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1. Einleitung

1.1 Allgemeine Beschreibung

Das DGH 555B Ultraschall Pachymeter (Pachette 4) ist ein handgehaltenes,
batteriebetriebenes Ultraschallgerat, das im ophthalmologischen Bereich zur Messung der
Hornhautdicke des menschlichen Auges verwendet wird. Die Bestimmung der Hornhautdicke
kann bei der prdoperativen Diagnostik vor einer Laser-Sehkorrektur oder bei der Bewertung
eines Glaukom erforderlich sein. Das DGH 555B wird auch als diagnostisches Werkzeug bei
einer Vielzahl von klinischen Situationen verwendet, z. B. zur allgemeinen Beurteilung des
Zustands der Hornhaut, auch postoperativ oder nach einer Verletzung.

Das allgemeine Prinzip der Arbeitsweise des Ultraschall-Pachymeter DGH 555B (Pachette 4)
ist wie folgt: Die Sondenspitze wird auf der Hornhaut des Patienten platziert und so der
Messvorgang automatisch gestartet. Zu Beginn des Messzyklus werden Spannungsimpulse an
den Ultraschallwandler in der Sonde Ubertragen. Das piezoelektrische Element in dem
Wandler wandelt diese Spannungsimpulse in Ultraschallenergie und sendet so einen
Schallwellenimpuls mit einer hohen Frequenz (20 MHz bis 13 MHz gedampft) durch das
Auge. Ein Teil des Impulses wird von den Strukturen im Auge reflektiert (Echos) und von
dem Wandler wieder empfangen und in Spannung umgewandelt. Das erste empfangene Echo
stammt von der Hornhautvorderflache. Wenn diese Echospitze innerhalb eines bestimmten
Zeitfensters empfangen wird, so erwartet das DGH 555B danach eine Echospitze der hinteren
Hornhautflache. Nur wenn beide Echospitzen eine bestimmte Hohe aufweisen, werden diese
akzeptiert bzw. weiterverarbeitet. So ist sichergestellt, dass die Sonde bei der Messung
wirklich senkrecht auf die Hornhaut aufgesetzt wurde. Das Zeitintervall zwischen den beiden
Echospitzen reprasentiert die Dicke der Hornhaut und wird mit Hilfe der bekannten
Schallgeschwindigkeit in diesem Medium in eine Wegstrecke umgerechnet und auf dem LC-
Display des DGH 555B in Mikrometern angezeigt.

1.2 Gerate-Klassifizierung

Gerét: Ultraschall-Impulsecho-Bildgebungssystem Gerét: diagnost. Ultraschall-Transducer
Teil: Radiologie Teil: Radiologie

Produktcode: YO Produktcode: ITX

Einstufung: Klasse Il Einstufung: Klasse 1l

Verordnung Nr.: 21 CFR 892.1560 Verordnung Nr.: 21 CFR 892.1570

1.3 Anwendungsgebiet

Das DGH 555B Ultraschall Pachymeter (Pachette 4) ist ein handgehaltenes,
batteriebetriebenes Ultraschallgerat, das im ophthalmologischen Bereich zur Messung der
Hornhautdicke des menschlichen Auges verwendet wird.
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2. Erlauterung der verwendeten Symbole

A\

oM
m

20

E

Weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die bei Nichtbeachtung zu
Verletzungen von Bediener oder Patient, Schdden am Gerat fihren kann.

Dieses Symbol gibt die Schutzklasse BF an und ist auf der Riickseite des Gerates zu
finden.

CE-Kennzeichnung mit Angabe der benannten Stelle 0120 (SGS United Kingdom
Ltd), welche das Management System von DGH Technology, Inc. hinsichtlich der
Einhaltung der Anforderungen gemall 93/42/EEC Annex Il (ohne Abschnitt 4) fur
Ultraschall Pachymeter gepruft hat.

Dieses Symbol gibt an, dass das Gerat elektronische Bauteile enthélt, die gemaR
Richtlinie 2002/96/EC, 2003/108/EC und 2002/95/EC des europdischen Parlaments
nicht als Haushaltsabfall zu entsorgen sind. Um Umweltrisiken auszuschlieRen, darf
die Entsorgung des Gerétes nur bei Entsorgungsunternehmen stattfinden, die den o. g.
Richtlinien und 6rtlichen Vorschriften entsprechend konform agieren. Alle
elektronischen Bauteile sollten zum Hersteller zur Entsorgung geschickt werden.

E:E] Unbedingt die Begleitdokumentation beachten.

e

yyyy

EC

REP

REF
SN

DGH Technology, Inc. ist der Hersteller der DGH 555B Pachette 4. Die Angabe
YYYY gibt das Baujahr des Gerétes an.

Dieses Symbol gibt an, dass Emergo Europe der autorisierte Représentant fur dieses
Gerét innerhalb der EU ist.

Die Modellbezeichnung dieses Gerates lautet DGH 555B.

Seriennummer des Geréates. YYYY entspricht dem Baujahr, XXXX der eindeutigen
Nummer dieses Gerétes.
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3. Allgemeine Warnungen, Vorsichtsmalinahmen, Hinweise auf
arztlich Verordnung und Qualifikation des Benutzers

3.1 Allgemeine Warnungen und Hinweise

WARNUNG: EXPLOSIONSGEFAHR! Nicht bei Vorhandensein von brennbaren
Anasthetika, brennbarem Gas oder sauerstoffreicher Atmosphére verwenden.

WARNUNG: STROMSCHLAGGEFAHR! Gerat nicht offnen. Uberlassen Sie
jegliche Instandhaltung qualifiziertem Personal.

3.2 Verwendung nur nach arztlicher Verordnung

ﬁ WARNUNG: Das DGH 555B (Pachette 4) darf nur nach arztlicher Verordnung und
von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

3.3 Qualifikation des Benutzers

Das DGH 555B soll ausschlieBlich von geschultem medizinischem Fachpersonal eingesetzt
werden. Der Benutzer des DGH 555B muss allgemeine Kenntnisse hinsichtlich der
Verwendung von Ultraschall-Medizinprodukten haben. Die Nutzung der DGH 555B
erfordert eine angemessene Geschicklichkeit, um die Sonde sicher zu positionieren. Das
DGH 555B bietet ein akustisches Feedback, um die Benutzer Uber den Scan-Status zu
informieren.
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4. Verwendung von Ultraschall zur Messung im
ophthalmologischen Bereich

4.1 Ultraschall-Einfuihrung

Ultraschall bietet eine nicht-invasive Methode, um das Innere von Festkérpern zu
untersuchen. Ultraschallimpulse sind Schallwellen mit einer hohen Frequenz, die vom
menschlichen Ohr nicht mehr wahrgenommen wird. Wenn ein Schallimpuls auf ein Objekt
trifft, wird ein Teil reflektiert und ein anderer Teil dringt ein. Da sich das auch bei
darauffolgenden Objekten wiederholt, koénnen komplexe Strukturen mit Ultraschall
untersucht werden. Wenn Ultraschall in ein Objekt mit mehreren Grenzflachen eintritt,
konnen die reflektierten Echos von den Grenzflachen als eine Wellenform betrachtet werden.
Aus den Echospitzen kann auf die Position der Grenzflachen geschlossen werden.

Das DGH 555B emittiert Ultraschallimpulse und ermittelt Ultraschallsignale, die
zurlickgeworfen wurden. Aus den Zeitverzogerungen zwischen den Echos werden die
Abstande zwischen den Strukturen im Auge berechnet.

NOTE: Ultraschall wird wegen der geringen Dichte nicht durch die Luft Gbertragen.
Messungen mussen deshalb durch den direkten Kontakt zu einem dichteren bzw. durch ein
dichteres Medium, wie z. B. Wasser, erfolgen.

4.2 Die richtige Ausrichtung der Sonde mit Hilfe der Ultraschallsignale erkennen

Schall breitet sich geradlinig aus, Das reflektierte Signal ist daher in erster Linie von dem
Winkel abhangig, mit dem der Schall auf eine Grenzflache trifft. Trifft der Ultraschall
senkrecht auf die Grenzflache, wird der reflektierte Teil auf dem gleichen Weg
zurlickgeworfen (Bild 4.2.1). Trifft der Ultraschall in einem anderen Winkel auf eine
Grenzflache, wird ein Teil in eine andere Richtung reflektiert (Bild 4.2.2). Der restliche Teil
dringt mit verminderter Amplitude weiter ein, da ein Teil der reflektierten Energie an der
Grenzflache verloren gegangen ist.

Wird das reflektierte Signal in einer zweidimensionalen Form gezeigt, stellen die
Signalspitzen die Positionen der Grenzflachen dar. Durch die relative Hohe (Intensitat) der
Signalspitzen kann man erkennen, in welchem Winkel der Ultraschall auf diese Grenzflachen
aufgetroffen ist. Stetig abfallende Signalspitzen sind ein Indikator daftir, dass der Ultraschall
nicht senkrecht eingetroffen ist.
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Bild 4.2.1: Der Ultraschall trifft senkrecht ein Bild 4.2.2: Der Ultraschall trifft in einem anderen
Winkel ein

Mit der Kenntnis Uber diese Eigenschaften des Ultraschalls kann die Ausrichtung des
Ultraschallstrahls durch das Auge bestimmt werden. Die richtige Ausrichtung der Sonde ist
wichtig fur die Genauigkeit der Messung.

4.3 Ultraschallmessung

Die Schallgeschwindigkeit ist in dichteren Medien hoher. Flussigkeiten und Stoffe mit einem
hohen Wasseranteil leiten den Ultraschall sehr gut. In Luft kann sich Ultraschall nicht
ausbreiten. Unter Verwendung der Beziehung zwischen der Dichte eines Materials und der
Schallgeschwindigkeit, ermitteln ophthalmologische Pachymeter Abstédnde in einem Auge
durch Ausfuihrung eines zweistufigen Verfahrens.

Zuerst wird ein Ultraschallimpuls ausgesendet und bewegt sich durch das Auge, bis er zuletzt
von der Netzhaut reflektiert wird und zu dem in der Sondenspitze eingebauten
Wandlerelement (Transducer) zurlckkehrt.

Danach werden die Entfernungen mit Hilfe der Laufzeit der Signale und den bekannten
Ultraschallgeschwindigkeiten in den verschiedenen Strukturen des Auges errechnet:

Entfernung = Geschwindigkeit x Laufzeit
2

Alle Messungen der Dicke basieren auf einer angenommenen Ultraschallgeschwindigkeit von
1640 m/sec innerhalb der Hornhaut.
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4.4 Die korrekte Applanation bei der Messung

FUr eine genaue Messung ist eine ordnungsgemaRe Applanation erforderlich. Dazu ist es
notig, dass der flache Teil der Sondenspitze ganzflachig Kontakt zur Hornhaut hat und die
Sonde senkrecht zur Tangente auf der positioniert ist. Der Benutzer muss sicherstellen, dass
der auf die Hornhaut ausgetibte Druck minimal ist.

Das folgende Bild illustriert die korrekte Ausrichtung der Sonde bei der Messung.

(98]

1 und 2: KORREKT: Die Sonde ist senkrecht auf der Hornhaut positioniert.
3und 4: FALSCH: Die Sonde IST NICHT senkrecht auf der Hornhaut positioniert.

Bild 4.4.1 Korrekte und falsche Applanation

Wahrend sich das DGH 555B im Messmodus befindet, wird bei Applanation automatisch
eine Messung vorgenommen.

WARNUNG: Verschieben oder Neuausrichtung der Sonde, wéhrend sie Kontakt zur
Hornhaut hat, kann Schéden an der Hornhaut verursachen. Beim Wechsel der Position
oder Neuausrichtung der Sonde ist es unbedingt erforderlich, dafuir zuerst den Kontakt
zwischen Sonde und Hornhaut zu l6sen.
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5. Intensitaten und Auswirkungen der Ultraschallenergie

5.1 Auswirkung der Ultraschallenergie auf Gewebe

Die Ultraschallenergie, die durch die Pachette 4 emittiert wird, hat eine niedrigere Intensitat
und wird keine negativen Auswirkungen auf den Patienten und / oder Benutzer haben.
Allerdings muss der Bediener immer noch darauf achten, Untersuchungen nach dem
ALARA- Prinzip (As Low As Reasonably Achievable — frei Uibersetzt: so viel wie notig, aber
so wenig wie moglich) durchzufiihren. Alle Untersuchungen sollten so durchgefiihrt werden,
dass der Patient so wenig Ultraschallstrahlung wie moglich ausgesetzt ist. Deshalb sollte die
Sonde nur so kurz wie moglich am Auge angewendet werden. Entfernen Sie die Sonde vom
Auge, wenn keine Messung durchgefuhrt wird. Fihren Sie keine unndtigen Messungen
durch.

5.2 Intensitat der Ultraschallenergie

Die Pachette 4 hat nur einen einzigen Modus. Die Intensitat der Ultraschallenergie kann
nicht vom Benutzer verdndert werden. Daher beziehen sich die u. a. Werte auf einen
typischen Transducer

Da die DGH 555B Pachette 4 nicht in der Lage ist, einen Tl von 1,0 oder einen Ml von 1,0
in einem beliebigen Modus zu uberschreiten, kann die Ausgabe entsprechend der folgenden
Tabelle dargestellt werden.

Der geeignete thermische Index ist der thermische Index fir Weichgewebe (TIS) fir den Fall
der Nichtabtastung mit einer StrahlgroRe < 1,0 cm.

Tabelle akustischeAusgangswerte

Transducer Modell

(mit DGH 5558) Ispta.3 Tl Type Tl Value MI Ipa3 @ Mlmax

DGH2006DET 10 mWiemz | TISnon-sean, | 5005 0052 | 2.4 Wicm?
Aaprt< 10

Die oben angegebenen akustischen Ausgangswerte basieren auf einer vermuteten
Abschwachung von Ultraschall durch Gewebe, wie von der US Food and Drug
Administration im Jahr 1985 bekannt gegeben und spéter in andere internationale Standards
eingearbeitet.

Das abgeschwachte Intensitdt im Auge mm Fokus des Transducers (entsprechend der
maximalen Intensitat) kann nach der von der FDA empfohlenen Formel berechnet werden:

|t —1 ><e(—o.oegx fx z)
W

mit Iy als in situ Intensitat, Iy als im Fokus gemessene Intensitdt im Wasser, f als
Ultraschallfrequenz, und z als Entfernung von der Stirnflaiche der Sonde bis zum Fokus
(Ausgangspunkt der Messung / 3mm).
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Die nominale Frequenz des Piezoelements ist 20MHz. Die tatsachliche Frequenz eines
bestimmten Wandler kann von diesem Wert abweichen. Die obigen Berechnungen wurden
mit der gemessenen Frequenz des fir die Versuche verwendeten Transducers erstellt.

