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Vorwort

Das Twinfield® 3-Perimeter wurde nach strengen Qualitatskriterien gefertigt
und gepriift. Sie haben sich fir ein modernes, ausgereiftes Produkt entschie-
den.

Der richtige Gebrauch des Gerates ist fir den sicheren Betrieb unerlasslich.
Machen Sie sich deswegen vor der Inbetriebnahme mit dem Inhalt dieser Ge-
brauchsanweisung grindlich vertraut. Beachten Sie insbesondere die Sicher-
heitshinweise.

m Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Verwaltung der Patientenda-
ten, die Voreinstellungen im Twinfield® 3-Programm und den Ablauf ei-
ner Messung.

= Informationen, die Uber das Bedienkonzept hinausgehen, finden Sie im
Benutzerhandbuch zum Twinfield® 3-Perimeter.

Geringfligige Abweichungen der hier dargestellten Abbildungen von dem
tatsachlich ausgeliefertem Gerat sind entwicklungsbedingt moglich.

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen zu Ihrem Gerat wiin-
schen, rufen Sie uns an, mailen oder faxen Sie uns. Unser Serviceteam steht
Ihnen gerne zur Verfiigung.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: 10039321
Revision: 00
Freigabe: 17.09.2025
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1 Lieferumfang

Standard-Lieferumfang
Twinfield® 3 Perimeter
Handtaster
Korrekturglasersatz (12 St.)
Augenklappe

USB-Kabel mit Ferriten
Staubschutzhaube
Befestigungsset
Gebrauchsanweisung
Netzteil

Floating License Key

Optionales Zubehor

All-in-One PC

Laptop inkl. Ansteuerungssoftware, Mouse u. Mouse Pad
Tablet (Windows)

Tablethalter

Hubtisch (230V oder 115V)

Hubsaule

Schmalrandglaserkasten

Einweg-Augenklappen

Optionale Softwarelizenzen

SPARK Strategie

Modul DICOM PACS fiir Twinfield® 3
Glaucoma Staging Program (GSP)
Threshold Noiseless Trend (TNT)

Anderungen des Lieferumfangs sind im Rahmen der technischen Weiterentwicklung
vorbehalten.

m  Wenn bei der Anlieferung Transportschdden festgestellt werden, diese sofort
beim Transportunternehmen reklamieren und auf dem Frachtbrief bestatigen
lassen, damit eine ordnungsgemaBe Schadensregulierung moglich ist.
Original-Verpackung fiir den Rickversand bei Service oder Reparatur aufbe-
wahren.

Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00) 7/ 54
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2 Sicherheit

Alle sicherheitsrelevanten Hinweise zum Gebrauch des Gerats sind nur in der
Gebrauchsanweisung des Geréts beschrieben.

= Gebrauchsanweisung sorgféltig durchlesen.

= Gebrauchsanweisung gut zugéanglich in der Nahe des Geréates aufbewahren.

= Gesetzliche Unfallverhiitungsbestimmungen beachten.

2.1 Symbole

2.1.1 Auf Gerat und Typenschild

[OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Str. 29
35582 Wetzlar - GERMANY

ocuLus Made in Germany  2025-01-09

Twinfield 3
[REF] 0034819 CE
[ # ]10087257

{21)10037257 1001 5210

10037257 1001 5210 ﬁ
24VDC; 5A
Use only OCULUS k ﬁ @

Power supplyl No. 10042451 (01)04049584037251

Abb. 1: Typenschild (Beispiel)

W Beschreibung m Beschreibung

I Name und Adresse des Her- |:| Schutzklasse

stellers
2025-01-09  Herstellungsdatum Artikelnummer
c € CE-Kennzeichen @ Seriennummer

Gebrauchsanweisung ! )
@ befolgen Modellnummer
Entsorgung tber Hausmiill | Medizingerat
E verboten (Medical device)

R Anwendungsteil Typ B

UDI-Nummer (Beispiel) bestehend aus:
rrecsopers - UDI-PI (Product-Ildentifier),

maschinenlesbarer Matrix-Code

UDI-DI (Device-ldentification)

R
\\gb

(01) 04049584000040
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2.1.2  Aufder Verpackung

Beschreibung

r Rl
v

T Vor Nasse schitzen
TT Aufrecht transportieren

I Zerbrechlich

Transport

/ﬂf zuldssiger Temperaturbereich fur den Transport

Storage

zuldssiger Temperaturbereich fur die Lagerung

Luftfeuchtebegrenzung

Luftdruck, Begrenzung

@, B, =<

2.1.3 In diesem Handbuch

Vorsicht

Kennzeichnet eine moglicherweise gefahrliche Situation, die zu leichten Korperver-
letzungen fihren kann.

Achtung

Kennzeichnet Situationen, die zu Schidden am Gerat oder fehlerhaften Untersu-
chungsergebnissen flihren kdnnen.

Kennzeichnet wichtige Anwendungshinweise sowie wichtige Informationen iber das

@@ P>

Gerat.

> = Menipfade

[1 = Schaltflachen und Buttons
- = Querverweise

Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00) 9/ 54
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2.2

Sicherheitshinweise zum Gebrauch

A

Vorsicht

Durch falsche Bedienung kdnnen Personen verletzt oder das Gerat beschadigt wer-
den.

= Beachten und befolgen Sie die Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchs-
anweisung.

A

Vorsicht

Durch nicht genehmigte Anderungen am Gerat kénnen Personen verletzt oder das

Gerat beschadigt werden.

= Dieses Gerat und der entsprechende Hubtisch diirfen nicht ohne Erlaubnis des
Herstellers gedandert werden.

= Nur der OCULUS Service oder ein autorisierter Handler ist berechtigt:

m das Gerat oder den zugehdrigen Hubtisch umzubauen oder anderweitig zu
verandern.

m Software oder Software Updates zu installieren.

Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfalle dem Hersteller (vigilance@oculus.de) und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem Sie und/oder Ihr Patient niedergelassen sind.

2.2.1 Hinweise zum Betreiben eines ME-Systems
Das Twinfield® 3 und ein angeschlossener Computer bilden ein medizinisch elektri-
sches System (ME-System) nach der IEC 60601-1. Wenn Sie weitere Gerate, z. B. einen
Drucker, anschlieBen, wird dieses Gerat Teil des ME-Systems.
= Stellen Sie sicher, dass alle Gerate des ME-Systems den Anforderungen der IEC
60601-1 oder der IEC 62368-1 entsprechen.
2.2.2  Hinweise zur elektrischen Sicherheit
Als Stromversorgung muss das spezielle Netzteil des Gerdts verwendet werden.
Andere Anschlussarten sind nicht erlaubt.
Vorsicht
A Personen- oder Sachschaden durch falschen Sicherheitsgrad
Die Kopplung des Twinfield® 3 mit nicht-medizinischen elektrischen Geréten (z.B.
Datenverarbeitungsgerdten) zu einem medizinisch elektrischen System darf nicht zu
einem Sicherheitsgrad fiir den Patienten flihren, der unter dem von IEC 60601-1 liegt.
Wenn durch die Kopplung die zulassigen Werte fir die Ableitstrdme Gberschritten
werden, missen SchutzmaBnahmen vorhanden sein, die eine Trennvorrichtung
enthalten.
= Achten Sie darauf, dass Kopplungen mit nicht-medizinischen Geréten korrekt
ausgefuhrt sind.
= Verwenden Sie nur das Netzteil, das im Lieferumfang genannt wird.
= Verwenden Sie nur einen Computer, der den Spezifikationen entspricht, die in
dieser Gebrauchsanweisung genannt werden, Kap. 10, Seite 40.
10 / 54 Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00)
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Vorsicht
A Personen- oder Sachschaden durch unsichere Mehrfachsteckdose

Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, um das Twinfield® 3 anzuschlieBen,
mussen Sie die folgenden Hinweise beachten:

Verwenden Sie die Mehrfachsteckdose entsprechend den Anforderungen der
IEC 60601-1.

Legen Sie die Mehrfachsteckdose nicht auf den FuBBboden.

Benutzen Sie maximal eine Mehrfachsteckdose.

Verbinden Sie mit dieser Mehrfachsteckdose nur das Twinfield® 3 und ggf. den
dazu gehdrenden Computer.

Die Mehrfachsteckdose muss Uber einen Trenntransformator versorgt werden.
Wenn Sie einen eigenen oder neuen Computer fiir das Twinfield® 3 einsetzen,
miissen Sie die elektrische Sicherheit prifen lassen. Kontaktieren Sie den
OCULUS Service.

Vorsicht
A Personen- oder Sachschaden durch elektromagnetische Storungen

L7280 T 7 TR

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kénnen medizinische elekt-

rische Gerdte beeinflussen, Kap. 70, Seite 40 und dadurch die Elektromagnetische

Kompatibilitat (EMV/Kabel) gefahrden.

= Achten Sie darauf, dass tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen
keine Stéraussendungen verursachen.

= Halten Sie ggf. einen Abstand zu HF-Kommunikationseinrichtungen ein, um
sicherzustellen, dass das Twinfield® 3 korrekt funktioniert.

Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00) 11/ 54
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2.3

Hinweise zur Cyber-Sicherheit

&

Hinweis

Beachten Sie die Vorschriften, Richtlinien und Empfehlungen der zustdndigen Behor-
den, die in ihrem Land fir die Informationssicherheit und den Schutz kritischer Infra-
strukturen verantwortlich sind.

®

Das Gerat ist so konzipiert, dass es unabhdngig arbeitet, ohne dass eine Internetver-
bindung, ein Netzwerkzugang oder tragbare Medien erforderlich sind. Es funktioniert
ausschlieBlich tber einen angeschlossenen Computer.

Wenn der Computer zu anderen Zwecken mit dem Internet oder einem anderen
Netzwerk verbunden wird, sind Sie dafiir verantwortlich, dass die Verbindung sicher
und kontrolliert ist.

