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Hinweise zu dieser Gebrauchsanweisung

Der OCULUS Easygraph wurde nach strengen Qualitatskriterien gefertigt und gepriift.
Der richtige Gebrauch des Gerates ist fiir den sicheren Betrieb unerldsslich. Machen Sie
sich deswegen vor der Inbetriebnahme mit dem Inhalt dieser Gebrauchsanweisung
griindlich vertraut. Bitte beachten Sie insbesondere die Sicherheitshinweise.

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Verwaltung der Patientendaten und den Ab-
lauf der Messungen fiir den Easygraph.

Informationen, die liber das Bedienkonzept hinausgehen, finden Sie im Benutzerhand-
buch zum Easygraph.

Geringfligige Abweichungen der hier dargestellten Abbildungen von der tatsdchlich
ausgelieferten Software sind entwicklungsbedingt moglich.

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen zu lhrem Gerdt wiinschen, rufen
Sie uns an, mailen oder faxen Sie uns. Unser Team steht lhnen gerne zur Verfiigung.

OCULUS Optikgerdate GmbH

OCULUS ist zertifiziert nach DIN EN ISO 13485 und legt damit einen hohen Qualitats-
standard an Entwicklung, Fertigung, Qualitatssicherung und Service des gesamten
Lieferprogramms.
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1 Lieferumfang und Lieferung

1 Lieferumfang und Lieferung

Produkt und Zubehor

Easygraph (Messteil)
Priifprotokoll elektrische Sicherheit

Netzteil
Referenzkugel
Staubschutzhaube
Gebrauchsanweisung
Benutzerhandbuch
Software-Installation

Floating License Key
(inkl. Installationsanleitung)

Anschlusskabel (Y-Kabel-EG GI-FS) 6m
Netzkabel

Easygraph-Software
OculicenseServer-Software

Halteklotz
Halterung, kurz

Adapter fiir Spaltlampe,
verschiedene Ausfiihrungen

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)

Bestellnummer

70620

05150980

08 70500 05 000

02 70620 00 004
G/70620/DE 0420 Rev01
BH /70620 /...
S1/50000/.../de

77900

02 70620 00 071
05200320

je nach
Software-Stand

01 70620 00 023
01 70620 00 059

auf Anfrage
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1 Lieferumfang und Lieferung & OoCULUS®

Zubehor (optional)

Kinnstiitze 70518
Kinnstilitzenpapier 65313
Einstellbasis 70628
Transportkoffer fiir Easygraph 70629
iMac 21,5" inkl. Maus, Tastatur und Windows® 7 05460806
OCULUS Hubtisch 70861
Auswertfunktion DICOM 70630
Basis Software-Paket Inland (inkl. Indizes, Zernike, 70635
Kontaktlinsenanpassung, Fourier)

OxiMap® 70627
Keratokonus -Erkennung 70624
Kontaktlinsenanpassung 70626

Anderungen des Lieferumfangs sind im Rahmen der technischen Weiter-
entwicklung vorbehalten.

= Falls Sie bei der Lieferung Transportschiaden festellen, reklamieren
Sie diese sofort bei dem Transportunternehmen.

= lassen Sie sich den Schaden auf dem Frachtbrief bestatigen, damit
eine ordnungsgemaBe Schadensregulierung moglich ist.

Weitere Informationen zum Transport finden Sie in Kap. 15, Seite 43.

1.1 Softwareversion
m  Patientendatenverwaltung: ab Version 6.08
m  Easygraph-Software: ab Version V2.10r 5

m  Die Softwareversion der Patientendatenverwaltung wird auf der
Bildschirmseite ,Einstellungen-Allgemein” (Patientendatenverwal-
tung) angezeigt.

m  Die Softwareversion des Easygraph-Programms wird im Meni [Hil-

fe], Meniipunkt ,Uber..." angezeigt.

2 /62 Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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2 Bildzeichen

Bildzeichen Gerat Bildzeichen Verpackung
‘ I Hersteller |:| Schutzklasse © s, Vor Ndsse schiitzen
i " Hersteldatum IPXX  Schutzgrad

TT *  Aufrecht transportieren

A
a

c 62 Conformité eu-
S ropéenne

Artikelnummer N ! 7 Zerbrechlich

r
L

4

e Gebrauchsanlei- I 7 Seriennummer Transport  ZUldssiger Temperatur-

é tung befolgen @ i " bereich fiir den Trans-
- h /ﬂ/ port

Medical device Lagerung  Zuldssiger Temperatur-

g

Entsorgung liber
E Hausmiill ist verbo-

ten

bereich fiir die Lagerung

. Anwendungsteil B

Vorsicht Luftfeuchtebegrenzung

>

(21) ABCDEFG123456789 Beispiel: UDI-Nummer, bestehend aus Luftdruck, Begrenzung
(3:\+ UDI-DI (Device-Identification)
< UDI-PI (Product Identifier)

(0} Q404063000080 maschinenlesbarer Matrix-Code

é d OCULUS Optikgerate GmbH\

Miinchholzh&user Str. 29
35582 Wetzlar « GERMANY
ocuLus Made in Germany  2018-07-30

Easygraph " e
Rerj7os20 (] C €8 ‘9
[sN] 70620 1001 8170 e

{21)70620 1001 B170

N !
5VDC;3A E pao | oS
Use only OCULUS x @ «®

\ Power supply! No. 05150980 (01)04048584012821 )/

Fig. 2-1: Typenschild (Beispiel)

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01) 3/62
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Aufbau der Dokumentation

Sie erhalten mit dem Easygraph einen Ordner mit verschiedenen Doku-
mentationen:

m  Gebrauchsanweisung: In diesem Dokument ist der Aufbau des Ge-
rats ausfiihrlich beschrieben. Des Weiteren finden Sie in der Ge-
brauchsanweisung grundlegende Hinweise zum Umgang mit der
Patientendatenverwaltung sowie alle sicherheitsrelevanten Hinwei-
se zum Gebrauch des Easygraph.

Vorsicht

Alle sicherheitsrelevanten Hinweise zum Gebrauch des Easygraph sind
nur in der Gebrauchsanweisung zum Gerat beschrieben. Daher ist es vor
dem Gebrauch des Easygraph verpflichtend, dass Sie die Gebrauchsan-
weisung vollstandig gelesen und verstanden haben.

462

m  Benutzerhandbuch: Im Benutzerhandbuch werden alle Mdglichkei-
ten der Untersuchungs- und Auswertesoftware beschrieben sowie
weiterfiihrende Hinweise zur Patientendatenverwaltung gegeben.

m  Software Installation: In der Anleitung zur Software Installation
wird beschrieben, wie Sie die Software des Easygraph und die ent-
sprechenden Treiber installieren.

Wenn Sie mit einem Floating License Key arbeiten, wird in der entspre-

chenden Anleitung beschrieben, wie Sie den Easygraph innerhalb eines

Netzwerkes nutzen kénnen.

Fir externe Software: Die Einstellungen und Datenformaten werden in

der ,Beschreibung der externen Software Schnittstelle” beschrieben.

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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4  Sicherheitshinweise

4.1 Zu diesem Handbuch

= Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.

= Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig und in der Nahe
des Gerates auf.

= Beachten Sie die gesetzlichen Unfallverhiitungsbestimmungen.

4.1.1 Verwendete Piktogramme

Vorsicht
A Kennzeichnet eine mdglicherweise gefahrliche Situation, die zu leichten
) Korperverletzungen oder Sachschaden fiihren kann.

Hinweis
0 Kennzeichnet Situationen, die zu fehlerhaften Untersuchungsergebnissen

fiihren konnen, Anwendungshinweise sowie niitzliche oder wichtige In-
formationen.

Kennzeichnet weiterfiihrende Informationen liber das Produkt oder des-
@ sen Handhabung, auf die besonders aufmerksam gemacht werden soll.

> Mit diesem Zeichen werden Menipfade und Bildschirmaufrufe
gekennzeichnet. Beispiel zum Aufrufen einer neuen Untersu-
chung:

Easygraph > Untersuchung > Neu

das heiBt:

= Wahlen sie das Menii ,Untersuchung” aus der Meniileiste.
= Wihlen Sie den Menupunkt ,Neu".

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01) 5/62
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4.2 Sicherheitshinweise zum Gebrauch
Vorsicht
A\ Personen- oder Sachschaden durch falsche Bedienung

= Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise.

Personen- oder Sachschaden durch sicherheitsgefahrdende Gerdtedande-

rung

= Dieses Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht gedndert wer-
den. Anderungen oder Modifikationen diirfen nur vom OCULUS Ser-
vice und autorisierten Handlern durchgefiihrt werden.

Hinweise zum Bedienpersonal

= Achten Sie darauf, dass der Easygraph ausschlieBlich von Personen
verwendet wird, die aufgrund ihrer Kenntnisse, Ausbildung und prak-
tischen Erfahrungen die Gewahr fiir eine sachgerechte Handhabung
bieten.

Hinweise zum Transport und Lagerung

Beachten Sie die Hinweise in Kap. 15, Seite 43.

Hinweise zum Aufstellen und AnschlieBen

= Der Easygraph darf nur von OCULUS oder einem autorisierten Hand-
ler aufgestellt und angeschlossen werden.

= Benutzen Sie den Easygraph nicht in feuchten Raumen und stellen
Sie das Gerdt auch nicht dort ab.

= Vermeiden Sie Tropf-, Schwall- und Spritzwasser in der Nahe des Ea-
sygraph und stellen Sie sicher, dass keine Fliissigkeit in den Easy-
graph eindringen kann. Stellen Sie deshalb keine mit Fliissigkeit
gefiillten Behalter in die Nahe des Easygraph.

= Betreiben Sie den Easygraph nur dann in medizinisch genutzten
Raumen, wenn diese nach den VDE-Vorschriften 0100-710 instal-
liert sind.

= Betreiben Sie die im Lieferumfang enthaltenen Gerdte nicht in ex-
plosionsgefahrdeten Bereichen, in Gegenwart von brennbaren Nar-
kosemitteln oder fliichtigen Lésungsmitteln wie Alkohol, Benzin oder
ahnlichem.

= Stellen Sie den Easygraph so auf, dass der Netzstecker leicht zugang-
lich ist. So kénnen Sie ihn fiir evtl. Instandhaltungsarbeiten leichter
vom Stromnetz trennen.

6/62 Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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= Verbinden Sie elektrische Steckverbindungen nicht unter groBem
Kraftaufwand.
Ist eine Verbindung nicht mdglich, priifen Sie, ob der Stecker zur
Buchse passt.
Falls Sie eine Beschadigung an der Steckverbindung feststellen, las-
sen Sie den Schaden von unserem Service beheben.

= Benutzen Sie nur einen Easygraph, der korrekt befestigt ist.

Hinweise zur Patientenumgebung

Die Patientenumgebung ist der Raum, in dem ein Kontakt zwischen dem
Patienten und einem beliebigen Teil des Systems oder zwischen dem Pa-
tienten und einer anderen mit dem System in Beriihrung kommenden Per-
son stattfinden kann.