5.3 Messbereich und Genauigkeit

Die folgenden Angaben zeigen den Messbereich fir das DGH 555B Ultraschall Pachymeter
(Pachette 4)

Messoptionen: Standardgerat
Bereich (um): 200 — 1100 pm
Genauigkeit (um): +5 um
Auflésung der Anzeige: 1pum
Messoptionen: Flap

Bereich (um): 951100 um
Genauigkeit (um): +5 um
Auflésung der Anzeige: 1pum
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6. Beschreibung der Hardware

6.1 Vorderansicht

ULTRASONIC PACHYMETER

% Bluetooth

N1

3 4 6 4 9 10 1) (12

Bild 6.1.1 DGH 555B (Pachette 4) Vorderansicht

1 LC-Display
16 x 2 Zeichen zur Anzeige der Messdaten und Konfigurationsparameter.

2 Sondenhalterung
Hier kann die Sonde befestigt werden, wenn sie zwischen den Untersuchungen nicht benétigt
wird.

3 Bluetooth® Logo
Dieses Logo ist nur vorhanden, wenn die optionale Bluetooth® Hardware vorhanden ist.

4 PWR Key

Durch kurzes Driicken wird das DGH 555B eingeschaltet. Bei eingeschaltetem DGH 555B
fuhrt langes Drucken zum Ausschalten des DGH 555B. Gleichzeitiges Driicken von PWR
und DEL Taste ruft den CalBox-Modus zur Priifung der Kalibrierung auf.

5 DEL Key

Zum Loschen einer Einzelmessung aus einer Messreihe. Bei Betatigung zusammen mit der
PWR Taste gelangt man in den CalBox-Modus zur Priifung der Kalibrierung.
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6 CLR Key

Mit dieser Taste werden die Optionen zum Ldschen angezeigt. Es konnen alle Messungen,
OD- oder OS-Messungen, Patientendaten und gekoppelte Gerate geldscht werden. Durch
Drucken und Halten der Taste werden Datum und Uhrzeit angezeigt.

7 ENT Key

Im Messmodus fiihrt die Betdtigung der ENT Taste zur Anzeige der Batterie-Ladezustandes.
Im Konfigurationsmodus gelangt man mit der ENT Taste zum néchsten einstellbaren
Parameter. Durch Driicken und Halten der Taste werden die Messungen an einen gekoppelten
PC oder Drucker gesendet (nur wenn die optionale Bluetooth® Hardware vorhanden ist).

8 CFG Key

Mit dieser Taste gelangt man zum und aus dem Konfigurationsmodus. Durch Driicken und
Halten der Taste werden Modellnummer, Seriennummer, Software-Version und Options-
nummer angezeigt.

9 OS Key
Dient der Anzeige oder der Messung vom LINKEN Auge.

10 A /V Keys
,Durchbléttern” der Einzelmessungen oder Einstellung von Optionen und Werten im
Konfigurationsmendi.

11 OD Key
Dient der Anzeige oder der Messung des RECHTEN Auges. Im Konfigurationsmeni kénnen
mit dieser Taste einzelne Parameter bestatigt werden.

12 Geréatesymbole
Die Bedeutung der Symbole kénnen Sie in Abschnitt 2 nachschlagen.
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6.2 Riuckansicht

Bild 6.2.1 DGH 555B (Pachette 4) Rickansicht

1 Fach fur Sonde
Hier kann die Sonde bei Nichtgebrauch oder wéhrend des Transports verstaut werden.

2 Fach far Sondenstecker
Hier kann der Sondenstecker bei Nichtgebrauch oder wahrend des Transports verstaut
werden.

3 Ausklappbarer Stander

Dieser Stander kann verwendet werden, um das das Gerat auf einer ebenen Flache
aufzustellen.
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6.3 Seitenansicht

o @
U

Bild 6.3.1 DGH 555B (Pachette 4) Seitenansicht

1 Sondenhalterung
Hier kann die Sonde befestigt werden, wenn sie zwischen den Untersuchungen nicht benétigt
wird.

2  Aufwicklung fur Sondenkabel
Hier kann das Sondenkabel bei Nichtgebrauch oder wéhrend des Transports aufgewickelt
werden.

3 Sondenanschluss
Zum Anschluss der Sonde.

4 Ausklappbarer Stander

Dieser Sténder kann verwendet werden, um das das Gerat auf einer ebenen Flache
aufzustellen.
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6.4 Ruckansicht (ohne Schutzholster)

Pach 4 REF DGH 5558
ACHETTE SN YYYYXXXX
DGH TECHNOLOGY, INC. PA I-|E‘|'|'E REF DGH 555B
C 4 SN YYYY-XXXX
p =
DGH TECHNOLOGY, INC. m
110 SUMMIT DRIVE R
M SUITEB Molgnstraat 15
EXTON, PA 19341 Tha Nathatnca "
YYYY  USA (610) 594-9100 EFsti0aEeen

Doc: 555B-LAB-BKPNL1 Rev: 0

4
& I(C: Contains TransmitterModule FCCID:T7VEBMU/IC:216QEBMU

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device o
* tosale by or onthe order of a physician. ' W
2 DANGER: Explosion hazard. Do notuse in presence °
of flammable anesthetics, gases or oxygen-rich
atmosphere. g
CAUTION: Electrical shock hazard. Do not open. c € X
3 Refer servicing to qualified service personnel. 0120 —

Doc: 5558-LAB-BKPNL2 Rev: 0

= [ 0 =

\& L )

Bild 6.4.1 DGH 555B (Pachette 4) Riickansicht (ohne Schutzholster)

1 Typenschild
Dieses Label enthdlt Modell- und Seriennummer des Gerats. Weiterhin sind
Kontaktinformationen zu DGH Technology, Inc, aufgefihrt.

2 Kilassifizierung, Geratesymbole und Warnhinweise
Die Bedeutung der Symbole kdnnen Sie in Abschnitt 2 nachschlagen.

e Enthalt das Transmitter Modul FCC ID: T7VEBMU / IC: 216QEBMU
Dieser Hinweis ist nur auf Geraten vorhanden, bei denen ein Bluetooth®-Modul vorhanden
ist.

3 Batteriefach
Bitte beachten Sie die Abschnitte 16.1 und 16.12 hinsichtlich der Informationen fir

einen Batteriewechsel.
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6.5 Sonde

DGH TECHNOLOGY
3 \

Bild 6.5.1 DGH 555B (Pachette 4) Sonde

1 Sondenspitze
Dieser Teile der Sonde wird wahrend der Messung mit Energie versorgt.

2  Transducer-Gehause
Enthélt den Transducer. Die Seriennummer der Sonde ist eingraviert.

3 Anschlussstecker

Dieser Stecker wird in die Pachette 4 eingesteckt. Bitte beachten Sie Abschnitt 7.1
hinsichtlich Ab- und Einstecken der Sonde.
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6.6 Box zur Uberprufung der Kalibrierung (CalBox)

Um die Kalibration des DGH 555B zu uberprifen wird die sog. CalBox verwendet. Diese
simuliert verschiedene Dicken der Hornhaut. Die Anleitung zur Verwendung der CalBox
finden sich in Abschnitt 8 dieses Handbuches. Sie ist ebenfalls auf der CalBox aufgedruckt.

ﬁ WARNUNG: Die Kalibrierungspriifung sollte taglich vor den Messungen erfolgen.

2R

TECHNOLOGY, INC.

1. With the Pachmate 2 turned off, disconnect the probe and
then connect the CalBox cable to the Pachmate 2.

2. Enter Pachmate 2 CalBox Made by pressing and holding the
DEL key while ing the PWR key.

the LED lights up.

e
Pachmare 2
CalBox DGH 558

Bild 6.4.1 DGH 555B (Pachette 4) CalBox

Seite 20 von 88 DGH 555B-INS-OMGER Rev: 3




7. Verwendung der Sonde und mégliche Fehlermeldungen

Im Inneren des Transducer-Geh&uses der abnehmbaren Sonde der Pachette 4 befindet sich
ein Piezoelement (s. Abschnitt 6.3). Dieses Element erzeugt einen Ultraschallimpuls (,,Main
Bang®), der durch die klare Kunststoffspitze geleitet wird und sich im Fokuspunkt
konzentriert. Der Impuls verlasst den Kegel und wird teilweise an der Hornhaut reflektiert.
Das Piezoelement empféangt das Echo und die Pachette 4 analysiert dessen Starke bzw.
Laufzeit um daraus die Dicke der Hornhaut zu berechnen.

Der richtige Umgang mit bzw. die Pflege der Sonde sind sehr wichtig fir genaue Messungen.
Der Benutzer muss sicherstellen, dass die Sonde richtig gereinigt und mit dem Gerat
verbunden wird, so dass das Gerét einen Selbsttest der Sonde durchfiihren kann.

Die Pachette 4 fuhrt automatisch einen Selbsttest durch, um die Funktionalitat der Sonde
Uberprifen. Dieser Test wird jedes Mal durchgefuhrt, wenn das Gerat in den Messmodus
versetzt wird. In der Regel bemerkt der Bediener diesen Selbsttest nicht, jedoch muss er
wissen, was zu tun ist, wenn dabei eine Fehlermeldung angezeigt wird.

7.1 Ein- und Abstecken der Sonde

WARNUNG: Die Sonde oder das Gerat dirfen auf keinen Fall beim Einsetzen oder
Abnehmen der Sonde gegeneinander gedreht werden. Dadurch kénnen die Sonde und
das Gerdt beschadigt werden.

7.1.1 Fur das Einstecken des Sondensteckers sind die beiden halbrunden Buchsen so
auszurichten, dass sie beim Zusammenstecken in den jeweils freien Bereich mit dem
Stift gelangen.

7.1.2 Die Anschlisse sind so konstruiert, dass sie OHNE EINE DREHBEWEGUNG
zusammen gesteckt werden kdnnen. Das Ein- oder Abstecken des Anschlusssteckers
muss immer ohne eine Drehbewegung erfolgen.
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7.2 Halten der Sonde

Wahrend der Verwendung der Sonde, muss ein Kontakt mit der Sondenspitze (durchsichtiger
Plastikkonus) vermieden werden, um eine Kontamination zu vermeiden. Das Berlhren der
Sondenspitze ohne Handschuhe kann Rickstdnde hinterlassen, die dazu fihren, dass das
Gerét eine Fehlermeldung beim Selbsttest anzeigt (siehe Abschnitt 7.3).
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7.3 “Fehlermeldung ,,Check Probe”

Diese Meldung wird in der Regel angezeigt, wenn sich

wahrend des Selbsttests Feuchtigkeitsriickstande auf CHECK
der Sondenspitze befinden Trocknen Sie die Spitze der PROBE
Sonde und schalten Sie das Gerat aus und wieder ein.

Wenn dadurch der Fehler nicht beseitigt wird, kann sich der Zustand der Sonde soweit
verschlechtert haben, dass sie ausgetauscht werden muss.

7.4 Fehlermeldung ,,Plug In Probe”

Diese Meldung tritt auf, wenn entweder die abnehmbare

Sonde nicht bzw. nicht richtig eingesteckt wurde, oder PLUG IH
aber defekt ist. Wenn die Sonde defekt ist, muss der PROBE

Anschlussteckerstecker vorsichtig gerade aus dem
Gerét herausgezogen werden.

ﬁ WARNUNG: Der Sondenstecker darf nicht gedreht werden, da dieses zur Zerstorung
der Steckverbindung fiihren kann. Die Anschliisse miissen sauber zueinander
ausgerichtet sein, und der Sondenstecker kann dann vorsichtig eingesteckt werden.

7.5 Fehlermeldung ,,PQF Failed”

Diese Meldung weist normalerweise auf einen

Hardwaredefekt des Gerites hin. Bitte beachten Sie POF
diesbeziglich den Abschnitt 19.1. FRILED
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8. Uberprufung der Kalibrierung

Die Kalibrierungsprifung des Pachymeters erfolgt mit der mit der mitgelieferten CalBox (s.
Abschnitt 6.6). Mit der CalBox kann das Gerat nicht kalibriert, sondern nur die Kalibrierung
Uberprift werden. Dazu wird eine Abfolge von definierten Signalen erzeugt, die vom
Pachymeter gemessen werden. Der Benutzer muss bei der Prifung bestatigen, dass sich jedes
Messergebnis innerhalb der zulé@ssigen Grenzen befindet (s. Abschnitt 8.1.5).

ﬁ WARNUNG: Die Kalibrierungsprifung sollte taglich vor den Messungen erfolgen.

8.1 Vorgehensweise zur Uberpriufung der Kalibrierung

8.11

8.1.2

8.1.3

8.14

8.15

Bei ausgeschalteter Pachette 4 wird der Sondenstecker vorsichtig gerade aus dem
Halter herausgezogen. (Achtung: den Sondenstecker nicht drehen, dadurch kénnten
die Steckverbindungen beschédigt werden.)

Die CalBox mit der Pachette 4 verbinden, indem das Kabel der CalBox mit der
Sondenanschluss verbunden wird.

Um den CalBox-Modus zu aktivieren, muss die DEL-Taste gedriickt und gehalten
werden und gleichzeitig die PWR-Taster betétigt werden.

Die START — Taste der CalBox sol lange gedriickt halten, bis die grine LED
aufleuchtet. Die Pachette 4 beginnt nun mit der Messung.

e Wenn die LED nicht aufleuchtet, oder aber ausgeht, bevor die Testreihe beendet
ist bzw. “Poor Applanation” auf dem Display der Pachette 4 angezeigt wird, muss
die 9V-Batterie der CalBox ersetzt werden.

e Falls innerhalb von 2 % Minuten nach Driicken des START-Buttons keine
Messung erfolgt, schaltet sich die CalBox automatisch aus.

Je nach Ausfiihrung der Pachette 4 (Standard oder mit Flap-Option) wird nun eine
der beiden folgenden Messreihen benutzt. Bitte beachten Sie die entsprechende
Tabelle.

e Bei der Standard-Ausfihrung der Pachette 4 gilt Tabelle 8.1.5a. Es wird der
Messbereich von 200um bis 1000um mit einer Schrittweite von 100um
verwendet.

e Bei der Pachette 4 mit Flap-Option gilt Tabelle 8.1.5b. Es wird der Messbereich
von 100pm bis 1000pm mit einer Schrittweite von 100um verwendet.

e Alle Messwerte basieren auf einer angenommen Ultraschallgeschwindigkeit von
1640m/s und missen innerhalb einer Toleranz von +/- 5um sein.
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Tabelle 8.1.5a: Standard Messreihe

Messung 1: 200 um Impuls / zuldssiges Ergebnis:

195 pm — 205 pm

Messung 2: 300 um Impuls / zuldssiges Ergebnis:

295 pm — 305 pm

Messung 3: 400 um Impuls / zuldssiges Ergebnis:

395 um — 405 pm

Messung 4: 500 um Impuls / zuldssiges Ergebnis:

495 um — 505 pm

Messung 5: 600 um Impuls / zuldssiges Ergebnis:

595 um — 605 pm

Messung 6: 700 um Impuls / zuldssiges Ergebnis:

695 pum — 705 um

Messung 7: 800 um Impuls / zuldssiges Ergebnis:

795 pum — 805 um

Messung 8: 900 um Impuls / zuldssiges Ergebnis:

895 um — 905 pm

Messung 9: 1000 um Impuls / zuléssiges Ergebnis:

995 pm — 1005 pm

Tabelle 8.1.5b: Messreihe bei Flap-Option

Messung 1: 100 pum Impuls / zul&ssiges Ergebnis:

95 pm — 105 pm

Messung 2: 200 um Impuls / zuléssiges Ergebnis:

195 pm — 205 pm

Messung 3: 300 um Impuls / zul&ssiges Ergebnis:

295 pm — 305 pm

Messung 4: 400 pum Impuls / zul&ssiges Ergebnis:

395 pm — 405 pm

Messung 5: 500 um Impuls / zuléssiges Ergebnis:

495 pum — 505 pm

Messung 6: 600 um Impuls / zuléssiges Ergebnis:

595 pm — 605 um

Messung 7: 700 um Impuls / zuléssiges Ergebnis:

695 pum — 705 um

Messung 8: 800 um Impuls / zuléssiges Ergebnis:

795 pm — 805 um

Messung 9: 900 um Impuls / zuléssiges Ergebnis:

895 pum — 905 um

Messung 10: 1000 um Impuls / zuléssiges Ergebnis:

995 pum — 1005 pm

ﬁ WARNUNG: Wenn sich auch nur ein Messwert aullerhalb der aufgefuhrten Grenzen

bewegt, kontaktieren sie bitte DGH Technology, Inc.