2.3.1 Vorsichtsmafinahmen gegen unbefugten Zugriff
Um die Cyber-Sicherheit des Gerats zu erhdhen:
= Gerat gegen unbefugten Zugriff durch nicht autorisierte Personen sichern.
Beachten Sie die VorsichtsmaBnahmen:
m  Computer mit einem starken Passwort sichern (z. B. beim Windows-Start).
m  Komplexes Passwort mit mindestens 12 Zeichen wahlen, das Buchstaben,
Zahlen und Sonderzeichen enthalt. Worter aus dem Worterbuch vermeiden.
m  Keine Namen oder einen Gerdatenamen als Passwort wahlen (z. B. ,Pentacam”).
m  Standard-Passwort nach der ersten Authentifizierung andern.
m  Passwort regelmaBig andern.
m  Passwort nicht an einem zuganglichen Ort notieren.
m  Eindeutige Passworter flr verschiedene Benutzerkonten verwenden.
m  Benutzernamen oder Passworter nicht an Kollegen oder andere Personen
weitergeben, selbst wenn diese nach dem Gesetz und den Richtlinien des
Arbeitgebers berechtigt sind, dieselbe Art von Informationen einzusehen (z. B.
zwei Benutzer, die dieselben Patientenproben prifen).
= Bildschirmschoner aktivieren, der bei Deaktivierung die erneute Eingabe des
Passworts erfordert.
m  Angemessene Zeiteinstellung fuir den Start des Bildschirmschoners festlegen (z.
B. 10 Minuten) unter Berlicksichtigung der Betriebsbedingungen wie Untersu-
chungsdauer und Patientenfluss.
= Computer sperren, wenn Arbeitsplatz verlassen oder Gerét nicht benutzt wird
(Tastenkirzel: Windows-Logo-Taste + ‘L"), um unbefugten Zugriff auf elektroni-
sche geschitzte Gesundheitsdaten (ePHI) zu verhindern.
m  Bediener hinsichtlich Datenschutz und den Umgang mit personenbezogenen
Daten schulen.
m  Bei Bedarf an die IT-Abteilung ihrer Gesundheitseinrichtung wenden.
2.3.2  VorsichtsmaBnahmen, wenn der Computer mit einem lokalen Netzwerk oder dem Inter-
net verbunden ist
m  Keine Internetverbindung herstellen, wéhrend das Gerat benutzt wird. Dies gilt
als Missbrauch!
m  Wenn der Computer zu einem anderen Zweck mit dem Internet verbunden wird,
tragt der Benutzer die Verantwortung fir die Datensicherheit.
12 / 54 Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00)
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m  Wenn der Computer in ein lokales Netzwerk integriert wird, tragt der Benutzer
die Verantwortung fir die Datensicherheit.

Dabei sind mindestens die folgenden VorsichtsmaBnahmen zu beachten:

m Computer vorzugsweise Uber eine Kabelverbindung an das Netzwerk an-
schlieBen und nicht iber eine drahtlose Verbindung.

m Robuste Sicherheitsmethoden inkl. Advanced Encryption Standards mit ei-
nem starken NetzwerkschlUssel verwenden, auch fiir kabelgebundene Ver-
bindungen (nicht nur fiir Wi-Fi-Verbindungen).

m Die Verwendung einer Firewall (Software oder Hardware) wird empfohlen.

m Hinweise zur Einbindung in ein IT-Netz beachten (- “G Anleitung zur Integ-
ration in ein IT-Netzwerk” auf Seite 57).

Ubereinstimmung mit IEC 80001-1 implementieren, um die sichere Integration von
medizinischen IT-Netzwerken zu unterstitzen. Um die Sicherheit der Patienten und
die Datenintegritat zu gewahrleisten, zahlen hierzu:

= die Bewertung von Risiken,

die Durchsetzung von Zugangskontrollen,

die Sicherung von Netzwerken,

die Anwendung von Software-Updates,

die Uberwachung von Vorfillen,

der Schutz von Daten,

die Verwaltung von Geratelebenszyklen und

die Schulung von Mitarbeitern.

.Das Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security (MDS2) ist auf
Anfrage fir detaillierte Sicherheitsinformationen erhaltlich.

@ Die IT-Abteilung der Gesundheitseinrichtung sollte ein Risikomanagement-System in

2.3.3 Geratesicherheit

= Sicherstellen, dass das Gerat gegen unbefugten Zugriff gesichert ist (— “2.3.7
VorsichtsmalBnahmen gegen unbefugten Zugriff’ auf Seite 12).

Gerat und angeschlossene Systeme vor bdsartiger Software schiitzen.

Neue Softwareversionen implementieren, sobald diese verfiigbar sind.
Zugriff des Bedienpersonals auf Basis der Notwendigkeit implementieren.

S0 7

Die IT-Abteilung der Gesundheitseinrichtung ist fiir die Implementierung von
Kontrollen fiir die Handhabung und Entsorgung von Medien und Assets verantwort-
lich.

2.3.4  Datenverantwortung

Die Bediener sollten die Eingabe unnétiger identifizierender Daten vermeiden. Wann
immer moglich, sollten die Daten anonymisiert und mit der Proben-ID statt mit dem
Patienten verknlipft werden. Nur die Eingabedaten verwenden, die fiir den beabsich-
tigten Zweck erforderlich sind.

Die Bediener haben Zugang zu sensiblen Patientendaten (ePHI).

= Keine Schnappschusse, Screenshots oder Bilder (z. B. mit einem anderen Gerat)
der auf dem Gerat angezeigten Informationen machen.

Die Daten sind regelmaBig gemaB den Loschungsrichtlinien der Gesundheitseinrich-

tung zu l8schen, wenn entsprechende Daten auf dem Gerat verarbeitet werden.

Die IT-Abteilung der Gesundheitseinrichtung ist fur die Ldschung nicht genutzter

Benutzerkonten verantwortlich.

Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00) 13/ 54
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Nur autorisiertes Personal ist berechtigt, Sicherungskopien zu erstellen. Die IT-Abtei-
lung der Gesundheitseinrichtung verwaltet den Speicherort jedes Back-Ups, um auf
mogliche Anfragen von Betroffenen reagieren zu kénnen. Back-Ups und Archivda-
teien mussen sicher lGbertragen und aufbewahrt werden.

2.3.5  Meldung und Behandlung von Sicherheitsvorfallen

Die Betreiber mussen die IT-Abteilung ihrer Gesundheitsorganisation Uber alle
vermuteten oder bestdtigten Datenschutz- oder Sicherheitsverletzungen informie-
ren, einschlieBlich vermuteter oder kompromittierter Benutzerkonten. Die Betreiber
mussen alle Serviceausfélle oder Zugangsprobleme melden.

m  Wenn Konten als kompromittiert gelten, Gerate verloren gegangen sind oder
ein unbefugter Zugriff entdeckt oder vermutet wird, sperrt die IT-Abteilung der
Gesundheitsorganisation die Benutzerkonten oder dndert die Anmeldekriterien
und gibt neue Anmeldeinformationen aus, damit der Benutzer sicher auf sein
Konto zugreifen kann.

14 / 54 Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00)
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3 Geratebeschreibung

3.1 Teile des Gerats

an der Rickseite des Gerats

Abb. 2: Teile des Gerats

m Beschreibung m Beschreibung

|  Projektionsflache Tablethalter (optional)

(PerimetersHalbkugel) Verstellrandel zur Anpassung der

. 8 .
Stirnanlage Stirnanlage
Halter fiir Korrekturglas 9  Ein-/Aus-Schalter
Kinnstitze 10  Stromanschluss

Aufbewahrung fiir Korrekturglédser 11  Anschluss fiir Handtaste

S Ul A W N

Handtaste in Halterung 12 Anschluss fiir PC/Laptop
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3.2 Gerat mit Hubtisch (ME-System)

In der Gerateausfiihrung Twinfield ®
3-Perimeter mit Hubtisch bilden
diese ein medizinisch elektrisches
System (ME-System). Dieses ME-
System wurde von OCULUS fir ihre
Anwendung zusammengestellt und
aufgebaut und ist nur flr diese An-
wendung bestimmt.

Abb. 3: Twinfield® 3 mit Hubtisch

@ Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des Hubtischs.

3.3 Funktionsweise des Gerats

Das Twinfield® 3 ist ein Halbkugel-Projektionsperimeter fir die Gesichtsfelduntersu-
chung. Im Gerat wird das Prinzip der Riickflachenprojektion eingesetzt. Verschiedene
Projektoren sind auf einem beweglichem Arm montiert. Jede Position der Perimeter-
Halbkugel kann angesteuert werden. Die Perimeter-Halbkugel hat einen Radius von
30 cm und wird entsprechend des Goldmann-Standards homogen ausgeleuchtet
(referenziert auf eine Umfeldleuchtdichte von 10 cd/m?). Die Stimuli werden exakt
abgebildet mit genauer Reproduzierbarkeit der Priifpunktorte — unbedingte Voraus-
setzung fur verlassliche Gesichtsfeldbefunde.

Das Gerét ist computergesteuert, die Anbindung erfolgt iber die USB-Schnittstelle.

Das Twinfield® 3-Perimeter erfillt die Anforderungen der ISO 12866.

16 / 54 Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00)
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34 Bestimmungsgemaéahie Verwendung

Das Gerat ist ausschlieBlich zur in dieser Gebrauchsanweisung genannten Verwen-
0 dung unter Beachtung der Sicherheitshinweise bestimmt.

3.4.1 Zweckbestimmung

Der Twinfield® 3 Perimeter ist fiir die Untersuchung des Gesichtsfeldes des mensch-
lichen Auges konzipiert.

Das Twinfield ® 3 Perimeter ermoglicht zu diesem Zweck sowohl kinetische und stati-
sche als auch automatische und manuelle Gesichtsfelduntersuchungen.

3.4.2 Vorgesehene medizinische Indikation

Das Twinfield® 3 ist als Messgerat fiir das Gesichtsfeld zur Unterstltzung bei der
Erkennung, Uberwachung und Behandlung von Augenkrankheiten, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf Glaukom, Makulopathien und verwandte neurologische
Storungen, bestimmt.

Das Twinfield ® 3 ist nicht dazu bestimmt, als alleinige Diagnosemethode fiir irgend-
eine Krankheit verwendet zu werden.

34.3 Kontraindikation

Keine bekannt

3.4.4  Maogliche Nebeneffekte

Keine bekannt

3.4.5 Vorgesehene Benutzer

Das Twinfield® 3 ist ausschlieBlich bestimmt fir den Einsatz in:
m  Augenarztpraxen

m  Kliniken

m  bei Augenoptikern oder Optometristen

Das Twinfield® 3 ist fir die Benutzung durch geschultes Personal vorgesehen:

= die aufgrund ihrer Kenntnisse, Ausbildung und praktischen Erfahrung eine sach-
gerechte Handhabung gewahrleisten kénnen.

m  die vor der Inbetriebnahme von OCULUS-Personal oder einem autorisierten
Handler eingewiesen wurden.