Verwenden Sie in der Patientenumgebung Gerate, 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.

Fig. 4-1: Patientenumgebung

Hinweise zum Betreiben eines ME-Systems

Der Easygraph und ein angeschlossener Computer bilden ein Medizinisch
Elektrisches System (ME-System) nach der DIN EN 60601-1. Wenn Sie
weitere Gerate, z B. einen Drucker, anschlieBen, wird dieses Gerat Teil des
ME-Systems.

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01) 7 /62
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= Stellen Sie sicher, dass alle Gerdte des ME-Systems den Anforderun-
gen der |[EC 60601-1 oder der IEC 60950-1 entsprechen.

Hinweise zum Betrieb

= Nehmen Sie niemals einen beschddigten Easygraph in Betrieb.

= Betreiben Sie den Easygraph nur mit den von uns gelieferten Origi-
nalzubehorteilen und in technisch einwandfreiem Zustand.

= Vor der ersten Anwendung: Lassen Sie sich in die Bedienung des Ea-
sygraph durch OCULUS oder einen autorisierten Handler einweisen.

Decken Sie die Beliiftungséffnungen nicht ab.

v

Bedienen Sie das Gerdt nur, wenn Sie die Gebrauchsanweisung ver-
standen haben.

Hinweise zum Instandhalten

Um die einwandfreie und sichere Funktion zu gewahrleisten, empfehlen
wir: Lassen Sie den Easygraph alle zwei Jahre von unserem Service oder
einem autorisiertem Handler liberpriifen. Wenn ein Fehler auftritt, den Sie
nicht beheben kdnnen, kennzeichnen Sie den Easygraph als nicht funkti-
onstilichtig und verstandigen Sie unseren Service.

Hinweise zum Demontieren und Entsorgen

= Beim Trennen von elektrischen Verbindungen nicht am Kabel, son-
dern an den jeweiligen Steckern ziehen oder die Schraubverbindun-
gen losen.

= Entsorgen Sie das Gerat entsprechend der gesetzlichen Vorschriften.

Hinweise zur elektrischen Sicherheit

Vorsicht
A\ Personen- oder Sachschaden durch falschen Sicherheitsgrad

Die Kopplung des Easygraph mit nicht-medizinischen elektrischen Gera-
ten (z.B. Datenverarbeitungsgerdten) zu einem medizinisch elektrischen
System darf nicht zu einem Sicherheitsgrad fiir den Patienten fiihren, der
unter dem von DIN EN 60601-1liegt. Wenn durch die Kopplung die zulas-
sigen Werte fiir die Ableitstrome liberschritten werden, miissen Schutz-
maBnahmen vorhanden sein, die eine Trennvorrichtung enthalten.

= Achten Sie darauf, dass Kopplungen mit nicht-medizinischen Gera-
ten korrekt ausgefiihrt sind.

Verwenden Sie nur das Netzteil, das im Lieferumfang genannt wird.

9

= Verwenden Sie nur einen Computer, der den Spezifikationen ent-
spricht, die in dieser Gebrauchsanweisung genannt werden, Kap. 78,
Seite 47.

8/62 Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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Vorsicht
(A} Verwenden einer Mehrfachsteckdose

Personen- oder Sachschaden durch unsichere Mehrfachsteckdose
Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, um den Easygraph anzu-
schlieBen, miissen Sie die folgenden Hinweise beachten:

= Verwenden Sie die Mehrfachsteckdose entsprechend den Anforde-
rungen der DIN EN 60601-1: 2005 Abschnitt 16.

= Legen Sie die Mehrfachsteckdose nicht auf den FuBboden.

= Benutzen Sie maximal eine Mehrfachsteckdose.

= Verbinden Sie mit dieser Mehrfachsteckdose nur den Easygraph und
ggf. den dazu gehorenden Computer.

Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, muss diese iber einen

Trenntransformator versorgt werden.

Wenn Sie einen neuen Computer fiir den Easygraph einsetzen, miissen Sie
die elektrische Sicherheit priifen lassen. Rufen Sie dazu den OCULUS Ser-
vice an.

Elektromagnetische Kompabilitat (EMV/Kabel)

Personen- oder Sachschaden durch elektromagnetische Stérungen

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen (Hochfrequenz)

konnen medizinische elektrische Gerdte beeinflussen, Kap. 19, Seite 49.

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

= Empfehlung: Halten Sie einen Mindestabstand von 4 m ein. Falls der

Abstand geringer ist, miissen Sie sicherstellen, dass der Easygraph
korrekt funktioniert.

Cyber-Sicherheit

Benutzen Sie zum Anschluss des Easygraph an einen Computer keine
@ drahtlosen Technologien, z. B. Wireless USB.

= Beachten Sie die folgenden SicherheitsmaBnahmen, um die Cyber-
Sicherheit bei der Verwendung des Gerdts zu erhdhen, wenden Sie
sich ggf. an Ihren Administrator:

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01) 9/62
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VorsichtsmaBnahmen fiir die Zugriffskontrolle des Computers

2>

2>

v ¥V

>

Sichern Sie den Computer mit einem Passwort (z. B. beim Windows-
Start).

Wahlen Sie ein komplexes Passwort. Ein gutes Passwort besteht aus
acht Zeichen und steht in keinem Warterbuch. Zusatzlich sollte es
Nummern und Sonderzeichen enthalten.

Wahlen Sie weder einen Namen noch den Geratenamen als Passwort
(z. B. "Easygraph”).

Andern Sie das Passwort regelmaBig.

Notieren Sie das Passwort nicht an einem zuganglichen Ort.

Benutzen Sie unterschiedliche Passworter fiir unterschiedliche
Benutzer.

Aktivieren Sie einen Bildschirmschoner und verwenden Sie die
Option, um das Kennwort beim Beenden des Bildschirmschoners
erneut eingeben zu miissen.

Wahlen Sie eine angemessene Zeiteinstellung flir den Start des
Bildschirmschoners, wenn die Softwaresitzung inaktiv ist (z. B.

10 Minuten).

Eine angemessene Zeiteinstellung sollte die Untersuchungsdauer,
die Anzahl der Patienten, die Zeit zwischen den Untersuchungen, die
Verwendung anderer Gerate im Untersuchungsraum, mehrere
Benutzer usw. beriicksichtigen.

Sperren Sie den Computer, wenn Sie lhren Arbeitsplatz verlassen
(Tastenkiirzel: Windows-Logo-Taste + ‘L")

VorsichtsmaBnahmen, wenn der Computer mit einem LAN oder Inter-
net-Netzwerk verbunden ist

= Bevorzugen Sie Kabelverbindungen fiir die Verbindung des
Computers mit dem Netzwerk.

= Falls Sie dennoch WLAN-Verbindungen nutzen, stellen Sie sicher,
dass angemessene Sicherheitsmethoden verwendet werden (z. B.
WPA2/AES - Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ Encryption
Standard-Verschliisselung - mit einem starken Netzwerkschliissel).

= Die Benutzung einer Firewall (Soft- oder Hardware) wird empfohlen.

Empfehlung: Benutzen Sie Anti-Malware-Tools mit aktuellen Malware-

Definitionen.

Hinweis

Beachten Sie auch die Bestimmungen, Hinweise und Empfehlungen des
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zum Schutz

Kritischer Infrastrukturen.

10/ 62
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5 Bestimmungsgemaéale Verwendung

Der OCULUS Easygraph ist ein Messgerat fiir die Augenuntersuchung und
nur fiir die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Verwendung be-
stimmt.

Das Gerdt dient zur Messung der Hornhauttopographie und ist fiir den
Einsatz in der Kontaktlinsenanpassung bestimmt.

Der OCULUS Easygraph ist fiir den Einsatz in Augenarztpraxen, in Kliniken
und bei Augenoptikern bestimmt. Er ist in Verbindung mit dem dafiir vor-
gesehenen Untersuchungsplatz oder auf einer Untersuchungseinheit zu
verwenden.

= Beachten Sie die zuvor aufgefiihrten Sicherheitshinweise.

Kontraindikation

keine bekannt
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6 Geratebeschreibung & oCcuULUS?

6 Geratebeschreibung

ydeubBAsea Y= SN1Nao

1 Easygraph 5 Kameradffnung
2 Griffpunkte fiir Reflektor 6 Testmarken

3 Anschluss fiir Y-Kabel 7 Kalotte

4 Typenschild

Fig. 6-1: Gerdtelibersicht Easygraph
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ﬁz OoCcuULUs? 6 Geratebeschreibung

6.1 Funktionsweise des Easygraph

Der OCULUS Easygraph verbindet das keratometrische Messverfahren mit
dem topographischen.

Die Messung der Hornhautoberflache erfolgt durch ein an der Hornhaut

reflektiertes Ringsystem. Diese Daten werden vom Computer ausgewer-
tet.

Hinweis
A/\ Datenmissbrauch

Die Firma OCULUS Optikgerdte GmbH haftet nicht fiir die Weiterverwen-
dung der mit dem Easygraph aufgenommenen Daten und berechneten
Auswertungen in irgendeiner Form.

Technisches Prinzip

Ein Beleuchtungssystem mit einem speziellen Reflektor beleuchtet von
hinten eine mit konzentrischen Kreisen versehene, transparente Kalotte.

Das Bild dieser Kalotte wird vom gegeniibergestellten Auge des Proban-
den reflektiert.

Dieses virtuelle Bild wird durch ein Prazisions-Objektiv und eine nachge-
schaltete CCD-Kamera aufgenommen.

Alle Verzeichnungen, die durch die abweichenden Kriimmungsradien des
Probandenauges sichtbar werden, stehen damit fiir den Messvorgang zur
Verfiigung.

Das zunachst analog entstandene Bild wird im Messteil zur Auswertung
aufbereitet, d. h. es steht digitalisiert und komprimiert fiir die Bearbeitung
im PC zur Verfligung.

Hat der PC den entsprechenden Datensatz eines Messbildes erhalten, ent-
wickelt er daraus ein topographisches Bild der Cornea.

Er zeigt das Messergebnis auf dem Monitor, als farbige Darstellung, als
Diagramm und als rdumliches Bild.
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Anwendungsteile

1 Stirnstiitze 2 Kinnstiitze
Abb. 6-2: Anwendungsteile
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& OCULUS®

7 Aufstellen und anschlie3en

/  Aufstellen und anschlieRBen

Vorsicht
A\ Fehlerhafte Messungen/Geréateschaden durch falsche Aufstellung

Vor dem ersten Gebrauch

>

Achten Sie darauf, dass das Aufstellen und AnschlieBen des Unter-
suchungsplatzes ,Easygraph” durch unseren Service oder durch ei-
nen von OCULUS autorisierten Fachmann erfolgt sein muss.

Lassen Sie sich von Oculus oder einem autorisierten Handler in die
Bedienung des Easygraph einweisen.

Hinweis
0 9

>

Setzen Sie den Easygraph keinen Erschiitterungen, StoBen, Verunrei-
nigungen, Feuchtigkeit und hohen Temperaturen aus.

