OCULUS C-avstandstest

for visuell trangsel
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& OCULUS®

Om denna bruksanvisning

Ratt anvandning av produkt ar en forutsattning for en korrekt drift. Bekanta dig
darfor noggrant med innehallet i denna bruksanvisning fére anvandningen. Var
sarskilt uppmarksam pa sakerhetsanvisningarna!l

Pa grund av utveckling kan illustrationerna som visas har avvika nagot fran den
faktiskt levererade produkt. Om du har nagra fragor eller vill ha mer information
om din produkt kan du ringa, skicka e-post eller faxa oss. Vart team hjalper dig
garna.

OCULUS Optikgerate GmbH
Publicerad: 2025-08-12

Reviderad: 01
Artikelnummer: 10046398
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& OCULUS®

Tack och erkannande

Vart sarskilda tack gar till professor Wolfgang Wesemann och hans hustru,
som gav oss expertstdod och rad under revideringen av C-avstandstestet.
Fru Wesemann hade redan arbetat med Haase/Hohmann med
utvecklingen och studien av den férsta upplagan av C-avstandstestet
enligt Haase/Hohmann. Professor Wesemann som &ar en kvalificerad
medicinsk fysiker och "6gonexpert" for olika kommittéer (t.ex. DIN och
DOG) har bistatt oss med expertrad.
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& OCULUS®
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& OCULUS®
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1 Leveransomfattning & OCULUS®

1 Leveransomfattning

(Artikelnr | Beteckning

46965 C-avstandstest for visuell trangsel (2 tavlor)
46964 Stall till upplosningskort for C-avstandstest (1 st.)
10046398 Bruksanvisning

Om ni har valt extra tillbehér medféljer dessa leveransen.

Information
Leveransomfattningen kan komma att andras inom ramen for den

fortsatta tekniska utvecklingen.
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1 Leveransomfattning

& OCULUS®

Tillvalt tillbehor

Artikelnr | Beteckning

05490045 Antennpekare med kulspetspenna, 90 cm, svart
46970 Indikator med Landoltring med handtag och klamma

05490045

46970

7/36

10046398 — Rev01



e Piktogr‘am & oOCcuLuse®
2 Piktogram
s Skydda mot fukt i Tillverkare i k Batchnummer
J LOT
Far inte 6ppnas Conformite i | Artikelnummer
X med kniv C € européenne REF
i i Forsiktighet (21) ABCDEFG123456789 Exempel: UDI-nummer
& + bestdende av UDI-DI
,56\ (Device |dentification,
- - = utrustningsidentifiering)
(01) 04049584000040 UDI-PI (Product Identifier,
produktidentifierare)
maskinlasbar matriskod
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2 Piktogram & oCcuULUS®
AN A AN AN
l\:l ,./'I I'\2/"I "3 : 4/' '\5/|
ul OCU[US Optikgerate GmbH c € (10)19270310— 6
Miinchholzhduser Str. 29 ]
35582 Wetzlar — 7
GERMANY  2019-09-27 [ MD|
<~ C-Test Ferne (01)04049584029829—|_8 )
{ 7 . O/
v~ C-Test Distance Made in Germany
a A\
(| 2—REF] 46965 T| 19270310 Tafel / Plate 1/4— 9
/
an 10
1 Tillverkarens ikon 8 UDI-PI (Product Identifier, produktidentifierare)
2 Tillverkarens adress 9 Tavlasida
3 Tillverkningsdatum 10 Las bruksanvisningen
4 CE-markning 11 Batchnummer
5 Medicinteknisk utrustning 12 Ref-nummer
6 UDI-DI (Device-ldentification) 13 Produktnamn
7 Mall for apparatidentifiering
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3 Sakerhetsanvisningar & oCcuULUS®

3 Séakerhetsanvisningar

All sdkerhetsrelevant information om produkten beskrivs bara i produktens
bruksanvisning. Innan du anvander produkten ar det darfor viktigt att du har last
och forstatt bruksanvisningen i sin helhet.

Information

P Las bruksanvisningen noga.

P Forvara bruksanvisningen och 6vriga dokument noggrant och nara
produkten.