346  Patientengruppe

Kinder ab 5 Jahren bis zu unbegrenzt.
Keine Einschrankungen beziiglich Gewicht, Gesundheit und Zustand.

Der Patient muss wach und in der Lage sein, ein Fixationsobjekt zu verstehen und zu
sehen.
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3 Geratebeschreibung & ocuLus®

3.5 Anwendungsteile

Anwendungsteile sind die Teile des Gerats, die mit dem Patienten in Berlhrung
kommen.

1 Stirnanlage
2 Kinnstlitze
3 Handtaste

Abb. 4: Anwendungsteile

Stirnanlage, Kinnstiitze und Handtaste sind Anwendungsteile vom Typ B.
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4 Aufstellen und AnschlielBen

Vorsicht
Durch falsche Aufstellung kénnen fehlerhafte Messungen oder sogar Schaden am
Gerét entstehen.

=>» Lassen Sie das Gerat durch unseren Service oder durch einen von OCULUS
autorisierten Fachmann aufstellen und anschlieBen.

4.1 Auspacken und Aufstellen

= Originalverpackung fiir spatere Wiederverwendung aufbewahren.
= Gerét nicht an der Stirnanlage oder der Kinnstiitze heben oder tragen.

> Setzen Sie das Gerét keinen Erschiitterungen, StéBen, Verunreinigungen,
Feuchtigkeit und hohen Temperaturen aus.
= Behandeln Sie das Gerat vorsichtig.

0 Gerateschaden durch falschen Umgang mit dem Gerat

Gerateschaden durch Kondensation nach Transport oder Lagerung

> Lassen Sie den Twinfield® 3 nach Transport oder Lagerung zunachst ca. 3-
4 Stunden am Aufstellungsort ruhen, damit sich das Gerét an die Umgebungs-
bedingungen anpassen kann. Durch starken Temperaturwechsel von kalt nach
warm, kénnten die optischen Bauteile beschlagen.

&

Gerat so aufstellen, dass

= es eben und gerade steht und nicht umfallen kann.
Der vorgesehene Tisch oder Unterbau muss fiir diese Last ausreichend
ausgelegt sein. Gewicht und MaBe des Geréats beachten — “70 Technische Daten”
auf Seite 40
es vor Tropf-, Schwall- oder Spritzwasser geschutzt ist.
der Netzstecker gut zuganglich ist, damit das Gerét leicht vom Stromnetz
getrennt werden kann (z.B. fiir Instandhaltungsarbeiten).
eine reflexionsfreie Untersuchung sichergestellt ist und kein direktes Licht die
Messung beeinflussen kann. Untersuchungsraum muss abgedunkelt werden
kénnen.
= es nicht unmittelbar neben anderen Geraten steht.
Falls das Gerat in der Nahe von anderen Geraten eingesetzt wird, miissen Sie die
einwandfreie Funktion des Geréts sicherstellen.

v ¥

= Gerat nicht stapeln.

m  Keine schweren Gegenstande oder das Gerét selbst auf das Verbindungskabel
stellen.

m  Nurfir Deutschland: Betreiben Sie das Gerat nur dann in medizinisch genutzten
Raumen, wenn diese nach den VDE-Vorschriften 0100-710 installiert sind.

®  Im Lieferumfang enthaltene Gerate nicht in Bereichen betreiben, in denen
Explosionsgefahr besteht, in denen sich brennbare Anasthetika oder fllichtige
Substanzen wie Alkohol oder Benzin in der Nahe befinden.
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4 Aufstellen und AnschlieBen & OCULUS®

4.2 Umgebungs- und Betriebsbedingungen

Temperatur +10 — +35°C
Luftfeuchtigkeit 30 — 90%
Luftdruck 800 — 1060 hPa

4.3 Hinweise zur Patientenumgebung

Die Patientenumgebung ist der Raum, in dem ein Kontakt zwischen dem Patienten
und einem beliebigen Teil des Systems oder zwischen dem Patienten und einer
anderen mit dem System in Berlihrung kommenden Person stattfinden kann.

Achtung

Verwenden Sie in der Patientenumgebung Geréte, die mit IEC 60601-1 konform sind.
Wenn eine Mehrfachsteckdose verwendet werden soll oder ein Gerat, das nicht dem
Standard IEC 60601-1 entspricht, benutzen Sie einen Trenntransformator.

Abb. 5: Patientenumgebung (beispielhaft mit Smartfield)
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4 Aufstellen und AnschlieBen

4.4 AnschlieBen

Vorsicht
Nicht geeignete Kabel, Netzteile und Steckdosen kénnen die elektrische Sicherheit
gefahrden.

4
2>

>

Nur das Netzteil verwenden, das zum Lieferumfang des Geréts gehort.

Das verwendete Netzkabel muss den Anforderungen der IEC 60227-1, Typ 53,

0,75 mm? min. und IEC 60320-1, Typ C7 entsprechen.

Bei Verwendung einer Mehrfachsteckdose:

m muss diese den Anforderungen der IEC 60601-1 entsprechen.

m Nicht auf den FuBboden legen.

m Maximal eine Mehrfachsteckdose verwenden.

m Mit dieser Mehrfachsteckdose nur das Gerat und ggf. den dazu gehdrenden
Computer verbinden.

Die verwendete Steckdose muss lber einen einwandfreien Schutzleiter-

anschluss verfugen.

Hinweis
Gerateschaden durch falschen Anschluss
Wenn das Gerét nicht korrekt angeschlossen wird und Spannung anliegt, kann nach

kurzer Zeit das Gerat beschadigt werden.

> Elektrische Steckverbindungen nicht unter groBem Kraftaufwand verbinden.

= Netzstecker vollstandig in die Steckdose einstecken.

=> Falls ein Stecker defekt ist, den OCULUS Service kontaktieren oder einen
autorisierten Handler, um den Schaden zu beheben.

=>» Falls Sie einen Computer einsetzen, der nicht von OCULUS zusammen mit dem

@ Twinfield® 3 geliefert wurde, so installieren Sie zuerst die Software am

Computer, bevor Sie das Gerat an den Computer anschlieBen, siehe Software
Installation.

= Auf dem Computer, der das Twinfield® 3-Perimeter steuert, darf keine andere
Software parallel zum Untersuchungsprogramm im Vordergrund betrieben
werden (Bildschirmschoner, Anwenderprogramme, etc.).
Stromsparmodi (BIOS oder Windows) miissen deaktiviert werden.

= Nur von OCULUS zugelassene Tablets anschliessen.

1. Computer per USB Kabel anschlieBen.

2. In den Stromanschluss den Niederspannungsstecker des mitgelieferten Tisch-
netzteils einstecken und den Netzstecker in eine Netzsteckdose einstecken.

3. Den Stecker der Handtaste in die Buchse einstecken.

1 Stromanschluss
2 Anschluss flr Handtaste
3 Anschluss fir Computer

Abb. 6: Anschlisse
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5 Ablauf einer Messung & oCcuLus®

@) Ablauf einer Messung

Vorsicht
Fehlerhafte Messungen durch nicht korrekte Bedienung
= Vor der ersten Anwendung in die Bedienung des Gerats von OCULUS oder

einem autorisierten Handler einweisen lassen.

9.1 Einschalten

1. Gerat einschalten; danach den angeschlossenen Computer.
In der Gerateausfihrung Twinfield® 3 mit Hubtisch befindet sich unten am
TischfuB der Hauptschalter zum Ein- und Ausschalten des ME-Systems.

Abb. 7: Hauptschalter am TischfuB (bei Verwendung mit OCULUS Hubtisch)

2. Warten bis das Betriebssystem vollstandig geladen wurde und die Patientenda-
tenverwaltung am Bildschirm angezeigt wird.

0.2 Patientendaten anlegen oder auswahlen

3. Patienten in der Patientendatenverwaltung anlegen oder den Patienten aus der
Liste auswahlen.

= Gebrauchsanweisung der Patientendatenverwaltung beachten.
4. Gerate-Software 6ffnen durch Klicken auf [Twinfield].

9.3 Untersuchungsumfeld vorbereiten

= Sicherstellen, dass kein Storlicht in den Einblick des Perimeters fallt.
= Den Raum fir ein optimales Ergebnis leicht abdunkeln.

=>» Fir eine ruhige Atmosphéare wahrend der Untersuchung sorgen, damit der
Patient nicht abgelenkt wird.
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5 Ablauf einer Messung

= Kinnstltze und Stirnanlage reinigen und desinfizieren, falls noch nicht
geschehen — “6.3 Desinfektion” auf Seite 34

0.4 Untersuchungsablauf erklaren

5. Ablauf der Untersuchung dem Patienten erklaren oder die Audio-Erklarung in
der Gerate-Software abspielen.

N Maria Mustermann 55 Jahre & Twinfield
4 7 D - Geburtsdatum 01/01/1970 Geschlecht  weiblich s Twintie

Patientenerklarung

Es geht los, bereiten Sie alles fir den Start der Untersuchung vor, indem Sie die Schritte 1 bis 5 durchiaufen
Die Audio-Erklarung kénnen Sie starten, um den Patienten per Tonausgabe erkiren zu lassen, was bei der
Untersuchung geschiet und wie er sich zu verhalten hat

Audio-Erklarung Teil 1 Deutsch -
000 045
° Data transfer for Follow-up exam ©
Untersuchungen
Fiir don Fall, dass Sie dem Ablauf der das Vorhalten a liober
selber erliutern mochten, o

= Die Untersuchung testet die Grenzen des Gesichtfeldes

» Die Untersuchung Ist rein optisch und absolut schmerzfrel, erfordert allerdings Konzentration und wird einige
Minuten dauern

= Der Patlent sollte In elner moglichst bequemen Sitzposition sein

» Esist wichtig, dass der Patient wahrend der gesamten Untersuchung auf die Fixationsmarke in der Mitte des
Geriites schaut

= An verschiedenen Stellen rund um diese zentrale Markierung erscheinen kleine Lichipunkte

= Sobald der Patient einen Lichtpunkt sieht, soil er den Handtaster driicken

@ o . Weiter >
Erklarung abspielen Je auswatler S - Korrektur sintragen & Pai ntersuchung starten
" ® Feedback

Abb. 8: Patientenerklarung

6. Mit einer Augenklappe das Auge bedecken, das nicht untersucht werden soll.

9.5 Patienten positionieren

7. Der Patient soll in einer fur ihn angenehmen, aufrechten Position vor dem Gerat
Platz nehmen und die Arme rechts und links neben dem Geréat ablegen.

