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Vorwort

Wir danken lhnen, dass Sie sich fir ein Gerat von Haag-Streit entschieden haben. Bei sorgfaltiger
Einhaltung der Vorschriften in dieser Gebrauchsanweisung kénnen wir Ihnen eine zuverlassige und
problemlose Anwendung unseres Produkts gewahrleisten.

WARNUNG
Vor Inbetriebnahme dieses Produkts ist die Gebrauchsanweisung aufmerksam zur Kenntnis zu
nehmen. Sie enthalt wichtige Informationen zur Sicherheit von Bedienern und Patienten.
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1 Sicherheit

WARNUNG!
Diese Warnungen sind zur Gewahrleistung der Sicherheit bei der Geratebedienung und zur Vermeidung
einer Gefahrdung von Bedienern und Patienten strikt zu beachten.

HINWEIS
Wichtige Hinweise, bitte sorgfaltig lesen.

1.1 Anmerkungen zu dieser Gebrauchsanweisung

HINWEIS
In dieser Gebrauchsanweisung wird der Punkt als Dezimaltrennzeichen verwendet.

1.2 Umweltbedingungen

Transport Temperatur -20°C .. +70°C
Luftdruck 500 hPa ... 1060 hPa
Relative Feuchte 10% .. 95%

Lagerung Temperatur -10°C .. +55°C
Luftdruck 700 hPa ... 1060 hPa
Relative Feuchte 10% ... 95%

Gebrauch Temperatur +10°C ... +35°C
Luftdruck 800 hPa ... 1060 hPa
Relative Feuchte 30% .. 90%

1.3 Versand und Auspacken

» Bevor Sie das Gerat auspacken, priifen Sie, ob die Verpackung Spuren unsachgemasser Behandlung oder
Beschadigungen aufweist. Trifft dies zu, benachrichtigen Sie das Transportunternehmen, welches lhnen die
Ware geliefert hat.

» Gerat vor dem Auspacken einige Stunden im Kunststoffbeutel belassen, um Kondensation zu vermeiden.

» Packen Sie das Gerat zusammen mit einem Vertreter des Transportunternehmens aus. Nach dem
Auspacken ist das Gerat auf Beschadigung zu Uberpriifen. Bei erkennbaren Beschadigungen melden Sie
die defekten Teile. Dieses muss von lhnen wie auch vom Vertreter der Transportfirma unterzeichnet
werden.

» Falls das Gerat beschadigt ist, senden Sie es in sachgerechter Verpackung zurtck.

» Verpackungsmaterial sorgfaltig aufbewahren, damit es fur eventuelle Ricksendungen oder bei einem
Umzug wieder verwendet werden kann.

» Die Originaltransportverpackung entspricht den Transportbedingungen geméass EN ISO 15004-1.

1.4 Installationswarnungen

WARNUNG
» Dieses Gerat darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht modifiziert werden. Installation und
Instandsetzung diirfen nur durch geschultes Fachpersonal vorgenommen werden.
» Wird ein fremdes Gerat angeschlossen, hat dies unter Berlicksichtigung der Norm EN 60601-1 zu
erfolgen.
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+ Am USB-Anschluss des Bedienfelds durfen keine fremdgespeisten Gerate angeschlossen werden.

» Es durfen nur Haag-Streit-Originalersatzteile verwendet werden.

* Neben oder mit anderen Geraten gestapelt sollte dieses Produkt nicht verwendet werden, da
fehlerhafter Betrieb die Folge sein kdnnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten
dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal
funktionieren.

» Die Erdungssicherheit kann nur erreicht werden, wenn das Gerat an eine Steckdose in
Krankenhausqualitat angeschlossen wird. (Gilt nicht fir EU Lander).

» Das Gerat ist so aufzustellen, dass der Zugang zum Netzstecker immer moglich ist und das Gerat
einfach vom Stromnetz getrennt werden kann.

1.5 Bedienung, Umgebung

WARNUNG

» Gerat nie in explosionsgefahrdeten Bereichen nutzen, wo mit fllichtigen Lésungsmitteln (Alkohol,
Benzin usw.) und brennbaren Narkosemitteln gearbeitet wird.

» Dieses Produkt darf nicht in der Nahe von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten oder eines gegen
Hochfrequenzen abgeschirmten Raums eines medizinischen Magnetresonanztomographen mit
starken elektromagnetischen Storfeldern betrieben werden.

» Tragbare Hochfrequenzkommunikationsgerate (einschliesslich Peripherie wie Antennenkabel und
externe Antennen) mussen in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des
Gerats betrieben werden, was auch fur die von Haag-Streit angegeben Kabel gilt. Andernfalls kann
es zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Gerats kommen.

» Bei einer Fehlfunktion des Gerats stellen Sie den Betrieb sofort ein und verstandigen
sicherheitshalber den Kundendienst.

+ Wenn Sie Veranderungen an der Leistung des Gerats feststellen, stellen Sie den Betrieb sofort ein
und verstandigen den Kundendienst zur Klarung moglicher Sicherheitsfragen.

» Dieses Gerat darf nur gemass den Anweisungen im Kapitel ,Zweckbestimmung /
Bestimmungsgemasser Gebrauch" verwendet werden.

1.6 Desinfektion

WARNUNG
Die Anwendungsteile des Gerats mussen vor jeder Messung bei einem neuen Patienten desinfiziert
werden. Weitere Informationen finden Sie im Kapitel ,Wartung*.

1.7 Garantie und Produkthaftung

» Die neuesten Informationen zu Garantie und Produkthaftung finden Sie in den allgemeinen
Geschaftsbedingungen unter www.haag-streit.com. Die Garantie hangt jeweils von Land und Vertriebskanal
ab.

* Nur fur die USA: Dieses Produkt unterliegt einer begrenzten Gewahrleistung, die unter ww.haag-streit-
usa.com eingesehen werden kann.

» Haag-Streit-Produkte durfen nur fur die Zwecke und auf die Art und Weise verwendet werden, wie sie in
den zusammen mit diesem Produkt gelieferten Dokumenten angegeben werden.

» Das Produkt ist entsprechend den Angaben im Kapitel ,Sicherheit® zu handhaben. Unsachgemasse
Behandlung kann zu Schaden am Produkt fihren. Dadurch erldschen samtliche Garantieanspriiche.

» Die weitere Verwendung eines beschadigten Produkts kann zu Verletzungen flihren. Der Hersteller haftet in
diesem Fall nicht.

» Haag-Streit ibernimmt ausdrticklich keine Haftung fiir beilaufig entstandene oder Folgeschaden, die sich
aus der Nutzung des Produkts ergeben.
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1.8 Meldepflicht

WARNUNG!
Jeder schwerwiegende Vorfall mit diesem Gerat muss dem Hersteller und der Aufsichtsbehorde des
betreffenden Landes gemeldet werden.

1.9 Symbolbeschreibung

Gebrauchsanweisung auf Gerat und
naagstreitcom V@b Site aufmerksam zur Kenntnis nehmen

=

Gebrauchsanweisung befolgen

Allgemeine Warnung: Die beiliegenden
Unterlagen beachten

o
A
&I Herstellungsdatum
HS
EC|REP|

()
m

Europaische Konformitatsbescheinigung

Hersteller

Haag-Streit Referenznummer Seriennummer

Warenzeichen des Herstellers Haag-Streit
AG

Angegebener autorisierter Vertreter in
Europa

Hinweis Entsorgung: Siehe Kapitel
'Entsorgung'

Medizinprodukt

Prifzeichen von MET mit Akzeptanz in den
USA und Kanada

nnnnnnnnnnnn

A Priifzeichen von TUV Rheinland mit
I Zulassung fur INMETRO Brasilien

Nur fiir die USA: Gemass US-
R( amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
only  Gerat nur an Arzte oder von ihnen
beauftragte Personen abgegeben werden.

% Ethernet-Schnittstelle
—
iy

WLAN-Schnittstelle

Anwendungsteil Typ B

USB-Schnittstelle

% b » @FIKEE

Bluetooth-Schnittstelle

1.10 Informationen zu Datenschutz und Sicherheit

Dieses Kapitel beschreibt die im Produktlebenszyklus vorgenommenen Sicherheitsmassnahmen und -funktionen
zum Schutz der Cybersicherheit des Refractor 900. Haag-Streit hat es sich zur Aufgabe gemacht, bewahrte
Praktiken fur Cybersicherheit anzuwenden. Sie sollen gewahrleisten, dass Uber den gesamten
Produktlebenszyklus hinweg die Sicherheit aufrecht erhalten bleibt und Cybersicherheitsrisiken minimiert werden,
damit Patienten und Kunden ein zuverlassiges und sicheres Produkt erhalten.

Auf Grundlage des Sicherheitsrisikomanagements (EN ISO 14971) wurde ein Bedrohungsmodell zur
Identifizierung von Sicherheitsrisiken basierend auf haufigen Bedrohungen und damit verbundenen
Schwachstellen entwickelt. Die identifizierten Sicherheitsrisiken wurden anschliessend in die Identifizierung der
anwendbaren Sicherheitsfunktionen Uberflhrt, um diese Sicherheitsrisiken zu behandeln. Jede ausgewahlte
Sicherheitsfunktion wurde dann den Sicherheitsanforderungen zugeordnet, die zur Implementierung von
Sicherheitskontrollen zur Minderung von Sicherheitsrisiken in Bezug auf Vertraulichkeit, Integritat, Verfugbarkeit,
Authentifizierung, Autorisierung und Rechenschaftspflicht von Daten und Funktionen von Medizinprodukten
verwendet werden. Jedwede Sicherheitskontrollen folgten den Grundsatzen des sicheren Designs und der
Implementierung und wurden einer Verifizierungs- und Validierungspriifung unterzogen. Mit den befolgten
Sicherheitspraktiken wurden die Sicherheitsrisiken und die damit verbundenen Risiken fiir die Patientensicherheit
effektiv auf ein Minimum reduziert.
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1.10.1 Sicherer Produktlebenszyklus

In Ubereinstimmung mit den Richtlinien zur Cybersicherheit fiir Medizinprodukte (MDCG 2019-16) ist Haag-Streit
nach besten Kraften um eine fortlaufende Verbesserung der Befolgung von Best Practices fiir einen sicheren
Produktlebenszyklus (IEC 81001-5-1:2020) bemiiht, um eine sichere Entwicklung von Medizinprodukten zu
gewabhrleisten und eine eingehende Verteidigungsstrategie zu unterstiitzen. Diese Strategie umfasst die folgenden
Praktiken:

Sicherheitsmanagement

Festlegung der Sicherheitsanforderungen
Sicheres Design

Sichere Umsetzung

+ Sicherheitsverifizierung und Validierungstests
* Management sicherheitsrelevanter Themen

» Management von Sicherheitsupdates

+ Sicherheitsrichtlinien

Mit diesen Praktiken erflllt Haag-Streit alle relevanten Cybersicherheitsanforderungen der
Medizinprodukteverordnung (MPV). Diese Praktiken sollen sicherstellen, dass Sicherheitsgrundsatze bei der
Auslegung und Entwicklung von Medizinprodukten und medizinischer Geratesoftware umgesetzt werden.
Ausserdem sollen sie eine Methode zur schnellen Behebung neu entdeckter Sicherheitsschwachstellen und
Bedrohungen fiir bereits auf den Markt gebrachte Produkte bereitstellen.

Die Gerate von Haag-Streit enthalten personenbezogene Patientendaten. Daher sind umfassende
Vorsichtsmassnahmen vorzusehen. Die folgenden Massnahmen gelten dem Schutz der Endbenutzer als auch der
verantwortlichen Einrichtung vor Gefahren in Bezug auf Netzwerkschnittstellen, Cybersicherheit und Datenschutz.

Um die Vertraulichkeit, Integritat und Verfligbarkeit von Patientendaten zu wahren sowie Authentifizierung,
Autorisierung und Priifung zu erméglichen, verfiigt Refractor 900 tber Sicherheitsfunktionen, die auf in der
Sicherheitsrisikoanalyse identifizierten Bedrohungen und Schwachstellen basieren.

Code Sicherheitsfunktion Sicherheitsrisiko |Sicherheitsliicke Sicherheitskontrolle
AUDT |Prifkontrollen Unbefugte Soft- Fehlendes Ereignis- |Das Gerat kann sicherheitsrelevante
warenutzung protokoll (Audit-Trail) |Priufprotokolle (Aktionen, Ereignisse
Manipulation des Fehlender Zugriffss-  und Fehler) erstellen.
Prifprotokolls chutz fiir Prifprotokolle
AUTH |Bevollméachtigung Unbefugter Zugriff |Fehlende Zugriffskon- |Das Gerat bietet eine dedizierte und
trolle Ubersichtliche Benutzeroberflache zur
Verwaltung bestimmter Voreinstellun-
gen an.

CNFS |Konfiguration von Diebstahl und Be- |Falsch konfigurierte Sicherheitskonfigurationen kénnen
Sicherheitsfunktionen |trug oder gewartete Sicher- nur von einem Techniker mit separat-

heitsfunktionen en Anmeldedaten gedndert werden.

CSUP Upgrades fur Diebstahl und Be- |Fehlende Sicher- Haag-Streit garantiert sichere Installa-
Cybersicherheits- trug heitspatches/-Updates |tionen und Systemaktualisierungen
produkte durch geschulte Servicetechniker und

zertifizierte Partner.

IGAU Integritat und Authen- Ubertragungsfehler Mangelnde kryp- Das Geréat sendet verschlisselte Dat-
tizitat von Gesund- tographische Mittel en nach dem DICOM-Standard und
heitsdaten zum Schutz der In- Uberprift die Authentizitat der

tegritat von Daten gesendeten und gespeicherten Daten.

RDMP|Komponenten von Software- oder Pro- [ Mangelnde Leben- Der Hersteller gewahrleistet, dass ein
Dritten in Produk- grammierfehler szyklusverfahren bei |sicherer Lebenszyklus der Software
tlebenszyklus- der Systementwicklung|eingehalten wird.