8.1.6 Nachdem die Messreihe vollstandig ist, kann der CalBox Modus durch Dricken der

CLR-Taste an der Pachette 4 beendet werden.

8.1.7 Das Verlassen des CalBox-Modus muss mit der
A Taste (Yes) bestéatigt werden.

Exit Calbox Mode
1=Yes |=Ho

8.1.8 Nun kann die CalBox durch Abziehen des Steckers von der Pachette 4 getrennt

werden.

8.1.9 Die Sonde kann jetzt wieder eingesteckt werden und die Pachette 4 ist messbereit.

WARNUNG: Vor einer kornealen Messung ist der CalBox-Modus unbedingt zu

verlassen.
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9. Betriebsmodi

Die Pachette 4 ist mit automatischen Stromsparmodi ausgerustet, um die Betriebsbereitschaft
der Batterien zu verlangern. Der Benutzer sollte sich vor der Anwendung des Gerates mit den
verschiedenen Modi vertraut machen.

9.1 Messmodus

Im Messmodus arbeitet das Gerdt mit voller Leistung. Die Sonde ist aktiv. Wenn diese
korrekt auf die Cornea aufgesetzt wird (s. Abschnitt 4.4), erkennt das Gerat den Kontakt und
fihrt die Messung durch. Die Messung kann als kontinuierliche Mittelwertbildung (im
Folgenden auch Mittelwert-Modus genannt) oder im Mapping-Modus erfolgen.

e Wenn die Kkontinuierliche Mittelwertbildung
erfolgt, zeigt das Display die nebenstehenden

o0 Awg 0: Op

Parameter: Std Dv: 0.0p
e Im Mapping-Modus wird folgendes angezeigt: oo Posn: 1
Meas: Op

9.2 Standby-Modus

In diesem Modus ist die Sonde nicht aktiv. Das Geréat aktiviert diesen Modus automatisch,
wenn flr eine einstellbare Zeit keine Messung bzw. Bedienung erfolgt. Wenn dieser Modus
aktiviert ist, kdnnen keine Messungen erfolgen.

Der Wechsel in den Standby-Modus wird durch ein Aval: 0
Tonsignal und einen blinkenden Cursor in der linken, Ll s H
oberen Ecke angezeigt. In diesem Zustand kénnen die Std Dw: U.U}.l

Einzelmessungen betrachtet und das Konfigurations-
men( aufgerufen werden, aber es kann kleine Messung erfolgen.

Um den Standby-Modus zu verlassen und den normalen Messmodus wieder zu aktivieren,
muss die PWR-Taste gedriickt werden. Die Verzdgerung zur Aktivierung des Standby-
Modus kann im Konfigurationsmeni (s. Abschnitt 13.4.1) zwischen 0,5 und 9,5 Minuten
eingestellt werden.

9.3 Sleep-Modus

Wenn innerhalb von drei Minuten, nachdem das Geréat in

den Standby-Modus gegangen ist, keine Tasten betitigt Powering Down
werden, dann geht es in den Sleep-Modus. Dieser Vorgang ¥omzmzm=========*

wird durch die nebenstehende Anzeige dargestellt:

Nach der ,,Powering Down”-Anzeige ist das Display leer und das Gerat scheint ausgeschaltet
zu sein. Alle Messungen im Speicher bleiben in diesem Zustand jedoch erhalten.
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Mit der PWR-Taste kann der Sleep-Modus beendet Eatterg oK

werden. Dann wird ein Selbsttest ausgefuhrt und der
Akkustatus angezeigt. ’ E F

Wenn vor der Aktivierung des Sleep-Modus Messwerte
vorhanden waren, erscheint eine Abfrage, ob diese Clear All Meas?
beibehalten oder geldscht werden sollen: t=Yez |=Ho

o Mit der Taste A konnen alle Messwerte geldscht werden.
Mit der Taste ¥ bleiben die Messwerte erhalten.

e Nach Verlassen des Sleep-Modus, kehrt die Anzeige des Messmodus zurick.

9.4 Ausschalten

Das Gerat kann durch Halten der PWR-Taste abgeschaltet werden. Dabei gibt es ein
akustisches Signal aus.

HINWEIS: Wenn das Geréat ausgeschaltet wird, bleiben nur die gespeicherten Messwerte
erhalten. Hinsichtlich der Speicherung sind die Abschnitte 10.1 und 10.2 zu beachten.

9.5 Batteriestatus Uberprifen

Der Ladezustand der Batterien wird bei jedem Einschalten

angezeigt. Alternativ kann der Status durch kurzen Druck Eatterg 0K
der ENT-Taste Gberprift werden. E F
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10. Untersuchungsmodi

10.1 Einzelpatient-Modus

HINWEIS: Der Einzelpatient-Modus ist auf jeder Pachette 4 vorhanden. Der Export von
Messungen ist jedoch nur méglich, wenn das optionale Bluetooth-Modul vorhanden ist.

Die Pachette 4 befindet sich nach dem Einschalten im oD H,”,g 0-
Einzelpatient-Modus und ist sofort messbereit. Der Ein- )
zelpatient-Modus kann daran erkannt werden, dass in der

Op
Std Dv: 0.0p

unteren Zeile links (unterhalb von OD bzw. OS) keine
Information zu sehen ist (s. nebenstehende Abbildung).

Sobald die Messungen fur beide Augen vorgenommen wurden, missen diese exportiert oder
notiert und anschlieBend im Gerét geldscht werden, damit weitere Messungen vorgenommen
werden konnen.

HINWEIS: Im Einzelpatient-Modus kénnen Messungen in den Modi ,,Mittelwert” oder
,,Mapping” vorgenommen werden. Ein Wechsel des Modus fuhrt zum Loschen aller
gespeicherten Messungen.
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Einzel-Patient-Modus
AKTIVER SPEICHER

- Einzel - . .
Messungen der Modi , konti-

nuierliche Messung mit Mit-
telwertbildung” oder ,Map-

pingn

. Im Einzel-Patient-hModus werden keine Informatio-

nen in den aktiven Speicher Ubertragen.

. Die Messwerte und Berechnungen werden wahrend

der Messung ternporar im aktiven Speicher abgelegt,

. Sobald die Messungen flr beide &Augen vorgenom-

rmen wurden, missen diese geléscht werden, damit
weitere hMessungen vorgenommen werden kénnen,

NICHTFLUCHTIGER SPEICHER

Po1 ||P02 ||P03 ||P04 ||POS |/PO6 |/PO7 |/POS ||PO9 ||P10

Pl

Der nichtfliichtige Speicher wird nicht benutzt! |

i I'l< iJ Q= riJ v | I 1o | B |

Informationen im nichtiidchtizen Speicher bleiben auch nach Ausschalten oder Entnahme der Batterien erhalten.

EIMNE WECHSEL DES MESSMODUS FUHRT 200 LOSCHEM ALLER
Der Messmodus Ie%t fest, wie die Messungen gespeichertwerd
Patienter-|D beibehalten.

( N)

1. Nachdem alle Messungen durchge-
fuhrt wurden, kbnnen die Ergebnisse
zu einem PC oder Bluetooth® - fahigen
Drucker iibertragen werden.

N %

(GESPEICHERTEM MESSUMNGERN.
en. Bei einemn Wechsel des Messmodus wird nur die

vorhanden ist.

Abb. 10.1.1 Einzelpatient-Modus
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Der Einzel-Patienten-Modus ist auf jedem Pachmate 2
vorhanden. Der Export von Messungen ist jedoch nur
moglich, wenn auch das optionale Bluetooth-Modul
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10.2 Multi-Patienten Modus

HINWEIS: Der Multi-Patienten Modus ist nur verfugbar, wenn die Pachette 4 mit dem
optionalen Bluetooth®-Modul ausgerustet ist. Das schlie3t auch die Dateniibertragung in den

nichtfluchtigen Speicher ein.

Der Multi-Patienten-Modus ermdglicht dem Benutzer den
Zugriff auf den Speicher, um patientenbezogene
Messungen speichern zu koénnen. Wenn dieser Modus
aktiv ist, wird im linken Bereich der unteren Zeile die
entsprechende Speicherplatznummer (P01 bis P20).

o0 Avg 0: Op
PO1 Std Dw: 0.0

Es kdnnen Informationen fiir bis zu 20 Patienten gespeichert werden. Der Benutzer muss vor
der Messung eine Speicherplatznummer auswéhlen. Nach Abschluss der Messungen muss
die Taste ,,CFG* gedriickt werden, damit die Ergebnisse gespeichert und zu einem spateren

Zeitpunkt wieder abgerufen werden kdnnen.

Der Benutzer kann auch die DGH Connect Software (s. Abschnitt 11) verwenden, um vor der
Messung die entsprechenden Informationen zur Patientenidentifikation einzugeben.

HINWEIS: Im Multi-Patienten-Modus kénnen Messungen in den Modi ,,kontinuierliche
Messung mit Mittelwertbildung” oder ,,Mapping” vorgenommen werden. Ein Wechsel des
Modus fiihrt zum Léschen der gespeicherten Messungen aller Patienten.
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Multi-Patienten-Modus
AKTIVER SPEICHER

P01
1D INFO

-—

__ Messungen in den Modi
Lkontinuierliche Mes-
sung mit Mittelwerthil-
dung” oder ,Mapping”

PO1

1D INFO
[ODOS INF

. Im MUl Patient-hModus wird die Speicherplatz-
nummer (PO1-P20) fir die Messung in den
aktiven Speicher geladen (weitere Patientenin-
formationen sind dazu erforderlich).

. Die Messwerte und Berechnungen werden
wihrend der hMessung tempordr im aktiven
Speicher abgelegt,

. Sobald die Messungen flr beide Augen vorge-
nommen wurden, kann das Ergebnis in den
nichitfllichtigen Speicher Obertragen werden,

. Messwerte und Patienteninformationen kén-
nen zu einem spéteren Zeitpurkt dber die
Speicherplatze PO1 bis P20 erneut abgerufen
yeerden,

NICHTFLUCHTIGER SPEICHER

P01

1D INFO

P02
ID INFO

P03

1D INFO

(ODOS INFO

P04

1D INFO

P05

1D INFO

P06

1D INFO

ODOS INFO

OS INF

P07

1D INFO

PO8

1D INFO

P09

P10

P11

P12

P13

P14

(0D 08 INFO

P15

P16

P17

FOD O INFOY

P18

P19

P20

Informmationen im nichtflichtigen Speicher bleiben auch nach Ausschalten oder Entnahme der Batterien erhalten.

Der Messmodus |e
Patienten-1D beibehalten,

EIME WECHSEL DES RAESSRAODUS FUHRT ZURA LOSCHEN ALLER GESPEICHERTEM MESSUNGERM.
fest, wie die Messungen gespeichert werden, Bei einem Wechsel des Messmodus wird nur die

POl

1D INFO

3

it

I
I
I
(=

S — — — — — — 3

//1. Der Benutzer kann Patientenin- \\

formationen an einem Windows
PC eingeben.

2. Die Patienteninformationen wer-
den zum Pachmate 2 (ibertragen
und in dem entsprechenden Spei-
cherplatz {P01-P20) gespeichert.

. Die Eingabe von Patienteninfor-
mationen ist fiir die eigentliche
Messung nicht zwingende erfor-
derlich

4. Nachdem alle Messungen durch-
gefiihrt wurden, konnen die Er-
gebnisse zuriick zu einem PC oder
aber zu einem Bluetooth® - fahi-

\\ gen Drucker iibertragen werden. //

P01

1D INFO

b

N

N

Abb. 10.2.1 Multi-Patienten Modus
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10.3 Patienten-Modus wechseln

10.3.1 Die Pachette 4 befindet sich nach dem Einschalten
im Einzelpatient-Modus und ist sofort messbereit.
Durch Druck der CFG-Taste kann dieses
Uberprift werden. Es wird dann der rechts
abgebildete Inhalt angezeigt.

SELECT PATIEHT
-- Single --

e Wenn der Einzelpatient-Modus gewiinscht ist, kann das Menu durch erneutes

Driicken der CFG-Taste wieder verlassen werden.

10.3.2 Mit den Tasten A oder ¥ kann durch die Speicherplatze P01 bis P20 geblattert
werden. Die aktuelle Nummer wird dabei im linken Bereich der unteren Zeile

angezeigt.

e Wenn der Speicherplatz leer ist wird dieses
durch ,,—No Data—* angezeigt.

e Wenn der Speicherplatz Messungen enthélt,
wird dieses durch ,,-Meas Only-" angezeigt.

e Wenn der Speicherplatz auch weitere
Patienteninformationen enthélt (Eingabe, s.
Abschnitt 15.5), zeigt das Gerdt auch den
Patientennamen an. Mit den Tasten OD oder
OS konnen weitere Patientendaten angezeigt
werden, sofern diese eingegeben wurden.

SELECT PATIEHT
P01 --Ho Data--

SELECT PATIEHT
P02 -Meas Only-

SELECT PATIEHT
P03 C. Doe

SELECT PATIENT
P03 Mar-03-1973

SELECT PATIENT
PO3 #30453

SELECT PATIEHT
P03 Hale

10.3.3 Um einen angezeigten Speicherplatz auszuwahlen, ist die CFG-Taste zu betatigen.

10.3.4 Das Gerét befindet sich dann im Messmodus. Die
folgende Messung kann dann im angezeigten

o0 Awg 0: Op
PO1 5td Dw: 0.0p

Speicherplatz (links unten, im Beispiel PO1) abgespeichert.
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10.3.5 Nach der Messung (s. Abschnitt 12) muss die CFG-Taste gedriickt werden. Die
Pachette 4 wird die Messwerte dann im ausgewahlten Speicherplatz des
nichtfliichtigen Speichers abgelegt.