Abb. 9: Strinanlage einstellen Abb. 10: Patient positionieren
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8.

9.

Den Patienten bitten, sein Kinn auf der Kinnstlitze abzulegen und die Stirn an
die Stirnanlage zu legen.
A\ Patient und Gerit nicht gleichzeitig beriihren.

Untersuchung des linken Auges: rechte Mulde der Kinnstltze
Untersuchung des rechten Auges: linke Mulde der Kinnstitze

Der Patient soll mit dem Auge, das untersucht werden soll, die Fixationsmarken
(vier rote Punkte) im Zentrum der Perimeterhalbkugel sehen.

=>» Stirnanlage nur in Ausnahmeféllen herausziehen.

Die Handtaste dem Patienten in eine Hand geben.

10. Uberpriifen, ob Kinn und Stirn korrekt anliegen.

Gesichtsausfélle im oberen Bereich kdnnen ihre Ursache in der falschen Positionie-
rung des Patienten haben. Ist der Abstand Auge-Perimeter zu groB3 (durch Heraus-
ziehen der Stirnanlage oder falsche Positionierung) ist der volle Einblick des
Patienten eventuell nicht gewéahrleistet.

5.6 Auge auswahlen

_ Maria Mustermann Alter 30 Jahre
L.' 44 D 0815123 Geburtsdatum 1994-09-22 Geschlecht  weiblich

N
Auge auswahlen A ° -

Damit die Untersuchung korrekte Ergebnisse liefern kann, muss das zu untersuchende Auge unten ausgewahitwerden. Sofern nur ein Auge (oder beide Augen
hintereinander) untersucht werden, decken Sie das Auge mit der ab. Sie den Patienten in der linken Mulde der
Kinnstiitzewenn Sie das rechte Auge untersuchen oder in der rechten Mulde der Kinnstitze, wenn sie das linke Augeuntersuchen. Soliten Sie eine binokulare
Untersuchung durchfthren, bei der beide Augen gleichzeitig untersucht werden.

0s
e e

Auge: Links

Hinweis zur Auswahl

Sie haben das linke Auge zur Untersuchung ausgewahit. Decken Sie das rechte Auge des Pati it der ab und posit Sie den Patienten in
der rechten Mulde der Kinnstitze.

< zuriick o @ Welter >
Erklarung Auge auswahlen tersuchungsmodu Korrektur & Zentrierung tarte

Abb. 11: Auge auswéhlen

11. Das Auge auswahlen, das untersucht werden soll.
12. Auf [Weiter] klicken.
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5 Ablauf einer Messung

9.7

Untersuchungsmodus, Fixationskontrolle und Intervallzeit wahlen

13. Untersuchungsmodus fir die Untersuchung auswahlen.
m Entweder eine Untersuchung aus den Favoriten auswahlen

Sl g

Untersuchungsmodus wahlen

D 0815123

Maria Mustermann

Alter 30 Jahre

Geburtsdatum 1994-09-22

Wahlen Sie den passenden | fiir
Programm ()
® Driver-License-Test | Strategie: ®

Uberschwellige 2-Zonen-Strategie

) Test|Strategie: Klassenstrategie ()

‘ Alle Programme >

‘ &3 Fixationskontrolle & Intervallzeit

Screening 242 | Strategie
Uberschwellige 2-Zonen Strategie

new test program | Strategie: Schnelle
Schwellenstrategie

Geschlecht  weiblich

«Q

Glaukom-Schwelle 30-2 | Strategie:
© Schnelle Schwellensirategie 9]

o
Auge: Links
Programm: Driver-License-Test (3:23 Minuten)
Gebiet: Fev-70
Strategie: Uberschwellige 2-Zonen-Strategie
Fixationskontrolle: Zeniral
Geschwindigkeit: adapiv

Manuelle Kinetik >

< zuriick o
Erklarung

Abb. 12: Untersuchungsmodus wahlen

(/] welter
Untersuchungsmodus Korrektur & Zentrierung Starten

m oder auf [Alle Programme] klicken, um die Liste aller verfligbaren Programme

aufzurufen.

Programm
Alle Programme

Wahlen Sie den gewiinschten Untersuchungsmodus aus der Liste aller Programme aus.

Statische Programme

() Screening 242
Strategie:
Uberschwellige 2- 0]
Zonen-Strategie

() Glaukom-Schwelle 30-2
| Srategie: Schnelle.

) Screening 30-2|

7) Screening | Strategie: o)
Strategie: Klassenstrategie
Uberschwellige 3

Zonen-Statege

Glaukom-Schwelle |
Strategie: Schnelle (6]

Glaukom-LDK|
Strategie:

() Makula | Strategie:
Schnelle

) Makula-Schwelle

O) Makula-LDK | Stratege: o)

Strategie: Schnelle Klassenstrategie

(O Clip 24-2| Strategie:
CLIP-Strategie

() SPARK-Precision |
Strategie: SPARK
Precision

() G-Schnelle-Schwelle |
Strategie: Schnelle

) Fahrerlaubnis-

7) SPARK-Quick | Strategie: 0
Verordnung | Strategie: () SPARK Quick

Klassenstrategie

SPARKA-Precision |
Strategie: SPARKN ()
Precision

SPARKTraining |
Strategie: SPARK ®
Training

N-Peripherie | Strategie: N-Zentral | Strategie:
Uberschwellige 3- (0] (berschwellige 3- (6]

() S-zentral | Strategie:

fiherechwlline 9-

Fortfahren

O BlauGelb242|

trateq Zonen-Strategie

) User-| Strategie

Abbrechen

Abb. 13: aus allen Programmen auswahlen

14. Ein Programm auswahlen und die Auswahl mit [Fortfahren] bestatigen.

15. Auf [Weiter] klicken.
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5.8 Korrektur eintragen und Patient zentrieren

Die korrekte Messung der Lichtunterschiedsempfindlichkeit ist nur mdglich, wenn die
einzelnen Prifpunkte auf der Netzhaut scharf abgebildet werden. Hierzu benétigt
der Patient ggf. eine entsprechende Korrekturhilfe.

Der Patient kann wahrend der Untersuchung seine Kontaktlinsen (keine colorierten)
tragen.

Brillentrager kdnnen unter folgenden Umstanden auch die eigene Brille wahrend der
Untersuchung tragen:

v

SRNRN

Glaser ausreichend grof3
keine getdnten Glaser
keine multifokalen Glaser
keine Gleitsichtbrille

. Pupillenmitte im Kamerabild zentrieren. Falls notwendig, durch Driicken der

Pfeiltasten in die gewlinschte Richtung.

Falls die Pupille des Patienten nicht automatisch erkannt wurde (Pupille: Nicht
ermittelt), kann die Pupille manuell mit der Funktion ,Pupille messen’ gefunden
werden.

(@ Pupille messen

Klicken und ziehen Sie horizontal, um die Pupille manuell zu messen. Klicken Sie einmal, zum
zurtickzusetzen

Abbrechen

Abb. 14: Manuelle Pupillenmessung

17.

Verwendete Korrekturlinse eintragen.

Zur Bestimmung der benétigten Korrekturlinse muss die genaue Refraktion des
zu untersuchenden Auges bekannt sein. Diese entnimmt man entweder einer
aktuellen Refraktionierung oder den aktuellen Brillenwerten.
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Maria Mustermann 55 Jahre . .
e & Twinfield

Geburisdatum  01/01/1970 Geschlecht  weiblich acuLds

N
Korrektur eintragen und Patient zentrieren L ° ©
Tragen Sie zunéchst die Korrektur ein.

Art der Korrektur O Korrekturlinse
Patient trigt Kontaktlinsen Sobleeche 4t

Berechnung aus Fernkorrektur
Zylische dot

Achserlage in Grad

Patient Zentrieren <‘ v >

Zentrieren Sie den I und des durch in das Zentrum der Pupille oder mit den Pleiltasten
auf hrer Tastatur oder dem Bildschirm.

Sicht priifen Getroffene Auswahl

Sobald die Korrektur eingetragen und der Patient zentriertist, prifen Sie seine Sicht. Der Patient muss die vier roten Punkte im Gerat scharf sehen kbnnen. Auge: Links
Bestiigen Sie die Prifung, um fortfahren zu Kénnen Programm: Driver-License-Test (3:23 Minuten)
Gebiet: FeV-70

Strategie: Uberschwellige 2-Zonen-Strategie
Fixationskontrolle: Zentral

Geschwindigkeit: adaptiv

Pupille: Nicht ermittelt

[ *patient zentriert und Sicht kontrolliert

Zuriick @ & 3 -
< T bspiele A sl ntersuchungsm: dhle Korrektur eintragen & Patient
Zenirieren

Abb. 15: Korrektur eintragen

=>» [Berechnung aus Fernkorrektur] anhaken.

N Maria Mustermann Alter 30 Jahre
L-' | L9 D 0815123 Geburtsdatum 1994-09-22 Geschlecht  weiblich

Korrektur eintragen und Patient zentrieren

“Tragen Sie zundchst die Korrektur ein.

Art der Korrektur (D Korrekturlinse (O Fernkorrektur
Sphitische dpt ‘Sphirische dpt
[] Patient traigt Kontaktlinsen Spbliscte 9 lcie oo
v A 0
Berechnung aus Fernkorrektur
Zylindische dpt Zylindrsche dpt
P ) .~ YT
Achsenlagein Grad Achserlage n Grad A
v oA 0 v A

x| »] ]
Patient Zentrieren :
Zentrieren Sie den Patienten mithilfe des und des entweder durch einen! Mausklick in das Zentrum der Pupille oder mit den Pfeiltasten
auf Ihrer Tastatur oder dem Bildschirm.

