS-Erfassung

E Bildergalerie rechtes Auge M Manueller Erfassungsmodus

F Hornhautreflexbereich (wenn an- N Betriebsmodus Hornhauttrans-
gezeigt) plantation
Fokussierung des Hornhautreflexes

H Richtungspfeile zur Zentrierung des O Betriebsmodus Flache Hornhaut

Hornhautreflexes

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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4.4 BILDSCHIRMSEITE UNTERSUCHUNGSVERWALTUNG

a—L_ , G
£ £ EXAMPLE, SPECULAR MICROSCOPE "/ £ _@
‘ +| &% 014011470 b |

: E 207112012912 M - ‘ lﬁ :
h o cell s
=Ly o

Abb. 13 - Bildschirmseite Untersuchungsverwaltung

Pos Beschreibung

A Patientendatenbank. Zuriick zum Bildschirm PATIENTENVERWALTUNG

B | Dateneingabe fiir einen neuen Patienten

C Suche nach Patientenuntersuchungen mittels Datum und Uhrzeit

b Neuer Ordner Untersuchungen. Jeder Ordner enthalt eine oder mehrere
Aufnahme/n.

E Navigation zwischen den wahrend der Untersuchung erfassten Daten in
Bezug auf den aktiven Untersuchungsordner.

F  Erfasstes Bild

G  Verarbeitetes Bild

H  Zurlck zum Bildschirm BILDAUFNAHME

I | Anderung von Patientendaten

J  Loschung des Patienten

K Bilderfassung (nur aktiv, wenn der Ordner am selben Tag wie die Untersu-
chung erstellt wird)

L | Abbruch der Untersuchung

M | Loéschen von Bildern

N  Zusammenfassung der Aufnahme

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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4.5 BILDSCHIRMSEITE MIT ERFASSTEN DATEN

? 999997 ¢
oA R @
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Abb. 14 - Bildschirmseite erfasste Daten

Pos Beschreibung
A Drucken der erfassten Daten
B  Anzeige des verarbeiteten Bildes
Manuelle Bearbeitung der bearbeiteten Zellen (fiihren Sie die manuelle
C | Bearbeitung nur durch, wenn die automatische Segmentierung nicht zu-
friedenstellend ist)
D | Anzeigen des urspriinglichen, unbearbeiteten Bildes
Shift-Modus (nur aktiv, wenn das Bild nicht vollstdndig in den Rahmen

E passt)
F  BildvergréRerung oder -verkleinerung
G  Verlassen des Bildschirms
H  Betriebsmodus Polymegatismus
| Betriebsmodus Pleomorphismus
J | Statistische Zusammenfassung
I vantaiigun, ol s ettt vstan, (&)
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4.5.1 WERKZEUGE ZUM BEARBEITEN

Pos

m oo w >

ulj e ||l|y| 1 [|| H

Poimegalismo I

il L. )
pm-

Pieomortismo l

SEA
_[Fr abilita del ¥
sm = 34921071 '

B = 82%

Abb. 15 - Werkzeuge zum Bearbeiten

Beschreibung

Neue Zellen definieren

Loschen von Eckpunkten

Loschung von Zellen mit Bereichsauswahl
Bestimmung Guttae-Bereich

Entfernung Guttae-Bereich
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4.6 BILDSCHIRMSEITE EINSTELLUNGEN
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Abb.16 - Bildschirmseite Einstellungen

Pos Beschreibung

Einstellung der Sprache
Einstellung des Datums

Pfad zur Bildarchivierung
Liste von Druckern
PDF-Druckpfad

Link zum technischen Dienst
Rickkehr zum Startbildschirm
Netzwerkeinstellungen

IO mMmOO®>
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5 VERWENDUNG DES GERATS
5.1 GERATEINSTALLATION

Fassen Sie das Gerat wahrend der Installation niemals am Kopf an
oder heben Sie es an.

1 Sorgen Sie fir eine stabile Aufstellung des elektrischen Tischs
im Arbeitsraum. Der Tisch muss von zwei Personen angehoben
werden.

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

Abb. 17 - Tischpositionierung

3 Legen Sie das Gerat waagerecht auf die Tischplatte an der Seite
der Kinnauflage.

Abb. 18 - Waagerechte Position

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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4 SchlielRen Sie den Stromanschluss an das Gerat an.

Abb. 19 - Stromkabelanschluss

5 Fixieren Sie das Stromkabel mit dem Klemmbdigel (A) an den
GeréatefulR.

Abb. 20 - Fixieren des Stromkabels

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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6 Heben Sie das Gerat an und stellen Sie es aufrecht auf die Auf-
lagestelle.
7 SchlieRen Sie das Geréat an die Steckdose an.

Abb. 21 - Aufrechte Geratepositionierung

ACHTUNG

Risiko des Herunterfallens des Gerats. Der Ophthalmologietisch

muss auf einer horizontalen und stabilen Oberfliche aufgestellt
werden.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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5.1 ANORDNUNG DER STROMKABEL

~o B DB P

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 miissen die Bedienungsanleitungen fiir die oph-
thalmischen Tische oder die ophthalmischen Arbeitsstationen be-
ricksichtigt werden. Das Handbuch kann auch von der
www.csoitalia.it Website heruntergeladen werden.