10.3.6 Mit den Tasten A oder ¥ kann danach ein anderer Speicherplatz oder aber der
Einzelpatient-Modus gewéhlt werden. Die Auswahl ist mit der CFG-Taste zu
bestatigen.

10.4 Patienteninformationen eingeben

Die Pachette 4 kann den Namen, eine Patienten-1D, das Geburtsdatum und das Geschlecht als
zusétzliche Information in einem Speicherplatz ablegen. Diese Informationen kdnnen tber
die DGH Connect Software eingegeben werden und (ber die optionale Bluetooth®-
Verbindung zu der Pachette 4 tbertragen werden.

In Abschnitt 14 wird die Bluetooth®-Verbindung und in Abschnitt 15 der Gebrauch der
DGH Connect Software beschrieben.

10.5 Patienteninformationen léschen

10.5.1 Zum Loschen von gespeicherten Informationen HHAT TO CLEAR?
muss die CLR-Taste betatigt werden. Danach kann, All Current Meas
gewahlt werden, welche Informationen geldscht

werden sollen:

o Mitden Tasten A oder ¥ kann durch die maoglichen Optionen geblattert werden.
Die gewiinschte Option muss dann mit der ENT-Taste bestatigt werden.

e Die folgenden Optionen betreffen ausschlieBlich den aktuell gemessenen
Patienten:
o ,,All Current Meas” loscht die aktuellen Messungen beider Augen.
o ,,OD Current Meas” l0scht die aktuellen Messungen des rechten
Auges.
o ,,0S Current Meas“ l6scht die aktuellen Messungen des rechten
Auges.
o ,,Nothing (Exit)* fihrt zum Verlassen des Meniipunkts, ohne etwas zu
I6schen.

e Die weiteren Optionen betreffen alle gespeicherte Messungen und die Bluetooth®-
Konfiguration.
o LAl Patients“ loscht alle gespeicherten Messungen von allen
Patienten (nur bei Bluetooth® Option verfiigbar).
o ,Paired Devices“ l6scht die Bluetooth®-Kopplungen mit allen Geréten
(nur bei Bluetooth® Option verfligbar).
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11. Messmodi

Die Pachette 4 ermdglicht dem Benutzer die Auswahl des bevorzugten Messmodus.
Konfiguriert werden koénnen die kontinuierliche Mittelwertbildung oder der ,,Mapping*-
Modus. Es ist zu beachten, dass bei einem Wechsel dieser Modi ALLE Messwerte und
Patienteninformationen geldscht werden. Das betrifft auch den nichtfliichtigen Speicher.

11.1 Mittelwert-Modus

Der voreingestellte Modus der Pachette 4 ist die

kontinuierliche Mittelwertbildung. Hierbei werden in oD H-.,-g 0: [Iu
schneller Abfolge bis zu 25 Messungen an einer Position Skd D u_nu

auf der Cornea vorgenommen und daraus ein Mittelwert

gebildet. Die Anzahl der Einzelmessungen kann zwischen
1 und 25 eingestellt werden. Die Pause zwischen den 03 H""g 0: Ul.l
Messungen ist ebenfalls konfigurierbar (Voreinstellung std Dw: 0.0

<50ms). In diesem Modus werden auf dem Display des
Gerats die Lateralitét, der Messwert und die Standardabweichung angezeigt.

In Abschnitt 13.2 wird die Einstellung der Parameter fur diesen Modus (,,Continuous
Averaging ) erlautert.
In Abschnitt 12.2 sind zusétzliche Information fir die Messung in diesem Modus zu finden.

11.2 Mapping-Modus

Der zweite mogliche Messmodus ist der Mapping-Modus. :
In diesem Modus kann der Benutzer einzelne Messungen o0 Pozn: 1
(keine Mittelwertbildung) an verschiedenen Positionen der Meas - uu

Cornea vornehmen. Angezeigt wird dabei die Lateralitat,

eine Nummer fur die Position und der zugehdrige

Messwert. 05 Posn: 1

Meas: Op

Fur die Messung im Mapping-Modus (s. Abschnitt 13.3.2) o0 Pos 1: uu
kann eine Messwertkorrektur eingestellt werden. Wenn Biased 0
diese Messwertkorrektur aktiv ist, werden auf der Anzeige lased : Ul

die folgenden Informationen dargestellt: Lateralitat,
Position, aktueller Messwert und rechnerisch korrigierter os Pos 1:0p
Messwert. Biased : Op

Im Mapping-Modus kdnnen Messungen an bis zu 33 verschiedenen Positionen erfolgen. Die
nachfolgende Abbildung zeigt eine mogliche Verteilung dieser Messpositionen.
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Abb. 11.2.1 Mdgliche Verteilung der Messpositionen

Die Messung an mehreren Positionen erlaubt dem Benutzer eine Art der Kartographierung
der verschiedenen Dicken der Cornea. Der Benutzer muss allerdings selbst darauf achten, die
Messwerte den richtigen Positionen zuzuordnen. Bei Bedarf kann hierzu eine entsprechende
Vorlage bei DGH Technology, Inc, angefordert werden.

Abschnitt 13.3 enthélt Informationen zur Konfiguration des Mapping-Modus.
Abschnitt 12.3 beschreibt die Durchfiihrung von Messungen im Mapping-Modus.

11.3 Messmodus wechseln

WARNUNG: Bei einem Wechsel des Messmodus werden alle vorhandenen
Messungen aus dem Speicher geldscht. Relevante Messwerte sollten daher vorher
exportiert oder notiert werden.

11.3.1 Nach dem Einschalten befindet sich die Pachette 4 im zuletzt gewahlten Messmodus
(voreingestellt ist der Modus zur kontinuierlichen Mittelwertbildung).

11.3.2 Um zu prufen, welcher Messmodus aktiv ist, muss

die CFG-Taste betétigt werden. Anschlie3end kann UPEHH_"UHHL MODE
mit der ENT-Taste durch das Konfigurationsmenu Continuous Awvg
geblattert werden, bis der Punkt ,,OPERATIONAL
MODE* angezeigt wird.

11.3.3 Mit den Tasten A oder ¥ kann zwischen den Modi OPERATIOHAL MODE

Mapping und kontinuierliche Mittelwertbil-dung

umgeschaltet werden. Continuous H""g

OPERATIONAL MODE
Mapping

11.3.4 Wenn der gewiinschte Modus eingestellt ist, muss P
die CFG-Taste gedrickt werden. Wenn eine Savi Hew Eonﬁg.
Einstellung geandert wurde, erscheint die t=Yes |=Ho

nebenstehende Sicherheitsabfrage.
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11.3.5 Mit der Taste A kann die Anderung nun bestatigt werden.

e Wenn Daten im Speicher gel6scht werden, wird ALL MERS CLEARED
die nebenstehende Meldung angezeigt. tonﬁg Saved
e Falls keine Daten geldscht wurden, erscheint die cavina H
nebenstehende Meldung. aving Mew
Config...

e Nach der Anzeige von einer der beiden 0. a. Meldungen zeigt das Gerat die Daten
des gewahlten Messmodus an.
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12. Durchfihren von Messungen

Bei der Pachette 4 ist im Auslieferungszustand der Modus zur kontinuierlichen
Mittelwertbildung eingestellt. Der Benutzer kann sofort mit den Messungen in diesem Modus
beginnen, falls das gew(inscht ist.

Das Gerat wird mit bereits eingelegten Akkus (Micro/AAA) ausgeliefert. Die Sonde ist in
Ihre geschiitzte Ruheposition eingeklappt.

WARNUNG: Um das Risiko einer Kontamination zu vermeiden, muss das DGH 555B
vor jeder Verwendung gereinigt und desinfiziert werden. Hinweise dazu sind Abschnitt
17 zu finden.

12.1 Einschalten

12.1.1 Die Sonde muss in die Arbeitsposition ausgeklappt werden.

e Es wird empfohlen, die Sonde wéhrend des Nichtgebrauchs bzw. eines
eventuellen Transportes im geschitzten Sondenfach unterzubringen.

WARNUNG: Um Schéden an der Sonde zu vermeiden, darf auf keinen Fall am
Sondenkabel gezogen werden, um die Sonde aus dem Sondenfach zu entnehmen.

12.1.2 Entnehmen Sie vorsichtig den Sondenstecker. Wickeln Sie dann das Sondenkabel
vom Schutzholster ab.

12.1.3 Richten Sie den Sondenstecker orientierungsrichtig auf die Steckverbindung auf der
rechten Seite des Gerdtes aus und stecken sie ihn vorsichtig ein. Bitte beachten Sie
diesbezuglich die Anweisung in Abschnitt 7.1.

12.1.4 Dricken Sie die Sonde vorsichtig in die Sondenhalterung, bis diese einen sicheren
Sitz hat. Uberpriifen Sie die Sondenspitze auf Beschidigungen und Kratzer, die die
Cornea verletzen konnten. Bitte beachten Sie Abschnitt 17.1 hinsichtlich Reinigung
und Desinfektion.

12.1.5 Klappen Sie den Sténder des Schutzholsters aus und Stellen Sie das Gerét auf eine
ebene Fléche.

12.1.6 Schalten Sie das Gerét ein.

12.1.7 Die Pachette 4 fiihrt nun einen Selbsttest aus.

12.1.8 Das Gerdt zeigt kurzzeitig den aktuellen Eatterg oK
Ladezustand der eingelegten Akkus an:
o ENEENENENENF
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12.1.9 Nachdem die Einschaltsequenz beendet wurde, geht
das Gerdét in den zuletzt eingestellten Messmodus
(voreingestellt ist der Modus zur kontinuierlichen
Mittelwertbildung).

o0 Awg O: Op
std Dvw: 0.0p

12.1.10Die Pachette 4 ist nun fir korneale Messungen bereit. Falls voreingestellte Parameter
veréndert werden sollen, sollte dieses gem. Abschnitt 13 erfolgen. Ansonsten kénnen
nun Messungen, wie in den folgenden Abschnitten 12.2 und 12.3 beschrieben,

durchgefuhrt werden.
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12.2 Messung im Modus zur kontinuierlichen Mittelwertbildung

HINWEIS: Normalerweise ist es erforderlich, das zu untersuchende Auge zu andsthesieren.

12.2.1

12.2.2

12.2.3

12.2.4

12.2.5

12.2.6

12.2.7

12.2.8

12.2.9

Durchlaufen Sie die Einschaltsequenz gem. Abschnitt 12.1.

Betdtigen Sie die CFG-Taste, um das Konfigurationsment aufzurufen. Durch
wiederholtes Betétigen der ENT-Taste kann dann durch das Menu gebléattert werden.

Prufen Sie, ob der Modus zur kontinuierlichen Mittelwertbildung aktiviert ist (unter
,,Operational Mode®, s. Abschnitt 11.3).

Wahlen Sie den Speicherplatz fiir die Messung (oder alternativ den ,,Single Patient
Mode*, s. Abschnitte 10.1 und 10.2).

Legen Sie die Anzahl der Einzelmessungen fest (voreingestellt: 25, s. Abschnitt
13.2.2).

Betatigen Sie die CFG-Taste erneut, um das
Konfigurationsmenu zu verlassen. Falls
Anderungen vorgenommen wurden, verlangt die

Save Hew Config?
T=Yes |=Ho

Pachette 4 diesbezlglich die nebenstehende Bestétigung.

Mit der Taste A kann die Anderung nun bestatigt und die Pachette 4 kehrt zum
eingestellten Messmodus zurick.

Wahlen Sie mit den Tasten OD oder OS das zu o0 Awg 0: Op
untersuchende Auge. Die Auswahl wird in der Std Dvw: 0.0p

linken, oberen Ecke des Displays angezeigt.

Voreingestellt ist das rechte Auge.

05 Awg 0: Op
Std Dvw: 0.0p

Bitten Sie den Patienten nun, einen bestimmten
Punkt zu fixieren.

12.2.10 Priifen Sie noch einmal, ob sich das Gerat im Messmodus befindet. In diesem Fall

wird kein blinkender Cursor in der linkeren, oberen Ecke angezeigt.

12.2.11 Platzieren Sie nun vorsichtig die Sondenspitze auf der Cornea (s. Abschnitt 4.4). Die

Pachette 4 wird automatisch mit dem Messzyklus beginnen, wenn die Sonde
ordnungsgemal applaniert wird.

e Das Gerat gibt flr jede erfolgreiche Messung ein kurzes Tonsignal aus.
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e Wenn das Gerdt innerhalb von 3 Sekunden POOR
keine Messung vornehmen kann, wird ein
langes Tonsignal ausgeben und die nebenstehen APPLAHATION

Meldung anzeigen.

e Falls ,,Poor Applanation” angezeigt wird, setzen Sie die Sonde noch einmal neu
auf. Bei Erfolg wird das Gerat den Messzyklus fortsetzen.

12.2.12 Wenn die eingestellte Anzahl an Messungen 0D Measurement
vorgenommen werden konnte, wird das Gerét zwei broup Completed

aufeinanderfolgende, lange Tonsignale abgeben

und eine der nebenstehenden Meldungen anzeigen.
05 Measurement

Group Completed

12.2.13 Das Gerét zeigt jetzt den Mittelwert der Messwerte und die Standardabweichung an.
Mit den Tasten A oder Wkann nun durch die Einzelmessungen geblattert werden.

e Wenn die Option ,,Auto-Switching” aktiviert ist (s. 13.2.1), werden die Messwerte
des erstgemessenen Auges kurz angezeigt und dann wird automatisch auf das
andere Auge umgeschaltet.

o0 Awg 25: SW0p

e Das nebenstehende Beispiel zeigt 25 Skd D u_g”
erfolgreiche Einzelmessungen (,,Avg 25”). Der
Mittelwert dieser Messungen ist 540 um. Die o0 Mea 1 S40p
errechnete Standardabweichung ist 0.3um. Skd Dw: 0.3 m

e Mit den Tasten A oder ¥ kann durch die o0 Mea 2 sggu
Einzelmessungen (,,Mea...“)geblattert werden. Skd Dy 0.3 m

12.2.14 Wenn ein einzelner Messwert nicht plausibel erscheint, so kann dieser mit der DEL-
Taste geldscht werden. Der Mittelwert und die Standardabweichung werden in
diesem Fall automatisch aktualisiert.

e Der Benutzer kann optional neue Messungen vornehmen, um die geldschten
zu ersetzen.