Behandeln Sie das optische Gerat pfleglich.

>

Stellen Sie den Easygraph so auf, dass der Netzstecker leicht zugédng-
lich ist. So kdnnen Sie das Gerat fiir evtl. Instandhaltungsarbeiten
leichter vom Stromnetz trennen.

Platzieren Sie das Geréat so, dass kein direktes Licht die Messung be-
einflussen kann.

Stellen Sie eine reflexionsfreie Untersuchung sicher. Dunkeln Sie
dazu den Untersuchungsraum ab.

/7.1 Adapter fur die Spaltlampe montieren

Sie kdnnen den Easygraph auf alle gdngigen Spaltlampen stecken. Benut-
zen Sie dazu den beigelegten Adapter.

ser ausgelegt. Passende Adapter fiir andere Aufnahmen erhalten Sie auf
Anfrage.

E Der Adapter ist fiir Spaltlampen mit einer Aufnahme von 8mm Durchmes-
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& OCcCuULUS®

7 Aufstellen und anschlie3en

= Schrauben Sie die Halterung mit der Randelschraube an den

Easygraph.

1 Halterung 2 Rdndelschraube
Fig. 7-1: Halterung montieren

= Bei Bedarf: Entfernen Sie ggf. die Abdeckung an der Spaltlampe.

[=]=]
9

ocn :
OCnrng Q?

2 Aufnahme der Spaltlampe

1 Halter
Fig. 7-2: Auf eine Spaltlampe montieren

= Setzen Sie die Halterung (1) in die Aufnahme (2) der Spaltlampe.

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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& OCULUS? 7 Aufstellen und anschlieBen

/.2 Halteklotz montieren

Mit dem Halteklotz kénnen Sie den Easygraph ,parken”, wenn Sie ihn
wahrend eine Untersuchung nicht bendtigen.

1 Halteklotz
Fig. 7-3: Halteklotz montieren

= Schrauben Sie den Halteklotz (1) mit den mitgelieferten Schrauben
z. B. an den Untersuchungstisch.

= Stecken Sie den Easygraph mit dem Adapter ein.

/.3 Elektrischer Anschluss

Vorsicht
A/\ Gefdhrdung der elektrischen Sicherheit
>

Benutzen Sie den Easygraph nicht unmittelbar neben oder stapeln
Sie den Easygraph nicht mit anderen Geraten. Ausnahme: der vorge-
sehene Untersuchungsplatz oder die Untersuchungseinheit mit
Spaltlampe.

Verwenden Sie nur das Netzteil, das im Lieferumfang genannt wird.

Vo

Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, um den Easygraph an-
zuschlieBen: Verwenden Sie die Mehrfachsteckdose entsprechend
den Anforderungen der DIN EN 60601-1.

Legen Sie die Mehrfachsteckdose nicht auf den FuBboden.
Benutzen Sie maximal eine Mehrfachsteckdose.

v vV

Verbinden Sie mit dieser Mehrfachsteckdose nur den Easygraph und
ggf. den dazu gehdrenden Computer.

= Benutzen Sie eine Steckdose, die lber einen einwandfreien Schutz-
leiteranschluss verfiigt.

Zur landerspezifischen Anpassung besitzt das Steckernetzteil auswech-
selbare Steckeradapter zum Anschluss an das Stromnetz und einen Weit-
bereichseingang.

= Wahlen Sie den Ihrem Land entsprechenden Adapter.

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01) 17 [ 62



7 Aufstellen und anschlie3en

& OCuULUS®

= Schieben Sie ihn auf das Steckernetzteil bis er einrastet.

Fig. 7-4: Ldnderspezifischen Adpater fiir das Netzteil (Beispiel) einsetzen

= Stecken Sie den Stecker des Y-Kabels in die Buchse.

ey

Fig. 7-5: AnschlieBen

= Achten Sie darauf, dass der Stecker in der korrekten Position einge-
steckt wird. Die beiden roten Punkte miissen in einer Flucht liegen.

Hinweis
Gerateschaden durch falschen Anschluss

Wenn Sie den Easygraph nicht korrekt anschlieBen und Spannung anliegt,

kann nach kurzer Zeit das Gerat beschadigt werden.

= Verbinden Sie elektrische Steckverbindungen nicht unter groBem
Kraftaufwand.

= Beachten Sie die Angaben auf dem Typenschild.

Falls der Stecker defekt ist, kontaktieren Sie den OCULUS Service oder ei-
nen autorisierten Handler, um den Schaden zu beheben.

18 /62
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& OCULUS®

8 Inbetriebnahme

= Verbinden Sie das Y-Kabel mit dem PC/Laptop (1) und dem Netzteil

1

8 Inbetriebnahme

(2).

USB-Stecker fiir PC/Laptop 2 Stecker fiir Netzteil
Fig. 7-6: Y-Kabel anschlieBen

Vor der ersten Inbetriebnahme:

= Installieren Sie die Software entsprechend der Anleitung zur Soft-
ware Installation.

= Nehmen Sie den Easygraph nach dem Transport oder nach einer La-

8.1 Einschalten

v

8.2 Ausschalten

gerung erst nach ca. 3-4 Stunden in Betrieb. Durch starken Tempe-
raturwechsel von kalten Bereichen in warme R3ume, kénnen die
optischen Bauteile beschlagen.

Schalten Sie zundchst den PC/Laptop ein.

Stecken Sie den Netzstecker ein (Abb. 7-5, Seite 18)und schalten Sie
anschlieBend z. B. die Tisch-/Spaltlampeneinheit ein.

SchlieBen Sie das Easygraph-Programm und die Patientendatenver-
waltung.

Fahren Sie das Windows Betriebssystem herunter.

Schalten Sie z. B. die Tisch-/Spaltlampeneinheit aus und ziehen Sie
den Netzstecker (Abb. 7-5, Seite 18). Fassen Sie dazu den Netzste-
cker an, ziehen Sie nicht am Kabel
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9 Messung vorbereiten & ocuLus®

9 Messung vorbereiten

9.1 Patientendatenverwaltung starten

Sie kdnnen die Patientendaten iiber die Patientendatenverwaltung einge-
ben und verwenden. Der Computer ladt nach dem Einschalten zunachst
das Betriebssystem. —
= Driicken Sie ggf. das Easygraph-Icon: .

Die Bedienoberflache der Patientendatenverwaltung wird angezeigt

P} oCuLUS - Patientendatenverwaltung

— Patient: ‘

Nachname:  [Demo Neu Easygreph S .I | 1
_ | vemame: [Patient  Aedem | —
9 Geb.Dat. 23101973 Suchen —I 1
1D Nummer: | L’ E
4

| Unt. Ty

# | Datum  + Uhrest | Gerat e |
B [ooam 11200 [emguenc|inie [Toonohe |

Unt. Igschen ‘—I 3
[Patientenanzahi: 1(1) [ ||
6 5 4
Gruppenrahmen ,Funktionen” Schaltfliche [Export]
Untersuchungsliste Schaltfliche [Import]

Patientenliste
Gruppenrahmen ,Patient”

Schaltfliche [Unt. lschen]

Schaltfliche [Pat. I6schen]

Schaltfliiche [Export Hecht] (optional)

Fig. 9-1: Bedienoberfliche der Patientendatenverwaltung

o N WON =
© O N O

Damit Sie spater in das Easygraph-Programm gelangen, miissen Sie zuerst
einen neuen Patienten eintragen (9) oder einen Patient auswahlen, der
bereits in der Untersuchungsliste (2) vorhanden ist.
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& OoCcuULUs? 9 Messung vorbereiten

Weitere Informationen zur Patientendatenverwaltung finden Sie im
Kap. 10.5, Seite 31.

9.2 Neuen Patienten eintragen

= Driicken Sie die Schaltfliche [Neu], um einen neuen Patienten in der
Patientendatenverwaltung aufzunehmen.

= Tragen Sie Name, Vorname und Geburtsdatum vollsténdig im Pati-
entenfenster ein.

Patient:

Machhame: |Mustermann Speichern
Yornarme: |Max

Geb. Dat: |07.02.1968

1D Mummer: |0Dti0nal Abbrechen

Fig. 9-2: Patienten eintragen

Optional kdnnen Sie auch eine ID-Nummer fiir den Patienten einge-
ben.

> Ubernehmen Sie Ihre Eingaben mit der Schaltflache [Speichern].

Der neu angelegte Patient wird in der Patientenliste angezeigt und
automatisch angewdhlt.

9.3 Vorhandenen Patienten auswahlen

In der Patientendatenliste auf der linken Seite des Bildschirms sind alle
bisher untersuchten Patienten alphabetisch aufgelistet:

Patientenliste:

Nachname /| Vomame Geburtsdatum D

0000 Test 11111911

Demo Thick Comea 01.01.1904

Demo Steep Comea 01.01.1904
N S T S N

Demo 05.0D 01.01.1504

Demo Nomal 01.01.1904

Tast Parean 0202 1826

Fig. 9-3: Patientenliste

= Driicken Sie die Schaltflache [Suchen], um in der Liste schnell den
gewiinschten Patienten zu finden.

= Geben Sie den Namen des Patienten oder den Anfangsbuchstaben
des Namens in das Feld ,Nachname" ein.
Optional kdnnen Sie den Patienten lber seine ID-Nummer, Vorna-
men oder Geburtsdatum suchen, wenn diese beim erstmaligen Ein-
tragen des Patienten vergeben wurde.

= Klicken Sie den gewiinschten Listeneintrag an, um den Patientenna-
men in das Patientenfenster zu ilibertragen. Gleichzeitig werden die
bereits vorhandenen Untersuchungen des Patienten im Untersu-
chungsfenster (rechts unten) aufgelistet.
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9 Messung vorbereiten

& OCcCuULUS®

Erweiterte Patienten-Suche: Checkbox [Erweitert]

=>
Es

Aktivieren Sie die Checkbox [Erweitert].
werden zusatzliche Suchparameter angezeigt, die sich z.B. auf voran-

gegangene Untersuchungen beziehen. Gehen Sie wie bei der Eingabe ei-
nes Patientennamens vor.

~ Patient:

Geb. Dat. fhe. 122011 =l [ios22011 = Abbrechen
ID Nummer: [ ¥ Erweitert
Unters.Datum:  [306.12.2011 =l [ios22011 =
| =

Auge: =l

Unt. Typ:

Infotext:
Ergebris:

[
[
I
[
™ Ergebrisiste invertiersn

Fig. 9-4: Erweiterte Suche

9.4 Hecht E-Mail Funktion nutzen

Wenn Sie in den Einstellungen der Patientendatenverwaltung die Hecht
E-Mail-Funktion aktiviert haben kdnnen Sie diese liber die Schaltflache
[Hecht] nutzen, siehe auch Benutzerhandbuch.

22 /62

>

>
>
>

Wahlen Sie in der Patientendatenverwaltung den gewiinschten Pa-
tienten, bzw. die gewiinschte Untersuchung aus.

Driicken Sie auf die Schaltfliche [Export Hecht].