Auge: Links
Sicht priifen Programm: Driver-License-Test (3:23 Minuten)
Gebiet: FeV-70
Strategie: Uberschwellige 2-Zonen-Strategie
Fixationskontrolle: Zentral
Geschwindigkeit: adaptiv
Pupille: Nicht ermittelt

‘Sobald die Korrektur eingetragen und der Patient zentriert ist, prifen Sie seine Sicht. Der Patient muss die vier roten Punkte im Gerét scharf sehen konnen
Bestatigen Sie die Prifung, um fortfahren zu ksnnen,

[] *Patient zentriert und Sicht kontrolliert

< ik © © © o velter >
Erklarung Auge auswahles ntersuchungsmodus Korrektur & Zentrierung Starten

Abb. 16: Fernkorrektur

= Refraktionswerte in der Spalte Fernkorrektur eintragen.
Die Software berechnet die benétigte Korrekturlinse aus den eingegebenen
Werten.

Da mit zunehmendem Alter die Fahigkeit zur Akkommodation stark abnimmt,
ist bei einem Patientenalter ab ca. 40 Jahren eine altersentsprechende Addition
zur Fernkorrektur notwendig. Hierfir lassen sich folgende Richtwerte angeben:
m Alter 40 - 50 Jahre: ca. +1,00 dpt Addition
m Alter 50 - 60 Jahre: ca. +2,00 dpt Addition
m Alter Uiber 60 Jahre: ca. +3,00 dpt Addition

18. Ggf. [Proband tragt Kontaktlinsen] anhaken.
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5.9 Korrekturglas einsetzen

= Nur die speziellen Schmalrandglaser verwenden, die fir die Verwendung mit
dem Gerat vorgesehen sind.

Die Gesichtsfeldperipherie wird grundsatzlich ohne Korrekturglas untersucht.

Nach der Untersuchung im Zentrum erscheint daher die Aufforderung das Korrektur-

glas zu entfernen. Dies setzt voraus, dass die Korrekturwerte zuvor in das Feld

.Korrekturglas” eingetragen wurden.

19. Korrekturglashalter im Gerat aufrichten.

20. Korrekturglas mit dem zuvor bestimmten Korrekturwert aus der Schublade seit-
lich am Gerat entnehmen.

21. Korrekturglas in den Halter einsetzen.

Abb. 17: Glashalter aufrichten Abb. 18: Korrekturglas einsetzen

m  Abstand Auge<->Korrektur-
glas max. 1 cm.

= mittig vor dem Patientenauge
positioniert.

= Die Wimpern durfen das Glas
nicht streifen.

= Der Patient muss in die Mitte
der Fixationsmarken schauen.

Abb. 19: Abstand Auge <->Korrekturglas
22. Auf [Weiter] driicken.

5.10 Untersuchung starten

23. Die eingetragenen Daten im Fenster rechts (Getroffene Auswahl) kontrollieren.
Bei Fehlern einen Schritt zurlick gehen.

24. Dem Patienten die nun folgende Untersuchung erkléren und was er beachten
soll. Alternativ die Audio-Erklarung in der Gerate-Software abspielen.

= Der Patient soll immer dann die Handtaste drlicken, wenn er einen
Lichtpunkt wahrnimmt.
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25.

= Der Patient kann die Untersuchung unterbrechen, indem er die Handtaste
gedrickt halt. Die Untersuchung wird automatisch fortgesetzt, wenn er die
Handtaste wieder loslasst.

= Der Patient soll wahrend der Untersuchung immer in die Mitte der vier roten
Punkte schauen.

Start driicken, wenn

V" alle Werte korrekt sind,

v" der Patient die Aufgabenstellung verstanden hat und
v"die Kinnstiitze und Stirnanlage komfortabel eingestellt sind,

Oder:
Zunéachst einen [Testlauf] durchfiihren, um zu beurteilen, ob der Patient den
Untersuchungsablauf verstanden hat.

5.11 Schwellenwert bestimmen

Je nach gewahltem Untersuchungsprogramm konnte ausgewahlt werden, ob zu
Beginn der Untersuchung der zentrale Schwellenwert oder der periphere Schwel-
lenwert bestimmt werden soll.

Der zentrale bzw. periphere Schwellenwert wird bestimmt und in folgendem Fenster
angezeigt:

26.

2>

Abb. 20: Anzeige des gemessenen Schwellenwerts

Bestatigen und Fenster schlieBen.

Schaltflache [Wiederholen] anwahlen, wenn der gemessene Schwellenwert stark
von der altersentsprechenden Normalschwelle abweicht.

Hinweis
Je nach gewahltem Untersuchungsprogramm kann zusatzlich in einer Listbox die
gewlinschte Leuchtdichteklasse fiir die Messung manuell ausgewahlt werden.

217.

Patienten informieren, dass die Untersuchung beginnt und Schaltflache [Start]
driicken.
= Das gewahlte Untersuchungsprogramm lduft ab.
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Fle et View window Help

! Maria Musterma. 55 Jahre
29 4 s Geburisdatum  01/01/1970 Geschiecht  weiblich

Restzeit wird berechnet...

01/31/2025 - 11:28:05 Zuverlassigkeit Falseh neg
g 7 Fixation Falsch pos

oD

_n.mmm Auswahi

Auge: rechts
Programm: Screening 24-2 (2 Minuten)
Strategie: Uberschwellige 2-Zonen-Strategie

Ansicht Fixationskontrolle: Zenral
0 Geschwindigkelt: adapiiv
Korrektur: 2.5 dpt;
B |orkzan Patient zentriert: Ja

(@ Keine Log-Eintrage vorhanden
Neue Eintrage werden hier erscheinen

=] Kommentar verfassen

Leqmue =
Untersuchung pausieren

Abb. 21: Untersuchung beginnt (Beispiel Screening 24-2)

95.12 Untersuchung unterbrechen

= Fir eine Unterbrechung der Untersuchung [Untersuchung pausieren] driicken.

( Untersuchung pausiert x

Sie haben die Untersuchung pausiert. Sie kbnnen den Patienten neu zentrieren, die Untersuchung fortsetzen
oder die Untersuchung abbrechen

Zentrierung O

Untersuchung fortsetzen Untersuchung wiederholen Untersuchung abbrechen

Abb. 22: Untersuchung pausiert
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5.13 Untersuchung beenden

Wenn die Untersuchung beendet ist,
= kann der Proband den Kopf aus der Kinnstiitze nehmen.

Je nach Untersuchungsergebnis stehen folgende Mdglichkeiten zur Verfiigung, um
fortzufahren:

= Untersuchung speichern: wenn alle untersuchten Priifpunkte unauffallig waren
bzw. Sie die gewlinschte Nachuntersuchung oder manuell kinetische Untersu-
chung durchgefihrt haben.
Die Untersuchungsdaten werden gespeichert und kénnen spater Uber die Pati-
entendatenverwaltung wieder aufgerufen werden.

®  Untersuchung wiederholen

= Untersuchung verwerfen

Falls auffallige Prifpunkte erneut untersucht werden sollen, kann eine Nachuntersu-
chung durchgefihrt werden.

9.14  Nachuntersuchung

Wenn die Untersuchung gespeichert wurde, haben Sie im Anschluss die Mdglichkeit
ggf. eine Nachuntersuchung durchzufiihren.

1. Schaltflache [Nachuntersuchung] anwahlen.

Fle gt View window e
[ Max Mustermann 55 Jahre -+ Centarfieid
(3 D - Geburtsdatum 01/01/1970 Geschlecht  mannlich -z Centerfie

| @ Feedback

Abb. 23: Nachuntersuchung

In der Darstellung der Untersuchungsergebnisse erscheinen rechts 2 zusatzliche
Schaltflachen.
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Folgende Mdglichkeiten gibt es, die Punkte fiir die Nachuntersuchung zu bestim-
men.

®  Punktauswahl verandern:
®  Individuelle Punkte setzen:

2. Korrekturglas wieder einsetzen, falls es zuvor aus der Halterung entnommen
wurde.

3. Probanden Uber die Fortsetzung der Untersuchung informieren.

4. Schaltflache [Nachuntersuchung starten] driicken und ggf. Sicherheitsabfrage
bestatigen, dass das Korrekturglas eingelegt ist.

Die Untersuchung wird fortgesetzt.

Je nach Prifpunktraster kann es wiederum notwendig sein, das Korrekturglas
nach einer entsprechenden Aufforderung des Programms aus der Halterung zu
entnehmen.

Nach Abschluss der Nachuntersuchung erscheint wiederum die Abfrage, ob die
Untersuchung gespeichert werden soll (- “5.73 Untersuchung beenden” auf Seite 31).

9.15 Manuell kinetische Untersuchung

Um z.B. die Lage und GroBe eines Skotoms genauer zu bestimmen, kdnnen Sie eine
"Manuell kinetische Untersuchung" durchfihren.

- Noch nicht implementiert -

9.16 Ausschalten

-
.

Gerate-Software und Patientendatenverwaltung schlieBen.
Betriebssystem herunterfahren.

3. Gerat am Ein/Aus-Schalter ausschalten oder ME-System am Hauptschalter des
Tischfu3 ausschalten.

4. Gerat mit der mitgelieferten Staubschutzhaube abdecken.

N
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6 Reinigung, Desinfektion und Instandhaltung

Fir das Twinfield® 3 ist keine Sterilisation notwendig.

Stromnetz getrennt wird.

= Twinfield® 3 ausschalten.

= Netzstecker aus der Netzsteckdose ziehen.
A\ Stecker fassen; nicht am Kabel ziehen!

Vorsicht
A Stromschlaggefahr, wenn das Twinfield® 3 fiir diese Arbeiten nicht allpolig vom

6.1 Zeitraume fur Reinigung, Desinfektion und Instandhaltung

Reinigung

Tatigkeit

Kinnstutze, Stirnanlage und Halbkugel

.. 1 x monatlich oder bei Bedarf
reinigen

Desinfektion

- S
Augenklappe desinfizieren Nach jeder Untersuchung
Stirnanlage desinfizieren Nach jeder Untersuchung

Kinnauflage (bei Benutzung ohne Papier)

desinfizieren Nach jeder Untersuchung

Gehause desinfizieren Bei Bedarf

Instandhaltung

Tatigkeit

Kontrolle der lichttechnischen und elektri-
schen Werte durch den OCULUS Service oder  alle 2 Jahre (empfohlen)
einen autorisierten Handler

6.2 Reinigung

= Produktbeschreibungen bzw. Gebrauchsanweisungen der Mittel und Gerate, die
bei der Pflege, Reinigung und Desinfektion des Gerates oder des Zubehors
angewendet werden, beachten.