P Folj gallande olycksfallsskyddsbestammelser.
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3 Sakerhetsanvisningar & oCcuULUS®

3.1 Anvanda piktogram

Forsiktighet
A Indikerar en potentiellt farlig situation som kan leda till lattare

personskador.

Information
0 Indikerar situationer som kan leda till skador pa utrustningen eller till

felaktiga undersokningsresultat.

Information

Indikerar viktig anvéandningsinformation och viktig information om
produkt.
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3 Sakerhetsanvisningar & oCcuULUS®

3.2 Séakerhetsanvisningar for anvandningen

Forsiktighet
A Manniskor eller produkten kan skadas om den anvands felaktigt.

P Observera och folj bruksanvisningens sakerhetsanvisningar.

Forsiktighet
A Manniskor eller produkten kan skadas om produkten andras utan tillstand.

P Denna produkt far inte andras utan tillverkarens tillstand.
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3 Sakerhetsanvisningar & oCcuULUS®

Information om anvandningspersonal

P Sakerstéll att C-avstandstestet endast anvands av personer som
genom sin kunskap, utbildning och praktiska erfarenhet kan garantera
en korrekt hantering.

Information om upphéngning

P C-avstandstestet far inte anvandas eller hdangas upp i fuktiga lokaler.

P Undvik att vatten droppar, eller stanker i narheten av C-avstandstestet
och se till att ingen vétska kan trdnga in i C-avstandstestet. Stéll inte
vatskefyllda behallare i narheten av C-avstandstestet.

P Anvand inte medféljande produkter i explosiva atmosfarer, i narvaro
av brandfarliga bedévningsmedel eller flyktiga [6sningsmedel som
alkohol, bensin eller liknande.
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3 Sakerhetsanvisningar

& OCULUS®

Information om patientmiljon

Patientmiljon ar det utrymme dar kontakt kan uppsta mellan patienten
och nagon del av synprovstavlorna eller mellan patienten och nagon
annan person som ar i kontakt med synprovstavlorna.

Information om anvéandning

P Sakerstdll att produktet inte kan valta eller falla ner, t.ex. p.g.a. felaktig
upphéangning.

P Anvand bara produktet om du har forstatt bruksanvisningen.

Information om underhall

Upplosningskorten ar gjorda av papper laminerat med matt acetatfilm pa
bada sidorna och kan bli genombléta av vatten.

Information om avfallshantering

P Bortskaffa produkten i enlighet med lagstadgade krav.
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4 Avsedd anvandning

& OCULUS®

4 Avsedd anvandning

1

C-avstandstestet' ar avsett for den anvandning som beskrivs i
bruksanvisningen. C-avstandstestet ar avsett for att avgora synskarpa och
kontrollera forekomsten av visuell trangsel (crowding-fenomen/crowding-
effekt). Det kan upptacka visuell trangsel ( ett tecken pa amblyopi).

Vid visuell trangsel minskar synskarpan ju mindre avstandet ar mellan
optotyperna. En irriterande vaxelverkan mellan symbolerna uppstar.
Forekomsten av visuell trangsel hos testpersoner med amblyopi har varit
kand lange.

C-avstandstestet testet for visuell trangsel ar tillrackligt for att kvantitativt
identifiera amblyopi, dven om den ar mattlig.

Det anvands for att kontrollera ett amblyopibehandlingsforlopp.

Synskarpans grad, storlek, avstand och antal enskilda optotyptavior
overensstammer med specifikationerna i DIN EN ISO 8596.

Prof. Dr. med. Wolfgang Haase, Dr. rer. nat. Annemarie Hohmann, tidigare
avdelningen for pleoptik och ortoptik, Universitetségonkliniken Hamburg-Eppendorf
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4 Avsedd anvandning

& OCULUS®

Oppningarna pé Landoltringarna visas i 4 positioner (6verst, underst,
hoger, vanster) och inte i 8 positioner som kravs enligt DIN EN 1SO 8596,
for att forenkla undersdkningen sarskilt for barn.