Tragen Sie optional eine individuelle Nachricht in das Textfeld ein.
Bestdtigen Sie das Versenden der Nachricht mit der Schaltflache
[OK].

Nachdem Sie (einmalig) lhren Hecht-Lieferanten gew&hlt und sich

fiir eine Beratungsform entschieden haben, werden die Daten, inklu-
sive der individuellen Nachricht, an das ,Hecht MailCenter" versandt.

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)



& oCcULus® 10 Easygraph-Software

10 Easygraph-Software

Die Gebrauchsanweisung konzentriert sich auf das Bedienkonzept des Ea-
sygraph.

Daher ist die Funktions-Beschreibung der Easygraph-Software auf den
Ablauf der jeweiligen Messung und das Laden von vorhandenen Untersu-
chungen beschrankt.

Ausfiihrliche Informationen liber die Auswertungen der Messungen fin-
den Sie im Benutzerhandbuch.

10.1 Starten der Easygraph-Software
Ubergang Patientendatenverwaltung > Easygraph-Programm

= Nach der Auswahl eines Patienten: Klicken Sie doppelt auf eine Un-
tersuchung aus der Untersuchungsliste, um das Easygraph-Pro-
gramm zu starten.

- 18]x|

Unt. Datum: 03.02.2000 14:38:00 : Redits & ocuLus®

Oen Fortschritt im Auge

|
-

|

-

0

-

=

s

Fig. 10-1: Ubersichtsdarstellung: Beispiel mit einer Topographie-Untersuchung
oder

= Nach der Auswahl eines Patienten: Driicken Sie die Schaltfl4che [Ea-
sygraph], um das Easygraph-Programm zu starten.
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10 Easygraph-Software & oCcuLus®

oder

= Driicken Sie den angewdhlten Patientennamen doppelt, um das Ea-
sygraph-Programm zu starten.
Die folgenden Elemente werden auf jedem Bildschirm angezeigt.

[N oCuLUS - Easygraph

Patignt Untersuchung Darstellung Einstellungen Hilfe Drucken IPG

‘at, Name: Demo, Patient Unt. Datum: 21,01,2003 11:42:00 Auge: Links Qs:
!|eb.Datum: 23,10.1973 Patient [D: Unt. Infotext:
1 2
1 Meniileiste
2 Untersuchungs- und Patientendaten

Fig. 10-2: Meniileiste Easygraph-Programm

10.1.1 Referenzmessung durchfthren

Vor der ersten Messung miissen Sie eine Referenzmessung durchfiihren.

Wihlen Sie den Meniipunkt [Einstellungen].

v

Wahlen Sie [Referenzmessung] an.

Wie Sie eine Referenzmessung durchfiihren, finden Sie in Kap. 72,
Seite 37.

10.2 Vorhandene Untersuchung laden

Vorsicht
A/\ Fehlerhafte Messungen/Gerédteschaden durch falsche Aufstellung

Vor dem ersten Gebrauch

= Achten Sie darauf, dass das Aufstellen und AnschlieBen des Unter-
suchungsplatzes ,Easygraph” durch unseren Service oder durch ei-
nen von OCULUS autorisierten Fachmann erfolgt sein muss.

= Lassen Sie sich von Oculus oder einem autorisierten Handler in die
Bedienung des Easygraph einweisen.

24 [ 62 Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)



& oCcULus® 10 Easygraph-Software

= Wihlen Sie den Mentipunkt [Untersuchung] und driicken Sie auf [La-
den].

Es 6ffnet sich der Bildschirm ,Wahle die Untersuchung".

[ wihle die Untersuchung x|

25 Datum Auge Typ Infotext

01.02.2013
d 09:01:11 Links Topographie

01.02.2013 3
2 09:00:54 Redhts Topographie

01.02.2013 %
4 09:00:47 Rechts Topographie

ok | [ Abbrechen

Fig. 10-3: Untersuchung auswdhlen und laden
= Markieren Sie durch Anklicken die gewlinschte Untersuchung.
= Bestatigen Sie mit [OK] oder durch Doppelklick.

Die gewiinschte Untersuchung wird im Easygraph-Programm gela-
den.

10.2.1 Bildschirmseite drucken

= Wihlen Sie den Mentipunkt [Drucken].

Es 6ffnet sich das Druckmendi.
= Geben Sie den gewiinschten Drucker und Ihre Einstellungen ein.
= Driicken Sie die Schaltflache [Drucken].

Die aktuelle Bildschirmseite wird gedruckt.
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10.3 Vorbereiten der Untersuchung

Vorsicht
A\ Fehlerhafte Messungen/Geriteschaden durch falsche Benutzung

Vor dem ersten Gebrauch

= Achten Sie darauf, dass das Aufstellen und AnschlieBen des Unter-
suchungsplatzes ,Easygraph” durch unseren Service oder durch ei-
nen von OCULUS autorisierten Fachmann erfolgt sein muss.

= Lassen Sie sich von Oculus oder einem autorisierten Handler in die
Bedienung des Easygraph einweisen.

zunichst einige Male mithilfe der mitgelieferten Referenzkugel (Kap. 72,

Empfehlung fiir ungeiibte Benutzer: Uben Sie den gesamten Messvorgang
@ Seite 37).

= Richten Sie den Easygraph parallel zur Kinnstiitze aus.

UU\\\

Fig. 10-4: Easygraph ausrichten

10.3.1 Prufen der Untersuchungsbedingungen

= Stellen Sie sicher, dass kein Storlicht in den Einblick des Easygraph
fallt.

Dunkeln Sie den Raum ggf. ab.
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& oCcULus® 10 Easygraph-Software

10.3.2 Vorjustieren

= Priifen Sie, ob frisches Papier auf der Kinnstiitze liegt (Kap. 13.4,
Seite 41). Falls Sie kein Kinnstiitzen-Papier benutzen: Desinfizieren
Sie die Kinnstltze nach jeder Untersuchung (Kap. 13.2, Seite 40).

= Priifen Sie, ob die Stirnstiitze gereinigt und desinfiziert wurde,
siehe auch Kap. 13, Seite 39.

Bitten Sie den Patienten, sein Kinn auf die Kinnstiitze zu legen.
Beriihren Sie Patient und Gerat nicht gleichzeitig.

v vV

Positionieren Sie den Reflektor fiir das rechte bzw. linke Auge. Dre-
hen Sie an den blauen Griffpunkten, bis der Rahmen des Reflektors
merkbar einrastet.

1 Linkes Auge messen Rechtes Auge messen
Fig. 10-5: Reflektor fiir Messung positionieren

= Stellen Sie die Tischhohe so ein, dass der Kopf des Patienten bequem
in der Kinn-Stirn-Stiitze (1) fixiert werden kann.

= Stellen Sie die Kinnstiitze so ein, dass die Augen des Patienten ungefahr
in Hohe des schwarzen Ringes an der Kinn-Stirn-Stiitze (1) liegen.

\ .

1

1 Kinn-Stirn-Stiitze
Fig. 10-6: Patienten positionieren
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10 Easygraph-Software & oCcuLus®

= Korrigieren Sie ggf. die Position liber die Einstellbasis der Spaltlam-

pe.
= Weisen Sie den Patienten an, wahrend der gesamten Messung das
rote Licht in der Mitte des Ringsystemes zu fixieren.

10.4 Starten der Untersuchung
= Wihlen Sie in der Meniileiste ,Untersuchung” den Eintrag [Neu].
Die folgende Bildschirmseite wird angezeigt:

[l ocuLUS - Easygraph

Patient Untersuchung Darstelung Einstelungen Hife Drucken JPG

Pat. Name: Demo, Patient Unt. Datum: Auge: Rechts Qs:
7 ocuLus:

Geb.Datum: 17/06/1982 Unt. Infotext:

Den Fortschritt im Auge

FTopngrapmsi

& Neue Messung

€ Ki-Rickfliche

TF-Scan

€ Lipidschicht

€ TF-Dynamik

€ Tranenmeniskushohe

€ NIKBUT

~R-Scan

€ Bulbarer Rotungsgrad

Meibo-Scan

€ Meibog. Ober/Unterlid

€ Meibographie Einzelbild

Pupillometrie

€ Pupillogramm

€ Asymmetrie-Test

€ Manuell

~Imaging————

€' Fluobildaufnzhme

€ Nahteilhthenmessung
—

€ Lidwinkelmessung

€ Neue Aufnahme Messung freigegeben @ 'I
I
3 2
1 Schaltfliche [SchlieBen] 3 Aktuelles Kamerabild mit Fadenkreuz
2 Schaltfliche [Messung freigeben] 4 Untersuchungsleiste

Fig. 10-7: Uberblick der Untersuchungen, Beispiel Topographie

In der Untersuchungsleiste (4) sind die Untersuchungen aufgelistet. Die Un-
tersuchungen, die nicht freigeschaltet sind, sind ausgegraut dargestellt.

Informationen zu den Auswertungen der Untersuchungen finden Sie im
Benutzerhandbuch.
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—Topagraphie

{* Meue Messung

" KL-Riickfléche

F -

10 Easygraph-Software

Aktivieren Sie die Radiobutton [Neue Messung].
Richten Sie bei Bedarf die Kamera aus, Kap. 70.5, Seite 31.

v

= Positionieren Sie den Messkopf so vor dem Auge, dass die Keratome-
termarken scharf abgebildet werden (siehe Abbildung).

= Richten Sie die Kamera exakt aus. Bewegen bzw. drehen Sie den Joy-
stick der Einstellbasis hierzu in die angegebenen Richtungen:

Beispiel:
= Bewegen Sie den Joystick nach rechts.
= Drehen Sie den Joystick im Uhrzeigersinn.

Pfeil Kamera-Bewegung Joystick-Bewegung

- rechts Joystick nach rechts driicken

¢+ links Joystick nach links driicken

f vor Joystick zum Patienten hin driicken

‘ zuriick Joystick vom Patienten weg driicken

f’ oben Joystick im Uhrzeigersinn drehen

1\ unten Joystick gegen den Uhrzeigersinn
drehen

Wenn die Position ausreichend genau erreicht ist, erscheint ein Kreuz in
der Ringmitte, das von vier Balken umrandet ist.

Der Easygraph |6st automatisch die Messung aus.

Hinweis

Durch eine schlechte Tranenfilmqualitdt oder stark irrequldre Hornhdute
kann die Qualitdt der Aufnahme beeinflusst werden oder eine automati-
sche Messauslésung nicht erfolgen.

= Verbessern Sie die Aufnahmequalitat, indem Sie ein Tropfen Benet-
zungsflissigkeit in das zu vermessende Auge geben.
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Manuelle Messung

In seltenen Fallen z.B. bei stark irrequldren Hornhduten, ist eine automa-
tische Messausldsung nicht moglich.
= Losen Sie die Messung durch Driicken der Entertaste manuell aus.

Eine Messung mit manueller Ausldsung ist unter Umstanden nicht
reproduzierbar.