Gerét nicht mit aggressiven, chlorhaltigen, schleifenden oder scharfen
Reinigungsmitteln reinigen.

v
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6.2.1  Verbrauchsmaterialien und Mittel fir Reinigung und Desinfektion

Wir empfehlen fiur die Desinfektion:

mikrozid® sensitive wipes premium
Fa. Schilke & Mayr GmbH
diverse PackungsgroBen: z.B. 2x 50 Stiick im Softpack, Art.-Nr. 59882

Nachbestellung von Verbrauchsmaterial:

Disposable eye patches, Art.-Nr.

6.2.2  Kinnstitze und Stirnanlage reinigen

1. Fusselfreies Tuch mit Reiniger fur Kunststoffoberflachen mit antistatischer Wir-
kung oder einer milden Seifenlésung (Wasser mit einigen Tropfen handelsibli-
chem Spiilmittel) anfeuchten.

2. Kinnstutze und Stirnanlage abwischen.

6.2.3 Innenflache der Projektionskugel reinigen

Hinweis
0 Die mattweiBe Innenflache der Projektionshalbkugel ist besonders empfindlich.
= Geréat nach der Untersuchung mit der mitgelieferten Staubschutzhaube
abdecken.
= Kein Reinigungsspray mit Alkohol verwenden.
> Keine Flussigkeit in die Projektionshalbkugel gelangen lassen.

Falls eine Reinigung erforderlich ist:

1. Fusselfreies Tuch mit Reiniger fiir Kunststoffoberflachen mit antistatischer Wir-
kung oder einer milden Seifenlésung (Wasser mit einigen Tropfen handelsibli-
chem Spiilmittel) anfeuchten.

2. Innenflache der Projektionskugel vorsichtig auswischen.

A\ Festes Aufdriicken vermeiden. Keine hiufigen Bewegungen ausfiihren,
damit keine Glanzstellen entstehen.

6.3 Desinfektion

Zur Desinfektion aller Oberflachen (auBer Plexiglas in der Projektionshalbkugel)
eignen sich spezielle Tlicher, die zur Desinfektion medizinischer Gerate geeignet sind.

darauf gespriiht wird.
= Desinfektions-Losung immer auf ein Reinigungstuch spriihen, nicht direkt auf
das Gerat.

Hinweis
0 Die Desinfektions-Ldsung kann die Geradteoberflache beschddigen, wenn diese direkt
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6.4 Instandhaltung
Um die einwandfreie und sichere Funktion zu gewahrleisten, empfehlen wir:

= Geréat alle zwei Jahre von unserem Service oder einem autorisiertem Handler
prifen lassen.

Vorsicht
A Stromschlaggefahr, wenn das Twinfield® 3 flr diese Arbeiten nicht allpolig vom

Stromnetz getrennt wird.

= Twinfield® 3 ausschalten.

=> Netzstecker aus der Netzsteckdose ziehen.
A\ Stecker fassen; nicht am Kabel ziehen!
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7 Fehlerbehebung

A

Warnung!

Ein beschadigtes oder fehlerhaftes Gerat kann Personenschaden und/oder fehler-
hafte Messungen verursachen.

Wenn ein Fehler auftritt, der sich nicht beheben lasst:

=  Gerat als nicht funktionstlichtig kennzeichnen.

= Mit dem OCULUS Service oder lhrem autorisierten Fachhandler in Verbindung
setzen.

= Fehlerhaftes Gerat nicht benutzen!

m Mogliche Ursache Behebung

Keine Funktion bei Betatigen des
Netzschalters oder Kontroll-
Leuchte am Netzschalter leuchtet
nicht.

Keine Funktion bei Betatigen des
Netzschalters, aber Kontroll-
Leuchte am Netzschalter leuch-
tet.

Beim Einschalten der Bedienein-
heit erscheint die Meldung ,Kein
Perimeter angeschlossen !”

Drucker druckt nicht.

Drucker druckt rote Streifen.

Drucker druckt nicht.

Handtaste reagiert nicht auf
Drucksignal.

Kamerabild ist zu dunkel.

Keine Verbindung des Gerats zur
Stromversorgung.

Netzausfall oder Steckdose nicht
aktiv

USB-Kabel des Computer nicht
richtig angeschlossen.

Gerat wurde zu schnell hinterein-
ander aus- und eingeschaltet.

Der Stecker der Twinfield® 3-Be-
dieneinheit ist nicht richtig in die
Buchse des Gerats eingesteckt
und festgeschraubt.

Das Gerat wurde zu schnell hinter-
einander aus- und wieder einge-
schaltet.

Kein Papier mehr.

Ende der Papierrolle.

Verbindungskabel Drucker/Com-
puter nicht ordnungsgemah ein-
gesteckt.

Druckerpatrone ist leer.

Handtaste nicht ordnungsgemaf
in Steckbuchse am Gerét einge-
steckt und verschraubt.

Die Einstellungen der Kamerahel-
ligkeit sind fehlerhaft

Netzkabel in die Steckdose bzw.
Kaltgeratestecker in das Gerat ste-
cken.

Hauselektriker verstandigen.

Korrekten Anschluss priifen.

Zwischen Aus- und Einschalten ca.
5 Sekunden warten.

Anschluss prifen, Stecker wieder
einstecken und festschrauben.
Gerat aus- und wieder einschal-
ten.

Das Gerat mindestens funf Sekun-
den ausgeschaltet lassen, bevor es
wieder in Betrieb genommen wird.

Neue Papierrolle in die Bedienein-
heit einlegen.

Neue Papierrolle in die Bedienein-
heit einlegen

Kabel erneut einstecken.

Druckerpatrone tauschen.

Anschluss tiberpriifen und Kabel
neu einstecken und verschrauben.

Helligkeit neu einstellen (siehe Be-
nutzerhandbuch).
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7 Fehlerbehebung

m Mogliche Ursache Behebung

Umfeldbeleuchtung nicht aktiv.

Nach dem Starten des Twinfield®
3-Programms 6ffnet sich die Dia-
logbox: "Keine Kommunikation
mit dem Twinfield®!".

Gerat befindet sich im Stand-by-
Modus

Das Twinfield® 3-Programm (Un-
tersuchungsprogramm) ist nicht
gestartet.

Netzteil ohne Spannung.

Verbindungskabel (USB-Kabel)
Twinfield ® 3/Computer nicht ord-
nungsgemal eingesteckt.

Software/Hardware Probleme.

Maus bewegen oder eine beliebi-
ge Taste driicken.

Untersuchungsprogramm starten
(Kap. 5, Seite 22).

Prifen, ob die Kontroll-Lampe am
Netzteil leuchtet. Falls nicht, Netz-
teil mit Spannung versorgen.
Priifen, ob das Netzkabel im Peri-
meter richtig eingesteckt ist.

Priifen, ob der USB-Stecker richtig
eingesteckt ist.

Gerat ausschalten, Computer neu
starten.

Sobald die Patientendatenverwal-
tung aktiv ist, Gerat einschalten.
Beim Starten der Gerate-Software
muss die Meldung "Load Bootloa-
der" erscheinen.

Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321 — Rev00)
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8 Transport, Verpackung und Entsorgung

Hinweis
0 Durch falschen Transport oder falsche Lagerung kann das Geréat beschadigt werden!
StoBe, Erschiitterungen und Verunreinigungen vermeiden.

Hohe Temperaturen und Feuchtigkeit meiden. Nicht in der Nahe von
Heizkorpern (oder anderen Warmequellen) lagern.

Transport- und Lagerbedingungen beachten.

Gerat nach jedem Transport auf Beschadigungen prifen.

L 20 20 N 7

8.1 Demontieren und Verpacken

-—
.

Gerat ausschalten (- “5.76 Ausschalten” auf Seite 32).
2. Netzstecker aus der Netzsteckdose ziehen.
A\ Stecker fassen; nicht am Kabel ziehen!
3. Verbindung des Handtasters I6sen, je nach Ausfihrung: zum Computer oder der
Bedieneinheit.

4. Gerét in der Original-Verpackung aufbewahren bzw. transportieren.

8.2 Transport- und Lagerbedingungen

T e Lapenng

Umgebungstemperatur -40°C - +70°C -10°C - +55°C
Relative Feuchte (einschlieBlich Kondensation) 10% — 95% 10% — 95%
Luftdruck 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa

8.3 Entsorgung

Juli 2012 sowie dem Gesetz der Bundesrepublik Deutschland tber das Inverkehrbrin-
gen, die Ricknahme und die umweltfreundliche Entsorgung von Elektro- und Elekt-
ronikgeraten sind Elektro- und Elektronik-Altgerdte der Wiederverwertung
zuzufiihren und dirfen nicht im Hausmill entsorgt werden.

= Twinfield® 3 fachgerecht entsorgen.

E GemaR Richtlinie 2012/19/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 04.
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9 Gewahrleistungsbestimmungen

Beachten Sie unsere Allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB) auf unserer Internet-
seite www.oculus.de
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10 Technische Daten

@ Die Technischen Daten des Hubtischs entnehmen Sie der zugeh&rigen Gebrauchsan-
weisung.