Roadmaps
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SAHD |System- und Applika- |Boswillige Zer- Fehlende Firewall Das Gerat blockiert unerwlinschte
tionshartung stérung von Daten |Mangelnder Netzw- Verbindungsversuche.

erkschutz und unzure-
ichendes Netzwerk-

management
TXCF \Vertraulichkeit der Unbefugter Daten- |Fehlende Verschllis- Das Gerat verschlisselt Gbermittelte
Ubermittlung zugriff selung ubermittelter  |Daten.
Daten
TXIG Ubertragungsintegritat Ubertragungsfehler |Mangelnde kryp- Das Gerat priift die Integritat Gbermit-

tographische Mittel telter Daten.
zum Schutz der In-
tegritat von Daten

DTBK |Datensicherung und |Verlust der Sys- Fehlende Strategie zur |Die Gerateeinstellungen kénnen
Notfall- temverfigbarkeit Wiederherstellung der |gespeichert werden und sind wieder-
wiederherstellung Systemeinstellungen | herstellbar.

2 Zweckbestimmung / Bestimmungsgemasser Gebrauch

Dieses Gerat dient zur Bestimmung des subjektiven Refraktionfehlers bei Patienten.
2.1 Geratebeschreibung

Der Refractor 900 ist ein augenoptisches Gerat zur Bestimmung der subjektiven Refraktion eines Probanden.
Diese wird anhand der objektiv gemessenen Fehlsichtigkeit ermittelt und ist zur Anpassung von Brillenglasern
oder Kontaktlinsen erforderlich. Als digitaler Refraktor erméglicht der Refractor 900 den Import objektiver
Refraktionsdaten von Peripheriegeraten sowie den Export subjektiver Refraktionsdaten in elektronische
Patientenakten (EMR, Electronic Medical Records).

Das System besteht aus Phoropterkopf, Bedienfeld (Control Panel) und Zentralgerat (Central Unit). Der
Phoropterkopf wird am Patienten angesetzt und umfasst die verschiedenen Linsen. Das Bedienfeld steht fir den
Bediener zur Verfugung und dient zum Im- und Export von Daten, zur Auswahl verschiedener Tests und zur
Durchflhrung der Untersuchung. Das Zentralgerat verbindet die einzelnen Komponenten miteinander und enthalt
das Netzgerat fur das Gesamtsystem.

T =

- ‘—I—ﬁ,: |T\,f’$—ﬁ' —
|

00

2.1.1 Funktionsprinzipien

Der Phoropterkopf besteht aus zwei Linsensatzen zum Ausgleich von Brechungsfehlern sowie aus speziellen
Medien (Filter, Blenden, Kreuzzylinderlinsen). Der Patient blickt durch Linsen, die im Gehause rotiert werden
kénnen. Diese Priflinsen werden Gber Motoren gewechselt. Das Bedienfeld gibt dem Augenarzt volle Kontrolle
Uber den Untersuchungsablauf. Der digitale Phoropter ermdglicht den Einsatz im Datennetzwerk und vereinfacht
so den Ablauf der Refraktionsbestimmung.
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2.2 Gebrauchsanweisung

Der Refractor 900 ist ein Phoropter zur Bestimmung der Refraktionsfehler und zur Bewertung der Sehscharfe als
Grundlage einer bestmaoglichen Scharfenkorrektur.

2.2.1 Medizinischer Zweck

Dieses Gerat hat folgenden medizinischen Zweck:

» Untersuchung des Brechungszustands des Auges.
2.2.2 Patientenpopulation

Dieses Gerat ist flr die Verwendung an Patienten bestimmt, die korperlich in der Lage sind, vor einem Phoropter
zu sitzen, wobei der Kopf ruhig an der Stirnstiitze anliegt, und die geistig in der Lage sind, den Anweisungen zu
folgen, wahrend das stabil fixierte Auge optische Eindriicke unterscheiden kann.

2.2.3 Korperteil
Dieses Gerat ist fur die Untersuchung des menschlichen Auges bestimmt.
2.2 4 Indikationen

Die Verwendung dieses Gerats ist bei folgenden Erkrankungen indiziert:

Weitsichtigkeit
Kurzsichtigkeit
Alterssichtigkeit

Spharische Sehschwachen
Zylindrische Sehschwachen

Bei bestimmten Konstellationen zusatzlich:

* Prismatische Sehschwachen:
o Strabismus divergens
o Strabismus convergens

2.2.5 Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.
2.2.6 Vorgesehene Anwender

Bediener sind qualifizierte medizinische Fachkrafte wie Augenarzte, Optometristen, Optiker und Forscher oder
andere qualifizierte Spezialisten, die vorschriftsgemass zugelassen sind. Die Auswertung der
Refraktionsergebnisse ist Fachleuten vorbehalten, die vorschriftsgemass iber den entsprechenden
Ausbildungshintergrund verflgen.

2.2.7 Betriebsumgebung

Das Gerét ist fur den Einsatz in medizinischen Einrichtungen wie Krankenh&usern, Arztpraxen sowie bei
Optometristen und Optikern vorgesehen.

HS Doc. No. 1500 7221069 02010 / 2025 — 03 Page: 9/49



ll HAAG-STREIT
DIAGNOSTICS

2.2.8 Einschrankungen und Ausnahmen bei der Verwendung
Dieses Gerat darf nicht zur Planung von Operationen verwendet werden.
2.3 Klinischer Nutzen

Mit dem Refractor 900 kann die subjektive Refraktion des Patienten bestimmt werden. Das ermdglicht eine
optimale, auf den einzelnen Patienten abgestimmte Korrektur von Sehschwachen.

3 Einfuhrung
3.1 Komponenten des Refractor 900

3.1.1 Phoropterkopf

1. Zentraler Anschluss 8. Stirnstitze (Anwendungsteil)

2. Nahlesestange 9. Anschluss am Zentralgerat

3. Wasserwaage 10. Kamera und LED zur Einstellung des

4. Befestigung der Nahlesestange Hornhautscheitelabstands (CVD) oder zur
5. Stirnstltzenstange Beobachtung des Patienten

6. Prismenkompensator (optional) 11. Nabhprifvorsatz - Drehscheibe

7. Blende
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3.1.2 Bedienfeld

12. Touch-Display
13. Tastatur zur Phoroptersteuerung

14. Anschluss am Zentralgerat
15. USB-Anschluss
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Funktionen der Tastatur zur Phoroptersteuerung

16. Léschen (Werte I6schen)

17. Rechte Blende 6ffnen/
schliessen

18. Umschalten innerhalb
der Sehschérfe der
Sehzeichen

19. Sphare

20. Zylinder

21. Verschiedene
Funktionen (,gleich®im
XCYL-Modus/visuelle
Sehzeichen neu laden
(zufallig)/Bestatigungstaste)

22. Achse

23. Zusatzmenu
(Nahprifung)

24. Umschalten innerhalb
der Sehscharfe der
Sehzeichen

16 17 18 19 202122 23 24 25

S I

39 38 37 36 35 34

3.1.3 Zentralgerat

44. Sicherung

45. Antennenanschluss

46. Sicherung

47. Serielle Anschliisse
(Anschluss fir
Autorefraktor, Lensmeter
oder EMR-System)

25.

26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

35.

48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.

Linke Blende o6ffnen/
schliessen

Mentu 6ffnen
Sehzeichen maskieren,
Maske wechselt bei
jedem Druck (Zeile,
Spalte, einzeln, Block)
Sehzeichenlibersicht
Sehzeichen rot/grin
Filterlbersicht
Kreuzzylindertest
Datenexport
Prismeneinschub
Blende linkes Auge
(monokular)
Steuerknopf (Werte
andern durch Drehen
und Driicken)

Blende binokular

Ein/Aus-Schalter
Statusleuchte
Geratenetzteil
LAN-Anschluss
USB-Schnittstellen
Anschluss Bedienfeld
Statusleuchte

37.

38.

39.

41.

42.

43.

55.
56.

Blende rechtes Auge
(monokular)

Zuruck (Mend
schliessen)
Einstellung PD/PH und
CvD

Ohne Korrektur
(Vergleichswert)
Scheitelwertbrechmesser
(Lensmeter)
(Vergleichswert)
Vorherige Refraktion
(Vergleichswert)
Autorefraktor
(Vergleichswert)

Anschluss Phoropterkopf
Statusleuchte
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45 46 47

48

56 55 54 53 52 51 50

3.1.4 Web-Schnittstelle

10.

11.

12.

13.
14.

. Augenmuschel R/L (zum

Wechseln der Seite
antippen)

PD-Wert (zum Einstellen
von PD/PH/CVD
antippen)
Augenmuschel rechts/
links (zum Wechseln der
Seite antippen)
Statusleiste, Info-
/Fehlermeldungsbildschirm
Monitorstatus/
Sehzeichen anzeigen
Anpassbare Taste 1
(Prismenmodus
aktivieren)
Fehlermeldung
minimieren

Anpassbare Taste 2
(XCYL-Modus
aktivieren)
Kontaktstatus des
Patienten (x Patient nicht
in Position, v Patient in
Position)

Anpassbare Taste 3
(Nebel zuschalten)
Schrittweite 1/8
aktivieren

Benutzerprofil (zum
Wechseln antippen)
Pfeil nach oben fur VA
VA-Wert (zum Speichern
des VA antippen)

49

15.
16.

17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.

29.
30.

31.

32.

33.

Pfeil nach unten fir VA
Zurtck (Men(
schliessen)

Léschen (Werte I6schen)
Daten importieren
Daten exportieren
Autorefraktor
(Vergleichswert)

Ohne Korrektur
(Vergleichswert)
Lensmeter
(Vergleichswert)
Vorherige Refraktion
(Vergleichswert)
Steuerknopf

Erhéhen
Bestatigen/OK
Verringern
Beobachtung des
Patienten

Menu 6ffnen
Sehzeichenfavoriten 1-8
(zur Auswahl antippen)
Prismentaste (zum
Aktivieren des Prismas
antippen), binokular,
wenn aktiv

ADD-Taste (zum
Aktivieren von ADD
antippen), binokular,
wenn aktiv

Vertikale Prismenwerte
fir OD und OS (zur
Auswahl antippen)

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

Horizontale
Prismenwerte fir OD
und OS (zur Auswahl
antippen)
Vergleichswerte fur
Prisma vertikal OD/OS
Vergleichswerte fur
Prisma horizontal OD/
0S

Vergleichswerte fiir ADD
OD/OS

ADD-Werte fir OD/OS
(zur Auswahl antippen)
Vergleichswerte fir
Zylinderachse OD/OS
Zylinderachsenwerte fir
OD/OS (zur Auswahl
antippen)
Vergleichswerte fur
Zylinderstarke OD/OS
Werte der Zylinderstarke
fir OD/OS (zur Auswahl
antippen)
Vergleichswerte fir
Sphare OD/OS
Spharenwerte fiir OD/
OS (zur Auswahl
antippen)
Vergleichswert aktivieren
(Lensmeter)

VCC/VSC (N-VCC/N-
VSC), VAOD, VA
binokular, VA OS
Datum und Uhrzeit
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i3 Refractor 900

a7 11:06 AM / 08.01.2025

R_

Subjective

b i 0.000 [ s

a1 . 0.000 E
180° A

. 0.000

34 33 32 31

HINWEIS

6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

I 506

Prism

S| Cyl Back Clear

Import  Export

AR sc 2

LM Prev.

24

30 29 28 27 26 25

Abgesehen von den Bedienelementen (16 - 27) sind die Funktionen zur Phoroptersteuerung auf dem Touch-

Display identisch.

3.1.5 Filtermenii

Filter Bild
Blende 6ffnen

Blende schliessen

Beschreibung

Durch Antippen werden die Blenden der aktiven Augen-
seite gedffnet. Wenn eine Augenmuschel geschlossen/
geoffnet ist, wahlen Sie sie mit den Tasten oder auf dem
Touch-Display aus.

Durch Antippen werden die Blenden der aktiven Augen-
seite geschlossen. Wenn eine Augenmuschel
geschlossen/gedffnet ist, wahlen Sie sie mit den Tasten
oder auf dem Touch-Display aus.
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Lochblende

Durch Antippen kénnen Sie eine Lochblende der aktiven
Augenseite wahlen und die Blende der inaktiven Seite
schliessen. Die Augenseite wechselt nach dem Einstellen
der Parameter oder manuell durch Driicken der Hardkey-
Taste oder des Augenmuschelsymbols auf dem Touch-
Display.

Polfilter links (V-Fil-
ter)

Durch Antippen kénnen Sie einen links polarisierten Filter
rechts und einen rechts polarisierten Filter links einstellen.
Wenn Sie den Filter wechseln méchten, kénnen Sie dies
im Filtermen( bestatigen oder auf dem Augenmuschel-
symbol auf A-Filter umschalten.

\ 7

Polfilter rechts (A-
Filter)

Durch Antippen kdénnen Sie einen rechts polarisierten Fil-
ter rechts und einen links polarisierten Filter links ein-
stellen. Wenn Sie den Filter wechseln méchten, kénnen
Sie dies im FiltermenU bestatigen oder auf dem Augen-
muschelsymbol auf V-Filter umschalten.

Antippen zieht einen horizontalen Maddox-Zylinder rechts
zuriick und 6ffnet die linke Blende. Wenn der vertikale
Maddox-Zylinder links bendtigt wird, kann der Filter direkt
auf dem Augenmuschelsymbol gewechselt werden.

Maddox-Zylinder
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Retinoskopielinse

Rot-/Grinfilter

Dissoziationsprisma

Durch Antippen werden die Retinoskopielinsen binokular
eingestellt (abhangig von der im Einstellungsmeni
gewahlten Starke). Wenn eine Lochblende erforderlich ist,
muss die jeweilige Augenseite durch Dricken der Hard-
key-Taste oder des Augenmuschelsymbols geandert wer-
den.