Placidoringe manuell markieren

Bei starken Hornhautirregularitdten kann es vorkommen, dass die Kerato-
metermarken nicht in einer Ebene mit den Mittelpunkt der Placidoringe
liegen. Ein automatische Auswertung der Topographie-Daten ist dann
nicht moglich. In diesem Fall werden Sie aufgefordert die Mitte der Pla-
cidoringe manuell zu markieren.

= Klicken Sie mit der linken Maustaste in den Mittelpunkt der auf die
Hornhaut projizierten Ringe.

Die Topographie der Hornhaut wird berechnet.

B Markiere Mittelpunkt ,1'1'

— -

Der Mittelpunkt der Messung kann nicht gefunden werden.
Markieren Sie den Mittelpunkt mit Hife des Mauszeigers in der Mitte des Kamerabides, oder verwerfen Sie diese Messung und fuhren Sie

eine neue durch.

Fig. 10-8: Placidoringe manuell markieren
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Hinweis

Die topographischen Messungen werden automatisch gespeichert.

10.5 AbschlielBen einer Messung
= Bitten Sie den Patienten seinen Kopf aus der Kinn- und Stirnstiitze
zu nehmen.

= Reinigen Sie nach jeder Untersuchung den Rahmen des Reflektors
und die blauen Griffmarken, siehe “Rahmen des Reflektors reinigen”
auf Seite 39.

= Bereiten Sie ggf. die Untersuchung eines neuen Patienten vor.
Wechseln Sie dazu ggf. das Kinnauflagepapier.

= Wahlen Sie hierzu in der Meniileiste das Menii ,Patient” und klicken
Sie auf [Neuer Patient/Ende].

Wenn Sie eine Untersuchung abgeschlossen haben, kénnen Sie die Pati-

entendaten

= umbenennen, Kap. 711.1, Seite 32

m  exportieren, Kap. 11.2, Seite 32

®m  importieren, Kap. 11.3, Seite 33

m  sichern, Kap. 11.4, Seite 34

Weitere Informationen zur Patientendatenverwaltung finden Sie im Be-
@ nutzerhandbuch.
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11 Patientendaten verwalten

11.1 Patientendaten umbenennen
Sie kdonnen Patientendaten nach dem Anlegen nachtraglich andern.

= Driicken Sie die Schaltfliche [Andern].

Die Eingabefelder der Patientendaten sind nun freigeschaltet, der
Cursor springt in das Feld ,Nachname".

= Andern Sie die Eintrige in den einzelnen Feldern ab.
=> Driicken Sie die Schaltflache [Speichern].

11.2 Patientendaten exportieren
Um Patienten- und Untersuchungsdaten z.B. an eine andere Praxis wei-
terzuleiten, kdnnen Sie diese Daten exportieren.

= Markieren Sie den Patient und ggf. zusatzlich eine der Untersuchun-
gen in der jeweiligen Liste.

= Driicken Sie die Schaltflache [Export] unterhalb der Patientenliste.
Der folgende Dialog wird angezeigt:

x

Zel
'I |—"‘ Einzelne Datei (U12)  Verzeichns: |\ _I |— 2
€ Email
& Ordner
€ Bedisntel
" Andere [Peipsa  ~] Benitigter Speicherplatz: 1.5 KB (1.536 Bytes)

I¥ Enschiiefich Kamerabider

I™ Daten anonymisiersn R el T
rym Exportieren :..._w_.u.. 3

1 Auswahl des Speicherziels

2 Schaltfliche [...]

3 Schaltflidchen [Abbrechen] und [Exportieren]
Fig. 11-1: Dialog ,Patientendaten exportieren”

Die Optionen fiir den Import und Export von Daten sind im Bereich ,Ein-
@ stellungen” voreingestellt, siehe auch im Benutzerhandbuch.

Je nach Einstellungen brauchen Sie nicht alle der folgenden Arbeitsschrit-
te auszufiihren (z.B. das Auswahlen des Verzeichnisses).

= Wihlen Sie unter ,Ziel" (1) aus, wie Sie die Daten exportieren méch-
ten.

Empfehlung: Exportieren Sie die Patientendaten iber die Option ,Einzelne
@ Datei (U12)".

= Driicken Sie die Schaltfliche [..] (2).
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= Wabhlen Sie im Dialog das Verzeichnis bzw. die Datei aus, in das die
Patientendaten exportiert werden sollen.
Bestitigen Sie Ihre Auswahl mit [0K] bzw. [Offnen].

Driicken Sie die Schaltfliche [Exportieren] (3), um die Daten zu ex-
portieren.

v

11.3 Patientendaten importieren

Falls Sie Patientendaten z. B. auf einem USB-Stick erhalten, kdnnen Sie
diese Daten importieren.

Hinweis
Datenverlust durch Computerviren
Computerviren kdnnen Datenverlust verursachen.

Kontrollieren Sie vor das Speichermedium (externe Festplatte, USB-Stick,
ect.) auf Virenfreiheit.

= Driicken Sie die Schaltflache [Import]. Der folgende Dialog wird an-

gezeigt:
LR L =
1 = |
% Ordner Verzeichnis: | _! 2
U I Quelldateien léschen
 Bedientel
3
Suchen: [ I Grob/Keinschreibung beachten [mpot 1 e U 1 4
| |
1 Auswahl der Datenquelle 4 Schaltfiiche [Import]
2 Schaltfliche [...] 5 Patientenliste
3 Untersuchungsliste
Fig. 11-2: Dialog ,Import”
Die Optionen flr den Import und Export von Daten sind im Bereich ,Ein-
stellungen” voreingestellt, siehe auch im Benutzerhandbuch.
= Je nach Einstellungen brauchen Sie nicht alle der folgenden Arbeits-

schritte auszufiihren (z.B. das Auswihlen des Verzeichnisses).
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= Wihlen Sie die Option (1) aus, in der die Quelldaten vorliegen (,0rd-
ner" oder ,U12").

Empfehlung: Importieren Sie die Patientendaten lber die Option ,U12".

Driicken Sie die Schaltflache [...] (2).
Wahlen Sie im Dialog das Verzeichnis bzw. die Datei aus, in der die
Patientendaten liegen.
= Bestitigen Sie lhre Auswahl mit [0K] bzw. [Offnen].
Im unteren Teil des Dialogs werden die gefundenen Patienten sowie
die zugehorigen Untersuchungen angezeigt.
= Driicken Sie die Schaltflache [Import] (4), um die Daten zu importie-
ren.

v

Die Daten stehen anschlieBend in der Patientendatenverwaltung zur
Verfligung.

11.4 Datensicherung (Backup)

In regelmé&Bigen Absténden sollten Sie eine Datensicherung aller Patien-
ten- und Untersuchungsdaten durchfiihren. Falls es zu einem Datenver-
lust gekommen ist, kdnnen Sie mit Hilfe dieser Funktion die Daten aus
einem zuvor erstellten Backup wieder rekonstruieren. Da die Datensiche-
rung je nach dem Umfang des Datenbestandes und der zu sichernden Da-
ten einige Zeit in Anspruch nimmt, sollte ein Backup durchgefiihrt werden,
wenn der PC sowie das Gerat fiir einige Zeit nicht bendtigt werden.

Hinweis
Datenverlust durch Computerviren
Computerviren kdnnen Datenverlust verursachen.

= Kontrollieren Sie vor der Datensicherung Ihr Speichermedium (exter-
ne Festplatte, USB-Stick) auf Virenfreiheit.

Fir eine Datensicherung mit Hilfe der Patientendatenverwaltung gelten
die allgemein giiltigen Regeln fiir das Erstellen von Sicherungskopien. So
sollte die Ablage der Sicherungsdateien immer auf einem separaten Sys-
tem erfolgen (z.B. einem USB-Stick mit ausreichender Kapazitat).
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11.4.1 Daten sichern

= Driicken Sie im oberen, rechten Teil der Patientendatenverwaltung
die Schaltflache [Backup]. Der folgende Dialog wird angezeigt:

x|
Backup — Rekonstruieren - 1
(" Alle Daten sichem
' Nur geanderte und neue Daten
¥ ' EinschlieBiich Kamerabilder
5 —| Sichem Rekonstruieren i ‘ 2
4 ——— Backup Verzeichnis: [Z7 ] Fei 2400268 (257715732480 Bytes) 3
Abbrechen
[ [
1 Auswahl der zu sichernden Daten 4 Backup-Verzeichnis und Schaltfidche [..]
2 Schaltfliche [Rekonstruieren] 5 Schaltflidche [Sichern]

3 Anzeige des freien Speicherplatzes
Fig. 11-3: Dialog ,Backup”

= Wihlen Sie aus, ob alle Daten oder nur die gednderten Daten gesi-
chert werden sollen.

Die Patientendatenverwaltung markiert intern alle gesicherten Datensat-
ze.

Wenn Sie die Option ,Nur gednderte und neue Daten" wahlen, werden nur
die Datensatze gesichert, die nicht bei einem zuvor erstellten Backup be-
reits gesichert wurden.

= Driicken Sie die Schaltflache [...] rechts neben dem Feld ,Backup Ver-
zeichnis" (4).

= Wabhlen Sie im Dialog das Verzeichnis aus, in das die Daten gesichert
werden sollen.

= Bestitigen Sie lhre Auswahl mit [OK].

= Driicken Sie die Schaltflache [Sichern] (5), um die Daten zu sichern.

Die zuvor ausgewdhlten Daten werden dann in das entsprechende
Verzeichnis gesichert.
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11.4.2 Daten rekonstruieren

11.4.3 Automatisches Backup

36/ 62
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Nach einem Datenverlust kdnnen die Daten einer zuvor erstellten Daten-
sicherung wieder in die Patientendatenverwaltung eingelesen werden.

>
>

>
>

Driicken Sie die Schaltflache [...].

Wahlen Sie im Dialog das Verzeichnis aus, in dem die gesicherten
Daten liegen.

Bestatigen Sie lhre Auswahl mit [OK].

Driicken Sie die Schaltflache [Rekonstruieren] (2), um die Daten ein-
zulesen. Alle Daten im entsprechenden Verzeichnis werden in die Pa-
tientendatenverwaltung libernommen.

Neben dem manuell durchgefiihrten Backup besteht auch die Mdglich-
keit, das Backup automatisch beim Beenden der Patientendatenverwal-
tung auszufiihren. Die hierzu notwendigen Einstellungen werden im
Bereich ,Einstellungen” durchgefiihrt, siehe Benutzerhanbuch.
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12 Referenzmessung

Um eine hohe Messgenauigkeit zu erreichen, muss der Easygraph einge-
richtet werden

m  vor der ersten Untersuchung eines Patienten
®m  nach einem Standortwechsel des Easygraph

Die erste Referenzmessung wird beim Einrichten durch OCULUS oder ei-
nen autorisierten Handler durchgefiihrt.

OCULUS empfiehlt einmal pro Monat eine Referenzmessung durchzufiih-
ren.

Die Referenzmessung kann einfach und schnell mithilfe der Referenzku-
gel (r=8,000 mm) durchgefiihrt werden.