Die Steckdose, die sich unten an der Saule des Ophthalmologie-
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.
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5.2 EINSCHALTEN DES GERATS

1 Die EIN-/AUS-Taste des Gerats dricken.

a9

Abb. 22 - EIN-/AUS-Taste des Gerats

2 Die Anwendungssoftware wird nach einigen Sekunden gestar-
tet. Warten Sie, bis der Startbildschirm der Software erscheint.
3 Vom Startbildschirm aus konnen Sie Informationen tber die

Anwendungssoftware abrufen, auf die Einstellungen zugreifen
(B), die Bedienungsanleitung konsultieren (C), den Bildaufnah-
memodus wahlen (D) und (F) oder das Gerat ausschalten (E).

o G—®
@7‘ 0 &% —O

Acguisisc Cestione del pazients ‘

Abb. 23 - Startbildschirm
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Sie kdnnen zwischen zwei Bildaufnahmemodi wahlen:

- Schnelle Erfassung (D). Startet die Bildaufnahme sofort, ohne dass
die Patientendaten registriert werden missen. Nach der Untersu-
chung ist die Eingabe der Patientendaten noch moglich, aber nicht
zwingend erforderlich. Dieser Modus wird empfohlen, wenn die Er-
gebnisse schnell ausgedruckt werden sollen und das ausgedruckte
Bild der Patientenakte beigefligt werden soll.

- Patientenverwaltung (F). Startet die Registrierung eines neuen Pa-
tienten oder ermdoglicht die Suche und/oder Bearbeitung der Daten
eines in der Datenbank vorhandenen Patienten. Dieser Modus wird
empfohlen, wenn es erforderlich ist, die Untersuchung vor der
Bildaufnahme in der Datenbank zu speichern.

Verwenden Sie keine Schreibstifte oder andere scharfe Gegenstan-
de. Setzen Sie die Finger oder spezielle Stifte fiir die Touchscreens
ein.

5.3 ANSCHLIEREN DES GERATS AN DEN DRUCKER

Die integrierte Anwendungssoftware wird mit bereits installierten
Treibern fir die Erkennung der meisten Druckermarken geliefert.
Wenn der Treiber des Gerats den Drucker nicht erkennt, ist fiir den
Anschluss moglicherweise die Hilfe des technischen Dienstes erforder-
lich. Mogliche Anschlussverfahren werden im Folgenden beschrieben.

Wenn der Kunde einen vom Hersteller empfohlenen Drucker erwor-
ben hat oder einen Drucker besitzt, der von den Standardtreibern des
integrierten Betriebssystems erkannt wird.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
Jede Vervielfaltigung, komplett oder teilweise, ist verboten. @
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1 USB-Stecker des Druckers mit dem Gerét verbinden.

2 Rufen Sie die Bildschirmseite EINSTELLUNGEN auf.

3 Wahlen Sie in der Liste der erkannten Drucker Ihren Drucker
als aktiv aus.

Abb. 24 - Anschluss des USB-Kabels des Druckers an das Gerat

Wenn der Kunde einen Drucker hat, der nicht von den Standardtrei-
bern des integrierten Betriebssystems erkannt wird.

1 Wenden Sie sich fiir die Installation des Druckertreibers an den
Technischen Dienst. Wenn die Treiber auf CD geliefert werden,
schlielen Sie ein externes Lesegerat an, um fortzufahren.

2 Wenden Sie sich an den Hersteller des PERSEUS-Gerats, um
weitere Unterstiitzung bei der Installation eines nicht unter-
stitzten Druckers zu erhalten.

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Dienst des Druckers, um
Informationen zum Installationsverfahren zu erhalten. Die Installa-
tion erfordert den Zugriff auf den Administratormodus des Gerits,
der nur mit Hilfe des Technischen Dienstes aktiviert werden kann.

Bei Installationsproblemen wenden Sie sich bitte umgehend an den
Handler Ihres Druckers.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Es folgt die Liste der vom Gerat erkannten Drucker.

- Brother
- Canon

- Epson

- Gestetner
- HP

- Infotec
- Konica

- Kyocera
- Lanier

- Lexmark
- NRG

- OkiData
- Ricoh

- Savin

- Toshiba

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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5.4

™,

VERBINDEN DES GERATS MIT EINEM LOKALEN NETZWERK

Das Gerat kann mit dem Netz verbunden werden, um Zugriff auf die
gemeinsame Remote-Datenbank erhalten zu kénnen.

Darlber hinaus sind einige erweiterte Funktionen nur verfigbar, wenn
das Gerat von einem vernetzten PC-Arbeitsplatz aus verwendet wird, z.
B.: Exportieren von Patienten in eine Datei, Erstellen von PDF-
Untersuchungsberichten, Erstellen von DICOM-Ausgaben, Zuweisen
von Gruppen zu Untersuchungen und Hinzufligen von Kommentaren
zu Aufnahmen, Einstellen von erweiterten Druckparametern und an-
deren zusatzlichen Funktionen.

Das Gerat meldet sich automatisch bei Windows als lokaler Stand-
Alone-Benutzer an. Die gemeinsam genutzte Datenbank im Netzwerk
muss sich in einem Ordner befinden, auf den ohne Eingabe von
Netzwerkanmeldeinformationen zugegriffen werden kann.

Wenn das lokale Netzwerk von einem ActiveDirectory-System ver-
waltet wird, muss sichergestellt werden, dass der Ordner, der die
Datenbank enthalt, von einem nicht authentifizierten Netzwerkbe-
nutzer gelesen und geschrieben werden kann.

1 Rufen Sie die Bildschirmseite EINSTELLUNGEN auf.
2 SchlielRen Sie das Gerét Uiber ein Ethernet-Kabel an das lokale
Netzwerk an.

Abb. 25 - Anschluss des Ethernet-Kabels an das Gerat

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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3 Beriihren Sie die Netzwerktaste (A). Die Bildschirmseite mit
den Netzwerkparametern erscheint.
4 Geben Sie alle Netzwerkparameter (IP, Subnetzmaske, Gate-

way, DNS) entsprechend den lokalen Netzwerkparametern an.
Wenn diese Informationen nicht bekannt sind, wenden Sie sich
bitte an lhren Netzwerkadministrator und bitten Sie um Unter-
stutzung.