Durch Antippen kénnen Sie einen Rotffilter rechts und
einen Grinfilter links zurlickziehen.

Durch Antippen kénnen Sie ein 6 Dioptrien starkes Prisma
mit nach unten gerichteter Basis rechts und eine offene
Blende links einstellen. Zum Einstellen eines 10 Dioptrien
starken Prismas mit innen liegender Basis links und einer
offenen Blende rechts muss die entsprechende Hardkey-
Taste oder das Augenmuschelsymbol gedriickt werden.
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3.1.6 Sehzeichenmenii

Refractor 900

General User Predefined Optotypes/Filters Customizable_

Favorites

Settings for Favorite Landolt
Optotype Mask
Filter

Visus

Beschreibung Sehzeichen Beschreibung |Sehzeichen

Landoltringe Sloan-Buch-
staben
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E-Haken E :
Pigassou LEA-&hnlich
Polarisierter binokularer Rot-/Griintest
Gleichgewichtstest
0.50
0.63
0.80
Farbenblindheit Zahlen
ETDRS —— HVZDS — ETDRS links
NOVKD
CZSHN
ONVSR

ooooo
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ETDRS rechts — E 3 Il EM — Punktdiagramm
S mEW3 .
WEMS3W %o e
mwsamEe .........
Phorietest Phorietest inkl.

Fixationspunkt

Zyklophorie Doppelte Zyk-
) lophorie
Vertikaler Koinzidenztest Horizontaler

Koinzidenztest

o o
Stereo-Gleichgewicht- ” Stereodreieck ”
stest
w w
W °
A A

Fixationspunkt Osterberg

Cowen-Test Schober-Test

HS Doc. No. 1500 7221069 02010 / 2025 — 03 Page: 19/49



lls HAAG-STREIT

Vierlichtertest nach Worth Horizontaler Mal-

let-Test

Vertikaler Mallet-Test Rastertest

Amsler-Gitter-Test Crollmann-Test

Weitere Informationen und Sehzeichen finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Acuity Chart 900. Die
vorliegende Liste enthalt nur diejenigen Sehzeichen, die vom Refractor 900 unterstiitzt werden.

4 Geratemontage / Installation

WARNUNG

» Dieses Gerat darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht modifiziert werden. Installation und
Instandsetzung durfen nur durch geschultes Fachpersonal vorgenommen werden.

+ Kontaktieren Sie ihren Haag-Streit-Vertreter fiir die Installation, die Instandsetzung und Anderung des
Systems. Die Kontaktdaten finden Sie unter www.haag-streit.com.

» Es dirfen nur Haag-Streit-Originalersatzteile verwendet werden.

+ Stellen Sie das Gerat so auf, dass es einfach ausgesteckt werden kann.

* Wegen Stromschlaggefahr darf dieses Gerat nur an ein Stromnetz mit Schutzleiter angeschlossen
werden.

» Zur ordnungsgemassen Funktion nach der Installation nehmen Sie das Gerat in Betrieb und testen
Sie alle Kernfunktionen.

4.1 Verpackungsliste

Der Phoropter Refractor 900 besteht aus mehreren Systemkomponenten und muss am endgiiltigen Einsatzort von
Fachpersonal montiert werden. Transportsicherungen sind vor der Inbetriebnahme zu entfernen. Refraktionstisch
oder Stander zur Befestigung des Refractor 900 sind nicht inbegriffen.

Die folgenden Teile des Refractor 900 missen zusammengebaut werden:
» Phoropterkopf
» Zentralgerat

» Verbindungskabel (Phoropterkopf zum Zentralgerat)
» Geréatenetzteil

4.2 Montagezubehor

Bedienfeld:
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» Verbindungskabel (Bedienfeld zum Zentralgerat)
* Nahlesestange

4.3 Austausch der Stirnstiitze

Die Stirnstlitze kann bei Beschadigung oder aus anderen Griinden ausgetauscht werden.

1. Zum Austausch der Stirnstitze driicken Sie den weissen Anschluss nach oben. Die Stirnstutze 16st
sich dann aus der Klemmhalterung.

2. Reinigen Sie die Halterung der Stirnstutze.

3. Drucken Sie die neue Stirnstitze nach unten gegen die Klemmbhalterung, bis sie mit hdrbarem Klicken
einrastet.

Die Stirnstutze ist als Ersatzteil aufgeflihrt und bei Ihrem Handler erhaltlich (siehe Tabelle im Kapitel ,Anhang®).

4.4 Einbindung in ein IT-Netzwerk

4.4.1 Zweck der Einbindung in ein IT-Netzwerk

Dieses Gerat ist fir den Datenaustausch mit Peripheriegeraten und elektronischen Patientenakten (EMR,
Electronic Medical Records) tiber ein Netzwerk konzipiert. Ausserdem ermdéglicht der Netzwerkanschluss die
Verwendung eines Webbrowsers zur Steuerung des Systems.

4.4.2 Erforderliche Eigenschaften

Zur Gewahrleistung eines effektiven Betriebs ist eine stabile Netzwerkverbindung mit ausreichender Bandbreite fiir
die Datentbertragung erforderlich.
Naheres dazu finden Sie im Kapitel ,Mindestanforderungen an das Netzwerk®.

4.4.3 Erforderliche Konfiguration

Die zustandige Stelle muss das Netzwerk wie folgt konfigurieren:
» Das Gerat muss zuverlassig die erforderlichen Dienste abrufen kdnnen (z. B. DHCP, DNS, NTP).
» Firewall- und Zugriffskontrollregeln zur Vermeidung unbefugten Datenverkehrs sind einzuhalten.
» Bei Bedarf sind zur Einhaltung von Sicherheitsvorschriften segmentierte Netzwerkbereiche vorzusehen.

Naheres dazu finden Sie im Kapitel ,Mindestanforderungen an die Sicherheit®.
4.4.4 Vorgesehener Datenfluss sowie Ubertragung

Das Gerat ermdglicht den Datenaustausch wie folgt:

» Gerat < Peripheriegerate
* Gerat «~ EMR-System
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» Gerat — Webbrowser (zur Steuerung)
Zur Gewahrleistung einwandfreier und sicherer Daten sollte die zustéandige Stelle:

+ korrekte Firewall-Regeln und Ubertragungseinstellungen festlegen;
» unbefugten Datenzugriff und das Abfangen von Daten verhindern.

4.4.5 Stoérungen

Eine Storung des IT-Netzwerks kann Folgendes verursachen:

* Unterbrechung des Datenaustauschs und somit Verhinderung von Aktualisierungen im EMR-System.
* Abbruch der webbasierten Systemsteuerung und somit Beschrankung auf manuelle Bedienung.
» Sicherheitsrisiken durch Ausnutzung von Schwachstellen des IT-Netzwerks.

4.4.6 Verantwortung der Netzwerksicherheit

Der gemeinsame Betrieb mit anderen Geraten in einem IT-Netzwerk kann zu bisher nicht identifizierten Risiken fiir
Patienten, Bediener oder Dritte fiihren. Die zustandige Stelle ist verpflichtet, diese Risiken zu erkennen, zu
analysieren, zu bewerten und einzuddmmen. Nachtragliche Anderungen am IT-Netzwerk kdnnen neue Risiken
verursachen und erfordern daher zusatzliche Analysen.

Diese Anderungen des IT-Netzwerks umfassen:

» Wechsel der Konfiguration des IT-Netzwerks

* Anschluss weiterer Gerate an das IT-Netzwerk
» Trennung von Geraten vom IT-Netzwerk

» Aktualisierung von Geraten im IT-Netzwerk

» Aufristung von Geraten im IT-Netzwerk

Die zustandige Stelle muss flr eine sichere Netzwerkumgebung sorgen und alle geltenden Bestimmungen zur
Cybersicherheit erfullen. Das beinhaltet unter anderem:

» Schutz vor unbefugtem Zugriff, Datendiebstahl und Cyberrisiken.
» Gewahrleistung der Stabilitat und Verfligbarkeit des Netzwerks.
» Einhaltung der einschlagigen Vorschriften und Sicherheitsrichtlinien der betroffenen Einrichtung.

4.4.7 Unterbrechung der Netzwerkfunktionalitat

Wenn der bestimmungsgemasse Gebrauch des Gerats wegen Netzwerkproblemen, Stérungen oder
Sicherheitsbedenken beeintrachtigt ist, sind folgende Massnahmen zu ergreifen:

1. Trennen Sie das Gerat bis zur Wiederherstellung einer stabilen und sicheren Verbindung vom
Netzwerk.

2. Uberprifen Sie den Sicherheitsstatus des Netzwerks und ermitteln Sie die Stérungsursache.

3. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich zur weiteren Unterstitzung an den
Kundendienst von Haag-Streit .

Das Gerat bleibt auch nach der Trennung vom Netzwerk fiir den lokalen Betrieb einsatzbereit, so dass seine
Funktionalitat, weiterhin gewahrleistet ist, soweit moglich.

5 Inbetriebnahme

Die Erstinbetriebnahme erfolgt durch einen qualifizierten Servicetechniker. Nach der Einrichtung des Gerats gehen
Sie wie folgt vor:

Schalten Sie den Netzschalter ein.
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» Die LED auf der Riickseite des Zentralgerats leuchtet nun auf und zeigt das Gerat als aktiv an.
» Warten Sie, bis der Refractor 900 den Hauptbildschirm anzeigt.

Lauft das Gerat nicht wie erwartet an, beachten Sie den Abschnitt zur Fehlersuche oder ziehen Sie den
Kundendienst von Haag-Streit zu Rate.

6 Bedienung

Vor Gebrauch muss der Phoropter von einem spezialisierten Servicetechniker an ein Untersuchungsgerat
angeschlossen werden.

6.1 Vorbereiten/Positionieren des Patienten

6.1.1 Positionierung des Phoropterkopfes

1. Positionierung des Phoropterkopfes: Zentrieren Sie den Phoropterkopf so, dass die Augen des
Patienten mit der Blende in einer Linie sind.

2. Platzierung des Patientenkopfes: Weisen Sie den Patienten an, den Kopf gegen die Stirnstiitze zu
legen. Wenn der Patient sich gegen die Stirnstiitze lehnt, wird auf dem Bildschirm das folgende
Symbol angezeigt.

Patient in richtiger Position Patient nicht in Position

HINWEIS

Die Positionierung des Refractor 900 kann je nach Anschluss und Stuhleinheit variieren. Bei einer rechts/
linksseitigen Verbindung ist der Refractor 900 fest am Tisch montiert und kann nicht entsprechend positioniert
werden. In diesem Fall kann die Stuhlposition verstellt werden. Bei zentralem Anschluss muss der Phoropter mit
Hilfe der Wasserwaage ausgerichtet werden.

6.1.2 Einstellen von Pupillendistanz und -hohe (PD/PH)

—_

Dricken Sie die Taste ,PD/PH" oder wahlen Sie die Einstellung durch Antippen der Taste ,PD/PH* auf
dem Touch-Display. Das Menu kann ausserdem uber die PD zwischen den beiden Augenmuscheln
geoffnet werden.

Die Augenmuschel enthalt jetzt Fadenkreuzlinsen zur prazisen Positionierung.

Positionieren Sie den Patienten zunachst mit Blick durch OS. Im Anschluss daran kann der Refractor
900 rechts eingestellt werden.

4. Stellen Sie die PD durch Drehen des Steuerknopfs oder Driicken der Tasten ,+“ oder ,-“ auf der
Mobilsteuerung auf die richtige Position. Beide Seiten bzw. die entsprechend ausgewahlte
Monokularseite des Phoropters richten sich entsprechend aus.

wn
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Driicken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* auf der Mobilsteuerung zum Bestatigen des Werts.
— Das System aktiviert das Wertefeld der PH.

Stellen Sie die PH durch Drehen des Steuerknopfs oder Driicken der Tasten ,+“ oder ,-“ auf der
Mobilsteuerung auf die richtige Position ein. Der Phoropter wird auf der rechten Seite (OD)
entsprechend eingestellt.

Driicken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,,OK* auf der Mobilsteuerung zum Bestatigen des Werts.
— Das System aktiviert die CVD-Einstellung.

6.1.3 Einstellen des Hornhautscheitelabstands (CVD)

1.

HINWEIS

Bestatigen Sie die Werte der PD/PH durch Driicken der Taste ,CVD*. Das Kamerabild zur
Positionierung des CVD wird im Bedienfeld aktiv. Zunachst wird die rechte Augenseite (OD) angezeigt,
die aber Uber die Taste ,L“ gedndert werden kann.

Der CVD kann durch Drehen des Steuerknopfs oder durch Driicken der Taste ,-->|* oder ,|<--“ auf dem
Bildschirm in die richtige Position gebracht werden. Die Stirnstlitze wird von einem Motor in die neue
Position verfahren.

Die ,blaue” Linie dient zur Orientierung, um den CVD auf den vom Geréat definierten Abstand von 16
mm einzustellen. Das Gerat befindet sich in der richtigen Position, wenn sich Hornhaut und blaue Linie
auf dem Bildschirm berthren.

» Es kann nur eine Seite des Auges angezeigt werden. Eine binokulare Betrachtung ist nicht méglich.
» Sollte nachtraglich ein anderer CVD-Wert fiir die Brillenverordnung bendtigt werden, so bietet das Gerat
eine Umrechnung der Korrektur mit Hilfe des CVD-Konverters an.

6.2 Datenimport

Der Datenimport ist auf verschiedene Weise mdglich: Uber ein EMR-System, die Konverterbox oder das NFC-
System. Je nach gewahlter Importmethode kann der Ablauf etwas variieren.

6.2.1 Datenimport liber EMR

Das EMR-System muss tber RS-232 oder Ethernet mit dem Refractor 900 verbunden sein.

1.