Studierna av Hohmann och Haase (1981)? har avsevart okat antalet
personer som lider av visuell trangsel. De visade att barn med normal syn
lider av fysiologiskt inducerad visuell trangsel fram till ungefar 10 ars alder.
Utvecklingen av synskarpa for optotyper i rad som skrivs lika tatt som
riktiga lastexter ar inte avslutad férran vid ungefar 10 ars alder. Darefter
nar den samma niva som vuxnas.

Validitet: C-avstandstestet enligt Haase/Hohmann testades for diagnostisk validitet
pa 185 ungdomar i aldrarna 13 till 18 ar, se (4). Férsokspersonerna, inklusive

de med normala dgon, genomgick en omfattande oftalmologisk undersékning
(referensundersdkning).

Matsannolikheten for falskt negativa resultat ar 3,6 % och for falskt positiva resultat
ar den 8,4 %. Detta gor att C-testet kan karakteriseras med en sensitivitet (korrekt
matning av personer med nedsatt syn) pa 96,4 % och en specificitet (korrekt méatning
av friska personer) pa 91,6 %.
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5 Anvéndning & oCcuLus®

9 Anvandning

information
Provtavlorna ar berdknade for 5 meters avstand. Om testavstandet dndras
blir resultatet felaktigt.

P Se till att produkten ar upphangd enligt beskrivningen i
bruksanvisningen innan den anvands fosta gangen.
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9 Anvandning

& OCULUS®

Fore forsta anvandning

Information

Tavlornas yta kan repas.

P Hang upp tavlorna pa en slat yta for att skydda dem mot eventuella
repor.

P Fast C-avstandstestet pa vaggen mittemot patientens stol, minst 5 m
bort i 6gonhgjd.

Beroende pa vaggen rekommenderar vi att spik eller skruvar med plugg
som kan bara C-avstandstestets vikt anvands. Folj respektive tillverkares
anvisningar.

Anvand skruvar som latt far plats genom halen for att hanga upp tavlorna.
Skruvarna ska sticka ut nagot fran vaggen for att passa bada tavlorna.
Anvand delvis gangade skruvar. Folj respektive tillverkares anvisningar.

Plastgenomféringarna skyddar halen i testtavlorna.
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6 Produktbeskrivning & oCcuULUS®

6 Produktbeskrivning

Information
Tavlorna och uppldsningskorten har text pa tyska och engelska.

6.1 Testtavlornas utseende

?e 9

g o EINZELOPTOTYPEN
OCULUST SINGLE OPTOTYPES

O O
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6 Produktbeskrivning & oCcuULUS®

7 3|10 O O s O

4 O C O

5 0 C 0

6 oG

i (¢] o Cc
1 Logga 5 Produktnamn, REF- och tavelnummer
2 Hal med genomforingar 6 Landoltringar
3 Tavelbeteckning 7 Radnummer
4 Specifikation om synskarpa
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6 Produktbeskrivning

& OCULUS®

6.2 Testtavlor

Information

Vi rekommenderar att du hanger de tva testtavlorna ovanpa varandra med
den skyddade/laminerade sidan uppat.

Se till att C-avstandstestet hangs i rekommenderad ordning néar det inte
anvands for att forhindra att

B optotyperna memoreras under tiden utanfor testet.
B hindra att tavlorna gulnar och distraherar patienter under andra
syntester.

Synskarpstestets resultat avgors av tva variabler:

B symbolernas storlek

B avstandet till symbolerna

Genom att jamféra matningarna av synskarpa med enskilda optotyper
och med radoptotyper undersoks urskiljningsformagan vid lasning av tatt
placerade optotyper.
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6 Produktbeskrivning & oCcuULUS®

6.2.1 Sida 1: Skyddad/laminerad sida

Denna sida anvand inte under syntestet eller tester for
o i visuell trangsel. Den fungerar endast som baksida eller
R A skyddssida nar C-avstandstestet inte anvands for att
kontrollera visuell trangsel.

Tillvidgagangssatt vid undersdkningen

Denna testtavla visar Landoltringen med dess
Oppningar i fyra olika positioner som kan

demonstreras och forklaras.
0 O For ett optimalt undersdkningsforlopp och en god
kommunikation anvands tavlan for att dva och

koordinera indikationen av Landoltringens 6ppningar
med patienten.