5 Legen Sie ein gultiges Pfadpaar (B) fur die Datenbankdatei
(.mdb) und das Stammverzeichnis des Bildes fest.

oy
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Abb. 26 - Anschluss Ethernet-Kabel

1k oHCP
Subnet mask:
Gateway:

DNS: Auto

Apnlica impostazion Q

Abb. 27 - Netzparameter
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Gerateverwaltung lGiber die PHOENIX-Anwendungssoftware

Mit Hilfe eines PC-Arbeitsplatzes, auf dem die PHOENIX-
Anwendungssoftware installiert ist, kdnnen die vom Gerat aufgenom-
menen Bilder bearbeitet werden. Insbesondere ist es maoglich, eine
Mosaikrekonstruktion der Bilder in der Datenbank durchzufiihren.

a

Abb. 28 - Bildschirmseite Mosaikmodus auf PHOENIX-Anwendungssoftware

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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5.5

WAHL DES AUFNAHMEMODUS

Beim Starten des Gerats ist es moglich, eine Schnellaufnahme vorzu-

nehmen oder auf die Verwaltung der Untersuchungen des Patienten
zuzugreifen.

A

O

Acguisisc Gestione del pazents

i)
o B

PR EX P

Abb. 29 - Startbildschirm

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Schnellaufnahmemodus (A)

1 Wahlen Sie auf dem Startbildschirm die Option
SCHNELLAUFNAHME.

2 Die Bildschirmseite ,Aufnahme” erscheint auf dem Bildschirm.
Um das Bild aufzunehmen, befolgen Sie die Anweisungen im
Abschnitt ,,Bildaufnahme* auf Seite 56.

3 Wenn Sie den Aufnahmemodus verlassen, werden Sie aufge-
fordert, die Untersuchung mit einem bereits registrierten Pati-
enten zu verkniipfen, Daten fiir die Registrierung eines neuen
Patienten einzugeben oder die erfassten Daten zu I6schen.

Vuoi assegnare le seguenti acquisizioni ad un
paziente?

| No |

‘ Si, ad un paziente esistente. ‘

l Si, ad un nuovo paziente. ‘

Abb. 30 - Aufforderung zur Datenspeicherung

Betriebsmodus Patientenverwaltung (B)

1 Wahlen Sie auf dem Startbildschirm PATIENTENVERWALTUNG.

2 Die Bildschirmseite ,Patientensuche” wird angezeigt.

3 Fahren Sie mit der Suche nach dem Patienten fort, wenn dieser
bereits im Archiv vorhanden ist, oder mit einer neuen Regist-
rierung.

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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5.6 PATIENTENSUCHE IM ARCHIV

1 Um bereits erfasste Daten zu suchen und zu aktualisieren,
geben Sie den Namen des Patienten (iber die Bildschirmtasta-
tur ein (C). Die Ubereinstimmungen werden {iber das
Dropdown-Menii (B) angezeigt. Wenn es nur eine Uberein-
stimmung gibt, wird diese automatisch ausgewahlt, ohne die
Eingabe zu vervollstandigen.

2 Alternativ konnen Sie auch die Taste (A) driicken, um direkt auf
das Patientenarchiv zuzugreifen.

. B
_ * \BJ
1 ‘ Hark
[ C B T e
=
| 1|k (Ef

Abb. 31 - Bildschirmseite Patientensuche

Diese Unterlagen sind Eigentum der C.S.0. SRL.
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Die Liste der Namen wird auf dem Bildschirm angezeigt (D).
Falls erforderlich, kann die Suche durch Auswahl des Ge-

schlechts des Patienten (B) gefiltert werden.
Wenn der Patient nicht im Archiv erscheint, missen Sie einen
neuen Eintrag vornehmen, indem Sie die Taste (F) driicken.

@ —— E XAMPLE, SPECULAR NMICROSCOPE
<3

Abb. 32 - Patientensuche im Archiv

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

1 Driicken Sie die Taste (A), um die Registrierungskarte fiir einen
neuen Patienten (B) zu 6ffnen.

2 Geben Sie die Daten des Patienten ein, indem Sie das Formular
vollstdndig ausfullen.

3 Driicken Sie OK, um die Dateneingabe zu bestatigen und die

Registrierung abzuschlieRen.

.

®d—3) —
B

Cagnnme:

Mo

® I T Data di nasrita: SrsseE

/WISy

5

Codice di identificagione:

P00 2T

Annulla ik

Abb. 33 - Registrierung neuer Patientendaten
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5.8 NACH EINER UNTERSUCHUNG IM ARCHIV SUCHEN

1 Wahlen Sie den Ordner des Patienten. Es wird nun moglich
sein, Untersuchungen einzusehen, eine neue Aufnahme zu
machen, eine bestehende zu I6schen, die gesamte Patienten-
akte zu 16schen und vieles mehr. Jeder Ordner im Dropdown-
Meni (A) ist durch das Datum und die Uhrzeit seiner Erstellung
gekennzeichnet. Wenn ein Ordner ausgewahlt ist, werden
unten in der Ubersicht nur Aufnahmen angezeigt, die mit die-
sem Ordner zusammenhangen.

2 Verwenden Sie die Pfeile nach links und rechts, um nach den
Untersuchungen des Patienten zu suchen (B). Jeder Ordner ist
durch eine fortlaufende Nummer und seine Seitigkeit (rechtes
oder linkes Auge) gekennzeichnet. Das Bild ist im unteren Be-
reich zu sehen.