Lésen Sie im EMR-System den Export der Refraktionsdaten zum Refractor 900 aus.

Dricken Sie im Menu des Refractor 900 auf ,,Importieren®.

— Die Patientenliste wird gedffnet.

— Die in der Liste eingetragenen Patienten sind mit entsprechender Kennung oder Nummer
gekennzeichnet.

Wahlen Sie den richtigen Patienten zur Untersuchung aus.

— Der Refractor 900 fligt die importierten Refraktionsdaten ein.

— Die importierten Daten kdnnen spater mit der Taste ,Vorh. Ref.” abgerufen und mit der neuen
Refraktion verglichen werden.

6.2.2 Datenimport liber Konverterbox

Die Konverterbox muss Uber RS-232 oder Ethernet mit einem Peripheriegerat und mit dem Refractor 900
verbunden sein.

1.

Ldsen Sie im Peripheriegerat den Export der Refraktionsdaten zum Refractor 900 aus.
Driicken Sie im Meni des Refractor 900 auf ,Importieren®.

— Die Patientenliste wird geoffnet.

— Die in der Liste eingetragenen Patienten sind mit entsprechender Kennung oder Nummer
gekennzeichnet.
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3. Wahlen Sie den richtigen Patienten zur Untersuchung aus.
— Der Refractor 900 fligt die importierten Refraktionsdaten ein.
— Die importierten Daten kdnnen spater Uber die vordefinierte Taste ,AR", ,LM“ oder ,Vorh. Ref.”
abgerufen und mit der neuen Refraktion verglichen werden.

6.2.3 Datenimport liber NFC-System

Eines der NFC-Systeme muss an die Konverterbox mit bereits installiertem Peripheriegerat angeschlossen
werden. Das andere muss am Refractor 900 angeschlossen werden.

Die NFC-Karten werden fiir die Verwendung des NFC-Systems bendtigt.

Stecken Sie die NFC-Karte ein oder legen Sie sie auf ein NFC-System.

Ldésen Sie den Exportvorgang der Refraktionsdaten auf die NFC-Karte im angeschlossenen Gerat aus.
Nehmen Sie die NFC-Karte und legen Sie sie auf das NFC-System des Refractor 900.

Dricken Sie im Menu des Refractor 900 auf ,,Importieren®.

— Die Patientenliste wird geoffnet.

— Die in der Liste eingetragenen Patienten sind mit entsprechender Kennung oder Nummer
gekennzeichnet.

5. Wabhlen Sie den richtigen Patienten zur Untersuchung aus.

— Der Refractor 900 fligt die importierten Refraktionsdaten ein.

— Die importierten Daten kdnnen spater Uber die vordefinierte Taste ,AR", ,LM“ oder ,Vorh. Ref.”
abgerufen und mit der neuen Refraktion verglichen werden.

Ponp-=

6.3 Grundlagen

6.3.1 Auge auswahlen

Zum Offnen oder Schliessen der Blenden fiir OD/OS driicken Sie die Taste R (OD), L (OS) oder B (Binokular).

» Drlicken Sie die Taste ,R“, um fur OD die Blende monokular zu 6ffnen oder zu schliessen.
— Die Werte fur OD werden aktiviert.

* Drlicken Sie die Taste ,L“, um fiur OS die Blende monokular zu 6ffnen oder zu schliessen.
— Die Werte fiir OS werden aktiviert.

¢ Drlicken Sie die Taste ,B*, um fiir OD und OS die Blende binokular zu 6ffnen oder schliessen.
— Die Werte fiir OD und OS werden aktiviert.

Die Blende des inaktiven Auges schliesst sich wahrend der Refraktionsmessung. Uber die Einstellungen im Menii
kénnen Sie festlegen, auf welcher Seite des Auges die Blende zu Beginn der nachsten Refraktionsmessung
geoffnet/geschlossen werden soll.

6.3.2 Datenfeld auswahlen

Zur manuellen Festlegung der Refraktionswerte kann das Datenfeld direkt ausgewahlt werden. Driicken Sie dazu
die Tasten oder definierte Schaltflachen auf dem Touch-Display. Mit dieser Funktion kdnnen Sie die Werte flur
Sphare (S), Zylinder (C), Achse (A), Prisma und Nahzusatz (ADD) einstellen.

Touch-Display:

Tippen Sie auf das mittlere, mit S, C, A, Prisma oder ADD beschriftete Feld zum Aktivieren der binokularen Werte.
Durch Antippen des Wertefeldes rechts oder links neben einem Datenfeld kénnen Sie die Werte fir die gewahlte
Augenseite monokular eingestellt werden.

Bedienfeld:

Driicken Sie die Taste ,B* und das entsprechende, mit S, C, A, Prisma oder ADD beschriftete Feld zum Aktivieren
der binokularen Werte. Driicken Sie entweder ,R* oder ,L* gefolgt von einem Wertefeld, um monokulare Werte fiir
die gewahlte Augenseite einzustellen.
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In den Einstellungen kann eine automatische Abfolge festgelegt werden, die bei jeder Refraktionsmessung als
Standardverfahren angewendet wird.

Aktive Felder werden immer blau hervorgehoben. Die Abbildung im Kapitel ,WEB-Steuerung® veranschaulicht den
Vorgang.

6.3.3 Werte einstellen

6.3.3.1 Sphare (S)

1. Aktivieren Sie das Spharenfeld.
2. Wert einstellen:

o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Spharenwert auf den gewlinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kénnen Schrittweite und Drehrichtung fur ,,+“ oder ,,-*
variieren. Die Schrittweite des Spharenwerts kann + 0,25 dpt oder + 0,125 dpt betragen. Wenn
der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedriickt wird, kann die Schrittweite auf + 1 dpt
geandert werden.

o WEB-Steuerung: Die Spharenwerte kénnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ auf den
gewinschten Wert eingestellt werden. Die Schrittweite des Spharenwerts kann + 0,25 dpt oder
+ 0,125 dpt betragen.

3. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* zum Bestatigen des Spharenwerts und fahren Sie
fort.

6.3.3.2 Zylinder (C)

1. Aktivieren Sie das Zylinderfeld.
2. Wert einstellen
o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Zylinderwert auf den gewiinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kdnnen Schrittweite und Drehrichtung fir ,+* oder ,-*
variieren. Die Schrittweite des Zylinderwerts kann + 0,25 dpt oder + 0,125 dpt betragen. Wenn
der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedriickt wird, kann die Schrittweite auf + 1 dpt
geandert werden.
o WEB-Steuerung: Die Zylinderwerte konnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ eingestellt
werden. Die Schrittweite des Zylinderwerts kann + 0,25 dpt oder + 0,125 dpt betragen.
3. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* zum Bestatigen des Zylinderwerts und fahren Sie
fort.

6.3.3.3 Achse (A)

1. Aktivieren Sie das Achsenfeld.
2. Wert einstellen
o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Achsenwert auf den gewtinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kdnnen Schrittweite und Drehrichtung fir ,+ oder ,-*

variieren.
o WEB-Steuerung: Die Achsenwerte kdnnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ eingestellt
werden.
3. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* zum Bestatigen des Spharenwerts und fahren Sie

fort.

6.3.3.4 Nahzusatz (ADD)

Fir die Nahprifung muss am Phoropter die optionale Nahlesestange mit Halterung angebracht werden. Weitere
Informationen zur Nahlesestange erhalten Sie bei Ihrem Handler.
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1. Driicken Sie die Taste ,ADD" oder wahlen Sie sie auf dem Touch-Display aus.
— Der Refractor 900 stellt sich automatisch auf Konvergenzposition und Binokularsehen fir die
Nahprifung ein.
2. Klappen Sie die Nahlesestange einschliesslich der Nahlesetabellen herunter.
3. Wert einstellen
o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Nahzusatzwert auf den gewlinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren (x 0,25 dpt oder + 0,125
dpt). Wenn der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedrtickt wird, kann die Schrittweite auf +
1 dpt gedndert werden.
o WEB-Steuerung: Die Nahzusatzwerte kdnnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ auf den
gewulinschten Wert eingestellt werden. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren (£
0,25 dpt oder + 0,125 dpt).
4. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* auf der Mobilsteuerung zum Bestatigen des Werts.
5. Drlcken Sie die Taste ,Zuriick®, um das ADD-Menii zu verlassen.
— Der Phoropter verfahrt in die Standardposition.
6. Klappen Sie die Nahlesestange wieder nach oben.

HINWEIS
Die Konvergenzposition wird fur einen Abstand von 40 cm gewahlt.

6.3.4 Kreuzzylinder

Der XCYL-Test kann in zwei Modi durchgefuhrt werden. Bei den Voreinstellungen kénnen Sie den automatischen
oder den manuellen XCYL-Modus vorgeben. Der automatische Modus startet immer dann, wenn die sphéarische
Linse fir den Patienten definiert ist. Der manuelle Modus startet nur beim Driicken der XCYL-Taste.

Vor Beginn des XCYL-Tests ist die optimale spharische Linse fir den Patienten definiert werden.

HINWEIS
» Der XCYL-Test sollte mdglichst mit einem runden Sehzeichen durchgeflhrt werden, z. B. mit einem
Landoltring oder den Punktringen.
* Wenn der Steuerknopf im XCYL-Modus mehr als fiinfmal in eine Richtung gedreht wird, ist der Wert von C
oder A manuell einstellbar.

Bei den Voreinstellungen kann zwischen einem ,intelligenten“ und einem ,manuellen® Modus gewahlt werden, um
den besten Wert fir XCYL zu bestimmen.

* Wenn ,intelligent® aktiviert ist, ermittelt der Refractor 900 die besten Werte.
* Wenn ,manuell® aktiviert ist, ist die Ermittlung der besten Werte flir den XCYL weniger genau. Der
Untersucher muss dann den besten Wert selbst bestimmen.

6.3.4.1 Kreuzzylinder manuell

1. Dricken Sie die Taste ,XCYL" auf dem Bedienfeld oder auf dem Touch-Display.
— Das System schaltet das Sehzeichen auf den gewahlten Favoriten um.

2. Prufen Sie den Astigmatismus bei 90° und bei 180°/0°: Durch Drehen des Steuerknopfs wechseln Sie
zwischen 1 und 2.

3. Wenn 1 oder 2 besser ist, bestatigen Sie mit dem Steuerknopf den besseren Wert. Falls beide gleich
sind, druicken Sie ,Enter*.

4. Wenn beide gleich sind, priuft das System den Astigmatismus bei 45° und 135°: Durch Drehen des
Steuerknopfs wechseln Sie zwischen 1 und 2.

5. Wenn 1 oder 2 besser ist, bestatigen Sie mit dem Steuerknopf den besseren Wert. Falls beide gleich
sind, drucken Sie ,Enter*.

6. Wenn 1 oder 2 besser ist, geht das System zum nachsten Schritt Uber und prift die Zylinderachse.
Falls beide gleich sind, driicken Sie die Taste ,Enter®, und das System schliesst den XCYL-Modus.

7. Durch Drehen des Steuerknopfs wechseln Sie zwischen 1 und 2.
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8. Wenn 1 oder 2 besser ist, bestatigen Sie mit dem Steuerknopf den besseren Wert. Der Refractor 900
stellt dann den Wert fiir die Zylinderachse ein.

9. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Patient angibt, dass die Sehzeichen gleich erscheinen.
Driicken Sie ,Enter®, um zum nachsten Schritt zu gelangen. Sobald das Gerat einen endgliltigen Wert
erreicht hat, wechselt es zum nachsten Schritt. Im nachsten Schritt legt das System die Zylinderstarke
fest.

10. Durch Drehen des Steuerknopfs wechseln Sie zwischen 1 und 2.

11. Wenn 1 oder 2 besser ist, bestatigen Sie mit dem Steuerknopf den besseren Wert. Der Refractor 900
stellt dann den Wert fur die Zylinderstarke ein.

12. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Patient angibt, dass die Sehzeichen gleich erscheinen.
Driicken Sie ,Enter, um den Kreuzzylindermodus zu beenden.

HINWEIS
Sie kdnnen zuerst die C-Starke einstellen und dann manuell zur Achse zurtickkehren. Die Sequenz wird immer
vom gewahlten Ausgangswert bis zum Ende durchlaufen.

6.3.4.2 Kreuzzylinder automatisch

Der automatische XCYL-Test muss in den Voreinstellungen aktiviert werden. Bei der Refraktionsmessung schaltet
das System nach der Spharenmessung automatisch in den XCYL-Modus.

1. Prifen Sie den Astigmatismus bei 90° und bei 180°/0°: Durch Drehen des Steuerknopfs wechseln Sie
zwischen 1 und 2.

2. Wenn 1 oder 2 besser ist, bestatigen Sie mit dem Steuerknopf den besseren Wert. Falls beide gleich

sind, driicken Sie ,Enter*.

Wenn beide gleich sind, prift das System den Astigmatismus bei 45° und 135°: Durch Drehen des

Steuerknopfs wechseln Sie zwischen 1 und 2.

4. Wenn 1 oder 2 besser ist, bestatigen Sie mit dem Steuerknopf den besseren Wert.

5. Falls beide gleich sind, driicken Sie ,Enter®. Im nachsten Schritt prift das System die Zylinderachse.

6. Durch Drehen des Steuerknopfs wechseln Sie zwischen 1 und 2.

7

8

9

w

Wenn 1 oder 2 besser ist, bestatigen Sie mit dem Steuerknopf den besseren Wert.
. Der Refractor 900 legt dann den Wert fir die Zylinderachse fest.
. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Patient angibt, dass die Sehzeichen gleich erscheinen.
Dricken Sie die ,Enter“-Taste. Im ndchsten Schritt stellt das System die Zylinderstarke ein.
10. Durch Drehen des Steuerknopfs wechseln Sie zwischen 1 und 2.
11. Wenn 1 oder 2 besser ist, bestatigen Sie mit dem Steuerknopf den besseren Wert. Der Refractor 900
stellt dann den Wert fiir die Zylinderstarke ein.
12. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Patient angibt, dass die Sehzeichen gleich erscheinen.
Driicken Sie ,Enter®, um den Kreuzzylindermodus zu beenden.