12.2.15 Nachdem alle Messwerte fiir beide Augen vollstédndig sind, sind weitere Messungen
erst wieder maoglich, wenn vorher die Werte fir ein Auge vollstdndig oder teilweise
geldscht werden (s. Abschnitt 12.2.14)

12.2.16 Im Multi-Patienten-Modus werden die Messwerte automatisch im nichtflichtigen
Speicher abgelegt.
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12.2.17 Das Loschen aller Messwerte fr ein oder beide 2
Augen kann uber die CLR-Taste erfolgen. Danach HI'iIIHPJ n!gnttulilneﬁa. g
fragt, das Gerat, was geldscht werden soll:

Dass Ldschen aller Messwerte fur ein oder beide Augen kann tber die CLR-Taste erfolgen.
Danach fragt, das Gerat, was geldscht werden soll:

o Mitden Tasten A oder ¥ kann durch die maoglichen Optionen geblattert werden.
Die gewtinschte Option muss dann mit der ENT-Taste bestatigt werden.

e Die folgenden Optionen betreffen ausschlieBlich den aktuell gemessenen
Patienten:
o ,,All Current Meas” 16scht die aktuellen Messungen beider Augen.
o ,,0OD Current Meas” loscht die aktuellen Messungen des rechten
Auges.
o ,,0S Current Meas“ l6scht die aktuellen Messungen des rechten
Auges.
o ,,Nothing (Exit)* fihrt zum Verlassen des Menipunkts, ohne etwas zu
I6schen.

e Die weiteren Optionen betreffen alle gespeicherte Messungen und die Bluetooth®-
Konfiguration.
o LAl Patients“ loscht alle gespeicherten Messungen von allen
Patienten (nur bei Bluetooth® Option verfiigbar).
o ,Paired Devices“ l6scht die Bluetooth®-Kopplungen mit allen Geréten
(nur bei Bluetooth® Option verfligbar).

12.3 Messen im Mapping-Modus

HINWEIS: Normalerweise ist es erforderlich, das zu untersuchende Auge zu anasthesieren.

12.3.1 Durchlaufen Sie die Einschaltsequenz gem. Abschnitt 12.1.

12.3.2 Betétigen Sie die CFG-Taste, um das Konfigurationsmenii aufzurufen. Durch
wiederholtes betatigen der ENT-Taste kann durch das Men( gebléattert werden.

12.3.3 Priifen Sie, ob der Mapping-Modus aktiviert ist (s. Abschnitt 11.3).

12.3.4 Wahlen Sie den Speicherplatz fir die Messung (oder alternativ den ,,Single Patient
Mode*, s. Abschnitte 10.1 und 10.2)

12.3.5 Legen Sie die Anzahl der Messpositionen fest (voreingestellt: 33, s. Abschnitt 13.3.1).
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12.3.6 Betétigen Sie die CFG-Taste erneut, um das cave Hew Eonﬁg'-‘
Konfigurationsmenu zu verlassen. Falls =y =N ’
Anderungen vorgenommen wurden, verlangt die 1=Tes |=ho

Pachette 4 diesbezlglich die nebenstehende Bestétigung.

12.3.7 Mit der Taste A kann die Anderung nun bestatigt werden und die Pachette 4 kehrt
zum eingestellten Messmodus zurick.

12.3.8 Wahlen Sie mit den Tasten OD oder OS das zu Posn: 1
untersuchende Auge. Die Auswahl wird in der 00 Fosn:
linken, oberen Ecke des Displays angezeigt. Meas: Op

Voreingestellt ist das rechte Auge.

os Posn: 1
Meas: Op

e Fir die Messung im Mapping-Modus kann das oo Posni: 1
Anzeigen einer einstellbaren Messwertkorrektur . .
aktiviert werden (s. Abschnitte 13.3.2 und Biased : U}.l

13.3.3)

os Pos'n: 1
Biased : Op

12.3.9 Bitten Sie den Patienten nun, einen bestimmten Punkt zu fixieren.

12.3.10 Priifen Sie noch einmal, ob sich das Gerat im Messmodus befindet. In diesem Fall
wird kein blinkender Cursor in der linkeren, oberen Ecke angezeigt.

12.3.11 Platzieren Sie nun vorsichtig die Sondenspitze auf der Cornea (s. Abschnitt 4.4). Die
Pachette 4 wird automatisch mit der einzelnen Messung beginnen, wenn die Sonde
ordnungsgemaR applaniert wird.

e Das Gerat wird flr jede erfolgreiche Messung ein kurzes Tonsignal ausgeben.

e Wenn das Gerat innerhalb von 3 Sekunden POOR
keine Messung vornehmen kann, wird ein APPLAMATION
langes Tonsignal ausgegeben und die neben-

stehende Meldung angezeigt.

e Falls ,,Poor Applanation” angezeigt wird, setzen Sie die Sonde noch einmal neu
auf. Bei Erfolg wird das Gerat den Messzyklus fortsetzen.
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12.3.12 Nach jeder erfolgreichen Messung zeigt das Gerét '
kurzzeitig den Messwert an. Die Zeit kann o0 Posn: 1
konfiguriert werden (“Good Measurement Delay”, Meas: W98p

Voreinstellung: 2 Sekunden).

e Wahrend dieser Zeit muss auf die Ausgabe von 2 aufeinanderfolgenden, kurzen
Tonsignalen gewartet werden, bevor die Sonde auf die ndchste Mapping-Position
platziert werden darf. Wenn eine Re-Applanation vor der Ausgabe der Tonsignale
erfolgt, wird der Wert der letzten Position erneut gemessen bzw. tiberschrieben.

12.3.13 Nach der Ausgabe der beiden aufeinanderfolgenden, kurzen Tonsignalen ist das
Gerét bereits zur Messung an der nachsten Mapping-Position. Applanieren Sie nun an
der nachsten Position.

12.3.14 Fahren Sie mit den Messungen fort, bis an allen erforderlichen Positionen gemessen
wurde.

12.3.15 Das Gerat zeigt NICHT an, wenn alle Positionen o0 Posn: 1
einmalig gemessen wurden, sondern beginnt nach .
der letzten Messposition wieder bei Position 1. Meas: sll-ﬂ].l

e Mit den Tasten A oder ¥ kann durch die

Messwerte der einzelnen Positionen geblattert o0 Posin: g
werden. Meas: 540p

12.3.16 Wenn ein einzelner Messwert nicht plausibel erscheint, so kann dieser mit der DEL-
Taste geloscht werden.

e Der Benutzer kann optional neue Messungen vornehmen, um die geléschten zu
ersetzen.

12.3.17 Im Multi-Patienten-Modus werden die Messwerte automatisch im nichtfliichtigen
Speicher abgelegt.

12.3.18 Das Ldschen aller Messwerte fiir ein oder beide =
Augen kann tber die CLR-Taste erfolgen. Danach HHAT TO CLEAR?
fragt, das Gerét, was geldscht werden soll: All Current Meas

e Mit den Tasten A oder ¥ kann durch die méglichen Optionen geblattert werden.
Die gewiinschte Option muss dann mit der ENT-Taste bestatigt werden.
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e Die folgenden Optionen betreffen ausschlieRlich den aktuell gemessenen
Patienten:
o ,,All Current Meas” 16scht die aktuellen Messungen beider Augen.
o ,,OD Current Meas” 16scht die aktuellen Messungen des rechten
Auges.
o ,,0S Current Meas“ loscht die aktuellen Messungen des rechten
Auges.
o ,.Nothing (Exit)* fihrt zum Verlassen des Meniipunkts, ohne etwas zu
I6schen.

e Die weiteren Optionen betreffen alle gespeicherte Messungen und die Bluetooth®-
Konfiguration.
o LAl Patients* loscht alle gespeicherten Messungen von allen
Patienten (nur bei Bluetooth® Option verfiigbar).
o ,,Paired Devices* |6scht die Bluetooth®-Kopplungen mit allen Geréten
(nur bei Bluetooth® Option verfiigbar).

12.4 Datum und Uhrzeit Uberprifen

Die Pachette 4 kann Datum und Uhrzeit anzeigen, um den Benutzer bei der Zuordnung von
Messungen zu unterstitzen.

12.4.1 Halten Sie die CLR-Taste gedrtickt, bis Datum und | Timma HH:MM:5%
Uhrzeit angezeigt werden. Date MMM-dd-yyy

12.4.2 Datum und Uhrzeit werden angezeigt, bis erneut die CLR-Taste betatigt wird. Das
Gerét kehrt dann zu dem eingestellten Messmodus zur(ck.

e Der Benutzer kann festlegen, in welcher Form das Datum angezeigt wird (s.
Abschnitt 13.4.4).

12.4.3 Wenn die Bluetooth-Funktion genutzt wird, um Berichte zu erstellen, werden der
Messung automatisch Datum und Uhrzeit zugeordnet.
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13. Konfiguration der Pachette 4

Im Auslieferungszustand kénnen mit der Pachette 4 ohne zusatzlich Konfiguration sofort
corneale Messungen durchgefuihrt werden. Die Pachette 4 kann aber auch in vielen
Funktionen an individuelle Bedirfnisse angepasst werden. Diese Einstellungen werden im
nichtflichtigen Speicher abgespeichert und stehen dann nach jedem Einschalten sofort zur
Verfligung. Die gewinschten Anpassungen koénnen im Konfigurationsmeni angepasst
werden. Die folgende Beschreibung erklart die daflir nétige VVorgehensweise.

13.1 Konfigurationsment aufrufen und bedienen

13.1.1 Um das Konfigurationsment aufzurufen, muss die
CFG-Taste gedriickt werden. Danach erscheint die
nebenstehende Anzeige:

SELECT PATIEHT
-- Single --

13.1.2 Im Konfigurationsmenu kann mit der ENT-Taste durch die einstellbaren Parameter
geblattert werden. Nach dem letzten Parameter springt das Gerat wieder zum ersten in

der Liste.

13.1.3 Die einzelnen Parameter kénnen mit den Tasten A, V. OD oder OS gem. der

nachfolgenden Tabelle verandert werden.

13.1.4 Nachdem alle gewiinschten Parameter angepasst wurden, kann das Menu durch

Driicken der CFG-Taste wieder verlassen werden.

13.1.5 Falls Anderungen vorgenommen wurden, verlangt
die Pachette 4 diesbezuglich die nebenstehende
Bestatigung.

Save Hew Config?
T=Yes |=Ho

Die folgende Tabelle listet alle konfigurierbaren Parameter in der Reihenfolge auf, wie sie

auch vom Gerét angezeigt.
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HINWEIS: Die farbig hinterlegten Parameter in der folgenden Tabelle sind nur unter
bestimmten Bedingungen verfligbar bzw. von anderen Einstellungen abhangig (z. B. sind die
Einstellungen zum Mittelwertmodus nur editierbar, wenn der Mittelwertmodus auch aktiv ist.

Parameter des Konfigurationsments

CFG-Taste driicken:
ENT-Taste driicken:
CFG-Taste erneut driicken:

Konfigurationsment aufrufen
den néachsten Parameter aufrufen
das Konfigurationsmenti verlassen

Verfligbarkeit Parameter Anderung der Bereich Eraebnis/Beschreibun
des Parameters | [Voreinstellung] Einstellung g g
Das Gerét loscht die vorhandenen Messungen,
Mit den Tasten 1 oder | -- Single -- wenn vom Benutzer ein neuer Messzyklus
Immer verfiigbar Select Patient kann durch die initiiert wird.
ghar. [-- Single --] Speicherplétze Jede Zahl steht fiir einen Speicherplatz.
gebléattert werden P1to P20 Messungen werden im nicht-fllichtigen Speicher
abgelegt.
Mit den Tasten 1 oder | Off Bluetooth® ist ausgeschaltet.
. Bluetooth kann Bluetooth® ein-
Immer verfiigbar. o b haltet o
[On] ZW. ausgeschalte On Bluetooth® ist eingeschaltet.

werden.

Nur verfiigbar, wenn
Bluetooth®
eingeschaltet ist.

Send Meas To

Mit den Tasten 1 oder |
kann ein Gerat
ausgewahlt werden. Mit
der OD-Taste kdnnen
die Daten gesendet
werden.

(Zeigt bis zu 5
verbundene
Gerate an.)

Der Benutzer kann mit den Tasten 1 oder | ein
(bereits verbundenes) Gerét auswahlen, zu dem
dann mit der OD-Taste die Daten gesendet
werden.

Nur verfiigbar, wenn
Bluetooth®
eingeschaltet ist.

Add PC/Printer

Mit der OD-Taste kann
nach Bluetooth®-
Geréten gesucht
werden.

Not Scanning

Wahrend der Menlpunkt ,,Add PC/Printer”
angezeigt wird, ist das Gerat flr andere
Bluetooth®-Gerate sichtbar.

Nach Driicken der OD-Taste sucht das Gerét

Nur verfiigbar, wenn
Bluetooth®
eingeschaltet ist.

Printer Config

Mit den Tasten 1 oder |
konnen verschiedene
Informationen fiir den
Ausdruck ausgewahlt
werden. Mit der OD-

Taste kann gewahlt
werden, ob diese
jeweils ausgedruckt
werden sollen.

S nach anderen Bluetooth®-Geraten.
Add Patient Wenn Y (Ye§) emges_tellt ist, werden auch die
Patienteninformationen ausgedruckt.
Wenn ,,Y* (Yes) eingestellt ist, werden auch die
AL hNEES Hinweise ausgedruckt.
Add Al Meas Wenn ,,Y* (Yes) eingestellt ist, werden alle

Messungen ausgedruckt.