3 Tippen Sie auf die Schaltflache zwischen den beiden Pfeilen,
um die Aufnahmedbersicht (C) zu laden.

=

T | EXAMPLE, SFECULAR MICROSCOPE ’/'
*=| &% 01011470 :
E 2071172012 9:12 AM |

pldae camale - 556 U

Abb. 34 - Bildschirmseite Untersuchungsverwaltung

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




®
GEBRAUCHSANWEISUNG ‘ S@

5.9 BILDAUFNAHME

Die Aufnahme des Endothels ist ein automatisiertes Verfahren, er-
fordert jedoch eine hohe Prazision bei der korrekten Positionierung
des Patienten und der Sicherstellung, dass er wahrend der Untersu-
chung ruhig bleibt.

Wenn die Aufnahme fehlschldgt, wiederholen Sie die Untersuchung
zwei- oder dreimal. Fordern Sie den Patienten auf, ganz ruhig zu
bleiben, das griine Licht wahrend der Aufnahme zu ignorieren und
den Blick auf den orangefarbenen Fixierpunkt zu richten.

™,

ACHTUNG

A Bei der Untersuchung von Kindern oder Patienten mit nicht ausrei-
chend transparenten Hornhduten ist Vorsicht geboten. Die Bildauf-
nahme ist moglicherweise nicht moglich.

Es gibt Endothelzellen, deren Aufnahme erhebliche Schwierigkeiten
bereiten und zu widerspriichlichen Ergebnissen flihren konnte. Dies
kann bei Patienten mit unregelmaRig geformten Hornhduten, bei
Patienten mit kirzlich medikament6s behandelten und/oder operier-
ten Augen, bei Patienten mit kornealer Ektasie und mit Keratokonus
auftreten.

Bei Vorhandensein von Intraokularlinsen sollte die Aufnahme im
manuellen Modus unter Beachtung der entsprechenden Vorsichts-
maRnahmen durchgefihrt werden.

™,

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

1 Den Patienten bitten, sich hinzusetzen.

2 Dem Patienten erklaren, wie er das Gesicht an die Kinn-Stirn-
Stiitze anlegen soll

3 Die korrekte Position der Augen in Bezug auf den Aufnahme-

kanal tGberprifen.

4 Wahlen Sie das OS- oder OD-Symbol, um die Seitigkeit des
Auges fur die Bildaufnahme auszuwéahlen. Der Aufnahmemo-
dus ist fir das rechte und das linke Auge gleich.

Abb. 35 - Position des Patienten an der Kinnauflage

Achten Sie darauf, dass das Auge des Patienten weit gedffnet ist und
der Trénenfilm auf der Oberflache des Auges gut verteilt ist. Helfen
Sie dem Patienten gegebenenfalls, das Auge gut zu 6ffnen, damit die
Augenlider oder Wimpern die Messung nicht beeintrachtigen.

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

Senken oder heben Sie die Kinnauflage (A), um das Bild des
Hornhautreflexes zu zentrieren. Der Hornhautreflex sollte sich
innerhalb des roten Kreises befinden.

Verwenden Sie die Richtungspfeile (B), um horizontale Bewe-
gungen zu machen, um den Hornhautreflex gegebenenfalls
besser zu zentrieren.

Stellen Sie gegebenenfalls den Hornhautreflex mit Hilfe der
Pfeile auf der rechten Seite des Bildschirms ein (D) scharf.
Wenn der Hornhautreflex (E) scharf gestellt ist und sich inner-
halb des Kreises (C) befindet, wird er griin. Es wird eine Mel-
dung zum Beginn der Aufnahme angezeigt.

Abb. 36 - Augenzentrierung

Wenn die Form des Hornhautreflexes oval ist (vertikal oder horizon-
tal) oder seine Intensitdt zu schwach ist, erlaubt das Gerat keine
Aufnahme. Dies kann vorkommen, wenn das Auge des Patienten
unscharf ist. Korrigieren Sie die Entfernung und die Fokussierung
entsprechend.

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

9 Wenn der Kreis griin wird, beginnt die Aufnahme automatisch.
Wenn die Aufnahme nicht automatisch beginnt, wird eine
Meldung angezeigt, die den Benutzer auffordert, die Innensei-
te des griinen Kreises zu beriihren, um die Aufnahme zu star-
ten.

10  Aktivieren Sie wahrend der Bearbeitung das Kontrollkastchen
Zentriergenauigkeit (A). Sollte der Punkt auRerhalb des Kreises
liegen, kann es sein, dass die Untersuchung nicht die notige
Qualitat erreicht. Die Gesamtaufnahmezeit betragt etwa 3
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Abb. 37 - Durchfiihrung der Aufnahme

Die Anwendungssoftware-Gebrauchsanweisung zur Bildverwaltung
in der Datenbank befolgen.
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5.9.1 FEHLERSUCHE BEI DER BILDAUFNAHME

Es ist moglich, dass die Bildqualitat wahrend der Aufnahme fiir die Un-
tersuchung nicht zufriedenstellend ist. Vor der Mitteilung, dass sich
das Endothel des Patienten nicht untersuchen lasst, kénnen bestimmte
Schritte unternommen werden.

Problem Losung

Das Auge des Patienten befindet sich nicht in einer
geeigneten Hohe. Verwenden Sie die Kinnauflagen-
steuerung, um die Hohe einzustellen. Heben oder
senken Sie die Kinnauflage, wahrend Sie den Patienten
und das Bild auf dem Bildschirm betrachten. Befindet
sich der Hornhautreflex auRerhalb des roten Kreises,
zentrieren Sie das Bild mit den Pfeilen nach
links/rechts innerhalb des Kreises.