6.3.5 Binokularer Abgleich

Welcher Wert fir die Sphéare hinzugefligt werden soll, kann in den Voreinstellungen festgelegt werden. Sie kénnen
zwischen den folgenden Werten wahlen: +0,5 dpt, +0,75 dpt, +1,0 dpt, +1,5 dpt, +2,0 dpt

1. Wahlen Sie im Meni die Taste ,BB vernebelt” zum Start eines Binokularabgleichstests.

2. Der Refractor 900 setzt ein binokulares Prisma mit dem Wert fiir OD = 3 dpt bei nach unten gerichteter
Basis und OS = 3 dpt bei nach oben gerichteter Basis ein. Ausserdem wird der Spharenwert
entsprechend der Vorgabe eingestellt. Die Sicht des Patienten ist vernebelt.

3. Uberpriifen Sie, ob der Patient zwei Bilder sehen kann, ein unteres und ein oberes. Wenn das nicht
der Fall ist, miissen die PRISM-Werte eingestellt werden. Zum Andern der PRISM-Werte sind diese
anzuwahlen.

4. Fragen Sie den Patienten: Welches Sehzeichen ist deutlicher, das obere oder das untere?

o Antwort: das obere: Erhéhen Sie den Spharenwert flr OD.
o Antwort: das untere: Erhéhen Sie den Spharenwert fir OS.

5. Korrigieren Sie die Werte so lange, bis der Patient angibt, dass die Sehzeichen jetzt hnlich
erscheinen.

6. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK", um zum nachsten Schritt zu gelangen.
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7. Verringern Sie die Spharenwerte, bis das beste Binokularsehen erreicht ist.
8. Drilcken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK*“ zum Speichern der Werte, und schliessen Sie das
Menu , BB vernebelt®.

6.4 Nahpriifung

Fir die Nahprifung muss am Phoropter die optionale Nahlesestange mit Halterung angebracht werden. Weitere
Informationen zur Nahlesestange erhalten Sie bei Ihrem Handler.

1. Dricken Sie die Taste ,ADD" oder wahlen Sie sie auf dem Touch-Display aus. Der Refractor 900 stellt
sich automatisch auf Konvergenzposition und Binokularsehen fur die Nahprufung ein.

2. Klappen Sie die Nahlesestange einschliesslich der Nahlesetabellen herunter.

3. Wert einstellen

o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Nahzusatzwert auf den gewlinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren und ist Giber den
Steuerknopf wahlbar (+ 0,25 dpt oder + 0,125 dpt). Wenn der Steuerknopf beim Drehen nach
unten gedrickt wird, kann die Schrittweite auf + 1 dpt geandert werden.

o WEB-Steuerung: Die Nahzusatzwerte kdnnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ auf den
gewinschten Wert eingestellt werden. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren
und ist per Tastendruck wahlbar (+ 0,25 dpt oder + 0,125 dpt).

4. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* zum Bestatigen des Werts und fahren Sie mit dem
nachsten Schritt in der festgelegten Reihenfolge fort. Der Phoropter verlasst das ADD-MenG und kehrt
von der Konvergenz- in die Standardposition zurlck.

5. Klappen Sie die Nahlesestange wieder nach oben und rasten Sie sie in die Halterung ein.

HINWEIS
Die Konvergenzposition wird fiir einen Abstand von 40 cm gewahlt.

6.4.1 Starrer Kreuzzylindertest (FCC-Test)
Das ADD-Menu muss aktiviert sein, und die Nahlesestange mit der Nahlesekarte muss richtig positioniert sein.

HINWEIS
Die Kreuzzylinderlinsen sind in der Linsenblende mit den Vorgaben +0,5 dpt und Achse = 90° fixiert.

1. Drlcken Sie zum Start des Tests die Taste ,Starrer Kreuzzylinder auf dem Touch-Display.
2. Wabhlen Sie auf der Nahlesekarte das Sehzeichen des Kreuzgitters aus.
3. Fragen Sie den Patienten: Welche Linien sind scharfer/klarer, horizontal oder vertikal?
o Antwort: Horizontal ist scharfer/klarer: Erhéhen Sie den ADD-Wert mit dem Steuerknopf oder
Uber ,+“ in der WEB-Steuerung.
o Antwort: Vertikal ist scharfer/klarer: Verringern Sie den ADD-Wert mit dem Steuerknopf oder
Uber ,-“ in der WEB-Steuerung.
4. Wiederholen Sie Schritt 3, bis beide Linien ahnlich scharf/klar sind.
5. Beenden Sie den starren Kreuzzylindertest.
o Speichern und beenden
— Der Refractor 900 speichert den starren Kreuzzylinderwert und beendet den Testmodus.
o Werte verwerfen und beenden
— Der Refractor 900 verwirft die Werte, greift den Ausgangswert wieder auf und beendet den
Testmodus.

6.4.2 Negativer und positiver relativer Akkommodationstest (NRA/PRA-Test)

Das ADD-Menu muss aktiviert sein, und die Nahlesestange mit der Nahlesekarte muss richtig positioniert sein.

1. Dricken Sie zum Start des Tests die Taste ,NRA/PRA* auf dem Touch-Display.
2. Wahlen Sie ein Sehzeichen mit Buchstaben in unterschiedlicher Sehscharfe oder ahnliches.
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3. Wert einstellen: Wird der ADD-Wert erh6ht, dann wird zuerst der NRA-Wert und im nachsten Schritt
der PRA-Wert festgelegt. Wird der ADD-Wert verringert, dann wird zuerst der PRA-Wert und im
nachsten Schritt der NRA-Wert festgelegt.

o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Nahzusatzwert auf den gewlinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren (+ 0,25 dpt oder + 0,125
dpt). Wenn der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedrtickt wird, kann die Schrittweite auf +
1 dpt gedndert werden.

o WEB-Steuerung: Die Nahzusatzwerte kénnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ auf den
gewunschten Wert eingestellt werden. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren (£
0,25 dpt oder + 0,125 dpt).

4. Wiederholen Sie Schritt 3, bis das Sehzeichen fir den Patienten unscharf ist.

5. Driicken Sie ,OK*", um zum nachsten Schritt zu gelangen.

6. Flhren Sie Schritt 3 durch, bis der Patient angibt, dass das Bild unscharf ist, und driicken Sie dann die
-Enter“-Taste. NRA oder PRA wird dann je nach gewahltem Start definiert. Schritt 3 wird fiir die
anderen Werte (NRA oder PRA) wiederholt. Die definierte Obergrenze (NRA) oder Untergrenze (PRA)
wird gespeichert.

7. Wenn NRA und PRA definiert sind, 6ffnet sich ein Pop-up-Fenster mit einer Auswahl zwischen drei
Menupunkten:

o Nahzusatz ableiten: Driicken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,,OK*, um den Mittelwert des
NRA/PRA-Werts fur ADD einzuftgen.

— Der Test wird beendet.

o NRA/PRA-Wert speichern: Driicken Sie auf ,Speichern®, um die Werte von NRA/PRA ohne

Anderung des ADD-Werts zu speichern.
— Der Test wird beendet.

> Abbrechen: Driicken Sie auf ,Abbrechen“, um die Werte von NRA/PRA ohne Anderung des

ADD-Werts zu verwerfen.
— Der Test wird beendet.

6.4.3 Akkommodationsamplitudentest (AoA-Test)

Das ADD-Menl muss aktiviert sein, und die Nahlesestange mit der Nahlesekarte muss richtig positioniert sein.

Bei diesem Test wird die Akkommodationsamplitude oder die Akkommodationsfahigkeit gemessen.

HINWEIS
Es handelt sich hierbei um einen monokularen Test.

1. Dricken Sie zum Start des Tests die Taste ,Akkommodationsamplitude (AoA)* auf dem Touch-
Display.
2. Der Refractor 900 setzt eine Augenmuschel bei OS ein, OD ist offen.
3. Wert einstellen
o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Minus-ADD-Wert zu erhéhen, bis das
Sehzeichen fiir den Patienten unscharf wird.
o WEB-Steuerung: Driicken Sie die Taste ,-“, um den Minus-ADD-Wert zu erh6éhen, bis das
Sehzeichen fiir den Patienten unscharf wird.
4. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK®, um die ADD-Werte fiir OD zu speichern. Die
Augenmuschel schliesst sich bei OD und 6ffnet die Augenmuschel fir OS.
5. Wiederholen Sie Schritt 3 flir OS und driicken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,,OK®, um die ADD-
Werte fur OS zu speichern.
6. Wenn beide Augen getestet sind, berechnet das System das Delta der AoA, und der Test kann
beendet werden.
7. Beenden Sie den AoA-Test:
> AoA speichern
— Die Werte der AoA werden gespeichert, die Anfangswerte fiir ADD werden bei Testende
wieder eingefiigt.
o AoA abbrechen
— Die Werte der AoA werden verworfen, die Anfangswerte des ADD werden bei Testende
wieder eingefigt.
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6.5 Prismatests

HINWEIS
Die Prismatests kdnnen nur mit einem Refractor 900 mit Prisma (Art. Nr. 1420242) durchgefiihrt werden.

1. Dricken Sie die Taste ,PRISMA® oder wahlen Sie sie auf dem Touch-Display aus. Es 6ffnet sich das
Prismenmenti.
— Der Refractor 900 schiebt den Prismenkompensator ein.
— Die Werte flr das horizontale Prisma werden binokular aktiviert und kdnnen eingestellt werden. Soll
zuerst das vertikale Prisma eingestellt werden, kann durch Dricken des Wertefeldes auf dem Touch-
Display umgeschaltet werden. Die Prismenwerte kdnnen auch monokular eingestellt werden.
2. Werte einstellen
o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Prismenwert auf den gewlinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kénnen Schrittweite und Drehrichtung fir ,,+“ oder -
variieren. Die Schrittweite des Prismenwerts kann + 0,25 dpt oder + 0,125 dpt betragen. Wenn
der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedriickt wird, kann die Schrittweite auf + 1 dpt
geandert werden.
o WEB-Steuerung: Die Prismenwerte kénnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ eingestellt
werden. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren und ist per Tastendruck wahlbar
(x 0,25 dpt oder £ 0,125 dpt).

Die Prismenwerte kdnnen auch zwischen XY- und Polarkoordinatenanzeige umgeschaltet werden.

» Die Umschalttaste muss in der Voreinstellung benutzerdefiniert werden.
* In den Standardeinstellungen kénnen Sie zwischen ,Vektor XY* und ,Polar® als Grundeinstellung des
Prismas wahlen.

Wenn der Prismenwert nur monokular gemessen wird, kann mit der Taste ,Prisma teilen® eine binokulare
Aufteilung der Werte vorgenommen werden.

» Die Taste fir die Werteaufteilung muss in der Voreinstellung benutzerdefiniert werden.

Zum Verlassen des Prismenmentis driicken Sie die Taste ,Zurlick®, und der Phoropter entfernt die
Prismenkompensatorlinsen.

6.5.1 Phorietest

HINWEIS
Die Prismatests kdnnen nur mit einem Refractor 900 mit Prisma (Art. Nr. 1420242) durchgefiihrt werden.

Das Prismatestmeni muss aktiviert sein, und die Prismen des Refractor 900 mussen eingeschoben sein.

Driicken Sie zum Start des Tests die Taste ,Phorie” auf dem Touch-Display.
— Der Refractor 900 setzt ein Prisma mit dem Wert fiir OD = 6 dpt bei nach unten gerichteter Basis und fiir OS =
10 dpt bei nach innen gerichteter Basis ein.

Horizontaler Phorietest

1. Wahlen Sie ein Sehzeichen aus, das nur eine vertikale Linie oder ein einzelnen Sehzeichen zeigt. In
der Voreinstellung kann ein bevorzugtes Sehzeichen fir einen speziellen Test gespeichert werden. So
ist das Sehzeichen leicht auszuwahlen.

2. Fragen Sie den Patienten, ob er zwei Bilder sieht: ein oberes und ein unteres.

o Antwort: Nein: Verringern Sie den OD-Wert bei nach aussen gerichteter Basis.
o Antwort: Ja: Driicken Sie zur Bestatigung ,OK* oder den Steuerknopf. Das Gerat fahrt mit dem
vertikalen Phorietest fort.

3. Werte einstellen
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o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Prismenwert auf den gewilinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kénnen Schrittweite und Drehrichtung fir ,,+“ oder -
variieren. Die Schrittweite des Prismenwerts kann + 0,25 dpt oder + 0,125 dpt betragen. Wenn
der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedriickt wird, kann die Schrittweite auf + 1 dpt
geandert werden.

o WEB-Steuerung: Die Prismenwerte kénnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ eingestellt
werden. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren (+ 0,25 dpt oder + 0,125 dpt).

4. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,,OK®, um zum nachsten Schritt zu gelangen, dem
svertikalen Phorietest".

Vertikaler Phorietest

Der Refractor 900 setzt ein Prisma mit dem Wert fir OD = 6 dpt bei nach unten gerichteter Basis und fur OS = 10
dpt bei nach innen gerichteter Basis ein, sobald der horizontale Phorietest abgeschlossen ist.

1. Wabhlen Sie ein Sehzeichen aus, das nur eine horizontale Linie oder ein einzelnes Sehzeichen zeigt. In
der Voreinstellung kann ein bevorzugtes Sehzeichen fiir einen speziellen Test gespeichert werden. So
ist das Sehzeichen leicht auszuwahlen.

2. Fragen Sie den Patienten, ob er zwei Bilder sieht: ein oberes und ein unteres.

o Antwort: Nein: Verringern Sie den OD-Wert bei nach aussen gerichteter Basis.

o Antwort: Ja: Gehen Sie zum nachsten Schritt.