O C B Uppe, nere, hoger, vanster

B Klockan 12, 6,9, 3

B Eller om barn undersdks genom att peka (med
fingrarna pa foremal i rummet (dorr, fonster
etc.) eller med en indikator (tillval: indikator med
Landoltring med handtag och klamma (46970)).

o C-Test Ferne zur Priifung von Trennschwierigkeiten
(angelehnt an den C-Test Feme nach Haase/Hohmann)

X@Z ocuLus®
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6 Produktbeskrivning & oCcuULUS®

6.2.2 Sida 2: Test av enskilda optotyper (avstand mellan symboler* = 30 bagminuter)

O Sreie oeor=s * Denna testtavla anvands for att testa synskarpan med
enskilda optotyper. Enligt Haase/Hohmanns-studier
0 o forekommer det ingen visuell trangsel i detta omrade.
1 il Testresultatet visar darfor referensvardet for att
jamfora synskarpstestet med optotyper i rad.

O

reoeioieg € O
o)

3 0O 0 C i
4 D o} O e e
5 o o o) IEETIE
6 C (o) (6] © 05 0 4 &

7 (o} o c o 063 2
8 el c o o

9 (3 o o ke

*Avstand mellan symboler = avstandet mellan
Landoltringarna (fran kant till kant)
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6 Produktbeskrivning & oCcuULUS®

6.2.3 Sida 3: Test av optotyper i en rad (avstand mellan symboler* 17,2 bagminuter)

Den 6msesidiga inverkan av angransande konturer
okar med minskande symbolavstand.

Visuell trangsel slutar intraffa fysiologiskt vid ett
symbolavstand pa 17,2 bagminuter fran 7 ars alder.
1 I O 0 o 0 C I Synskarpan ar 1,0 eller mer i den aldern.

Lagre synskarpa i detta test indikerar visuell trangsel
(strabism eller refraktionsamblyopi, eller otillracklig

2 1DO0ODCO|] = ametropikorrigering).

Landoltringarna ar placerade sa att den Landoltring

fo) REIHENOPTOTYPEN, 17.2 BOGENMINUTEN O
7 ocuLus: OPTOTYPE LINES, 17.2 ARC MINUTES Tes

o som ska anges omges av Landoltringar pa bada
3 1CO0DO0| wuwu & | |
sidorna, eller av en Landoltring och en crowding-
4 1 200COI kant. Det finns en crowding-kant vars |InJetJ.9Ck|ek
motsvarar mellanrummets bredd och vars langd
5 I 60 CcCc ol Wl Ll motsvarar Landoltringens diameter pa varje kant.
5 e Detta sakerstaller att dven den forsta och sista
Landoltringen i raden paverkar den Landoltring som
i I O ¢ 0 O o I 08302 5 5% .. .
ska namnges (irriterande vaxelverkan).
8 I (] o kel kel o I 08 o1 &
24 /36
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6 Produktbeskrivning

& OCULUS®

6.2.4 Sida 4: Test av optotyper i en rad (avstdnd mellan symboler* 2,6 bagminuter)

X'&Z ocuLus® o

1
2
o
4
5

()]

= e =i

REIHENOPTOTYPEN, 2.6 BOGENMINUTEN
OPTOTYPE LINES, 2.6 ARC MINUTES

ICOCODI

I0COO0I
10000CI

1000COI

10CODO0I

Iod0ocCI
loccool

1000c0l

1I000COI
I0CO0DI

1ID0COCOI

ICODD0I

I0oco2l
Icooocl

10c0001

100COOI

ICOOCOl

Icood0lI
1900co0l

19000¢1

(e]

WL T o/
0.32 05 i35 5 &

Denna testtavla ar den svaraste. Symbolernas avstand
ar detsamma som vid lastexter. Testresultaten gor
det magjligt att dra slutsatser om visuell trangsel vid
textlasning. Synskarpan for detta symbolavstand nar
inte vuxenvarden fore cirka 10 ars alder (1,0 eller
battre vid emmetropi). Barn som ar 7 ar uppnar en
synskarpa pa 0,5 (fysiologisk).