Technische Spezifikationen

Gewicht (ohne Tisch und PC-Komponenten) ca. 29 kg
Abmessungen (B x T x H) (ohne Hubtisch) 748 x 592 x 787 mm
Schnittstelle USB
Erwartete Lebensdauer 10 Jahre

Perimeter-Kugelradius 300 mm
Meridian 0°-360° einstellbar
Max. Exzentrizitat 90° (volles Gesichtsfeld)

m  StimulusgréBe Goldmann I, I, IlI, IV, V
m  Stimulusfarbe weil, blau, rot
®  Leuchtdichte Ls 0-3180 cd/m? (0 — 10 000 asb)/1 dB
= Darbietungszeit 200 ms/benutzerdefiniert (0,2 s/0,5 s/0,8
s/adaptiv)

m  Geschwindigkeit Adaptiv / schnell / normal / langsam / be-
nutzerdefiniert

m  Geschwindigkeit (kinetische 2°/s (Goldmann-Standard) oder benutzer-
Perimetrie) definiert

= Darbietungsentfernung 300 mm

®  Leuchtdichte L nach Goldmann 10 cd/m? (31,4 asb) - weiB
100 cd/m? (314 asb) - gelb

m  Umfeldfarbe weif, gelb
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Stromversorgung

Spannung 24V DC; 5 A

Max. Leistungsaufnahme 45 W

Spektrale Verteilung der Projektor LED (weif3)
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Typ Mean Well GSM120A24-R7B
Artikelnummer 10042451
Netzanschluss 100-240 V AC

1,4-0,7 A
Frequenz 50/60 Hz
Ausgangsspannung 24V DC/5A /120 W max.

Klassifikation nach IEC 60601-1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Schutzklasse 2

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag Typ B

Empfohlene Computer-Spezifikationen

Die IT-Ausristung (Computer, Monitor etc) muss den Anforderungen der
IEC 623681 oder IEC 60950 entsprechen.

mindestens Intel® Core™ i5, 500 GB SSD,

8 GB RAM, Windows® 11,
Intel® HD Graphics

Empfohlene BildschirmgroBe 24"
Empfohlene Bildschirmauflésung 1920 x 1080 Pixel (Full HD)
Schnittstelle USB

CE Kennzeichnung

gemaB Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte

Das Gerat ist ein Produkt der Klasse I.
Konformitatsbewertungsverfahren nach (EU) 2017/745 (MDR),
Anhang Il und llI
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Anhang

A

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Gerdte unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der EMV, und miissen nach den in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-
Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden.

OCULUS Gerate und Systeme sind flir Umgebungen in professionellen Einrichtungen
des Gesundheitswesens geeignet, z.B. Arztpraxen oder Kliniken, auBer in der Nahe
von HF-Chirurgiegeraten und auBerhalb des HF-geschirmten Raumes eines ME-
Systems fiir Magnetresonanzbildgebung.

Fir OCULUS Gerate und Systeme sind keine besonderen MaBBnahmen zu beachten.

&

Tragbare und mobile HF- Kommunikationseinrichtungen kénnen medizinische
elektrische Geridte beeinflussen und zu einer Beeintrichtigung der Leistung
fiihren.

Das Gerat ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgese-
hen, in der die abgestrahlten HF-Stérungen unkontrolliert sind. Der Anwender des
Gerates kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er
gemanB der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausriistung folgenden
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sen-
dern) und dem Gerat einhalt:
= Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegeraten wie z. B.
Antennenkabeln und externen Antennen) diirfen sich nicht ndher als im Abstand
von 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil des Gerates befinden.

Definition der minimalen Betriebsqualitat bzw. wesentlicher Leistungsmerkma-

le:

m  Eine kurze Unterbrechung der USB-Verbindung wéahrend der Untersuchung ist
zulassig, da es die Diagnose, Behandlung und Uberwachung nicht beeinflusst.

Vorsicht

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Leitungen, die nicht von OCULUS spe-

zifiziert sind, kdnnen zu einer erhdhten Aussendung oder einer reduzierten Storfes-

tigkeit des OCULUS Gerétes fiihren. Ebenso kann die Verwendung der von OCULUS

spezifizierten Zubehore, Wandler und Leitungen in Verbindung mit anderen Geréten

als dem OCULUS Gerat, zu einer erhdhten Aussendung oder einer reduzierten Stor-

festigkeit der anderen Geréte fuhren.

= Benutzen Sie nur die Zubehore, Wandler und Leitungen, die von OCULUS
spezifiziert sind.

=>» Benutzen Sie von OCULUS spezifizierte Zubehore, Wandler und Leitungen nicht
mit anderen Geraten als dem OCULUS Gerét.

Um eine Ubereinstimmung mit den Anforderungen der IEC 60601-1-2 zu erreichen,
mussen Sie die folgenden Geréate, Zubehor, Wandler und Leitungen einsetzen:

Bestellnummer Beschreibung

10037257 Twinfield® 3
10042451 Netzteil Mean Well GSM120A24-R7B 24V /5A
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Bestellnummer Beschreibung

10039993 USB-Kabel Twinfield® 3

B Elektromagnetische Storaussendung

E/’Icoraussendungs- Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
essungen stimmung

Das Twinfield® 3 der Firma OCULUS ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Um-
gebung bestimmt. Der Anwender der Twinfield® 3 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
benutzt wird.

Das Gerat verwendet Hochfrequenz-Energie ausschlieBlich

HF- Aussendungen zu seiner internen Funktion. Daher ist seine HF- Aussendung

nach CISPR 11 Snpeel sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.

HF- Aussendungen nach

CISPR 11 Klasse B

Aussendungen von Ober-

schwingungen nach Klasse A

IEC 61000-3-2

Aussendungen von Span-
nungsschwankungen/Fli- erflllt
cker nach IEC 61000-3-3
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Ubereinstim- EIektromagnetlsche Umge-
Storfestigkeits-Prifungen Prifpegel mungspegel

Entladung statischer Elektrizitat-
(ESD) nach IEC 61000-4-2

Magnetfeld bei der Versor-
gungsfrequenz (50/60 Hz) nach
IEC 61000-4-8

Schnelle transiente elektrische
StorgroBen / Bursts nach
IEC 61000-4-4

StoBspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, Span-
nungsunterbrechungen und bei
Schwankungen der Versor-
gungsspannung nach

IEC 61000-4-11

+ 8 kV Kontakt-
entladung

+ 15kV
Luftentladung

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

+ 2 kV fiir Netz-
leitungen

100 kHz Wieder-
holfrequenz

+ 1 kV fur Signal-
eingangs- und
Signalausgangs-
teile

+ 1 kV Gegen-
taktspannung
+ 2 kV
Gleichtakt-
spannung

0% U; 1/2 Perio-
de bei 0, 45, 90,
135, 180, 225,
270 und 315
Grad

0% U; 1 Periode
und

70% U-; 25/30
Perioden
Einphasig: bei 0
Grad

0% U; 250/300
Perioden

+ 8 kV
+ 15kV

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

£ 1kV
£ 2 kV

0% U; 1/2 Perio-
de bei 0, 45, 90,
135, 180, 225,
270 und 315
Grad

0% U 1 Periode
und

70% U-; 25/30
Perioden
Einphasig: bei 0
Grad

0% Uy 250/300
Perioden

FuBboden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Kera-
mikfliesen versehen sein. Wenn
der FuBboden mit syntheti-
schem Material versehen ist,
muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.

Magnetfelder bei der Netzfre-
quenz sollten den typischen
Werten, wie sie in der Ge-
schéfts- und Krankenhausum-
gebung vorzufinden sind
entsprechen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen

Wenn der Anwender des Twin-
field® 3 fortgesetzte Funktion
auch beim Auftreten von Unter-
brechungen der Energieversor-
gung fordert, wird empfohlen,
das Twinfield® 3 aus einer un-
terbrechungsfreien Stromver-
sorgung oder einer Batterie zu
speisen.

Anmerkung: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel

Gebrauchsanweisung Twinfield® 3 (10039321
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Geleitete HF-
StorgroBen
nach IEC 61000-
4-6

Gestrahlte HF-
StorgroBen
nach IEC 61000-
4-3

Anmerkung 1:
Anmerkung 2:

3 Veff

150 KHz bis

80 Mhz

6V in ISM-

und Amateurfunk
-Frequenzban-
dern zwischen 150
kHz und 80 MHz
80% AM bei 1 kHz

Vi = 3V

3V/m

80 MHz bis

2,7 GHz

80% AM bei 1 kHz

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in kei-
nem geringeren Abstand zur Twinfield® 3 ein-
schlieBlich der Leitungen verwendet werden als
dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der
fur die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

"3 6-
d=|==|/p
L(V1)d
3,57 . )
d = |==|./P fir 80MHz bis 800 MHz
L(Eq)]
- o -
d = | = |./P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
L(E1).

mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemaB Angaben des Senderherstellers und d
als empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemaB einer Untersuchung
vor Ort (a) geringer als der Ubereinstimmungs-
pegel (b) sein.

In der Umgebung von Geraten, die das folgen-
de Bildzeichen tragen, sind Stérungen maoglich:

(@)

Bei 80 Hz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Ge-

genstande und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgera-
ten, Amateurfunkstationen, AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu er-
mitteln, sollte eine Studie des Standortes erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Stand-
ort, an dem die Twinfield® 3 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, sollte die
Twinfield® 3 beobachtet werden, um die bestimmungsgeméaBen Funktionen nachzuweisen. Wenn unge-
wohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen zuséatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie
z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der Twinfield® 3.

b. Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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D Empfohlene Schutzabstande

Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen

HF-Telekommunikationsgeridten und dem Twinfield® 3

Das Twinfield® 3 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF- Stor-
groBen kontrolliert sind. Der Anwender der Twinfield® 3 kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérun-
gen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat - abhangig von der Ausgangsleistung des Kommuni-
kationsgerates, wie unten angegeben - einhalt.

Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz in m

Nennleistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

W d=12VP d=12 VP d=23 VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte
gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal Angabe des Senderherstellers ist.
Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung?2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagneti-
scher GroéBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beein-
flusst
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E Anschluss-Skizze

Twinfield® 3

Handtaste

USB Anschluss

Netzteil

Computer

Netzanschluss

o
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F Datenblatt Netzteil

120W AC-DC Reliable Green Medical Adaptor G S M 1 2 o A series

]
Energy Verified
@iz &1 S CBIH[FECE
9 -1 ANSI/AAMI ES60601-1 IEC60601-1 TPTC004
M Features M Applications
* 3 pole AC inlet IEC320-C14, Class I power unit * Mobile clinical workstation
* Medical safety approved (2 x MOPP) according to * Oral irrigator
ANSI/AAMI ES60601-1 and IEC/EN60601-1 * Portable hemodialysis machine
* Extremely low leakage current * Breath Machine

* No load power consumption<0.15W
* Energy efficiency level VI and meet CoC Version 5
+ -30~+70°C wide range working temperature
* Protections: Short circuit / Overload / Over voltage / Over temperature
* LED indicator for power on
* Lifetime > 95 K hours
* Various DC plug quick adapter accessory available
(Plug kit sold sperately, please refer to : https://www.meanwell.com/upload/pdf/DC_plug.pdf)
* 3 years warranty

* Medical computer monitor

M Description

GSM120A is a highly reliable, 120W desktop style single-output green medical adaptor series. This product
is equipped with a 3-pin (with FG) standard IEC320-C14 power plug, adopting the input range from 80VAC to
264VAC. The entire series supplies different output voltages between 12VDC and 48VDC that can satisfy
the demands for various kinds of medical electrical devices. The circuitry design meets the international medical
standards (2*MOPP), having an ultra low leakage current (<100#A), fitting the medical devices in direct electrical
contact with the patients.