3. Werte einstellen

o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Prismenwert auf den gewlnschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kénnen Schrittweite und Drehrichtung fur ,,+“ oder ,-*
variieren. Die Schrittweite des Prismenwerts kann * 0,25 dpt oder + 0,125 dpt betragen. Wenn
der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedriickt wird, kann die Schrittweite auf + 1 dpt
geandert werden.

o WEB-Steuerung: Die Prismenwerte kénnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ eingestellt
werden. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren (+ 0,25 dpt oder + 0,125 dpt).

4. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK®, um die Werte des Phorietests zu speichern.

5. Das Meni wird geschlossen und der Refractor 900 kehrt in die Ausgangsposition zurtck.

6.5.2 Vergenztest (FRM-Test)

HINWEIS
Die Prismatests kdnnen nur mit einem Refractor 900 mit Prisma (Art. Nr. 1420242) durchgefiihrt werden.

+ Das Prismatestment muss aktiviert sein, und die Prismen des Refractor 900 missen eingeschoben sein.
» Der Vergenztest misst die Divergenz- und Konvergenzstarke.

Driicken Sie zum Start des Vergenztests die Taste ,Vergenzmessung® auf dem Touch-Display.
Divergenz

1. Wahlen Sie ein Sehzeichen aus, das nur eine vertikale Linie zeigt.
— Der Refractor 900 beginnt beim Wert ,,0“ und erhéht den Prismenwert mit der nach innen
gerichteten Basis schrittweise, bis der Patient eine Unscharfe wahrnimmt.
2. Wert einstellen
o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Prismenwert auf den gewlinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kénnen Schrittweite und Drehrichtung fir ,,+“ oder -
variieren. Die Schrittweite des Prismenwerts kann + 0,25 dpt oder + 0,125 dpt betragen. Wenn
der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedriickt wird, kann die Schrittweite auf + 1 dpt
geandert werden.
o WEB-Steuerung: Die Prismenwerte kénnen durch Dricken der Taste ,+“ oder ,-“ eingestellt
werden. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren (£ 0,25 dpt oder + 0,125 dpt).
3. Drucken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* zur Bestatigung, dass die Prismenwerte eine
unscharfe Sicht ergeben.
— Der Refractor 900 speichert diesen Wert als ,Unscharfe”.
4. Erhohen Sie den Prismenwert mit der nach innen gerichteten Basis schrittweise, bis der Patient zwei
Bilder sieht.
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5. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* zum Bestatigen, dass der Patient bei den
eingegebenen Prismenwerten Doppelbilder sieht.
— Der Refractor 900 speichert diesen Wert als ,Bruch®.
6. Verringern Sie den Prismenwert mit der nach innen gerichteten Basis schrittweise, bis der Patient ein
verschmolzenes Bild sieht.
7. Drucken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* zum Bestatigen, dass der Patient bei den
eingegebenen Prismenwerten ein verschmolzenes Bild sieht.
— Der Refractor 900 speichert diesen Wert als ,Wiederherstellung“.
Konvergenz
1. Wahlen Sie ein Sehzeichen aus, das nur eine vertikale Linie zeigt.
— Der Refractor 900 beginnt beim Wert ,,0“ und erhéht den Prismenwert mit der nach aussen
gerichteten Basis schrittweise, bis der Patient eine Unscharfe wahrnimmt.
2. Wert einstellen
o Bedienfeld: Drehen Sie den Steuerknopf, um den Prismenwert auf den gewlinschten Wert
einzustellen. Je nach Voreinstellung kdnnen Schrittweite und Drehrichtung fir ,+* oder ,-*
variieren. Die Schrittweite des Prismenwerts kann + 0,25 dpt oder + 0,125 dpt betragen. Wenn
der Steuerknopf beim Drehen nach unten gedriickt wird, kann die Schrittweite auf + 1 dpt
geandert werden.
o WEB-Steuerung: Die Prismenwerte kénnen durch Driicken der Taste ,+“ oder ,-“ eingestellt
werden. Je nach Voreinstellung kann die Schrittweite variieren (+ 0,25 dpt oder + 0,125 dpt).
3. Dricken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK" zur Bestatigung, dass die Prismenwerte eine
unscharfe Sicht ergeben.
— Der Refractor 900 speichert diesen Wert als ,Unscharfe”.
4. Erhdhen Sie den Prismenwert mit der nach aussen gerichteten Basis schrittweise, bis der Patient zwei
Bilder sieht.
5. Driicken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK" zum Bestatigen, dass der Patient bei den
eingegebenen Prismenwerten Doppelbilder sieht.
— Der Refractor 900 speichert diesen Wert als ,Bruch®.
6. Verringern Sie den Prismenwert mit der nach aussen gerichteten Basis schrittweise, bis der Patient ein
verschmolzenes Bild sieht.
7. Drucken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK* zum Bestatigen, dass der Patient bei den
eingegebenen Prismenwerten ein verschmolzenes Bild sieht.
— Der Refractor 900 speichert diesen Wert als ,Wiederherstellung“.
— Divergenz und Konvergenz sind jetzt definiert. Der Refractor 900 6ffnet ein Pop-up-Fenster zum
Beenden des Tests.
8. Test beenden

o Speichern und beenden
— Der Refractor 900 speichert den starren Kreuzzylinderwert und beendet den Testmodus.

o Werte verwerfen und beenden
— Der Refractor 900 verwirft die Werte, greift den Ausgangswert wieder auf und beendet den
Testmodus.

6.6 CVD-Konverter

Die ermittelten Refraktionsdaten kdnnen mit dem CVD-Konverter auf einen anderen Scheitelabstand umgerechnet

werden.

1.

2.

Dricken Sie die Taste ,Meniu® oder 6ffnen Sie das Menu mit der Einblendfunktion auf dem Touch-
Display.

Offnen Sie den Rechner mit dem Feld ,CVD-Konverter in den Meniieinstellungen.

— Der Refractor 900 misst die Refraktion bei einem CVD von 16 mm. Alle Berechnungen werden auf
dieser Grundlage durchgefiihrt.

Wahlen Sie den gewilinschten CVD im Auswahlfeld (12 mm, 0 mm und SE).

— Der Refractor 900 zeigt die neu berechneten Refraktionswerte anhand des gewahlten CVD an.
Driicken Sie den Steuerknopf oder die Taste ,OK“, um das Menu zu schliessen. Alternativ kann auch
die Taste ,Zurtick® gedriickt werden.
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HINWEIS
Die Berechnungswerte werden nicht gespeichert oder exportiert.

6.7 Speichern der Sehscharfe

Die Sehscharfe kann ohne und mit Korrektur gemessen werden, sowohl monokular als auch binokular.

Bevor die Sehscharfe gespeichert werden kann, muss ein geeignetes Sehzeichen ausgewahlt und die
bestmdgliche Sehscharfe des Patienten ermittelt werden.

Sehscharfe ohne Korrektur (VSC)/mit Korrektur (VCC)

1. Legen Sie vor dem Speichern der Sehscharfe fest, ob sie binokular oder monokular gespeichert
werden soll (R und L separat).

2. Dricken Sie die Taste mit der besten Sehscharfe auf dem Touch-Display bzw. der Web-Steuerung.
— Es werden die Zahlen -2, -1, 0, 1, 2 angezeigt.

3. Bestatigen Sie, wie gut der Patient bei dieser Sehscharfe lesen konnte, und ob andere Sehzeichen bei
einer besseren Sehscharfe mdglich waren. Dies kann abhangig von der Zahl angezeigt werden:

—2 = Die geringere Sehscharfe war besser.

—1 = Die geringere Sehscharfe war besser, aber der Patient kann noch etwas lesen.
0 = Der Patient kann die Sehzeichen bei dieser Sehschéarfe lesen.

+1 = Eine hohere Sehscharfe ist moglich.

+2 = Eine hdhere Sehschéarfe ist moglich und der Patient sieht einige Sehzeichen.

— Der Wert der Sehscharfe wird gespeichert.

6.8 Vergleich von Refraktionsdaten

An den Refractor 900 kdnnen verschiedene Gerate oder EMR-Systeme angeschlossen werden. Dadurch kénnen
Werte von verschiedenen Geraten mit der subjektiven Refraktion verglichen werden. Das Gerat bietet die
Méglichkeit, Daten von einem Lensmeter (LM), einer Autorefraktion (AR), einer vorherigen Refraktion (Vorh. Ref.)
und ohne Korrektur (SC) einzugeben.

Bevor sie verglichen werden kdnnen, missen sie in den Refractor 900 importiert werden. Folgen Sie den
Anweisungen im Kapitel ,Datenimport®.

1. Driicken Sie auf die gewlinschten Daten fiir den Vergleich mit der subjektiven Refraktion (LM, AR,
Vorh. Ref., SC).
— Der Phoropter tGibernimmt die gewahlten Werte.

2. Dricken Sie die Taste erneut, wird die subjektive Refraktion wieder aufgerufen.

Es ist méglich, zwischen LM, AR, Vorh. Ref. und SC zu wechseln, aber diese Werte kénnen nicht direkt
miteinander verglichen werden.

6.9 Datenexport

Die Messwerte missen nach jeder Untersuchung exportiert werden, damit die erhaltenen Werte gespeichert
bleiben. Der Refractor 900 speichert die Daten nicht automatisch, und verlorene Messwerte kdnnen nicht
wiederhergestellt werden.

Vorherige Messungen koénnen als neue Refraktionswerte exportiert werden. Die Messdaten kdnnen Uber das
Touch-Display oder durch Klicken auf die Taste ,,Exportieren exportiert werden. Der Datenexport kann Uber
verschiedene Mdglichkeiten erfolgen (EMR-System, Nexio-Modul oder NFC-System). Die gewahlte Mdglichkeit
wird in den Serviceeinstellungen festgelegt.
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Die im Refractor 900 angelegte Patientenliste kann als Grundlage fiir die zu exportierenden Daten herangezogen
werden.

WARNUNG

Vor dem Export der Ergebnisse missen die angezeigten Werte auf ihre Plausibilitat Gberpriift werden.
Das System verflgt zwar Uber einen Selbsttest, der bei fehlerhafter Kalibrierung eine Fehlermeldung
erzeugt, die Plausibilitat der auf dem Bildschirm ausgegebenen Werte sollte aber dennoch unabhangig
Uberprift werden.

HINWEIS
Wenn die Ergebnisse nicht plausibel sind, wiederholen Sie die Untersuchung. Sollte das Problem auch nach
einem Neustart weiterhin bestehen, wenden Sie sich an lhren Haag-Streit-Vertreter.

6.9.1 Datenexport liber EMR

Das EMR-System muss tber RS-232 oder Ethernet mit dem Refractor 900 verbunden sein.

1. Driicken Sie die Taste ,Exportieren am Refractor 900, um die Refraktionsdaten in ein EMR-System zu
exportieren..
— Der Refractor 900 6ffnet ein Pop-up-Fenster zur Kontrolle, ob der Export wirklich durchgefiihrt
werden soll.
2. Dricken Sie ,OK*, um fortzufahren, oder ,Abbrechen®, um zur Refraktion zurtickzukehren.
— Der Export dauert einige Sekunden, wahrend das System eine Schnellkalibrierung durchfiihrt.
— Es erscheint ein Pop-up-Fenster mit einer Infomeldung:
o Der Export ist abgeschlossen.
o Fehler, der Export ist nicht abgeschlossen.

6.9.2 Datenexport tiiber Konverterbox

Die Konverterbox muss Uiber RS-232 oder Ethernet mit einem Peripheriegerat und mit dem Refractor 900
verbunden sein.

1. Dricken Sie die Taste ,Export* am Refractor 900, um die Refraktionsdaten auf ein Peripheriegerat zu
exportieren.
— Der Refractor 900 6ffnet ein Pop-up-Fenster zur Kontrolle, ob der Export wirklich durchgefihrt
werden soll.
2. Dricken Sie ,OK", um fortzufahren, oder ,Abbrechen”, um zur Refraktion zurtickzukehren.
— Der Export dauert einige Sekunden, wahrend das System eine Schnellkalibrierung durchfihrt.
— Es erscheint ein Pop-up-Fenster mit einer Infomeldung:
o Der Export ist abgeschlossen.
o Fehler, der Export ist nicht abgeschlossen.

6.9.3 Datenexport tiber NFC-System

Eines der NFC-Systeme muss an die Konverterbox mit bereits installiertem Peripheriegerat angeschlossen
werden. Das andere muss am Refractor 900 angeschlossen werden.

Die NFC-Karten werden fiir die Verwendung des NFC-Systems bendtigt.

1. Dricken Sie die Taste ,Export* des Refractor 900, um die Refraktionsdaten auf eine NFC-Karte zu
exportieren.
— Der Refractor 900 6ffnet ein Pop-up-Fenster zur Kontrolle, ob der Export wirklich durchgefihrt
werden soll.

2. Dricken Sie ,OK", um fortzufahren, oder ,Abbrechen®, um zur Refraktion zuriickzukehren.
— Der Export dauert einige Sekunden, wahrend das System eine Schnellkalibrierung durchfihrt.
— Es erscheint ein Pop-up-Fenster mit einer Infomeldung:

o Der Export ist abgeschlossen.
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o Fehler, der Export ist nicht abgeschlossen.