Bendtigte Materialien

m  Referenzkugel (r=8,000 mm), mitgeliefert
= Reinigungsalkohol

Messen mit Referenzkugel

Voraussetzung: der Easygraph ist seit ca. 15 Minuten eingeschaltet.
Gehen Sie fiir die Referenzmessung wie folgt vor:

= Reinigen Sie die Referenzkugel vor dem Speichern von Referenzwer-
ten griindlich (z. B. mit Reinigungsalkohol).

= Befestigen Sie den Kugelhalter an der Kinn-Stirn-Stiitze.

Fig. 12-1: Paralleles Ausrichten der Referenzkugel

= Richten Sie die Hohe anhand der Markierungen aus.

= Richten Sie die Kalibrierkugel parallel aus.

= Wiéhlen Sie im Menii [Einstellungen] den Meniipunkt [Referenzmes-
sung] an.

= Fihren Sie mit der Referenzkugel eine Messung durch (Kap. 70.4,
Seite 28).

= Bestitigen Sie die Frage ,Kalibrierung ok" mit [OK].
Folgen Sie der darauf angezeigten Aufforderung:
= Drehen Sie den Reflektor in die jeweilig andere Position.
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= Wiederholen Sie die Referenzmessung.
= Bestitigen Sie die Frage ,Kalibrierung ok" mit [OK].
Das System ist nun neu eingerichtet.

!

Hinweis
Erscheint die Fehlermeldung ,Referenzkugel wurde nicht vollstandig ge-

messen!”, dann muss die Kugel noch einmal sorgfltig gereinigt und eine
erneute Messung durchgefiihrt werden.

38/62

Das System ist nun neu eingerichtet. Die Referenzdaten werden direkt im
Gerdt gespeichert, somit ist der Messkopf nicht von einem bestimmten PC
oder Laptop abhéngig.
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13 Reinigung, Desinfection, Wartung und Instandhaltung

In diesem Kapitel wird die Reinigung des Easygraph beschrieben.
Es ist keine Sterilisation notwendig.

= Beachten Sie die Produktbeschreibungen bzw. Gebrauchsanweisun-
gen der Mittel und Gerate, die Sie bei der Pflege und Reinigung des
Gerates oder des Zubehors anwenden.

= Reinigen Sie den Easygraph nicht mit aggressiven, chlorhaltigen,
schleifenden oder scharfen Reinigungsmittel.

13.1 Reinigung

Vorsicht
A/\ Stromschlaggefahr, wenn der Easygraph fiir diese Arbeiten nicht allpolig
vom Stromnetz getrennt wird.

= Schalten Sie den Easygraph aus, Kap. 8.2, Seite 19.

= Ziehen Sie vor der Reinigung den Netzstecker. Fassen Sie dazu den
Netzstecker an, ziehen Sie nicht am Kabel.

Benotigte Materialien:
m  Reiniger fiir Kunststoffoberflichen mit antistatischer Wirkung

m  Reiniger fiir Lackoberflachen: Mischung aus gleichen Teilen Spiritus
und destilliertem Wasser, ggf. mit einigen Tropfen handelsiiblichen
Spilmittels

m  weiches, fusselfreies Tuch

Reinigungsintervalle

= Reinigen Sie das Gerat einmal monatlich oder bei Bedarf.

Rahmen des Reflektors reinigen

= Reinigen Sie den Rahmen des Reflektors und die blauen Griffpunkte
nach jeder Untersuchung.

Gehause reinigen

= Reinigen Sie die Gehaduseflichen am besten mit einem weichen Tuch
und einem antistatischen Reinigungsmittel.

=  Wischen Sie auf Lackflaichen eventuelle Riickstinde mit der Mi-
schung fiir Lackoberflachen ab.
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13.2 Desinfizieren

Kinnstiitze und Stirnanlage reinigen

< Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in eine der Offnungen des
Easygraph gelangt.

= Reinigen Sie Kinnstiitze und Stirnanlage mit einer Seifenlosung (bei
starkerer Verschmutzung mit Alkohol).

= Verwenden Sie ein fusselfreies angefeuchtetes Tuch.

Kalotte reinigen

Die Kalotte ist ein Prazisionsteil und druckempfindlich. Ihre Oberflache ist
empfindlich gegen Verkratzen.
= Sdubern Sie die Oberflache der Kalotte besonders vorsichtig.
Verwenden Sie ein fusselfreies, trockenes Tuch.
Achten Sie darauf, dass kein Staub in die kleinen Bohrungen gelangt.

>
= Falls erforderlich, kénnen Sie die Kalotte auch mit einem sehr wenig
angefeuchteten Tuch vorsichtig reinigen.

A

Vorsicht

Stromschlaggefahr, wenn der Easygraph fiir diese Arbeiten nicht allpolig
vom Stromnetz getrennt wird.

= Schalten Sie den Easygraph aus, Kap. 8.2, Seite 19.

= Ziehen Sie vor dem Desinfizieren den Netzstecker. Fassen Sie dazu
den Netzstecker an, ziehen Sie nicht am Kabel.

Empfehlung: Benutzen Sie Desinfekttiicher, die fiir mediziinische Gerdte
geeignet sind, z. B.

m  Mikrozid sensitive wipes premium
Fa. Schiilke & Mayr
Softpack 48 Stiick; Art. Nr. 165711
Schiilke & Mayr GmbH
Telefon: +4940521000; Telefax: +494052100318
E-Mail@schuelke.com; www.schuelke.com

Hinweis
Gerateschaden durch Desinfektions-Losung

Die Desinfektions-Losung kann die Gerateoberflache beschidigen, wenn
sie direkt darauf gespriiht wird.

= Spriihen Sie die Desinfektions-Losung nur auf ein Reinigungstuch,
nicht direkt auf das Gerat.
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= Schalten Sie den Easygraph aus, Kap. 8.2, Seite 19.
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= Desinfizieren die Stirnanlage nach jeder Untersuchung, das Gehause
bei Bedarf.

= Wenn Sie kein Papier fiir die Kinnauflage benutzen: Desinfizieren Sie
die Kinnauflage nach jeder Untersuchung.

13.3 Instandhaltung

Der Easygraph ist so konstruiert, dass keine regelmaBige Wartung erfor-
derlich ist. Zur Sicherheit empfehlen wir eine Kontrolle der lichttechni-
schen und elektrischen Werte in Intervallen von zwei Jahren.

= Setzen Sie sich hierzu bitte mit dem OCULUS-Service in Verbindung.

13.4 Papier auf der Kinnauflage befestigen

Wenn Sie neues Kinnauflagepapier auflegen wollen, gehen Sie wie folgt
vor:

1 Fixierstifte 3 Kinnauflage
2 Kinnauflagepapier
Fig. 13-1: Kinnauflagepapier befestigen

= Ziehen Sie die beiden Fixierstifte (1) von der Kinnauflage.

= Legen Sie das Kinnauflagepapier (2) so auf, dass sich die Locher des
Papiers und der Kinnauflage (3) tibereinander befinden.

= Stecken Sie die beiden Fixierstifte (1) in die Kinnauflage.
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Vorsicht

Personen- oder Gerateschaden durch falsche Fehlerbehebung

= Wenn ein Fehler auftritt, den Sie anhand der folgenden Hinweise
nicht beheben kdnnen, kennzeichnen Sie das Gerat als nicht funkti-
onstilichtig und verstandigen Sie unseren Service oder ihren autori-

sierten Fachhindler.

Nach dem Starten des Easy-
graph-Programms 6ffnet sich die
Dialogbox: ,Keine Kommunikati-
on mit dem Easygraph!”.

Nach dem Starten des Easy-
graph-Programms wird die
Meldung angezeigt, dass ein
License Key eingesteckt wer-
den muss.
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Madgliche Ursache Abhilfe

Netzteil ohne Spannung.

Verbindungskabel (Y-Kabel) Easy-
graph/Netzteil/Computer/Laptop nicht
ordnungsgemaB eingesteckt.

Software/Hardware Probleme.

License Key nicht eingesteckt

Priifen Sie, ob das Netzteil korrekt
arbeitet.

Priifen Sie, ob

= die Steckverbindung richtig in
dem Easygraph eingesteckt ist

m  der USB-Stecker richtig in dem
Computer/Laptop eingesteckt
ist

m die Steckverbindung auf der
Niederspannungsseite des
Netzteils eingesteckt ist.

Ziehen Sie den Netzstecker des Easy-
graph, starten Sie den Computer
neu. Sobald die Patientendatenver-
waltung aktiv ist, stecken Sie den
Netzstecker des Easygraph ein. Beim
Starten des Easygraph-Programms
muss die Meldung ,Load Bootloa-
der" angezeigt werden.

Stecken Sie den License Key in die
USB-Buchse lhres Rechners bzw.
den Floating License Key in den Ser-
ver.
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15 Transport und Lagerung

Bevor Sie das Easygraph transportieren und lagern, miissen Sie es fachge-

recht demontieren und verpacken.

15.1 Hinweise zu Transport und Lagerungszeiten
Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur

Relative Feuchte einschlieBlich Konden-
sation

Luftdruck

Transportbedingungen

Umgebungstemperatur

Relative Feuchte einschlieBlich Konden-
sation

Luftdruck

Nach Lagerung und/oder Transport

-10°C bis +55°C
10% bis 95%

700 hPa bis 1060 hPa

-40°C bis +70°C
10% bis 95%

500 hPa bis 1060 hPa

= Nehmen Sie den Easygraph nach dem Transport oder nach einer La-
gerung erst nach ca. 3-4 Stunden in Betrieb. Durch starken Tempe-
raturwechsel von kalten Bereichen in warme R3ume, kénnen die

optischen Bauteile beschlagen.

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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15.2 Demontieren
Beenden Sie die Untersuchung.
Ziehen Sie das Y-Kabel aus PC/Laptop und dem Netzteil.

Losen Sie die Schraubverbindung des Y-Kabels. Fassen Sie dazu die
Steckerhiilse (1) und ziehen Sie den Stecker heraus.

v ¥V

Fig. 15-1: Demontieren

Beim Ldsen von elektrischen Verbindungen: Ziehen am Stecker nicht
am Kabel.
15.3 Transportieren und Lagern

Vorsicht
/A\ Gerateschaden durch falschen Transport und falsche Lagerung

= Vermeiden Sie StéBe, Erschiitterungen und Verunreinigungen.

= Vermeiden Sie hohe Temperaturen und Feuchtigkeit.

Transportieren Sie den Easygraph vorsichtig.

Halten Sie das Gerdt nicht am Joystick fest, um es zu tragen.
Lagern Sie den Easygraph entsprechend den Lagerbedingungen.
Meiden Sie die Nahe zu Heizkdrpern und Feuchtigkeit.

L2 2
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16 Entsorgung

16 Entsorgung

GemaB Richtlinie 2012/19/EG des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes sowie dem Gesetz der Bundesrepublik Deutschland tliber das Inver-

kehrbringen, die Riicknahme und die umweltfreundliche Entsorgung von
Elektro- und Elektronikgeraten sind Elektro- und Elektronik-Altgerdte der
Wiederverwertung zuzufiihren und diirfen nicht im Hausmiill entsorgt
werden.