With the efficiency up to 91.5% and the extremely low no-load power consumption below 0.15W, GSM120A is
compliant with USA EISA 2007/DoE, Canada NRCan, Australia and New Zealand MEPS, EU ErP,and meet
Code of Conduct (CoC) Version 5. The supreme feature allows the adaptor to save the energy when it is either
under the operating mode or the standby mode. The entire series utilizes the 94V-0 flame retardant plastic
case. GSM120A is approved with the international medical safety certificates.

H Model Encoding

GSM120A [12]-]

R7B: Standard model,Power DIN 4Pin with lock type
DC plug type
Other options available by customer requested (see Page 4~5)

Output voltage
——— IEC320-C14 AC inlet
—— Rated wattage
Series name

File Name:GSM120A-SPEC  2020-08-03
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GSM120A series

MEAN werl 1l 120W AC-DC Reliable Green Medical Adaptor

SPECIFICATION

ORDER NO. GSM120A12-R7B GSM120A15-R7B GSM120A20-R7B GSM120A24-R7B GSM120A48-R7B
SAFETY MODEL NO. GSM120A12 GSM120A15 GSM120A20 GSM120A24 GSM120A48
DC VOLTAGE Note.2| 12V 15V 20V 24V 48V
RATED CURRENT 8.5A 7A 6A 5A 2.5A
CURRENT RANGE 0~85A 0~7A 0~6A 0~5A 0~25A
RATED POWER (max.) 102W 105W 120W 120W 120W
OUTPUT | RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 100mVp-p 120mVp-p 180mVp-p 180mVp-p 200mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| £5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION £5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1500ms, 30ms / 230VAC 2000ms, 30ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 40ms / 230VAC 24ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~ 264VAC
FREQUENCY RANGE 47 ~ 63Hz
POWER FACTOR (Typ.) PF>0.93/ 230VAC PF>0.97 / 115VAC at full load
INPUT EFFICIENCY (Typ.) 88% 89% 89% 90% 91.5%
AC CURRENT (Typ.) 1.4A/115VAC 0.7A/ 230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) Cold start 35A/ 115VAC 70A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Earth leakage current < 115 zA/264VAC , Touch current <100 1A/264VAC
OVERLOAD 105~ 1‘60% rated c‘Jutput power : _
Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed
PROTECTION 105 ~ 135% rated output voltage
OVER VOLTAGE Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover
OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~ +70°C (Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~90% RH non-condensing
ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY | -40 ~ +85°C, 10 ~ 95% RH non-condensing
TEMP. COEFFICIENT +0.03% /°C (0~407C)
VIBRATION 10 ~500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
OPERATING ALTITUDE Note.8| 3000 meters
SAFETY STANDARDS IEC60601-1, TUV EN60601-1, ANSI/AAMI ES60601-1(3.1 version), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 - Edition 3, EAC TP TC 004 approved
ISOLATION LEVEL Primary-Secondary: 2xMOPP, Primary-Earth: 1xMOPP
WITHSTAND VOLTAGE Note. 9| I/P-O/P:4KVAC  I/P-FG:2KVAC  O/P-FG:0.5KVAC
ISOLATION RESISTANCE 1/P-0/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
Parameter Standard Test Level / Note
Cantuced emisson e
EMC EMISSION Radiated emission Exﬁgés(%‘émlué;?; PART15/CISPR22, | Class B
SAFETY & Harmonic current EN61000-3-2 Class A
EMC Voltage flicker EN61000-3-3 | e
(Note. 10) EN60601-1-2, EN61204-3
Parameter Standard Test Level / Note
ESD EN61000-4-2 Level 4, 15KV air ; Level 4, 8KV contact
Level 3, 10V/m( 80MHz~2.7GHz )
RF field susceptibility EN61000-4-3 Table 9, 9~28V/m( 385MHz~5.78GHz )
EFT bursts EN61000-4-4 Level 3, 2KV
EMC IMMUNITY Surge susceptibility EN61000-4-5 Level 3, 1KVILine-Line, 2KV/Line-FG
Conducted susceptibility EN61000-4-6 Level 3, 10V
Magnetic field immunity EN61000-4-8 Level 4, 30A/m
Y - W -
Voltage dip, interruption EN61000-4-11 18802 ?A&:fﬁ;a‘:::’zss%/;::zjf SEIEER,
MTBF 368.5K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS | DIMENSION 167*67*35mm (L*W*H)
PACKING 0.6Kg; 20pcs/13.0Kg/0.89CUFT
CONNECTOR PLUG See page 4~5 ; Other type available by customer requested
CABLE See page 4~5 ; Other type available by customer requested
1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°C 70% RH ambient.
2. DC voltage: The output voltage set at point measure by plug terminal & 50% load.
3. Ripple & noise are measured at 20MHz by using a 12" twisted pair terminated with a 0.1.f & 47f capacitor.
4. Tolerance: includes set up tolerance, line regulation, load regulation.
5. Line regulation is measured from low line to high line at rated load.
NOTE 6. Length of set up time is measured at first cold start. Turning ON/OFF the power supply may lead to increase of the set up time.
7. Derating may be needed under low input voltages. Pleas check the derating curve for more details.
8. The ambient temperature derating of 3.5°C/1000m with fanless models and of 5°C/1000m with fan models for operating altitude higher than 2000m(6500ft).
9. Optional for 1.5KVAC with BF rated.
10. The power supply is considered as an independent unit, but the final equipment still need to re-confirm that the whole system complies with the
EMC directives. For guidance on how to perform these EMC tests, please refer to “EMI testing of component power supplies.”
(as available on http:/www.meanwell.com)

File Name:GSM120A-SPEC  2020-08-03
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G Anleitung zur Integration in ein IT-Netzwerk

Das Gerat bildet zusammen mit dem angeschlossenen Computer und der darauf

laufenden Geratesoftware ein programmierbares elektrisches medizinisches System

(PEMS) nach IEC 60601-1.

Beachten Sie den Abschnitt — “2.3 Hinweise zur Cyber--Sicherheit” auf Seite 12 im

Kapitel ,Sicherheit’ in der Gebrauchsanweisung des Gerats.

Beachten Sie folgende Hinweise zur Umsetzung einer Integration des PEMS in ein IT-

Netzwerk:

Der Zweck der Integration des PEMS in ein IT-Netzwerk kann sein:

m  Lizenzierung durch lokalen Lizenzserver

m  Speicherung und Abruf der Untersuchungsdaten auf einem lokalen Netzlauf-
werk

m  Drucken

m  Datenexport

= DICOM-Workflow

Erforderliche Eigenschaften des IT-Netzwerks, in das das PEMS integriert wer-

den soll:

m  Bevorzugen Sie eine kabelgebundene LAN-Verbindung

m  |Pv4-Netzwerk

B Fast-Ethernet (mindestens 100 Mbit/s)

Erforderliche Konfiguration des IT-Netzwerks, in das das PEMS integriert wer-

den soll:

m  Lizenzierung: Erforderliche gedffnete Ports: 3968 TCP; 51371 - 51372 UDP

m  Speichern, Drucken, Datenexport: Datei- und Druckerfreigabe flir Microsoft-
Netzwerke (SMB 3.0 oder héher - erforderlicher gedffneter Port: 445]

m  DICOM-Speicherdienstklasse = PACS

m  DICOM Worklist Management Service-Klasse (Modality Worklist Server)

Technische Spezifikationen der Netzwerkverbindung mit dem PEMS, ein-

schlieBlich der Spezifikationen der Datensicherheit:

m  Lesen Sie den Abschnitt zur Cybersicherheit (Seite 12) im Kapitel ,Sicherheit’ in
der Gebrauchsanweisung des Gerats.

m  Siehe Bedienungsanleitung ,Floating License Key — Lizenzverwaltung fir Soft-
wareoptionen”

m  Siehe geratespezifische DICOM-Schnittstellenbeschreibung

Der beabsichtigte Informationsfluss zwischen PEMS, dem IT-Netzwerk und an-

deren Gerdten im IT-Netzwerk und das beabsichtigte Routing durch das IT-

Netzwerk

m  Lizenzhandling vom lokalen Lizenzserver zu PEMS und umgekehrt

m  Speicherung und Datenexport in lokalen Netzwerkspeicher und Laden vom
lokalen Netzwerkspeicher

m  Ausdruck auf lokalen Drucker

Liste der Gefahrensituationen, die sich daraus ergeben, dass das IT-Netzwerk

nicht in der Lage ist, die Funktionen bereitzustellen, die erforderlich sind, um

den Zweck der Integration des PEMS in das IT-Netzwerk zu erfiillen:

m  Datenverlust

Ungeeigneter Datenaustausch

Datenkorruption

Ungeeignete zeitliche Datenzuordnung

Unerwarteter Datenempfang

Unbefugter Zugriff auf Daten
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®

Der Anschluss des PEMS an ein IT-Netzwerk mit anderen Geraten kann zu bisher
nicht identifizierten Risiken fir Patienten, Bediener oder Dritte fiihren.

Die verantwortliche Organisation sollte diese Risiken identifizieren, analysieren,
bewerten und kontrollieren.

Spatere Anderungen am IT-Netzwerk kénnen neue Risiken mit sich bringen und
zusatzliche Analysen erfordern.

Zu den Anderungen im IT-Netzwerk gehoren:

Anderungen in der IT-Netzwerkkonfiguration

Anbindung zusatzlicher Artikel an das IT-Netzwerk

Elemente vom IT-Netzwerk trennen

Aktualisierung der an das IT-Netzwerk angeschlossenen Gerate
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