6.10 Meldungen

Ereignistyp

Informationen

Warnung

Fehler

Ereigniskennung

MSG_I|_IMPORT_OK,

MSG_|_EXPORT_OK,

MSG_I_CONVERGENCE,

MSG_|_NO_CONVERGENCE,

MSG_|_NO_PRISM,

MSG_|_IMPORT_ROUNDED,

MSG_|_SVC_PARAM_CHANGED,
MSG_|_LOGFILES_EXPORT OK,

MSG_|_XCYL_LIMIT,

MSG_|_CYL_POWER_LIMIT,

MSG_W_NO_PDPH,

MSG_W_MONITOR_COMM_ERROR,
MSG_W_SVC_PARAM_INVALID,

MSG_W_CAMERA,
MSG_E_MONITOR_UNAVAILABLE,
MSG_E_SVC_PARAM_FAILED,

MSG_E_IMPORT_UNSUPPORTED,

MSG_E_IMPORT_FAILED,

MSG_E_EXPORT_FAILED,

MSG_E_USER_|_E_FAILED,

MSG_E_NO_PREV_REF,

Ereigniskopfzeile

Datenimport erfolgreich

Datenexport erfolgreich

Konvergenzposition

Keine Konvergenzposition

Kein Prisma vorhanden

Datenimport gerundet

Parameter einstellen

Protokolldateien

XCyl uberschreitet Grenze

Zylinderstarke ausserhalb
des Bereichs

PD/PH nicht importiert

Monitorfehler

Parameter einstellen

Kameraproblem
Kein Monitor

Parameter einstellen

Datenimport
fehlgeschlagen

Datenimport
fehlgeschlagen

Datenexport
fehlgeschlagen

Import/Export fir Benutzer
fehlgeschlagen

Vorh. Referenzdaten leer

Ereigniskontext

Datenimport erfolgreich
abgeschlossen.

Datenexport erfolgreich
abgeschlossen.

Phoropter ist in
Konvergenzposition.

Phoropter ist nicht in
Konvergenzposition.

Phoropter hat keinen
Prismenkompensator zum
Einsetzen.

Importierte Daten wurden
gerundet.

Parameter wurde geandert.

Protokolldateien wurden
exportiert.

XCylinder kann nicht
eingefugt werden.
Systemgrenze erreicht.

Neue Zylinderstarke nicht
einstellbar. Systemgrenze
erreicht.

Pupillendistanz und -h6he
prufen.

Monitorkommunikationsfehler.

Der angegebene
Parameterwert ist ungultig.

Kamera 1/Kamera 2
Monitor nicht angeschlossen.

Andern der Parameter
fehlgeschlagen.

Import enthalt nicht
unterstutzte Werte.

Datenimport fehlgeschlagen

Datenexport fehlgeschlagen

Benutzerdaten nicht
importiert/exportiert.

Keine Werte zu Vorh. Ref.
verfugbar.
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MSG_E_SETTING_TIME_FAILED,

MSG_E_MOTOR_TEST_FAILED,

MSG_E_SYSTEM_RESET_FAILED,

MSG_E_COMM_HEAD_FAILED,

MSG_E_LOGFILES_EXPORT_FAILED,

MSG_E_WRONG_PWD,

MSG_E_POWEROFF_FAILED,

MSG_E_SYSTEM_ERROR_DETAIL

Zeiteinstellung

Initialisierung
fehlgeschlagen

Zurlcksetzen des
Systems fehlgeschlagen
Kopfkommunikationsfehler
Protokolldateien

Zugriff verweigert

Systemfehler

Systemfehler

7 Ausserbetriebnahme

Zeiteinstellung
fehlgeschlagen.

Die Refraktionsdaten sind
unzuverlassig. Das System
wird neu gestartet.

Kontaktieren Sie einen
Servicetechniker.

Die letzte Refraktionswerte
konnen nicht validiert werden.

Export der Protokolldateien
fehlgeschlagen.

Zugriff auf Servicemen(
verweigert.

Herunterfahren/Neustart
fehlgeschlagen.

Systemfehler, Text je nach
Fehler.

Driicken Sie den Netzschalter zum Ausschalten des Gerats oder die Taste ,Schlafmodus” im Menu, damit das
Gerat in den Stromsparzustand wechselt.

Bevor das Gerat ausser Betrieb genommen wird, muss das Gerat auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt

werden, um sicherzustellen, dass keine vertraulichen Daten auf dem Gerat verbleiben.

HINWEIS

Der Netzschalter des Refractor 900 trennt das Gerat nicht vom Stromnetz. Bei langerem Nichtgebrauch des
Geréts ist das Netzteil des Zentralgerats durch Ziehen des Netzsteckers vom Netz zu trennen.

8 Technische Daten

8.1 Geratenetzteil

Typ

Modell
Netzspannung
Stromaufnahme

Betriebsfrequenz

8.2 Zentralgerat

Allgemeine Daten

Elektrisch

SL Power Electronics Corp.
SLE65S2403N01

100 - 240 VAC

64.8 VA

50 - 60 Hz

Abmessungen L x B x H:
Gewicht des Zentralgerats 2.8 kg

Eingangsspannung

200 x 270 x 90 mm

24 VDC | 5%
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Anschlisse

8.3 Phoropterkopf

Spharenstarke
Zylinderstarke
Achse

Kreuzzylinder

Prismenstarke *

Hornhautscheitelabstand
(CVD)

Stirnstitze
Pupillendistanz (PD)
Pupillenhéhe (PH)

Konvergenz

Austarierung

Freie Blende

Gehausedicke an der
Sichtoffnung

Allgemeine Daten

Leistung
Sicherungen
Phoropter
Bedienfeld
Acuity Chart 900
EMR-System
Konverterbox
NFC-System

Einstellbereich
Einstellschritte
Einstellbereich
Einstellschritte
Einstellbereich
Einstellschritte
Einstellschritte
Einstellbereich
Einstellschritte
Markierungsposition
Toleranz der Markierungsposition
Einstellbereich
Einstellschritte
Einstellbereich
Einstellschritte
Einstellbereich
Einstellschritte

Position

Abmessungen L x B x H (bei PD = 64 mm)

Gewicht des Refractor 900

Gewicht des Refractor 900 mit Prisma

2.7A/64.8VA
2xT3.15AH/250V
PoE

PoE

Bluetooth

RJ45

RJ45

USB

-20 — 19.25 dpt
0.125, 0.25 & 1.0 dpt
0 -8 dpt

0.125, 0.25 & 1.0 dpt
0° -179°

1° & 10°

0.125 & 0.25 dpt

0 -20 cm/m

0.25 & 1 cm/m

16 mm

£ 0.15 mm

0-20 mm

0.1 mm

24 - 40 mm

0.1 mm

0-13mm

0.5 mm

400 mm

Wasserwaage fiir zentralen
Anschluss

23 mm

26 mm

309 x 75 x 235 mm
3.3 kg
3.3kg

Gewicht des Refractor 900 (Anschluss R oder L) 3.3 kg
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Gewicht des Refractor 900 mit Prisma 3.3kg
(Anschluss R oder L)

* nur Refractor 900 mit Prisma

8.4 Bedienfeld
Bedienfeld (L x B x H) 241 x 280 x 213
Bildschirmauflésung 1280 x 800
Bildschirmauflésung (Zoll) 101
Einstellwinkel des Bildschirms 30 - 45°
Gewicht des Bedienfelds 2.5 kg

8.5 Mindestanforderungen an das Netzwerk
Mindestanforderungen an das Netzwerk zur Kommunikation:

LAN 100 Mbit/s
WLAN 100 Mbit/s, Frequenzband 2.4 GHz

8.6 Mindestanforderungen an die Sicherheit
Mindestanforderungen an die Sicherheit zur Kommunikation:

LAN/WLAN-Protokoll RFC 2616 HTTP/1.1
8.7 Drahtlose Kommunikation

Modul Raspberry Pi RMO

Frequenz
2.4 GHz (2.400 GHz bis 2.495 GHz)
5 GHz (5.150 GHz bis 5.825 GHz)
Die Bereiche sind landerabhangig

Leistung WLAN (2.4 GHz 20 dBm (100 mW)
und 5 GHz)

Leistung Bluetooth (2.4 10 dBm (10 mW)
GHz)

9 Wartung

WARNUNG
» Dieses Gerat darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht modifiziert werden. Installation und
Instandsetzung dirfen nur durch geschultes Fachpersonal vorgenommen werden.
+ Ziehen Sie ihren Haag-Streit-Vertreter zu Montage, Instandsetzung, Anderung und Kalibrierung
hinzu. Die Kontaktdaten finden Sie unter www.haag-streit.com.
» Es dirfen nur Haag-Streit-Originalersatzteile verwendet werden.
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9.1 Geratekontrolle

Prifen Sie die Linsen regelmassig auf Verschmutzung. Reinigen Sie die dusseren Glasflachen des Phoropters mit
einem weichen, fusselfreien Tuch nach Bedarf. Bei Verschmutzungen im Inneren der Linsen wenden Sie sich an
den zustandigen Haag-Streit-Vertreter.

9.2 Service

Um eine langjahrige Betriebsdauer zu gewahrleisten, ist das Gerat wdchentlich wie im Kapitel ,Reinigung und
Desinfektion® beschrieben zu reinigen und bei Nichtgebrauch mit der Staubschutzhaube zu schiitzen.

Zur Sicherstellung der bestmdéglichen Funktion empfehlen wir, das Gerat einmal jahrlich durch einen autorisierten
Servicetechniker Gberprifen zu lassen.

Massnahme am Gerat Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Funktions- und . . . . . . . . . .

Sicherheitsprifung

Reinigung . . . . . . . . . .

Wir empfehlen auch gréssere Wartungsarbeiten in folgenden Abstanden:

Massnahme an Komponenten Jahr 1 Jahr 3 Jahr6 Jahr9
Austausch der Stirnstitze . . . .
Reinigung und Schmierung . . .
Austausch der Optik .
Austausch des Tastenkappensatzes am Steuergerat .

Weitere Einzelheiten zu Aufgaben, die von einem autorisierten Techniker auszufihren sind, finden Sie in der
Montageanleitung und im Servicehandbuch auf der Extranetplattform von Haag-Streit.

9.3 Reinigung und Desinfektion

WARNUNG

» Vor jeder Wartung, Desinfektion oder Reinigung trennen Sie das Gerat von der Spannungsquelle.

» Die Wirksamkeit der Desinfektionsmittel wird von den Desinfektionsmittelherstellern festgelegt.

» Die oben genannten Desinfektionsmittel wurden nicht auf korrekte Wirkung an den Anwendungsteilen
getestet.

+ |hre Wirksamkeit muss durch das Ubliche Desinfektionsverfahren des Bedieners validiert werden.

* Einwirkzeit beachten.

» Sicherheitsvorgaben der Hersteller beachten.

» Zu starke oder aggressive Desinfektionsmittel oder Reinigungsflissigkeiten, z. B. Wasserstoffperoxid,
beschadigen die Oberflache und Beschichtung des Gerats.

+ Keine Sprays verwenden.

» Keine tropfenden Tlcher verwenden.

» Fertig getrankte Tlcher bei Bedarf vor dem Gebrauch auswringen.

» Darauf achten, dass keine Flussigkeit in das Gerat eindringt.

» Wenden Sie nur die vom Hersteller angegebenen Reinigungsverfahren an. Andere kénnten zur
Leistungsbeeintrachtigung des Gerats fiihren.

» Beachten Sie immer die geltenden Desinfektionsvorschriften.
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9.3.1 Gerat allgemein

Ein regelmassiges Abstauben des Gerates ist ausreichend. Hartnackigere Verschmutzungen kénnen mit einem
mit Leitungswasser oder max. 70%igem Alkohol befeuchteten Reinigungstuch entfernt werden. Die
Reinigungsintervalle fiir das Komplettgerat sollten in vertretbarem Rahmen bleiben (z. B. jede Woche).

9.3.2 Touch-Display

Fingerabdriicke und Staub auf dem Touch-Display kénnen mit einem Bildschirmreinigungstuch oder einem mit
Leitungswasser befeuchteten Tuch entfernt werden.

9.3.3 Beriihrbare Teile fiir Patienten

WARNUNG
Im Einklang mit den allgemeinen Hygienevorschriften und zur Vorbeugung von Infektionen missen die
Anwendungsteile vor jeder Untersuchung eines neuen Patienten desinfiziert werden.

Anwendungsteile
+ Stirnstiutze
Zugéngliche Teile

» Phoropterkopf auf der Patientenseite
+ Stirnstiitzenstange

10 Anhang

10.1 Zubehor/Funktionsteile/abnehmbare Teile/Verbrauchsmaterial

Komponenten REF

Bedienfeld 1024078
Stirnstitze 1024825
Wandmontagesatz 1024707
Nahlesesatz 7221090
Konverterbox 900 1024704
NFC-Ubertragungsbox 1024705
NFC-Ubertragungskarte 1024706
Acuity Chart 900 1024702
Acuity Chart 900 polarisiert 1024708

10.2 Gesetzliche Vorschriften

» Dieses Gerat wurde gemass den Normen EN 60601—-1 und EN 60601-1-2 entwickelt und konstruiert.

« Beim Kombinieren verschiedener medizinisch und/oder nicht medizinisch elektrischer Gerate ist die Norm
EN 60601-1 zu berucksichtigen.

+ Die Ubereinstimmung des Gerats mit der EU 2017/745 (Medizinprodukteverordnung) wird durch die CE-
Kennzeichnung bestatigt.
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» Eine Kopie der Konformitatserklarung fur dieses Gerét wird lhnen von Haag-Streit auf Anfrage jederzeit zur
Verfuigung gestellt.
« Die gesetzlichen Unfallverhitungsvorschriften sind zu beachten.

WARNUNG!
Das Geréat darf nur in einer Umgebung betrieben werden, in dem die Normwerte gemass EN 60601-1
eingehalten werden.