Der Hornhautreflex ist auf dem
Bildschirm nicht sichtbar oder wird
nicht angezeigt.

Der Hornhautreflex ist nicht richtig fokussiert. Sobald
die IR-Beleuchtung fiir die Aufnahme abgesenkt wird,
geht der Hornhautreflex verloren. Stellen Sie die
Schérfe des Bildes mit den Bedienelementen auf der
rechten Seite des Bildschirms ein.

Der Kreis wird griin, aber sobald
die Aufnahme beginnt, erhalten Sie
die Meldungen , Kein Punkt ermit-
telt!“ oder , Target verloren®.

Der Hornhautreflex ist nicht richtig fokussiert. Sobald
Der Hornhautreflex befindet sich  die IR-Beleuchtung fiir die Aufnahme abgesenkt wird,
innerhalb des Kreises, aber der geht der Hornhautreflex verloren. Stellen Sie die
Kreis wird nicht griin. Schérfe des Bildes mit den Bedienelementen auf der
rechten Seite des Bildschirms ein.

Nur ein Reflex ist korrekt, der andere wird von der IOL
erzeugt und muss ignoriert werden. Tippen Sie auf den
richtigen Reflex, um die Aufnahme zu starten. Wenn
die Reflexe zu dicht beieinander liegen, kann der Tra-
cking-Algorithmus versagen. Versuchen Sie, die Fixier-

Der Patient hat eine Intraokularlin-
se (IOL) implantiert und es sind
zwei oder mehr Hornhautreflexe

sichtbar. punkte zu andern, damit die Reflexe weiter entfernt
sind, und versuchen Sie es erneut.
Der Patient kann eine sehr flache Hornhaut haben.
Der Hornhautreflex ist korrekt Tippen Sie im oberen Meni auf das Symbol
zentriert und der Patient ist ruhig, BETRIEBSMODUS FLACHE HORNHAUT und versuchen
aber Sie erhalten die Meldung Sie eine neu aufzunehmen. Die vom Instrument ausge-
»Target verloren” oder die Qualitat flihrte Bewegung ist langer, um eine groRere Abtast-
der Untersuchung ist schlecht. tiefe im Untersuchungsfeld fiir das Endothel zu ge-

wahrleisten.
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Problem

Lésung

Einige Hornhauterkrankungen verursachen einen

Der Hornhautreflex befindet sich  verzerrten Reflex, der vom System nicht automatisch

innerhalb des Kreises, aber die erkannt werden kann. Dieser Reflex kann immer noch
Form ist nicht regelmaRig und der manuell mit Hilfe der Bildschirmsteuerung zentriert
Kreis wird nicht griin oder die werden, wenn sich der Patient moglichst nicht bewegt.
Aufnahme misslingt, sobald sie Wenn der Reflex gut zentriert ist, tippen Sie auf das
beginnt. Symbol MANUELLE AUFNAHME, um den Vorgang zu

starten.

5.10

ANDERN VON FIXIERPUNKTEN

Durch die Anderung des Fixierpunktes wird es méglich sein, verschie-
dene Bereiche der Hornhaut zu erreichen, um die Gesundheit des
Hornhautendothels zu betrachten.

1 Tippen Sie auf das Fixiersymbol (A). Das grafische Men zur
Auswahl des Fixierpunktes erscheint.

@ 00 g

e]n]

<

Abb. 38 - Fixierpunkte
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2 Beriihren Sie einen der sieben verfiigbaren Fixierpunkte (B)
entsprechend dem gewiinschten Bereich der Hornhaut. Der
Bereich wird fiir jeden Punkt durch das VergrofRerungsglas (C)
hervorgehoben.

3 Tippen Sie auf das griine Hakchensymbol (D), um den ausge-
wahlten Punkt zu bestatigen.

: 1 &
c__‘ ﬁj;; o;.“.,«_qusm.»mon g%g ’W

oo

D

Abb. 39 - Fixierpunkte

4 Fahren Sie mit der Aufnahme fort.
5 Nach der Aufnahme kehrt der Fixierpunkt automatisch in die
zentrale Position zurlick.
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5.11 ANALYSE DER ERFASSTEN DATEN

1

Nach Abschluss der Aufnahme wird die Bildschirmseite
ERFASSUNGSDATEN mit den Polymegatismus-Daten (B), den
Pleomorphismus-Daten (C) und der statistischen Zusammen-
fassung (D) geoffnet. Es ist nun méglich, die Untersuchungsda-
ten zu analysieren.

Driicken Sie die Taste EXIT (A), um zum Aufnahmebildschirm
zuriickzukehren und eine neue Untersuchung zu beginnen.

o mm?
20 mon” (281 Cellsy

Abb. 40 - Bildschirmseite erfasste Daten

Die folgenden Daten werden nach jeder Aufnahme angezeigt:

Das Originalbild mit der Uberlagerung der von den Verarbeitungs-
algorithmen automatisch segmentierten Zellen. Die Farben der Zel-
len beziehen sich auf die MaReinteilungen Polymegatismus und
Pleomorphismus und kénnen durch Beriihren der entsprechenden
Schaltflachen auf dem Bildschirm von der einen zur anderen Farbe
geandert werden.
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- Einfache visuelle Grafiken mit statistischen Verteilungen fir Poly-
megatismus und Pleomorphismus.

- Statistische Angaben in Textform, einschlieBlich Zellfliche, Dichte,
Hornhautdicke, Zuverlassigkeit der Untersuchung usw. Eine aus-
fUhrliche Erlduterung der statistischen Daten finden Sie im Ab-
schnitt Erfassungstibersicht in diesem Handbuch.