Operational Mit den Tasten 1 oder | | Continuous Ave | Die Messungen erfolgen im Mittelwert-Modus.
Immer verfiigbar. Mode kann der Messmodus - - - -
[Continuous Ave] ausgewahlt werden. Mapping Die Messungen erfolgen im Mapping-Modus.
. Nach der vollstandigen Messung eines Auges
Auto Switch |y den Tasten 1 oder | Disabled im Mittelwert-Modus WIRD NICHT
. automatisch auf das andere umgeschaltet.
Immer verfiigbar. OD/OS Umschalten der P -
Sy Nach der vollstandigen Messung eines Auges
[Enabled] Lateralitat ein- bzw. Enabled im Mittelwert-Modus wird automatisch auf das
ausgeschaltet werden.
andere umgeschaltet.
Nur bei aktiviertem Mit den Tasten 1 oder | ; : ;
Mittelwert-Modus Numb Of Meas kann der Wert 1 bis 25 Die Anzahl der Emz_e!messungen an einer
¥ [25] . Position.
verfiigbar. eingestellt werden.
Nur bei aktiviertem Auto Rep Dela Mit den Tasten 1 oder | Die Verzdgerungszeit (in Millisekunden), die
Mittelwert-Modus [<5%] Y kann der Wert <50 bis 950 bei durchgehender Applanation zwischen den
verfiigbar. eingestellt werden. Einzelmessungen erfolgt.
Nur bei aktiviertem Mit den Tasten 1 oder |
. Numb of Posn . . .
Mapping-Modus [33] kann der Wert 1 bis 33 Die Anzahl der Messpositionen pro Auge.
verfiigbar. eingestellt werden.
. - Die Messwertkorrektur im Mapping-Modus
Nur bei aktiviertem . . bl den. U T Od‘?r l DIl £ WIRD NICHT angezeigt.
Manpina-Mod Disp Bias Meas kann die Funktion ein- : : .
apping-iviodus [Enabled] bzw. ausgeschaltet Die Messwertko_rrektur |m_Mapp|ng—Modus
verfugbar. Enabled wird angezeigt.

werden.
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Parameter des Konfigurationsmenus

CFG-Taste driicken:
ENT-Taste driicken:
CFG-Taste erneut driicken:

Konfigurationsmeni aufrufen
den nachsten Parameter aufrufen
das Konfigurationsmenii verlassen

Verfligbarkeit Parameter Anderung der Bereich Eraebnis/Beschreibun
des Parameters | [Voreinstellung] Einstellung g g
Nur bei aktiviertem
Mapping-Modus Amount Of Bias | Mit den Tasten 1 oder | Auswahl des Prozentsatzes, der fiir die
und eingeschalteter [1009%0] kann der Wert 1% bis 199% Berechnung der Messwertkorrektur verwendet
“Disp Bias Meas”- eingestellt werden. wird.
Funktion verfligbar.
N [ et Mit den Tasten 1 oder | Zeltspanr_]e (in Sekunden), fur_dle d_as Ergebnis
- Good Meas Delay . nach einer Messung angezeigt wird, bevor
Mapping-Modus kann der Wert 1.0 bis 9.5 - e i
> [1.0 sec] - automatisch zur nachsten Messposition
verflgbar. eingestellt werden. .
gewechselt wird.
Nur bei aktiviertem Poor Apol Dela Mit den Tasten 1 oder | Zeitspanne (in Sekunden), nach der Meldung
Mapping-Modus pp y kann der Wert 1.0 bis 9.5 “Poor Applanation”, bevor automatisch zur
N [2.0 sec] : .. 2. .
verfligbar. eingestellt werden. nachsten Messposition gewechselt wird.
Mit den Tasten 1 oder | Zeitspanne (in Minuten), die das Gerat wartet,
Immer verflgbar. Delay to Syandby kann der Wert 0.5bis 9.5 bevor es automatisch in den Standby-Modus
[1.0 min] .
eingestellt werden. wechselt.
Das Gerét Uberprift die Spannungsversorgung
. Alkaline unter Beriicksichtigung der normalen Werte fiir
. Battery Type Mit den Tasten 1 oder | Alkaline-Batterien.
Immer verfigbar. [Rechargeable] kann der Typ Das Gerét tUberprift die Spannungsversorgun
g eingestellt werden Wiederaufladbar i Uberpnt P 9 gung
unter Beriicksichtigung der normalen Werte fiir
(Akku)
AKKus.
Mit den Tasten 1 oder | .
Immer verfiigbar. [722nrtr:ear§:s] kann der Wert (St brlr?elnAtfe) Einstellung der LCD-Kontrasts.
Y eingestellt werden. 9
Mit den Tasten 1 oder | .
. Volume 1bis 14 . «
Immer verfugbar. [7 segments] _ kann der Wert (Segmente) Einstellung der Lautstarke.
eingestellt werden.
Mit den Tasten 1 oder | kann das angezeigte
Datums-Format aus den folgenden
) Format Méglichkeiten ausgewdhlt werden:
Mit der Taste OS kann
das angezeigte Datums- MMM-TT-J1JJ oder TT-MMM-JJJJ.
Format eingestellt -
Immer verfiigbar. Date / Time werden, mit der Taste Mit den Tasten OD oder OS kann der Cursor
OD kann die nach rechts oder links bewegt werden. Mit den
Einstellung verandert Tasten 1 oder | kann die ausgewahlte Stelle auf
werden. Set den gewiinschten Wert eingestellt werden. Auf
diese Weise kdnnen Datum und Uhrzeit
eingestellt werden. Nach einem Batteriewechsel
ist eine erneute Einstellung erforderlich.
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13.2 Parameter fur den Mittelwert-Modus

Um diese Parameter tber das Konfigurationsmen( aufrufen zu kdnnen, muss der Mittelwert-
Modus (,,Continuous Averaging ") aktiviert sein.

HINWEIS: Das Konfigurationsmenu wird tber die Taste CFG aufgerufen. Durch die
einzelnen Punkte kann dann mit der Taste ENT gebléattert werden (s. Abschnitt 13.1).

13.2.1 Auto Switch (in der Voreinstellung eingeschaltet)
kann fir den Mittelwert-Modus ein- oder AUTO SHITCH UD.*US

ausgeschaltet werden. Falls eingeschaltet, wird Enabled

nach dem Abschluss der Messung eines Auges mit
einer Verzogerung von 4 Sekunden automatisch auf das andere Auge umgeschaltet.

Mit den Tasten A oder ¥ kann die Einstellung gedndert werden.

13.2.2 Numb of Meas (Voreinstellung: 25) legt die
Anzahl der Einzelmessungen fest, aus denen HUME OF MERS
danach der Mittelwert und die Standardabweichung 25

berechnet werden. Der Wert kann mit den Tasten
A oder ¥ im Bereich von 1 bis 25 eingestellt werden.

ﬁ WARNUNG: Alle vorhandenen bzw. gespeicherten Messwerte werden geldscht, wenn
diese Einstellung veréndert wird.

13.2.3 Auto Rep Delay (Voreinstellung: <50 ms) legt die
Zeit  (in Millisekunden) fest, die zwischen AUTO REF DELAY
aufeinanderfolgenden Messungen im Mittelwert- <0 msec

Modus gewartet wird, wahrend die Sonde auf der

Cornea aufgesetzt bleibt. Die Zeit kann mit den Tasten A oder ¥ zwischen <50 ms
und 950 ms eingestellt werden.
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13.3 Parameter fur den Mapping-Modus

Um diese Parameter Uber das Konfigurationsmen( aufrufen zu kdnnen, muss der Mapping-
Modus aktiviert sein.

HINWEIS: Das Konfigurationsment wird uber die Taste CFG aufgerufen. Durch die
einzelnen Punkte kann dann mit der Taste ENT gebléattert werden (s. Abschnitt 13.1).

13.3.1 Numb of Posn (Voreinstellung: 33) legt die Anzahl
der einzelnen Messpositionen fest. Der Wert kann HUHBE ';?';I': PO3H

mit den Tasten A oder ¥ im Bereich von 1 bis 33

eingestellt werden.

ﬁ WARNUNG: Alle vorhandenen bzw. gespeicherten Messwerte werden geldscht, wenn
diese Einstellung veréndert wird.

13.3.2 Disp Bias Meas (in der Voreinstellung: eingeschal-

tet) legt fur den Mapping-Modus fest, ob die Anzei- DOI5P BIRS MER%
ge der Messwertkorrektur ein- oder ausgeschaltet Disabled
ist. Mit den Tasten A oder ¥ kann die Einstellung

geandert werden.

Amount Of Bias (Voreinstellung: 100%) legt die

Hohe der Messwertkorrektur im Mapping-Modus AMOUNT OF BIAS
fest. Dieser Parameter ist nur verfliigbar, wenn die 1002

,,Disp Bias Meas”-Funktion eigeschaltet ist. Der

Wert kann mit den Tasten A oder ¥ im Bereich von 1% bis 199% eingestellt
werden.

o Der eingestellt Wert betrifft alle Patientenmessungen im Speicher. Bei einer
Anderung werden alle gespeicherten Messungen neu berechnet.

13.3.3 Good Meas Delay (Voreinstellung: 1,0s) legt die
Zeit fest, die im Mapping-Modus nach einer 600D MEAS DELAY
erfolgreichen Messung gewartet wird, bevor zur 1.0 sec

nachsten Messposition umgeschaltet wird. Der Wert
kann mit den Tasten A oder ¥ im Bereich von 1,0s bis 9,5s eingestellt werden.

13.3.4 Poor Appl Delay (Voreinstellung: 2,0s) legt die
Zeit  fest, die im Mapping-Modus nach der POOR APPL DELRY
Meldung ,,POOR APPLANATION” gewartet wird, 2.0 sec

bevor zur nédchsten Messposition umgeschaltet

wird. Der Wert kann mit den Tasten A oder ¥ im Bereich von 1,0s bis 9,5s
eingestellt werden.
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13.4 Allgemeine Parameter

Diese allgemeinen Parameter sind jederzeit uber das Konfigurationsmenu einstellbar.

HINWEIS: Das Konfigurationsment wird (ber die Taste CFG aufgerufen. Durch die
einzelnen Punkte kann dann mit der Taste ENT geblé&ttert werden (s. Abschnitt 13.1).

13.4.1

13.4.2

13.4.3

13.4.4

Delay To Standby (Voreinstellung: 1,0m) legt die
Zeit fest, die das Gerat wartet, bevor es automatisch
in den Standby-Modus wechselt. Der Wert kann mit

den Tasten A oder ¥ im Bereich von 1,0 min bis
9,5 min eingestellt werden.

Battery Type muss entsprechend der eingelegten
Batterien (Alkaline-Einweg oder NiMH-Akku)
eingestellt werden. Nach einem Batteriewechsel
fordert das Gerat automatisch zur Eingabe des Typs

DELAY TO 5TAHDBY
1.0 min

BATTERY TYPE
Rechargeable

der eingelegten Batterien auf. (s. Abschnitt 16.2.6). Mit den Tasten A oder ¥ kann

die Einstellung gedndert werden.

Contrast (Voreinstellung: 7 Segmente) legt den
Kontrast des Displays fest. Der Wert kann mit den

Tasten A oder ¥ eingestellt werden.

Volume (Voreinstellung: 7 Segmente) legt die
Lautstérke der Audiosignale fest. Der Wert kann

mit den Tasten A oder ¥ eingestellt werden.

Time/Date erlaubt dem Benutzer die Einstellung
der Uhrzeit bzw. des Datums und des
Datumsformats. Mit der Taste OS kann der
Mentpunkt zur Anderung des Datumsformats

CONTRAST
=======

YOLUME
=======

TIME/DATE

«—Format ek —

aufgerufen, mit der Taste OD die Einstellung von Datum/Uhrzeit eingeleitet werden.

e Nach Druck der Taste OS kann das
Datumsformat  (Voreinstellung: MMM-DD-

YYY) mit den Tasten A oder V ausgewahlt

DATE FORMAT
MHMM-dd-yyyy

werden (MMM-DD-YYYY oder DD-MMM-YYYY).

e Nach Druck der Taste OS kénnen Datum und
Uhrzeit eingestellt werden. Die einzustellende
Stelle kann mit den Tasten OS oder OD
ausgewahlt werden, der Wert kann dann mit den

Tasten A oder ¥ eingestellt werden.
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13.5 Bluetooth® Parameter

Die Einstellung der Bluetooth®-Funktion der Pachette 4 kénnen nur vorgenommen werden,
wenn das Gerét mit dieser Option ausgestattet ist und die Funktion aktiviert ist.

HINWEIS: Das Konfigurationsment wird (ber die Taste CFG aufgerufen. Durch die
einzelnen Punkte kann dann mit der Taste ENT geblé&ttert werden (s. Abschnitt 13.1).

135.1

13.5.2

Bluetooth (Voreinstellung: On) legt fest, ob die
Bluetooth®-Funktion ein- oder ausgeschaltet ist.
Um mit anderen Gerdten kommunizieren zu
kodnnen, muss diese Funktion eingeschaltet sein.

k BLUETOOTH
On

Mit den Tasten A oder ¥ kann die Einstellung geéndert werden.

e Wenn die Bluetooth® -Funktion aktiv ist, erscheint das entsprechende Logo in der

oberen, linken Ecke der Anzeige.

Send Meas To legt fest, zu welchem Bluetooth®-
fahigen Gerét die Daten Ubertragen werden. Wenn
keine Gerate mit der Pachette 4 gekoppelt sind,
erscheint ,,--- None ---““ in der Anzeige.

e Wenn die Pachette 4 mit einem oder mehreren
Geréten gekoppelt ist, zeigt das Display den
nebenstehenden Inhalt:

o NAME ist der Name des Gerats.

SEND MEAS TO 070
--- Hone ---

SEMD MERS TO #"/#f
##NAME# Send—

o #/ist die Nummer des aktuell angezeigten Geréts.
o #® ist die Gesamtzahl der gekoppelten Geréate. Es konnen maximal 5 Geréate

gleichzeitig mit der Pachette 4 gekoppelt sein.

o Send — gibt an, dass die Messwerte mit der Taste OD an das aktuell

angezeigte Gerat gesendet werden konnen.

Wenn Add PC/Printer angezeigt wird, ist das
Gerat fur andere Bluetooth® sichtbar. Dieses ist fir
die Kopplung mit anderen Geréten erforderlich. In
Abschnitt 14 sind weitere Information zur
Kopplung von Geréten zu finden.
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13.5.3 Printer Config legt fest, welche Informationen zu
einem Bluetooth® Drucker Ubertragen werden. Mit

den Tasten A oder ¥ kann der entsprechende
Abschnitt ausgewéhlt werden.

e Add Patient (Voreinstellung: Yes) legt fest, ob

Geriteinformationen
werden immer gedruckt

Patienteninformationen
werden gedruckt wenn
"Add Patient" auf "Y"
eingestellt ist

Messinformationen
werden immer gedruckt

OD-Einzelmessungen
werden gedruckt, wenn i
"Add All Meas" auf "Y" :
eingestellt ist

OD Ergebnis wird
immer gedruckt

OS-Einzelmessungen
werden gedruckt, wenn
"Add All Meas" auf "Y" :
eingestellt ist S oSz s

OS Ergebnis wird
immer gedruckt

Linien fiir handschrift-
liche Notizen werden
gedruckt, wenn "Add

Notes" auf "Y" einge-
stellt ist

Patientenname, ID, Geburtsdatum  und
Geschlecht im Bericht gedruckt werden. Mit der
Taste OD kann zwischen ,,Y” (YES) und ,,N”

PRINTER COHFIG
Add Patient ¥ —

(No) umgeschaltet werden.

o Wenn ,LAdd Patient“ eingeschaltet ist (,,Y”), aber die entsprechenden
Informationen nicht eingegeben wurden, werden leere Zeilen gedruckt.

e Add Notes (Voreinstellung: Yes) legt fest, ob
Linien fur handschriftliche Notizen im Bericht
gedruckt werden. Mit der Taste OD kann

PRIMTER COHFIG
Add Hotes H—

zwischen ,,Y” (YES) und ,,N” (No) umgeschaltet werden.

e Add All Meas (Voreinstellung: No) legt fest,
ob alle Einzelmessungen des Durchschnitts-
modus im Bericht gedruckt werden. Mit der

PRINTER CONFIG
Add All Meas H—

Taste OD kann zwischen ,,Y” (YES) und ,,N” (No) umgeschaltet werden.
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14. Bluetooth® Verbindungen konfigurieren

Die Bluetooth® Features kdnnen nur verwendet werden, wenn das Gerat mit dem optionalen
Bluetooth® Modul ausgestattet ist. Nur Gerate, auf denen das Bluetooth® Logo zu sehen ist,
sind mit diesem Modul ausgerustet.