10.3 Klassifizierung

Norm EN 60601-1 Schutzklasse Il
Betriebsart Dauerbetrieb
EU 2017/745 (Medizinprodukteverordnung) Klasse |

FDA Klasse Il

10.4 Entsorgung

Elektro- und Elektronikgerate missen getrennt vom Hausabfall entsorgt werden! Dieses Gerat wurde
nach dem 13.08.2005 in den Handel gebracht. Fir eine korrekte Entsorgung wenden Sie sich an Ihren
Haag-Streit-Vertreter. Damit ist gewahrleistet, dass keine schadlichen Stoffe in die Umwelt gelangen
und wertvolle Rohstoffe wieder Verwendung finden.

|4

10.5 Beruicksichtigte Normen

EN 60601-1
EN 60601-1-2
ISO 17664-2:2021
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10.6 Hinweis und Herstellererklarung bezuglich Elektromagnetischer Vertraglichkeit
(EMV)

10.6.1 Allgemeines

Dieses Gerat erflllt die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit gemass IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 (Ausgabe 4.1). Das Gerat ist so gebaut, dass die Erzeugung und Aussendung
elektromagnetischer Storgrossen soweit begrenzt wird, dass andere Gerate in ihrem bestimmungsgemassen
Betrieb nicht gestort werden und selber eine angemessene Storfestigkeit gegenlber elektromagnetischen
Storgrossen aufweist.

WARNUNG!

» Medizinische elektrische Gerate und Systeme unterliegen hinsichtlich EMV besonderen Massnahmen
und mussen gemass diesem Begleitpapier enthaltenen EMV-Hinweisen installiert werden.

» Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht von Haag-Streit spezifiziert oder
angeboten werden, kann zu einer erhéhten elektromagnetischen Aussendung oder einer
verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats und zu fehlerhaftem Betrieb flhren.

+ Fremdgerate diirfen nur in Ubereinstimmung mit der Norm IEC 60601-1 angeschlossen werden.

WARNUNG!

» Beschadigung durch hohe elektrostatische Entladungen (ESD) vermeiden. Elektrostatische
Entladungen mit Spannungen von mehr als 8 kV auf das Kunststoffgehause des Phoropterkopfes
kdnnen das Gerat beschadigen.

» Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass elektrostatische Entladungen mit héheren Spannungen
die in dem Gerat eingebauten elektronischen Bauteile zerstoren.
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10.6.2 Storaussendung

Dieses Produkt ist zur Verwendung in dem nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfeld vorgesehen.
Der Kunde oder Bediener dieses Produkts muss dafiir sorgen, dass es in einem entsprechenden Umfeld

verwendet wird.

Emissionstest Einstufung
HF-Emissionen Gruppe 1
CISPR 11

HF-Emissionen Klasse B
CISPR 11

HF-Emissionen Klasse B
CISPR 32

Oberwellenemissionen Nicht

IEC 61000-3-2 zutreffend
Spannungsschwankungen/ Nicht
Flickeremissionen zutreffend
IEC 61000-3-3

Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinie

Dieses Produkt nutzt HF-Energie nur fiir interne Funktionen. Es
treten daher nur sehr geringe HF-Emissionen auf, die keinerlei
Stérungen benachbarter elektronischer Gerate verursachen
duirften.

Dieses Produkt eignet sich fir den Einsatz in allen Einrichtungen,
einschliesslich hauslicher Einrichtungen und solcher, die direkt an
das offentliche Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind,

das Gebaude versorgt, die fir hausliche Zwecke genutzt werden.
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10.6.3 Elektromagnetische Storfestigkeit gepriift (Teil 1)

Dieses Produkt ist zur Verwendung in dem nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfeld vorgesehen.
Der Kunde oder Bediener dieses Produkts muss dafiir sorgen, dass es in einem entsprechenden Umfeld

verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

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

Schnelle elektrische
Transienten/Bursts
IEC 61000-4-4

Spannungsstoss
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und

Spannungsschwankungen

auf den eingehenden
Spannungs-
versorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

Magnetfeld Netzfrequenz
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Prifkriterium nach
IEC 60601

+ 8 kV Kontakt
+2,+4,+£8,+15kV
Luft

+ 2 kV, 100 kHz fir
Spannungs-
versorgungsleitungen *
+ 1 kV, 100 kHz fur
Eingangs-
/Ausgangsleitungen *

+0,5,+1kV
Leitung(en) zu Leitung
(en) *

0,5, +£1,£2kV
Leitung(en) zu Erde *

0 % UT: 0.5 Zyklen bei
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° und 315°

0 % UT: 1 Zyklus bei 0°

0 % Ut: 250/300 Zyklen
bei 0°

70 % UT: 25/30 Zyklen
bei 0°

30 A/m
50/60 Hz

Konformitatspegel

+ 8 kV Kontakt
+2,+4, +£8,+15kV
Luft *

+ 2 kV, 100 kHz fur
Spannungs-
versorgungsleitungen *
£ 0,5, £ 1 kV, 100 kHz
fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen *

* 1 kV Leitung(en) zu
Leitung(en) *
£0,5,+1,£2kV
Leitung(en) zu Erde *

0 % UT: 0.5 Zyklen bei
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° und 315°

0 % UT: 1 Zyklus bei 0°

0 % UTt: 250/300 Zyklen
bei 0°

70 % UT: 25/30 Zyklen
bei 0°

30 A/m
50/60 Hz

Elektromagnetisches Umfeld
— Richtlinie

Die Fussbdden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn der
Bodenbelag aus synthetischem
Material besteht, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

* Siehe Warnung in Kapitel
10.6.1 ,Aligemeines”

Die Qualitat der Netzspannung
muss der einer typischen
gewerblichen oder klinischen
Umgebung entsprechen.

* Gilt nicht fir DC und E/A, wenn
Kabel < 3 m.

Die Qualitat der Netzspannung
muss der einer typischen
gewerblichen oder klinischen
Umgebung entsprechen.

* Gilt nicht fir DC und E/A, wenn
Kabel <3 m.

Die Qualitat der Netzspannung
muss der einer typischen
gewerblichen oder klinischen
Umgebung entsprechen.

Wenn der Benutzer dieses
Produkts einen dauerhaften
Betrieb auch bei Stromausfallen
bendtigt, wird empfohlen, dieses
Produkt aus einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Ur ist die Netzwechselspannung
(100 — 240 V) vor der
Anwendung des Prufpegels.

Die Storfestigkeit gegeniiber
Magnetfeldern mit
energietechnischen Frequenzen
gilt fir Feldstarken, wie sie an
typischen Orten in einer
typischen gewerblichen oder
klinischen Umgebung auftreten.
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10.6.4 Elektromagnetische Storfestigkeit gepriift (Teil 2)

Der Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und diesem Produkt (einschliesslich
der Kabel) darf den mittels der Formel fir die jeweilige Sendefrequenz errechneten empfohlenen Mindestabstand

nicht unterschreiten.

Diese Richtlinien gelten nicht zwangslaufig in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder wird
durch Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst. Die Feldstarken von ortsfesten
Sendern, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Mobilfunk/schnurlos) und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und TV-Sendern, kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur
Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung durch ortsfeste HF-Sender sollte eine elektromagnetische
Standortbesichtigung in Betracht gezogen werden.

Storfestigkeitspriifung Priifkriterium nach

Leitungsgefiihrte HF
IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF
IEC 61000-4-3

Naherungsfeld von
drahtlosen HF-

Kommunikationsgeraten

IEC 61000-4-3

IEC 60601

3 Vims

150 kHz — 80 MHz
ausserhalb der ISM-
Bander und des
Amateurfunkbandes

*

6 Vims

150 kHz — 80 MHz
innerhalb der ISM-
Béander und des
Amateurfunkbandes

*

3V/m
80 MHz — 2.7 GHz
80% AM 1 kHz

27 Vim
380 — 390 MHz
50% PM 18 Hz

28 V/m

430 — 470 MHz

FM £ 5 kHz
Abweichung, 1 kHz
Sinus

9V/m
704 — 787 MHz
50% PM 217 Hz

28 V/im
800 — 960 MHz
50% PM 18 Hz

28 Vim
1700 — 1990 MHz
50% PM 217 Hz

Konformitatspegel

6 Vims

150 kHz — 80 MHz
auRerhalb der ISM-
Bander und des
Amateurfunkbandes

*

10 Vims

150 kHz — 80 MHz
innerhalb der ISM-
Bander und des
Amateurfunkbandes

*

5V/m
80 MHz — 6 GHz
80% AM 1 kHz

27 Vim
380 — 390 MHz
50% PM 18 Hz

28 V/m

430 — 470 MHz

FM 5 kHz
Abweichung, 1 kHz
Sinus

9V/m
704 — 787 MHz
50% PM 217 Hz

28 V/m
800 — 960 MHz
50% PM 18 Hz

28 V/m
1700 — 1990 MHz
50% PM 217 Hz

Elektromagnetisches Umfeld —
Richtlinie

Wenn die gemessene Feldstarke an dem
Ort, an dem dieses Gerat verwendet wird,
den anwendbaren HF-Konformitatspegel
Uberschreitet, sollte dieses Gerat
Uberwacht werden, um den normalen
Betrieb zu uUberpriifen. Wenn eine
abnormale Leistung beobachtet wird,
konnen zusatzliche Massnahmen
erforderlich sein, wie z. B. die
Neuausrichtung oder Umplatzierung
dieses Produkts.

Der Mindestabstand berechnet sich nach
folgender Gleichung:

E ist der Storfestigkeitsprufpegel in [V/m]
d ist der Mindestabstand in [m]
P ist die maximale Leistung in [W]

HF-Funkgerate auf maximale
Ausgangsleistung und Trennabstand
getestet (bei 30 cm):

TETRA 400: max. 1,8 W

GMRS 460, FRS 460: max. 2 W
LTE Band 13 and 17: max. 0,2 W
GSM 800/900: max. 2 W
TETRA 800: max. 2 W

iDEN 820: max. 2 W

CDMA 850: max. 2 W

LTE Band 5: max. 2 W

GSM 1800/1900: max. 2 W
CDMA 1900: max. 2 W

DECT: max. 2 W

LTE Band 1, 3, 4, 25: max. 2 W
UMTS: max. 2 W
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28 V/im 28 V/m Bluethooth: max. 2 W
2400 — 2570 MHz 2400 — 2570 MHz WLAN 802.11b/g/n: max. 2 W
50% PM 217 Hz 50% PM 217 Hz RFID 2450: max. 2 W

LTE Band 7: max. 2 W

9V/m 9V/m WLAN 802.11 a/n: max. 0,2 W
5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz
50% PM 217 Hz 50% PM 217 Hz In der Nahe von Geraten, die mit dem

folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stéraussendungen auftreten:

Abgestrahlte Felderin 8 A/m Der Test nach IEC
unmittelbarer Nahe 30 kHz 61000-4-39 ist nicht (((.)))
IEC 61000-4-39 anwendbar, da sich A

65 A/m keine derartigen

134.2 kHz RFID-Gerate naher

als 0,15 m befinden.
7.5 A/m
13.56 MHz

* Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind: 6.765 — 6.795
MHz, 13.553 — 13.567 MHz, 26.957 — 27.283 MHz, 40.66 — 40.7 MHz. Die Amateurfunkbander zwischen 0,15
MHz und 80 MHz sind: 1.8 MHz — 2 MHz, 3.5 - 4.0 MHz, 5.3 - 5.4 MHz, 7 — 7.3 MHz, 10.1 — 10.15 MHz, 14 —
14.2 MHz, 18.07 — 18.17 MHz, 21.0 — 21.4 MHz, 24.89 — 24.99 MHz, 28.0 — 29.7 MHz, 50.0 — 54.0 MHz.

Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem dieses Gerat verwendet wird, den oben genannten
anwendbaren HF-Konformitatspegel tberschreitet, sollte dieses Gerat iiberwacht werden, um den normalen
Betrieb zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kénnen zusatzliche Massnahmen
erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder Umplatzierung dieses Produkis.
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10.6.5 Empfohlene Sicherheitsabstiande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und diesem Produkt

Dieses Produkt ist fur die Nutzung in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem gestrahlte HF-
Storgrossen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer dieses Gerats kann dazu beitragen,
elektromagnetische Interferenzen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und diesem Produkt einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Mindestabstand in Abhangigkeit von der Frequenz des Senders [m]

150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 800 MHz - 6 GHz (fiir
Maximale ausserhalb der ISM- und innerhalb der ISM-und definierte drahtlose HF-
Nennausgangsleistung Amateurfunkbénder * Amateurfunkbénder * Sender siehe Tabelle
des Senders [W] d=12P** d=20+P oben)
d=20+P
0.01 0.12 0.20 0.20
0.1 0.38 0.63 0.63
1 1.2 2.0 2.0
10 3.8 6.3 6.3
100 12 20 20

Fir Sender, die fir eine maximale Ausgangsleistung ausgelegt sind, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Mindestabstand d in Metern [m] unter Verwendung der flr die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung bestimmt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt [W] nach Angaben
des Senderherstellers ist.

6

EZE\/F

* Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind: 6.765 — 6.795
MHz, 13.553 — 13.567 MHz, 26.957 — 27.283 MHz, 40.66 — 40.7 MHz. Die Amateurfunkbander zwischen 0,15
MHz und 80 MHz sind: 1.8 MHz — 2 MHz, 3.5 — 4.0 MHz, 5.3 - 5.4 MHz, 7 — 7.3 MHz, 10.1 — 10.15 MHz, 14 —
14.2 MHz, 18.07 — 18.17 MHz, 21.0 — 21.4 MHz, 24.89 — 24.99 MHz, 28.0 — 29.7 MHz, 50.0 — 54.0 MHz.

** Formeln aus Ausgabe 3 der IEC 60601-1-2.
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Bei weiteren Fragen kontaktieren Sie bitte Ihren Haag-Streit-Vertreter unter:
www.haag-streit.com/en/contact/distributors

lI HAAG-STREIT

DIAGNOSTICS
E HAAG-STREIT Deutschland c € u HAAG-STREIT AG
GmbH Gartenstadtstrasse 10
Rosengarten 10 3098 Koeniz,
22880 Wedel, Germany Switzerland

Phone +41 31978 01 11
Fax +41 31978 02 82
eMail info@haag-streit.com
Internet www.haag-streit.com

Based on English version with Wiki Revision ID: 29853
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