= Entsorgen Sie den Easygraph fachgerecht.
u

17 Gewahrleistungsbestimmungen und Service

17.1 Gewahrleistungsbestimmungen

Beachten Sie die folgenden Gewahrleistungsbestimmungen:

Wichtig ist, dass Sie vor bzw. bei Gebrauch die Gebrauchsanweisung
und die Sicherheitshinweise beachten.

Sie haben auf den Easygraph entsprechend der gesetzlichen Bestim-
mung Anspruch auf Gewahrleistung.

Werden Eingriffe in den Easygraph von nicht autorisierten Personen
vorgenommen, erléschen samtliche Gewahrleistungsanspriiche.
Denn durch unsachgemaBe Anderungen und Instandsetzung kdnnen
erhebliche Gefahren fiir den Benutzer und den Patienten entstehen.
Die Gewahrleistungsanspriiche erléschen ebenfalls, wenn die Ein-
griffe nicht autorisierter Personen an mitgelieferter PC - Hard- und
Software vorgenommen werden.

Transportschaden reklamieren Sie bei bzw. nach Auslieferung sofort
bei dem Transportunternehmen und lassen Sie sich den Schaden auf
dem Frachtbrief bestatigen, damit eine ordnungsgemaBe Schadens-
regulierung moglich ist.

Generell gelten unsere allgemeinen Geschéafts- und Lieferbedingun-
gen in der Fassung des Kaufdatums.
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17.2 Haftung fur Funktion bzw. Schaden

OCULUS betrachtet sich nur dann fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Gebrauchstauglichkeit des Easygraph verantwortlich, wenn Sie die fol-
genden Bestimmungen bachten:

Benutzen Sie das Gerat in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchs-
anweisung.

An oder in dem Easygraph befinden sich keine Teile, die durch den
Anwender zu warten oder zu reparieren sind. Werden Montagearbei-
ten, Erweiterungen, Justagen, Instandsetzungen, Anderungen oder
Reparaturen von nicht autorisiertem Personal durchgefiihrt, wird der
Easygraph unsachgemaB gewartet oder unsachgemaB gehandhabt,
ist jegliche Haftung von OCULUS ausgeschlossen.

Werden die oben genannten Arbeiten von Erméchtigten ausgefiihrt,
so ist von diesen eine Bescheinigung liber Art und Umfang der Repa-
ratur zu fordern, ggf. mit Angabe iiber Anderungen der Nenndaten
oder des Arbeitsbereichs. Die Bescheinigung muss Datum und Aus-
flihrung sowie Firmenangaben mit Unterschrift enthalten.

Auf Wunsch stellt OCULUS den Erméachtigten zu diesem Zweck Er-
satzteillisten und zusatzliche Beschreibungen zur Verfligung.
Achten Sie darauf, dass fiir eine Instandsetzung nur Originalteile von
OCULUS verwendet werden.

17.3 Hersteller- und Serviceadresse

Ergdnzende Informationen erhalten Sie von unserem Service oder von den
von uns autorisierten Vertretungen. Hersteller- und Serviceadresse:
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Deutschland:
OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzhduser StraBe 29

35582 Wetzlar
GERMANY $Z OCcuULus®
Tel.: 0641/2005-0

Fax: 0641/2005-255
E-Mail: sales@oculus.de

www.oculus.de
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18 Technische Daten

Messteil

Messbereich

Genauigkeit

Reproduzierbarkeit

Ringzahl

Arbeitsabstand

Anzahl der ausgewerteten Datenpunkte
Abmessungen (B x T x H)

Gewicht

Max. Leistungsaufnahme

Schnittstelle

Voraussichtliche Lebensdauer

Netzteil

Netzteil

Netzanschluss

Frequenz

Max. Leistungsaufnahme
DC-Ausgang

Sicherung

Klassifikation nach IEC 60601 - 1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag Typ B
Grad des Schutzes gegen schadliches Eindringen P20
von Wasser
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3 bis 38 mm
9 bis 99dpt

+ 0,1 dpt

+ 0,1 dpt

22

40 mm

22000

119 x 102 x 216 mm
730 g

6 W

USB

bis zu 10 Jahre

GEM18105-P1J (05150980)
80 - 264 V AC

47 - 63 Hz

115 VA

5V DC; 3 A; max. 15 W

intergrierter Uberstromschutz

Schutzklasse 2
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Betriebsbedingungen

Temperatur +10°C bis +40°C
Luftfeuchtigkeit 30% bis 75%
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur -10°C bis +55°C
Relative Feuchte einschlieBlich Konden- 10% bis 95%
sation

Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Transportbedingungen

Umgebungstemperatur -40°C bis +70°C

Relative Feuchte einschlieBlich Konden- 10% bis 95%

sation

Luftdruck 500 hPa bis 1060 hPa
Computer

Der Computer muss den Anforderungen der DIN EN 62368-1 oder
DIN EN 60950 entsprechen.

Empfohlene Computer- Intel® Core™ i5-6600, 500 GB HDD,
Spezifikationen 8 GB RAM, Windows® 10Pro

CE gemiB Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

Das Gerit ist ein Produkt der Produktklasse Ila.

q

Konformitatsverfahren: Richtlinie 93/42/EWG: Anhang Il ohne
Abschnitt 4.

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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19 Anhange

19.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerdte unterliegen besonderen VorsichtsmaB3-
nahmen hinsichtlich der EMV, und miissen nach den in den Begleitpapie-
ren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen
werden.

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

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kdnnen medizi-
nische elektrische Gerdte beeinflussen.

Das Gerat ist fiir den Einsatz in einer professionellen Gesundheitseinrich-
tung vorgesehen.

Definition der minimalen Betriebsqualitit bzw. wesentlicher Leis-
tungsmerkmale

m  Eine geringfiigige Stérung der analogen Kamera des Gerates (gering-
fligiges Bildrauschen in der Anzeige) wihrend der Untersuchung ist
zuldssig, da es die Diagnose, Behandlung und Uberwachung nicht
beeinflusst.

m  Ein kurzes Flackern der Beleuchtung des Gerdtes wahrend der Unter-
suchung ist zulissig, da es die Diagnose, Behandlung und Uberwa-
chung nicht beeinflusst.

m  Eine kurze Unterbrechung der USB-Verbindung wahrend der Unter-
suchung ist zulissig, da es die Diagnose, Behandlung und Uberwa-
chung nicht beeinflusst.

Vorsicht
A/\ Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Leitungen, das nicht von
OCULUS spezifiziert sind, kann zu einer erhdhten Aussendung oder einer

reduzierten Storfestigkeit der Easygraph flihren.

= Benutzen Sie nur das Zubehdr, Wandlern und Leitungen, das von
OCULUS spezifiziert ist.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Leitungen, das von OCULUS
spezifiziert ist, mit anderen Gerate als der Easygraph, kann zu einer er-
hohten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit der anderen Ge-
rate fiihren

= Benutzen Sie das Zubehor, Wandlern und Leitungen, das von OCU-
LUS spezifiziert ist, nicht mit anderen Geraten als der Easygraph.
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& OCcCuULUS®

Um eine Ubereinstimmung mit den Anforderungen der IEC 60601-1-2 6.1
und 6.2 zu erreichen, miissen Sie die folgenden Gerate, Zubehor, Wandler
und Leitungen einsetzen.

Bestellnummer Beschreibung

706200 Easygraph

05200320 Kabel mit Stecker, EU Standard 2,5m
05200210 Kabel mit Stecker, US Standard 2,5m
(110 Volt)

05150980 Netzteil

02 70620 00 071  Anschlusskabel (Y-Kabel-EG GI-FS) 6 m

Der Gebrauch von Zubehdr und Kabeln, die nicht von OCULUS spezifiziert
oder angeboten werden, kdnnen Stérungen verursachen und die Storfes-
tigkeit des Easygraph herabsetzen.

Vermeiden Sie die Ndhe zu Zubehdrteilen, die in den EMC Tabellen ge-
nannt werden.

19.2 Leitlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische
Storaussendung und Storfestigkeit des Easygraph

Leitlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Stéraussendung des Easygraph, IEC 60601-1-2:2015,

nach Tabelle 1

Der Easygraph der Firma OCULUS ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Anwender des Easygraph sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Stdraussendungs-
Messungen

HF- Aussendungen
nach CISPR 11

HF- Aussendungen nach
CISPR 11

Aussendungen von Ober-
schwingungen nach
IEC 61000-3-2

Aussendungen von Span-
nungsschwankungen/Flicker
nach |EC 61000-3-3

50 [ 62

Uberein- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
stimmung
Gruppe 1 Das Gerdt verwendet Hochfrequenz-Energie ausschlieB-

lich zu seiner internen Funktion. Daher ist seine HF- Aus-
sendung sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerédte gestdort werden.

Klasse B

Klasse A

erfullt
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Elektromagnetische Storfestigkeit, IEC 60601-1-2:2015, nach Tabelle 4

19 Anhange

Storfestigkeits-Priifungen

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

Magnetfeld bei der Versorgungs-
frequenz (50/60 Hz) nach
IEC 61000-4-8

DIN EN 60601-
Priifpegel

+ 8 kV Kontakt-
entladung
+ 15kV
Luftentladung

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Ubereinstim-
mungspegel

+ 8 kV
+ 15kV

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinien

FuBboden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Kera-

mikfliesen versehen sein. Wenn
der FuBboden mit synthetischem
Material versehen ist, muss die

relative Luftfeuchte mindestens
300% betragen.

Magnetfelder bei der Netz-
frequenz sollten den typischen
Werten, wie sie in der Ge-
schafts- und Krankenhau-
sumgebung vorzufinden sind
entsprechen.

Elektromagnetische Storfestigkeit, IEC 60601-1-2:2015, nach Tabelle 5, 8

Schnelle transiente elektrische
StérgroBen [ Bursts nach
IEC 61000-4-4

StoBspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, Spannungs-
unterbrechungen und bei
Schwankungen der Versor-
gungsspannung nach

IEC 61000-4-11

+ 2 kV flir Netz-
leitungen

100 kHz Wieder-
holfrequenz

+ 1 kV fiir Signal-
eingangs- und
Signalaus-
gangsteile

+ 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 O
Grad

0% U,; 250/300
Perioden

+ 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% U,; 250/300
Perioden

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entspre-
chen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entspre-
chen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entspre-
chen

Wenn der Anwender des Easy-
graph fortgesetzte Funktion
auch beim Auftreten von Unter-
brechungen der Energieversor-
gung fordert, wird empfohlen,
den Easygraph aus einer unter-
brechungsfreien Stromversor-
gung oder einer Batterie zu
speisen.