Polymegatismus-Grafik

Die Grafik zeigt die Flache, die von gleich groRen Zellen eingenommen
wird. Um die Farben der Zellen im Verhaltnis zu ihrer Flache und den
daraus resultierenden geschatzten Gesundheitszustand zu verstehen,
beachten Sie bitte die Polymegatismus Maleinteilung am unteren
Rand des Bildschirms. Das Diagramm zeigt die Verteilung nach der Fla-
che der untersuchten Zellen.

Pleomorphismus-Grafik

Die Grafik zeigt den Prozentsatz der Zellen mit einer bestimmten An-
zahl von Seiten. Um die Farben der Zellen im Verhaltnis zu ihrer Anzahl
Seiten und den daraus resultierenden geschatzten Gesundheitszustand
zu verstehen, beachten Sie bitte die Pleomorphismus MaReinteilung
am unteren Rand des Bildschirms. Die Grafik zeigt die Verteilung nach
der Anzahl der Seiten der untersuchten Zellen.

Statistische Zusammenfassung

Die statistische Zusammenfassung basiert auf einer automatischen
oder manuellen Zellsegmentierung. Nachstehend finden Sie eine Be-
schreibung der vorhandenen Werte.

Wert

Beschreibung

Gesamtflache

Gesamtoberflache des Endothels, bearbeitet und
unbearbeitet.

Verarbeitete Flache zusammen mit der Gesamtzahl

Gemessene Flache

der segmentierten Zellen.

Guttae-Bereich/ Gesamtfldche (falls Prozentualer Anteil der von Guttae betroffenen

verfiigbar*)

Oberflache im Vergleich zur Gesamtoberflache.

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

Beschreibung

SEM (Standardfehler des Mittel-
werts)

Zuverlassigkeit der Untersuchung

AVGtSD

Dichte

Funktionsdichte (falls verfiigbar*)

VK (Variationskoeffizient)

Ex (Hexagonaler Index)

Hornhautdicke

Bewertung der Zuverldssigkeit der Berechnung der
durchschnittlichen Zellflache. Sie teilt die Stan-
dardabweichung der Zellflache durch die Quadrat-
wurzel aus der Anzahl der Zellproben.

Zuverldssigkeitsquote. Griin, wenn der Wert tiber

50 % liegt, gelb von 30 % bis 50 %, rot, wenn er unter
30 % liegt. Im letzteren Fall ist die Zuverlassigkeit der
Untersuchung nicht ausreichend, um klinisch gultige
numerische Daten zu gewinnen, und muss wieder-
holt werden.

Durchschnittliche Zelloberflache zusammen mit dem
durch die Standardabweichung gegebenen Unsicher-
heitswert.

Zelldichte pro Quadratmillimeter. Ein Richtwert fir
einen erwachsenen Mann liegt bei 2500-3000 Zel-
len/mm?Z.

Bei Vorhandensein von Guttae gibt dieser Parameter
die tatsachliche Zelldichte an, nachdem die von
Guttae beeinflusste Oberflache aus der Berechnung
ausgeschlossen wurde.

Koeffizient des Verhaltnisses zwischen der Stan-
dardabweichung der Zellfliche und dem arithmeti-
schen Mittel dieser Flache. Bezogen auf den Matsu-
da-Schultz-Index sollte ein Durchschnittswert unter
35 liegen.

Verhaltnis zwischen der Anzahl der sechseckigen
Zellen (mit sechs Seiten) und der Gesamtzahl der
segmentierten Zellen.

Richtungsweisende pachymetrische Daten in Bezug
auf den Teil der Hornhaut, der wahrend der Aufnah-
me gescannt wurde. Die Genauigkeit der Hornhaut-
dicke hangt stark von der Qualitat der Aufnahme und
anderen nicht kontrollierbaren Variablen ab, so dass
diese Zahl als Richtwert und Naherungswert betrach-
tet werden sollte.

* Werte, die nur verfligbar sind, wenn die von Guttae betroffene Fla-
che manuell zum Bild hinzugefiigt wurde.
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5.12 MANUELLE BEARBEITUNG DER ZELLEN

Wenn die manuelle Zellbearbeitung in der Aufnahmezusammenfas-
sung aktiviert ist, wird eine Reihe von Werkzeugen zur Optimierung
der Zellsegmentierung sichtbar. Diese Funktion ist zu verwenden fiir:

- Bearbeitung der Zellen, bei denen die Segmentierung ungenau zu
sein scheint.

- Hinzufiigung von Zellen, die bei der automatischen Segmentierung
nicht korrekt erkannt wurden.

- Léschen von nicht vorhandenen Zellen, die von der automatischen
Segmentierung falschlicherweise erkannt wurden.

- Hinzufiigen oder Entfernen von Guttae, die von den Segmentie-
rungsalgorithmen nicht automatisch erkannt werden kénnen.

Nl IS j '

| shofrnenti | i |nc::‘ livan

Folirneydlisig

) = 34921071 o’
2B0E cal leimm?
Ex

Abb. 41 - Werkzeuge zum Bearbeiten
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Hinzufiigen von neuen Zellen (A)

1 VergrofRern Sie das Bild, bevor Sie fortfahren, um die Genauig-
keit zu erhéhen.
2 Beriihren Sie die Zellen-Eckpunkte. Rander werden automa-

tisch gezeichnet, sobald konsistente Zellformen durch die neu-
en Eckpunkte erkannt werden.