Testtavlan med optotyper i rad och ett symbolavstand
pa 2,6 bagminuter kompletteras med tva ytterligare
testuppsattningar for synskarpsnivaer 0,5 till 1,25.

Pa sa satt kan hoger och vanster 6ga undersdkas
med olika testsuppsattningar — viktiga synskarsnivaer
for att fatta beslut om behovet av fortsatt
ocklusionsbehandling.

Landoltringarna har ocksa en crowding-kant — Kapitel
6.2.3 pa sidan 24.
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6 Produktbeskrivning & oCcuULUS®

6.3 Beskrivning upplésningskort
Artikelnr: 46964

‘"‘\n"‘;’:;"“ e Artikelbeteckning:
’ w;;;%;;:;‘ g Upplé’)srlingskort for C-avstandstest for visuell trangsel,
Wy ,;;-“ g bordsstall.
YWy y Uppldsningskorten &r bordsstéll med text pa tyska och

engelska. For att anvanda dem som bordsstall viks den
nedre delen ut sa att de star uppratt.

For att anvanda dem som en bok viks den nedre delen
in.

Flikarna pa kortens utsida gor att du enkelt kan
bladdra bland korten.
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6 Produktbeskrivning

& OCULUS®

Omslag

Omslaget kan anvéndas for att demonstrera och forklara Landoltringen
med dess Oppningar i fyra olika positioner.

Dessutom kan den tillvalda indikatorn med Landoltring (artikelnr 46970)
anvandas for att koordinera och 6éva kommunikation med patienten.

Upplosningskort med enskilda optotyper

Har visas antalet rader, Landoltringarna med sina 6ppningar och
tillhorande resultat. Undersokaren kan enkelt utfora och kontrollera testet
med den valfria antennpekaren (artikelnr 05490045) om han eller hon inte
star nara testtavlan och kan avlasa resultatet direkt.

Upplésningskort optotyper i en rad 17,2 bagminuter

Se aven uppldsningskort med enskilda optotyper.

Upplésningskort optotyper i en rad 2,6 bagminuter

Se aven uppldsningskort med enskilda optotyper och optotyper i en rad C
17,2

Flikarna med text pa kortens utsida gor att du enkelt kan bladdra bland
uppldsningskorten.
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6 Produktbeskrivning & oCcuULUS®

Hjidlpmedel vid undersokningen

For att battre skilja koncentrations- och fixeringssvarigheter fran

—_— synnedsattningar kan den valfria antennpekaren (artikelnr 05490045)
anvandas for att peka med sin mdérka spets under Landoltringen som ska

[asas.

For icke-verbal kommunikation eller som ett extra hjdlpmedel kan den
O_ valfria indikatorn med Landoltring (artikelnr 46970) anvandas. Patienten
anvander denna for att indikera riktningen for Landoltringens 6ppning.

28/ 36 10046398 — Rev01



7 Daglig anvandning & oOCcuULUS®

/ Daglig anvandning

7.1 Omvandlingstabell for synskarpa avstand (5 m)

| | [Faktiskavirden Ekvivalentavérden | |
| Decimal LogliAR 16/fot 20/fot

0,16 5/31,3 16/100 6/38 20/125
0,2 0,7 5/25 16/80 6/30 20/100
0,25 0,6 5/20 16/64 6/24 20/80
0,32 0,5 5/15,6 16/50 6/19 20/63
04 04 5/12,5 16/40 6/15 20/50
0,5 03 5/10 16/32 6/12 20/40
0,63 0,2 5/79 16/25,4 6/9,5 20/32
08 0,1 5/6,3 16/20 6/7,5 20/25
1,0 0 5/5 16/16 6/6 20/20
1,2 -0,1 5/4 16/12,8 6/4,8 20/16
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7 Daglig anvandning

& OCULUS®

/.2 Testforlopp - synskarpa pa avstand

>

vVvYyy

Sakerstall ljus och jamn rumsbelysning (vaxlande ljusforhallanden kan
paverka testresultaten).