Anmerkung: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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Elektromagnetische Storfestigkeit, IEC 60601-1-2:2015, nach Tabelle 4, 5

Storfestigkeits- DIN EN 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
priifungen Priifpegel mungspegel (nach IEC 60601-1-2:2007)

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in kei-
nem geringeren Abstand zum Easygraph ein-
schlieBlich der Leitungen verwendet werden als
dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der
fiir die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:
Geleitete HF- 3 Vess

StérgroBen 150 KHz bis d = 3—\}-5— P
nach IEC 80 Mhz LV
61000-4-6 6 Vin ISM- ~ ~
und Amateurfunk d = [32|/F fir 80MHz bis 800 MHz
-Frequenzbindern L(E1).
zwischen 150 kHz ~ Vefr=3V
und 80 MHz y 7 _ﬁ o My bi !
80% AM bei 1 kHz = |,y Y" T80 MHzbis 2.5 GRz
S yralhll i (e 3V/m mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W)
StorgroBen 80 MHz bis gemaB Angaben des Senderherstellers und d als
e (28 27 GHz empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).
61000-4-3 80% AM bei 1 kHz Die Feldstarke stationadrer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemaB einer Untersuchung vor
Ort (a) geringer als der Ubereinstimmungspegel
(b) sein.
In der Umgebung von Geréaten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen mdglich:
(@)
Anmerkung 1: Bei 80 Hz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagneti-

scher GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Men-
schen beeinflusst.

a. Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgerdten, Amateur-
funkstationen, AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um
die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standortes er-
wogen werden. Wenn die gemessene Feldstirke an dem Standort, an dem der Easygraph benutzt wird, die obigen Uber-
einstimmungspegel Uberschreitet, sollte der Easygraph beobachtet werden, um die bestimmungsgemaBen Funktionen
nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen zusétzliche MaBnahmen erforder-
lich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Easygraph.

b. Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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Empfohlene Schutzabstdnde zwischen tragbaren und mobilen

HF-Telekommunikationsgeraten und der Easygraph, IEC 60601-1-2:2007, Tabelle 6

Der Easygraph ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF- StorgréBen
kontrolliert sind. Der Anwender des Easygraph kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermei-
den, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeriten (Sendern)
und dem Gerat - abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - ein-
halt.

Schutzabstand abhdngig 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=1,2VP d=1,2 VP d=2,3 P

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 7.3

100 12 12 23

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutz-
abstand 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) gemaB Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Anmerkung2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagneti-
scher GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01) 53 /62



19 Anhange ﬁz oCcuLus®

19.3 Anschluss-Skizze

Easygraph

Y-Kabel
02 7062 00 071

Netzteil
05150980

Computer/PC/Laptop

O Netzanschluss
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19.4 Datenblatt GEM 181 (051350880)

MW

18WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M 1 81 series

“‘

@ .G“US S

CBFE (¢

B Features B Applications

* Interchangeable AC plugs (plug kit sold sperately) * Blood glucose meter

* Medical safety approved (2 x MOPP between primary to secondary) + Blood pressure meter

+ Suitable for BF application with appropriate system consideration * Nebulizer

* Low leakage current <100xA * Inhaler

* No load power consumption< 0.075W * Portable medical device
* Energy efficiency Level VI + Sleep apnea devices

* Comply with EISA 2007/DoE and EU ErP

* Class II power (without earth pin)

* Protections: Short circuit / Overload / Over voltage
* Fully enclosed plastic case

* Optional lock type DC plug

* 100% full load burn-in test

* 3 years warranty

B Description

GEM181is a highly reliable, 18W wall-mounted style single-output green medical adaptor series, which
is compact and convenient for carry. This product is equipped with an interchangeable AC plug (4 types,
including European type, USA type, U.K. type and Australian type) that makes it very suitable for businessmen
to use in the major countries around the globe. GEM181 is a class Il power unit (without FG), accepting
the input range from 80VAC to 264VAC that it can satisfy the demands for various types of medical electrical
devices. The circuitry design meets the international medical standards (2*MOPP), having an ultra low
leakage current (<100xA), fitting the medical devices in direct electrical contact with the patients.

With the working efficiency up to 87% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W,
GEM18l is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE(Level VI) and EU ErP. The
supreme feature allows the adaptor to save the energy when it is under either the operating mode or the
standby mode. The entire series is approved for international safety regulations; moreover, it adopts the
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard.

Ml Model Encoding

P1J: Plug for standard model, 2.1% X5.5¢ X11mm,
DC plug type{ C+ tuning fork type
Optional plug type available per request
Output voltage
Interchangeable AC plug
Output wattage
Series name
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vEAN WELL] 18WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M 1 8I series

Interchangeable AC plug Specifically for GEM181

= D [=] o e |
TYPE GA@SS !I-a’
Australian type U.Ktype European type US type Mix four type
ORDER NO. AC plug-AU2 AC plug-UK2 AC plug-EU2 AC plug-US2 AC plug-MIX2
SPECIFICATION
ORDER NO. GEM18105-P1J | GEM18109-P1J |GEM18112-P1J | GEM18I15-P1J |GEM18118-P1J | GEM18124-P1J |GEM18148-P1J
SAFETY MODEL NO. GEM18105 GEM18109 GEM18112 GEM18115 GEM18118 GEM18124 GEM18148
DC VOLTAGE Note.2| 5V % 12V 15V 18V 24V 48V
RATED CURRENT 3A 2A 1.5A 1.2A 1A 0.75A 0.38A
CURRENT RANGE 0~3A 0~2A 0~1.5A 0~1.2A 0~1A 0~0.75A 0~0.38A
RATED POWER (max.) 15W 18W 18W 18W 18W 18W 18W
OUTPUT  |RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 60mVp-p 60mVp-p 80mVp-p 80mVp-p 80mVp-p 80mVp-p 80mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| £5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +2.0% +2.0% +2.0%
LINE REGULATION Note.5| £1.0% +1.0% +£1.0% +£1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION  Note.6| +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +2.0% +2.0% +2.0%
SETUP, RISE, HOLD UP TIME | 500ms, 30ms, 16ms/230VAC 500ms, 30ms, 16ms/115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~ 264VAC 113 ~370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~63Hz
INPUT EFFICIENCY (Typ.) 80% 84% 84% 84% 84% 85% 87%
AC CURRENT 0.45A/ 115VAC 0.25A/230VAC
INRUSH CURRENT (max.) 30A/ 115VAC 60A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 100A/264VAC
OVERLOAD 105 ~ 1[?0% rated gutput power : _
PROTECTION Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed
OVER VOLTAGE 110 ~ 140% rated output voltage
Protection type : Clamp by zener diode, output short
WORKING TEMP. -20 ~ +50°C (Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~ 90% RH non-condensing
ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY | -20 ~+85°C, 10 ~ 95% RH
TEMP. COEFFICIENT +0.03% /°C (0~40C)
VIBRATION 10 ~ 500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
SAFETY STANDARDS ANSI/AAMI ES60601-1/60601-1-11, TUV EN60601-1/60601-1-11 approved
SAFETY & | WITHSTAND VOLTAGE 1/P-0/P:5656VDC
EMC ISOLATION RESISTANCE 1/P-0/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
(Note. 8) EMC EMISSION Compliance to EN55011 class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15/ CISPR22 class B
EMC IMMUNITY Compliance to EN61000-4,-2,3,4,5,6,8,11, light industry level, criteria A
LIFE 3 years : 100% load 40°C, 12hours / day
MTBF 400Khrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS DIMENSION 75.5*39.1*56.2mm (L*W*H)
PACKING 140g ; 60pcs / 14kg / CARTON
CONNECTOR PLUG See page 3 ; Other type available by customer requested
CABLE See page 3 ; Other type available by customer requested
NOTE 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 0.1uf & 47uf 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.
6.Load regulation is measured from 10% to 100% rated load.
7.Derating may be needed under low input voltage. Please check the derating curve for more details.
8.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)

EM18/-SPEC 2015-05-05
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VEAN weLL | 18WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M 1 8 I series
H Derating Curve Ml Static Characteristics
100 T
100 ] 90 / i
— 8 N
S € Ll |
< <
3 4 S 60 - 1
50 —
40 L 4
2 10 % %0 40 0 80 11‘)0 11‘5 1;0 1;0 u‘w 1é0 15‘0 21;0 22‘0 24‘0 ZK;A
Ta(C) INPUT VOLTAGE
B Mechanical Specification Unit:mm
H =) B
)
TYPE ATy
Australian type U.K type European type US type

UL1571 16AWG 1000+50mm for 5~9V
UL2468 18AWG 1000+50mm for12V
UL2468 22AWG 150050mm for 15V~48V

39.1

ID2.1x0OD5.5

Outside ©—(@—® Inside

56.2

H Plug Assignment

Standard plug: P1J

P1J

PIN OUTPUT

CENTER +

Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

Please refer to : http://www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch.html

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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19.5 Medizinproduktebuch

Medizinproduktebuch MPB/70620/de
Bezeichnung: (Modell/Typ): Easygraph
Produktart: Topograph
Herstellerfirma: OCULUS Optikgerate GmbH

Munchholzhauser Str.29
35582 Wetzlar

Lieferfirma: siehe oben
Gebrauchsanweisung: G/70620/DE
Betriebsart: energetisch, 230 V
Produktklasse nach MPG: I
Prufungen/Kontrollen (Art/Fristen): keine

MaBnahmen vor der Inbetriebnahme

1. Einweisung des Verantwortlichen am durch

(Name, Institution, Unterschrift)

1. Funktionspriifung am durch

(Name, Institution, Unterschrift)

Verantwortliche(r)

(Name, Institution, Unterschrift)

Einweisung des Personals

Datum Name der eingewiesenen Person Unterschrift Einweisender Unterschrift

Funktionsstérungen/wiederholte gleichartige Bedienungsfehler
Datum Art der Stérung/des Fehlers MaBnahme Ergebnis Unterschrift
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Medizinproduktebuch

MPB/70620/de

Mangelmeldung/Unfallanzeige

Adresse (Behorde/Hersteller) Absender (Betreiber/Verantwortlicher)

Ort und Datum des Ereignisses

Beschreibung und Bewertung des Ereignisses

Personenschaden: ja~ nein 1

Produkt/Gerat
Anschaffungsjahr:

Lfd.-Nr./ID-Nr.: Serien-Nr.:

Bezeichnung (Modell/Typ):

Firma (Hersteller/Lieferant):

Produktart/Geriteart:

MaBnahmen

(Ort/Datum) (Name, Institution, Unterschrift)

Erlauterungen

Gebrauchsanweisung Easygraph (G/70620/DE 0420 Rev01)
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Medizinproduktebuch MPB/70620/de
Instandhaltungsmalnahmen und Prufungen/Kontrollen
Datum Art der MaBnahme Durchfiihrende Person/Firma Ergebnis/Bemerkung
Anmerkung/ Notizen Abkiirzungen/Legenden

Sicherheitstechnische Kontrolle STK

Messtechnische Kontrolle MTK

Eichung E

Wartung W

Reparatur R

Kalibrierung K
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Hersteller- und Serviceadresse

Deutschland:

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzh3user StraBe 29 ® 35582 Wetzlar © GERMANY

Tel. +49 641 2005-0 ® Fax +49 641 2005-255
E-Mail: sales@oculus.de ® www.oculus.de
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