Loschen von Eckpunkten (B)

1 VergroRern Sie das Bild, bevor Sie fortfahren, um die Genauig-
keit zu erhéhen.
2 Beriuhren Sie die falschen Eckpunkte, die Sie vom Verarbei-

tungsalgorithmus ausschlieRen moéchten.
Loschen von Zellen mit Bereichsauswahl (C)

Wahlen Sie ein Rechteck auf dem Bild aus, indem Sie es mit dem Finger
antippen und ziehen. Alle Eckpunkte, die in diesem Rechteck enthalten
sind, werden geldscht.

Guttae (D) hinzufiigen

Zeichnen Sie mit lhrem Finger oder einem Touchscreen-Stift kreisfor-
mige Formen, die den Guttae auf dem Bild entsprechen. Die von Gut-
tae betroffene Oberflache wird mit einem dunklen Schatten markiert.

Loschen der letzten Guttae (E)

Tippen Sie auf die Schaltflaiche, um die letzte Guttae aus der Liste der
eingegebenen Guttae zu entfernen. Es ist nicht moéglich zu wahlen,
welche Guttae entfernt werden sollen: die zuletzt eingegebene wird
geldscht.
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5.13 AUSDRUCKEN AUF PAPIER

1 Uberpriifen Sie, ob das Gerat an den Drucker angeschlossen
ist. SchlieRen Sie gegebenenfalls das USB-Kabel des Druckers
an das Gerat an, und Gberpriifen Sie den korrekten Pfad zum
Drucker, wie unter ,,AnschlieBen des Gerats an den Drucker”
auf Seite 44 beschrieben.

i

Abb. 42 - AnschlieRen des Druckers
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2 Drucken Sie auf die Taste (A), um die Untersuchung zu starten.

EXAMPLE, SPECULAR

MICROSCOPE

Drstal a [1ALALA70
oA LAy

Pulimeyalismy

Plecmortisma

Rl

16%
n:_l] 1% 0=

¥ <t

639 pmt
Affdabilits del'zsare = 81%
el ey 34921071 i’
Densina -~ 805 cellkymm?

o =31 Ee= BIH

Snessare comeale - S0 pm

Abb. 43 - Druckstart-Taste (A)
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5.14 DRUCKEN IM PDF-FORMAT

1 Dricken Sie die Taste (B), um den PDF-Druck zu aktivieren.
. & . = EXAMPLE, SPECULAR
. MICROSCOFE
: H - 3 3
- : :

Pleomortismo

Rl
il
220 16%
s | s
4+ 5 ¢ ¥ =
2 _ltah]
area tocale = (1714 mm*

= C10 w281 Zellsy
prm?

ficdavilita dellesare = #1%

A g0 = 34821071 Ln®
Dansita - A0S cel ke mim?

cv=3l Ev= BI%

Al i
[}

Speseare cormeale - s pm

250 pm?

Abb. 44 - Aktivierung der PDF-Drucktaste (B)
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2 SchlieRen Sie einen USB-Stick an das Gerat an.

Abb. 45 - USB-Stick-Anschluss

3 Dricken Sie die Taste (B), um den PDF-Druck zu starten.
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5.15 AUSTAUSCH DES KINNSTUTZENPAPIERS

Sobald die Untersuchung abgeschlossen ist, das Kinnstltzenpapier
entfernen und die Stirnstltze reinigen, so dass diese fiir den nachs-
ten 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 Kinnstlitzenpapier-Paket und in die

Locher an der Kinnstitze einsetzen.

Abb. 46 - Auswechseln des Kinnstiitzenpapiers

Um ein Ersatzteil zu bestellen, muss der Code angegeben werden;
siehe hierzu ,,Ersatzteil- und Zubehérliste" auf Seite 80.

™,
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5.16  AUSSCHALTEN DES GERATS

ACHTUNG
Wahrend der Nutzung des Programms nicht das Anschlusskabel des
Gerats trennen.

1 Das Gerdatemanagementprogramm verlassen.
2 Die EIN-/AUS-Taste des Gerats driicken.
3 Die Staubschutzhaube auf das Gerat stellen, um zu verhindern,

dass sich Staub auf dem Gerét absetzt.

s B

Abb. 47 - EIN-/AUS-Taste des Geréts
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NORMALE WARTUNG
| SICHERHEITSHINWEISE

(20 <))

GEFAHR

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

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

Es ist verboten, Wartungsarbeiten am Gerat durchzufihren, die
nicht in der Gebrauchsanweisung angezeigt sind.

Im Falle von Stérungen oder Fehlfunktionen und fiir alle Wartungs-
arbeiten, die nicht in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, ist
das autorisierte Servicecenter oder der Geratehersteller zu kontak-
tieren.

o> b

UBERPRUFUNG DER ELEKTRISCHEN SICHERHEIT

o
N

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 gemall 1EC 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 wahrend
der Priifungen ermittelten Messungen auf.

Die Priifung schlief8t mit einer Kontrolle des Geratebetriebs ab. Fiir
dieses Verfahren muss eine Person beauftragt werden, die sich mit
der Anwendung des Gerats auskennt.

>
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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 Geréts, 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 griindlich 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
gewadhrleisten.
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6.3.1 EMPFOHLENE REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPRODUKTE

ACHTUNG

A Gefahr von Sachschiaden. 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 Schdden, die durch die Verwendung
von nicht in diesem Handbuch angegebenen Desinfektionsmitteln
verursacht werden.

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

Verwenden Sie flr Reinigungs- und Desinfektionsverfahren FDA- oder
CE-zugelassene Produkte, die speziell fir 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 (kdnnen 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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6.3.2

>

~I@ P B

KLASSIFIZIERUNG DER GERATEKRITIKALITAT

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

Dieses Gerat wird als ,,unkritisch” eingestuft, da es nur mit 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 Schiden an
Gerat und Zubehor zu vermeiden.