Placera testtavlan som ska anvandas i patientens 6gonhgjd.
Anvand ett mattband for att mata 5 meters avstand till testtavlan.

Demonstrera Landoltringen med dess 6ppningar i fyra olika
positioner for att sakerstalla att kommunikationen med patienten
fungerar. Anvand skyddssidan pa C-avstandstestet eller Omslaget till
upplosningskortet for C-avstandstestet i bordsstallet som hjalpmedel.

Information om kommunikation

>

Kom &verens om en kommunikationsmetod med patienten, t.ex. att
ange Landoltringens 6ppning (6vre/nedre/hdger/vanster) eller, om

det ar ett barn som &r patient, genom att peka (med fingrarna mot

foremal i rummet (dorr, fonster etc.) eller med en indikator (valfritt:

indikator med Landoltring med handtag och klamma (46970)).

Blockera inte det 6ga som undersdks nar synskarpan undersoks.
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7 Daglig anvandning & OCULUS®

Information fér glaségonbarare
P Kontrollera synskarpan med glaségonen pa.

P Rikta en morkfargad pekare (t.ex. OCULUS antennpekare, artikelnr
05490045) under Landoltringen som ska avlasas.

P Be patienten att ange Landoltringens 6ppningsriktning.

P Starta testet med de stora Landoltringarna i testtavlans dversta rad
(t.ex. synskarpa 0,16).

Oka svarighetsgraden
P Om patienten ger ett korrekt svar snabbt och sakert gar du ner en rad
och kontrollera 6ppningarna pa Landoltringarna dar.

P Den hogsta svarighetsgraden finns pa den nedersta raden (rad 10):
synskarpa 1,25.

P Raden med det hogsta radnumret dér 3 av 5 symboler identifieras
anses vara det uppnadda synskarpsvardet for det testade 6gat (60 %
verifieringskriterium).

P Anteckna detta synskarpsvarde.
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7 Daglig anvandning & oCcuULUS®

Kontrollera synskarpan pa ett annat avstand

Information

Provtavlorna ar beraknade for 5 meters avstand. Om testavstandet dndras
blir resultatet felaktigt.

32/36 10046398 — Rev01



8 Rengoring och desinficering & oCcuULUS®

8 Rengoring och desinficering

Ingen sterilisering ar nédvandig.

P Observera produktbeskrivningarna eller bruksanvisningarna for de
medel och den utrustning du anvander nar du skoter och rengor
produkten eller tillbehdren.

Information

P Rengor inte C-avstandstestet med aggressiva, klorhaltiga, slipande
eller skarpa rengoringsmedel.

Material som behovs:

B Rengoringsmedel for aluminiumytor med antistatisk effekt
® Tvallésning
B Mjuk, luddfri, torr trasa

Rengéringsintervall:

P Rengor tavlorna en gang i manaden eller vid behov.

P Eventuell smuts avlagsnas med vatten och nadgra droppar vanligt
diskmedel.
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8 Rengoring och desinficering & oCcuULUS®

Desinfektion

Desinfektion ar inte obligatorisk eftersom patienten inte kommer i kontakt
med testtavlorna.

Information
0 Desinfektionsldsningen kan skada produktens yta om den sprejas direkt
pa den.

P Spreja desinfektionsldsning pa en rengéringsduk, inte direkt pa
produkten.
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9 Teknisk specifikation & oCcuULUS®

9 Teknisk specifikation

Testtavlor

Matt Bx D x H 745 x 576 x 2 mm
Vikt ca 1,2 kg (inkl. genomfdringen) per tavla
Material Alu-dibond
Upplosningskort som bordsstill
MattBx D x H 220 x 85 x 163 mm

: Bada sidorna ar helt laminerade med matt
Material '

acetatfilm
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& OCULUS®

Tillverkare och service

OCULUS Optikgerite GmbH t_. +49-641-2005-0
Miinchholzh&user StraBe 29 & +49-641-2005-255
TYSKLAND - 35582 Wetzlar sales@oculus.de

& www.oculus.de

OCULUS ar certifierat i enlighet med DIN EN ISO 13485

sogP OCULUS is certified in acc. with DIN EN ISO 13485
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Batch:
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