14.1 Bluetooth® einschalten

14.1.1 Um Bluetooth® einzuschalten, muss mit der Taste
CFG das Konfigurationsmenl aufgerufen und mit # BLUETOOTH
der Taste ENT zu dem  Menipunkt On

“BLUETOOTH” geblittert werden. Mit den Tasten
A oder ¥ kann die Funktion eingeschaltet werden (On).

14.1.2 Mit der Taste CFG kann das Konfigurationsmend g H Confia?
wieder verlassen werden. Die Frage, ob die neue ave Mew Lonfhg:
Konfiguration gespeichert werden soll, muss mit T=Yes |=Ho

der Taste A (YES) bestétigt werden. Die Pachette
4 kehrt danach zum Messmodus zuriick.

14.1.3 An dem in der linken, oberen Ecke der Anzeige [: A0 .
vorhandenen Symbol ist zu erkennen, dass die s?:% [_I'u E'I] H
Bluetooth® Funktion nun eingeschaltet ist. v by

14.2 Kopplung mit einem Bluetooth®-fahigen Drucker

Die Pachette 4 kann direkt mit einen Bluetooth® -fahigen Drucker gekoppelt werden. Danach
kdnnen Messwerte direkt auf diesem Drucker ausgegeben werden, ohne das ein PC ben6tigt
wird.

14.2.1 Machen Sie den Drucker fir andere Bluetooth®-Gerate sichtbar. Weitere
Informationen dazu entnehmen Sie bitte der Anleitung des Druckers.

14.2.2 Schalten Sie die Pachette 4 ein und rufen Sie mit der Taste CFG das
Konfigurationsmeni auf.

14.2.3 Navigieren Sie durch einmaligen Drucker der Taste ENT zum Menipunkt
“BLUETOOTH”. Priifen Sie, ob die Funktion eingeschaltet ist (“On”). Falls nicht,

schalten Sie sie mit den Tasten A oder ¥ ein (s. Abschnitt 14.1).
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14.2.4

14.2.5

14.2.6

14.2.7

14.2.8

14.2.9

Driicken Sie nun die Taste ENT zwei Mal
hintereinander, um zum Menlpunkt , ,Add
PC/Printer” zu gelangen. Driicken Sie dann die

ADD PC/PRIMTER
“can—

Taste OD, um die Suche nach Bluetooth®-Geraten zu starten. Die Suche kann bis zu

einer Minute dauern.

Die Pachette 4 wird nun die gefundenen

Bluetooth®-Gerate auflisten. Mit den Tasten A und
V  konnen Sie durch die gefundenen Geréte
blattern.

o NAME ist der Name des gefundenen Gerats.

s HAME## i E
«—ReScan Add—

o #ist die Nummer des aktuell angezeigten Geréts.
o #B ist die Gesamtzahl der gefundenen Gerédte. Bis zu 5 Gerate konnen

gleichzeitig gefunden werden.

o <«—ReScan zeigt an, dass mit der Taste OS ein erneuter Suchlauf gestartet

werden kann.

o Add — zeigt an, dass mit der Taste OD ein Kopplungsversuch der Pachette 4
mit dem aktuell angezeigten Gerat ausgeldst werden kann.

Wenn das gewunschte Gerét angezeigt wird, initieren Sie die Kopplung durch Druck

der Taste OD.

Die Pachette 4 fragt nun noch einmal, ob der
Kopplungsvorgang mit dem gewinschten Gerat
gestartet werden soll. Bitte bestétigen Sie dieses mit

der Taste A “Y”).

Die Pachette 4 zeigt nun durch die nebenstehende
Meldung an, dass der Kopplungsvorgang gestartet
wurde.

Die Pachette 4 verlangt nun die Eingabe des
Pincodes. Mit den Tasten OS und OD kann die
gewinschte Stelle ausgewéhlt werden, die dann mit

den Tasten A und ¥ auf den erforderlichen Wert
eingestellt werden kann.

##HAME##
Pair? =Y |=H

Pairing H/Device
Please Hait...

Enter Pin Code

1000

e Den erforderlichen Pincode entnehmen Sie bitte der Anleitung des Druckers.

14.2.10 Die Eingabe des Pincode muss mit der der Taste

ENT abgeschlossen werden.
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14.2.11 Wenn der Kopplungsvorgang erfolgreich war,

erscheint die nebenstehende Meldung.

e Die Pachette 4 zeigt nun nacheinander die
Meldungen ,,Bluetooth ~ Connected“ und
,,.Bluetooth Disconnected an. Die Verbindung
wird automatisch  wiederhergestellt, wenn
Messwerte ibertragen werden.

Der Pachette 4 sind nun die erforderlichen Daten
zum Kopplungsprozess bekannt. Verlassen Sie jetzt
das Konfigurationsment mit der Taste CFG. Die

Pairing
Completed!

Bluetooth
Connected

Bluetooth
Disconnected

Save Hew Config?
1=Yes |=Ho

Pachette 4 fragt nun nach, ob die neue Konfiguration gespeichert werden soll.

14.2.12 Speichern Sie die aktuelle Konfiguration durch Driicken der Taste A (“Yes™).

Danach kehrt die Pachette 4 zum Messmodus zuriick.

14.3 Messwerte zu einem Bluetooth®-fahigen Drucker tbertragen

14.3.1

14.3.2

14.3.3

14.3.4

14.3.5

Dricken Sie die Taste CFG, um das
Konfigurationsmeni aufzurufen und navigieren Sie
durch wiederholtes Driicken der Taste ENT zum
MenUpunkt ,,Printer Config".

PRINTER CONFIG
Add Patient Y —

Uberpriifen Sie, ob die gewiinschten Inhalte fir den Ausdruck ausgewahlt sind (s.

Abschnitt 13.5.3).

Verlassen Sie mit der Taste CFG das
Konfigurationsmenu. Falls Konfigurationsande-
rungen vorgenommen wurden, fordert die Pachette
4 noch einmal zu einer Bestatigung auf.

Save Hew Config?
1=Yes |=Ho

Drucken Sie die Taste A, um eventuelle Anderungen zu bestatigen. Danach kehrt die

Pachette 4 zum Messmodus zuriick.

Halten Sie die Taste ENT gedriickt bis die Pachette
4 die nebenstehende Meldung anzeigt. Der
Ausdruck startet dann automatisch.

Connecting to
BT device

e Beim Drucken im Einzelpatient-Modus werden nur die Informationen des
aktuellen Patienten gedruckt. Die Messwerte bleiben erhalten, bis sie vom
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Benutzer geléscht werden, oder der Untersuchungs- oder Messmodus gewechselt
wird.

e Beim Drucken im Multi-Patienten-Modus werden die Messungen von allen
Patienten aus dem nicht-flichtigen Speicher gedruckt. Die Messwerte bleiben
erhalten, bis sie vom Benutzer geldscht werden oder der Untersuchungs- oder
Messmodus gewechselt wird.

14.3.6 Die Pachette 4 speichert die Druckkonfiguration. Der Benutzer kann dadurch jederzeit
einen Ausdruck Halten der Taste ENT starten.

14.4 Kopplung mit einem Bluetooth®-fahigen PC

Die Pachette 4 kann mit Bluetooth®-fahigen PCs gekoppelt werden. Bluetooth® kann in
einem PC bereits integriert sein oder aber per USB-Adapter nachgeristet werden. Wenn die
Pachette 4 ordnungsgemal mit einem PC gekoppelt ist, kann der Benutzer mittels der
mitgelieferten DGH Connect Software Patientenformationen eingeben und Berichte erstellen.

14.4.1 Navigieren Sie auf dem Computer zu den Bluetooth®-
Einstellungen von Windows. Das kann je nach Windows-
Version auf unterschiedlichen Wegen mdglich sein (z. B.
uber die Systemsteuerung). Bei Windows 10 kénnen Sie
z. B. in die Suchleiste des Startmentis ,,Bluetooth®
eingeben. Das Startmenl wird daraufhin u. a. den Punkt
,Bluetooth-Einstellungen &ndern® vorschlagen. Wéihlen
Sie diesen aus.

Hochste Ubereinstimmung

Bluetooth-Einstellungen
Systemeinstellungen

Einstellungen

%= Bluetooth-Einstellungen andern

52 Meine Elemente durchsuchen

Bluetooth
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14.4.2 Unter dem Reiter ,,Optionen” im Fenster ,,Bluetooth-Einstellungen” mussen dann die

14.4.3

14.4.4

14.4.5

14.4.6

14.4.7

nachfolgenden Punkte aktiviert werden:

Setzen Sie das Hakchen bei ,,Bluetooth-Geréate konnen diesen PC ermitteln”.

Setzen Sie das Hikchen bei ,,Bluetooth-
Gerate konnen eine Verbindung mit diesem
Computer herstellen.” (falls diese Option
bei Ihnen vorhanden ist).

Setzen Sie das Hékchen bei
,Benachrichtigung anzeigen, wenn ein
Bluetooth-Gerét eine Verbindung
herstellen mochte.” (falls diese Option bei

e Bluetooth-Einstellungen M
Optionen  COM-Anschliisse Hardware

Suche
[l Bluetooth-Gerate konnen diesen PC ermitteln:

i, Bluetooth-Geréte konnen den Namen dieses PCs anzeigen.

Benachrichtigungen

Benachrichtigung anzeigen, wenn ein Bluetooth-Gerét eine
Verbindung herstellen mochte

Bluetooth-Symbol im Infobereich anzeigen

Ihnen vorhanden ist).

e Setzen Sie das Hékchen bei ,,Bluetooth-
Symbol im Infobereich anzeigen.”.

e Je nach Windows-Version oder installierter
Bluetooth® Software kann dieser Dialog
abweichend sein.

Betatigen Sie abschlieRend den Button ,,Ubernehmen”.

Standardwerte

Schalten Sie nun die Pachette 4 ein und rufen Sie mit der Taste CFG das

Konfigurationsmeni auf.

Navigieren Sie durch einmaligen Druck der der Taste ENT zum Menupunkt
L,BLUETOOTH”. Priifen Sie, ob die Funktion eingeschaltet ist (“On”). Falls nicht,

schalten Sie sie mit den Tasten A oder ¥ ein (s. Abschnitt 13.5.1)

Dricken Sie nun die Taste ENT zwei Mal
hintereinander, um zum Menipunkt , Add
PC/Printer” zu gelangen. Dricken Sie dann die
Taste OD, um die Suche nach Bluetooth®-Geraten
Zu starten.

Die Pachette 4 wird nun die gefundenen

Bluetooth®-Gerate auflisten. Mit den Tasten A
und ¥ koénnen Sie durch die gefundenen Geréte

ADD PC/PRIMTER
“can—
##HAME## #4
—ReScan Add—

blattern. Wenn der gewunschte Computer angezeigt wird, starten Sie die Kopplung

mit ,,Add*.
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e  Wenn der gewtinschte PC nicht gefunden aufgelistet ist, starten Sie mit der Taste
OS einen neuen Suchlauf.

14.4.8 Sowohl Windows als auch die Pachette 4 zeigen nun g )
) . . ennungen vergleichen
die gleichen Kennungen an, und fordern auf, diese zu N e
bestatigen.

B [ v | [ecen |

Das Windows-Fenster muss mit ,JJA” bestitigt
werden, wenn die angezeigte Kennung mit der an der
Pachette 4 angezeigten Gbereinstimmt.

e Die Kennung muss innerhalb von 30 Sekunden am PC bzw. an der Pachette 4
bestatigt werden. Andernfalls erfolgt ein Timeout.

14.4.9 Wenn die Pachette 4 die korrekte Kennung anzeigt,
muss dies mit der Taste A bestatigt werden.

PASSKEY ##dt##t4
Accepk? T=% |=H

Die Kopplung ist nun erfolgt.

e Bei neueren Versionen von Windows werden die fur den Betrieb bendtigten
COM-Ports automatisch konfiguriert. Dieses wird ggfs. durch eine entsprechende
Installationsmeldung angezeigt. Bei &lteren Versionen von Windows kann eine
manuelle Konfiguration erforderlich sein (s. Abschnitt 14.5)

14.4.10 Verlassen Sie mit der Taste CFG das Pairing
Konfigurationsmend., Completed!

14.5 COM Ports hinzuftigen

HINWEIS: Neuere Versionen von Windows konfigurieren die fur den Betrieb bendtigten
COM-Ports automatisch, wenn ein Gerat gekoppelt wurde. Bei alteren Versionen von
Windows muss der Benutzer diese evt. manuell konfigurieren. Die Einzelheiten zu diesem
Prozess sind von der installierten Hard- und Software abhangig.

HINWEIS: In Abhéngigkeit von der eingesetzten Software werden wahlweise die Begriffe
,.Serielle Schnittstelle*, ,,COM-Port" oder ,,COM-Anschlisse verwendet.

14.5.1 Diese Schritte mussen nach der Kopplung mit dem PC ausgefuhrt werden. In
Abschnitt 14.4 finden Sie weitere Informationen zu der Kopplung mit einem PC.
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145.2

145.3

145.4

145.5

14.5.6

Navigieren Sie auf dem Computer zu den Bluetooth®-
Einstellungen von Windows. Das kann je nach Windows-
Version auf unterschiedlichen Wegen maglich sein (z. B.
uber die Systemsteuerung). Bei Windows 10 konnen Sie
z. B. in die Suchleiste des Startmeniis ,,Bluetooth
eingeben. Das Startment wird daraufhin u. a. den Punkt
,Bluetooth-Einstellungen dndern* vorschlagen. Wéhlen
Sie diesen aus.

e Die nebenstehende Abbildung zeigt das Startmeni
von Windows 10. Bei anderen Versionen von
Windows sieht dieses u. U. unterschiedlich aus.

Im Fenster “Bluetooth-Einstellungen” existiert i. d. R. ein
Reiter “COM-Anschliisse”, unter welchem die
entsprechenden COM-Ports aufgelistet sind.

Die DGH Connect Software benétigt jeweils einen
eingehenden und einen ausgehenden COM-Port. Falls
einers dieser Ports in der Auflistung fehlt, muss er
hinzugefligt werden.

e Die Art und Weise. Wie das Hinzufligen von COM-
Ports funktioniert, hangt von der eingesetzten
Software ab.

Hochste Ubereinstimmung

Bluetooth-Einstellungen
Systemeinstellungen

Einstellungen

5 Bluetooth-Einstellungen andern

22 Meine Elemente durchsuchen

Bluetooth

@ Bluetooth-Einstellungen b

Optionen  COM-Anschiisse  Hardware

Dieser PC verwendet die unten aufgelisteten COM-Anschlasse (seriell).
Lesen Sie im Bluetooth-Geratehandbuch, ob ein COM-Anschluss
erforderlich ist.

Anschluss  Richtung  Name
com? Eingehend  DGH 558 [99999]
come Ausgehend  DGH 558 [99999] 'DGH Pachymeter'

Nachdem die COM-Ports verfligbar sind, starten Sie bitte die DGH Connect Software.
Falls die Software noch nicht installiert wurde, holen Sie diese bitte nun nach (s.

Abschnitt 15).