ACHTUNG
Gefahr von Sachschdden. Ein nicht scheuerndes Tuch verwenden,
um die Oberfldche nicht zu beschadigen.

Das Gerat muss regelmaRig gereinigt werden.

Das Gerat wird mit einer Abdeckung geliefert, deren Funktion es ist,
das Gerat vor Staub zu schiitzen, insbesondere wenn es nicht benutzt
wird.

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

Weitere Informationen Uber geeignete Reinigungsprodukte finden
Sie im Abschnitt ,Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionspro-
dukte” auf Seite 76.

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

ACHTUNG

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

wahrend der Untersuchung kommen, missen nach jedem Gebrauch

0 Die angeschlossenen Teile, die in direkten Kontakt mit dem Patienten
grundlich gereinigt und desinfiziert werden.

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

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

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

Weitere Informationen Uber geeignete Reinigungsprodukte finden
Sie im Abschnitt ,,Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionspro-
dukte” auf Seite 76.

™,

6.3.5 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 Prézisions- und druckempfindliche Teile. Ein nicht
scheuerndes Tuch verwenden, um die Oberflache nicht zu beschi-
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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6.4 AUSWECHSLUNG DER NETZSICHERUNGEN

1

w

Legen Sie das Gerat auf eine Ebene an der Seite der Kinnaufla-
ge.

Ziehen Sie das Stromkabel ab.

Ziehen Sie den Sicherungskasten heraus.

Wechseln Sie die Sicherungen aus. Uberpriifen Sie, ob der
Wert der neuen Sicherungen mit der auf dem Typenschild
angegebenen Netzspannung kompatibel ist.

SchlieBen Sie das Stromkabel an das Stromversorgungsnetz an.

o
2

Abb. 48 - Auswechseln der Netzsicherungen

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

Code

Beschreibung

3001007ID3F

10101300

4014020
4013095
10070524
10070521

10070144

10090533
33071095

Stromkabel

Trenntransformator 230 V/230 V. 800 VA Stromkabel
(Hochstbelastung)

KinnstUtzenpapier-Paket (50 St.)
Staubschutzhaube

Auflagestelle 45x90 mm
Auflagestelle 45x60 mm

Elektrische Hubsaule fir die Auflagestelle (230 V, 50
Hz)

Touchscreen-Stift

Stromkabel fiir den Elektrostéander (95 cm)

Ld 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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6.6

PROBLEMBEHEBUNG

Problem

Ursache

Losung

Hinweis

Das Gerat schaltet
sich nicht ein

Die Anwendungs-
software startet
nicht

Der Touchscreen
funktioniert nicht

Das Stromkabel ist
nicht richtig ange-
schlossen.

Festplattenfehler.
Das Betriebssystem
ist beschadigt.

Die Anwendungs-
software funktioniert
nicht ordnungsge-
maR.

Vorhandensein von
Staub und Fett auf
dem Touchscreen.
Die Anwendungs-
software funktioniert
nicht ordnungsge-
maR.

SchlieRen Sie das
Stromkabel des Gerats
ordnungsgemal an die
Steckdose an.

Die Einschalttaste des
Gerats dricken.

Die Festplatte ersetzen.
Das Betriebssystem neu
installieren.

Installieren Sie die An-
wendungssoftware neu.

Wischen Sie den Touch-
screen mit einem wei-
chen Tuch ab.

Das Gerat wieder ein-
schalten.

Wenn das Gerat durch
den Instrumententisch
mit Strom versorgt
wird, tberpriifen Sie
die Verbindung zwi-
schen Tisch und Strom-
leitung. Den korrekten
Betrieb der Tischsiche-
rungen kontrollieren.
Den korrekten Betrieb
der Geratesicherungen
kontrollieren.

Kontaktieren Sie den
Technischen Dienst. Fir
die Installation der
Anwendungssoftware
sind Administratorrech-
te erforderlich.

Der Touchscreen ist
moglicherweise defekt.
Kontaktieren Sie den
Technischen Dienst.

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

Ursache

Lésung

Hinweis

Es konnen keine
Bilder in der inter-
nen/externen Da-
tenbank des Gerats
gespeichert werden

Keine Bildaufnahme

Fehlende Fokussie-
rung des Bildes

Das Gerat erkennt
das Augen nicht

Die Datenbank ist
nicht mit der Soft-
ware verbunden.
Keine Netzwerkver-
bindung.

Das Ethernet-Kabel
funktioniert nicht.

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

Staub oder Fett auf
den optischen Gera-
teteilen.

Staub oder Fett auf
den optischen Gera-
teteilen.

Achten Sie darauf, dass
der richtige Pfad zur
Datei im Datenbank-
Konfigurationsbild-
schirm angegeben ist.
Die Verbindung zur
Datenbankdatei wie-
derherstellen.

Die Funktionstiichtigkeit
der Netzwerkverbin-
dung UGberpriifen.

Das Ethernet-Kabel
ersetzen.

Bitten Sie den Patien-
ten, die Augen offen zu
halten, auf das Fixier-
licht zu blicken und die
Augen nicht zu bewe-
gen.

Die optischen Geratetei-
le mit einem weichen
Tuch saubern.

Die optischen Geratetei-
le mit einem weichen
Tuch saubern.

Uberpriifen Sie die
Datennetzverbindun-
gen regelmaRig.

Siehe Abschnitt
»Fehlersuche bei der
Bildaufnahme* auf
Seite 60.

Sicherstellen, dass der
Patient die optischen
Teile nicht berlhrt.

Sicherstellen, dass der
Patient die optischen
Teile nicht berlhrt.

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