In der DGH Connect Software klicken Sie nun unter dem | Fie | Settings | Help

Menupunkt ,,Settings” auf ,,COM Settings”.
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14.5.7 Im Dialog ,,Settings*“ klicken Sie nun auf ,,Add Devices”. [Er

Der eingehende und der ausgehende Port sollten | .i.e.

automatisch eingestellt sein. Prifen Sie noch einmal, ob | =™ -
die angezeigten Nummer COMxx auch denen des Dialogs | ousnsea:
,,Bluetooth-Einstellungen* entsprechen. o Dovce o

DGH 5558 [0] DGH 5558 [0]

e Wenn ein anderen eingehender (Incoming) COM-Port
eingestellt ist, andern Sie dieses uber das Dropdown-
Menu bitte auf die korrekte Einstellung.

14.6 Datenaustausch mit einem Bluetooth®-fahigen PC

Die Pachette 4 kann via Bluetooth® Messergebnisse und Patienteninformationen Ubertragen.
Dazu muss auf dem PC die mitgelieferte DGH Connect Software verwendet werden. In
Abschnitt 15 wird die entsprechende Verwendung beschrieben.

14.7 Erneute Verbindung mit einem bereits gekoppelten Geréat

Die Pachette 4 speichert die Kopplungsdaten von bis zu 5 Geraten ab. Das erlaubt eine
schnelle Anderung des Kopplungsziels zu einem spateren Zeitpunkt. Ein bereits gekoppeltes
Gerét kann auf folgende Weise erneut verbunden werden:

14.7.1 Rufen Sie mit der Taste CFG das Konfigurationsmenu auf.

14.7.2 Navigieren Sie durch einmaligen Drucker der Taste ENT zum Menupunkt
,BLUETOOTH”. Priifen Sie, ob die Funktion eingeschaltet ist (,,On”). Falls nicht,

schalten Sie sie mit den Tasten A oder ¥ ein (s. Abschnitt 13.5.1)

14.7.3 Dricken Sie die Taste ENT erneut, um zum T
Men(punkt ,,Send Meas To*“ zu gelangen. Mit den SEND MERS TO # l’#
##HAME## send—

Tasten A und ¥ kann nun durch die Eintrage der
gekoppelten Geréte geblattert werden.

o NAME ist der Name des Kopplungsziels.

o #”ist die Nummer des aktuell angezeigten Kopplungsziels.

o #B ist die Gesamtzahl der gekoppelten Gerate Es kdnnen maximal 5 Gerate
gleichzeitig mit der Pachette 4 gekoppelt sein.

o Send — gibt an, dass die Messwerte mit der Taste OD an das aktuell
angezeigte Kopplungsziel gesendet werden kénnen.
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14.7.4 Wenn das gewinschte Gerdt angezeigt wird,

dricken Sie die Taste CFG. Die Pachette 4 fordert
nun eine Bestatigung der Konfigurationséanderung.

Save Hew Config?
T=Yes |=Ho

14.7.5 Bestatigen Sie dieses mit der Taste A (YES). Die Pachette 4 ist nun so konfiguriert,
dass es Messergebnisse an das zuvor ausgewahlte Gerat Ubertragt.

14.8 Loschen der Kopplung mit einem bestimmten Gerat

Falls erforderlich, kann die Kopplung mit bestimmten Gerdten aus dem Speicher der
Pachette 4.

14.8.1 Rufen Sie mit der Taste CFG das Konfigurationsmenu auf.

14.8.2

14.8.3

14.8.4

14.8.5

14.8.6

Navigieren Sie durch einmaligen Drucker der Taste ENT zum Menupunkt
,BLUETOOTH”. Priifen Sie, ob die Funktion eingeschaltet ist (,,On”). Falls nicht,

schalten Sie sie mit den Tasten A oder ¥ ein (s. Abschnitt 13.5.1).

Dricken Sie nun die Taste ENT zwei Mal
hintereinander, um zum Menlpunkt , ,Add
PC/Printer” zu gelangen. Betdtigen Sie dann die
Taste OD, um die Suche nach Bluetooth®-Geraten
zu starten.

Die Pachette 4 wird nun die gefundenen

Bluetooth®-Gerate auflisten. Mit den Tasten A und
V  koénnen Sie durch die gefundenen Geréate

ADD PC/PRINTER
Scan—
##HAME## #h 1 E
—ReScan Paired—

blattern. Wenn das zu l6schende Gerat mit der Pachette 4 gekoppelt ist, erscheint in

der unteren Zeile ,,Paired —”.

Dricken Sie nun die Taste OD. Die Pachette 4

zeigt den Namen des Geréats an. Mit der Taste A
kann die Kopplung geldscht werden.

##NAME##
Remowve? 1= |=H

Verlassen Sie mit der Taste CFG das Konfigurationsmenl und kehren so zum

Messmodus zurtick.

14.9 Lo6schen der Kopplung mit allen Geréten

Falls erforderlich, kann die Kopplung mit allen Geraten aus dem Speicher der Pachette 4
geldscht werden.
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14.9.1 Dricken Sie die Taste CLR. Die Pachette 4 zeigt =
nun den Meniipunkt ,,What To Clear?“. Mit den I;I-I:II:I'LJUDE'::I:ES

Tasten A oder V¥ blattern Sie durch die

verschiedenen Optionen zum Punkt ,,Paired Devices*.

14.9.2 Wenn ,,Paired Devices” angezeigt wird, konnen mit PARIRED DEVICES
der Taste ENT die Kopplungen zu allen Geraten LIST CLEARED
geldscht werden. Die Anzeige wechselt dann auf

,,Paired Devices List Cleared*.

14.9.3 Verlassen Sie mit der Taste CFG das Konfigurationsmeni und kehren so zum
Messmodus zurick.
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15. DGH Connect Software

Die DGH Connect Software ermoglicht die Kommunikation der Gerate Pachmate 2 und
Pachette 4 mit einem Windows-PC.

Um die Software zu nutzen, missen PC und Pachette 4 miteinander gekoppelt werden (s.
Abschnitt 14.4).

15.1 Voraussetzungen fur die Installation der Software

15.1.1 Systemanforderungen

e Prozessor: 32-Bit oder 64-Bit, 2 GHz

e RAM: 2GB

e Festplattenspeicher: minimum 1 GB, empfohlen 100 GB
e Anschlisse: USB 2.0

e Anzeigenauflsdung: 1024 x 768 Punkte

e Peripherie: Maus (oder Touchpad), Tastatur

e Bluetooth®: V2.1 oder hoher*

* Die Software ist kompatibel mit USB Bluetooth® Adaptern fiir Desktopsysteme.

15.1.2 Kompatible Windows-Versionen

Microsoft Windows XP, Service Pack 3 oder hoher (32-Bit)

Microsoft Windows Vista, Service Pack 2 oder hoher (32-Bit oder 64-Bit)
Microsoft Windows 7 (32-Bit oder 64-Bit)

Microsoft Windows 8/8.1 (32-Bit oder 64-Bit)

WARNUNG: Die Verwendung von nicht unbedingt erforderlicher Software von
Drittherstellern kann negative Auswirkungen auf die Funktion der DGH Connect
Sofftware haben und wird daher nicht empfohlen.

WARNUNG: Aufgrund der Bedrohung durch Computerviren wird empfohlen, ein
Anti-Viren-Programm auf dem Computer zu installieren, auf dem die DGH Connect
Software installiert wird.

15.2 Installation der Software

15.2.1 Stecken Sie den USB Stick in einen freien USB-Port und fiihren Sie die Datei ,,DGH
Connect Setup.exe* aus.
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15.2.2

15.2.3

15.2.4

15.2.5

15.2.6

15.2.7

15.2.8

Die Installationsroutine prift, ob auf Ihrem System bereits .NET Framework v4.0
installiert ist. Falls nicht, erscheint nun ein Dialog fir die Installation des
Frameworks.

Nachdem .NET Framework v4.0 installiert wurde, erscheint

der Dialog, der das Installationsverzeichnis der DHG
Connect Software vorschlagt. Bestatigen Sie die
Voreinstellung oder wahlen Sie ein anderes Verzeichnis.

Lesen und bestatigen Sie die Lizenzbedingungen (,,Licenses
terms and conditions®) und klicken Sie auf den dann
freigegebenen Button ,,Next”.

Nun werden alle erforderlichen Zusatzprogramme aufgelistet.

DGH Technology. Inc

L
== DGH Connect

Die Setuproutine wird nun die ggfs. noch fehlenden Zusatzprogramme installieren:

e Microsoft® System CLR Types for SQL Server® 2012
e Microsoft Report Viewer 2012 Runtime

Klicken Sie nun den Button ,,Install”, um die Installation zu vervollstandigen.

Wenn die Installation vollstdndig ist, kénnen Sie DGH Connect Uber das

entsprechende Icon auf dem Desktop starten.

15.3 Konfiguration der Software

Wenn die Software installiert und die Pachette 4 mit dem PC per Bluetooth gekoppelt wurde
(s. Abschnitt 14.4), ist die DGH Connect Software fur den Einsatz bereit. Der Benutzer legt
fest, wie die Patientendaten importiert werden. Der unten abgebildete Screenshot zeigt die
DGH Connect Software ohne Patienteneintrage.

HINWEIS: Damit Pachette 4 und PC Uber die DGH Connect Software kommunizieren
koénnen, mussen die Gerate gekoppelt und die entsprechenden COM-Ports vorhanden sein (s.
Abschnitt 14.4 und 14.5).
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= e . e
File  Settings Help
Device Report Import Location Report Format Report Cptions Date Format
- C:\Users\.User\DesktopPachymetry Reports®. @ PDF [7] Auto Print @ MMM-DD-YYYY

H Last Name First Name: Fatient |D DOB. Gender -

1

2 I

3 =

4

5

6

8

]

10 -

Automatically Start at Login Clear Patients ] [ Export Patients ]

[F] Show Connection Status

15.3.1 Die Dropdown-Liste Device erlaubt dem Benutzer die Auswahl | Dpevice

eines gekoppelten DGH-Gerats. In dieser Liste sind alle dieser =)
Softwareinstallation ~ zugeordneten ~ DGH-Gerdte — mit | “SF28l g peees
Modellbezeichnung und Seriennummer aufgefihrt.

e Sollten in dieser Liste keine Gerate aufgefiihrt sein, so ist es fir die Funktion
erforderlich, mindestens ein Gerét hinzuzufugen (s. Abschnitt 15.4).

e Die Seriennummer einer Pachette 4, wird durch Driicken und Halten der Taste

CFG im Display angezeigt.

15.3.2 Die Report Import Location erlaubt dem | fepot impor Location

Benutzer die Auswahl des Zielverzeich-
nisses fir die Berichte.

C:AUsershUserDesktop'Pachymetry Reports®,

e Uber den Button ,,Change” kann das Verzeichnis geindert werden.

15.3.3 Report Format (Voreinstellung: PDF) bestimmt, in welchem Format die
Berichte gespeichert werden. Es kann PDF oder DOC ausgewéhlt

werden.

e Wenn PDF ausgewdhlt ist, wird der Report im nicht editierbaren

PDF-Format abgelegt.

Report Format
@ PDF
DOC

e Wenn DOC ausgewéhlt ist, wird der Report im editierbaren DOC-Format

abgelegt.
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15.3.4 Report Options (Voreinstellung: Auto Open aktiviert) legt fest, ob der
Report nach dem Abspeichern automatisch gedruckt oder/und gedffnet

werden soll.

e Wenn Auto Print aktiviert ist, werden Berichte nach

dem

Report Options
| Auto Print
v| Auto Open

Abspeichern automatisch tiber den Standard-Drucker des Systems ausgegeben.

e Wenn Auto Open aktiviert ist, werden Berichte nach dem Abspeichern

automatisch mit dem entsprechenden Programm gedffnet.

15.3.5 Date Format (Voreinstellung: MMM-DD-YYYY) bestimmt, wie
das Datum angezeigt wird.

e Wenn das Datumsformat in der DGH Connect Software
g.eéndert wird, wirkt sich das erst nach der né&chsten
Ubermittlung von Daten an die Pachette 4 aus.

Date Format

@ MMM-DD-YYYY
DD-MMM-YYYY

15.3.6 Automatically Start At Login (Voreinstellung:
aktiviert) legt fest, ob DGH Connect automatisch mit
der Benutzeranmeldung am Computer startet.

15.3.7 Show Connection Status (Voreinstellung: deaktiviert) Offnet ein zusatzliches
Fenster, in dem die Verbindungsstatus zwischen PC und Pachette 4 angezeigt wird.

15.4 Ein Gerat verbinden

Nachdem ein Gerdt mit dem PC gekoppelt wurde, kann es in der DGH Connect Software

ausgewahlt werden.

HINWEIS: Damit Pachette 4 und PC Uber die DGH Connect Software kommunizieren
kénnen, missen die Geréte gekoppelt und die entsprechenden COM-Ports vorhanden sein (s.

Abschnitt 14.4 und 14.5).

15.4.1 Ein Gerét kann tber den Button ,,Add Devices” oder iiber | 22"

den Punkt ,,COM Settings” aus dem Menii ,,Settings” am
oberen Fensterrand hinzugefuigt werden.

-

| Add Devices |

File

o

Settings

COM Settings

Help
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Device

15.4.2 Klicken Sie den Button ,,Add Devices” auf der Ubersichtsseite 7

oder aus dem Dialog ,,Settings”.

15.4.3 Die Software bittet nun darum, zu prifen, ob das
Gerat eingeschaltet ist. Bitte bestatigen Sie dieses
mit ,,OK”.

15.4.4 Die Software findet gekoppelte Gerate automatisch und flgt

diese zur Dropdown-Liste hinzu.

O Please ensure that the devices you wish to add have been PAIRED with
W' the PC and are POWERED ON before proceeding.

——
Search for Devices i ;; @

-

Device

=
DGH 55B [##H##]

Settings A ‘

Incoming Port
COM5 -

Outgoing Ports

Port Device Name:

DGH 558 [####] | DGH 558 [###4]

HINWEIS: Im Dialogfenster ,,Settings” kann in der Spalte “Name” eine individuelle
Bezeichnung fiir jedes Gerat eingegeben werden, um die Gerdte besser unterscheiden zu

kdnnen.

15.5 Ubertragen von Patientendaten zur Pachette 4

Mit Hilfe der DGH Connect Software kdnnen sehr einfach Patientendaten zur Pachette 4
ubertragen werden. Die erforderliche Vorgehensweise wird in den folgenden Schritten

beschrieben.
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15.5.1 Wahlen Sie in der Dropdown-Liste ,,Device” aus, zu welchen [ oo
Gerét die Patienteninformationen Ubertragen werden sollen. B

DGH 55B [#####]

J

15.5.2 Tragen Sie die folgenden Daten in die entsprechenden Felder der abgebildeten
Tabelle ein: Nachname (Last Name), Vorname (First Name), Patienten-ID (Patient
ID/number), Geburtsdatum (D.O.B.), Geschlecht (gender).

H Last Name First Name Patiert 1D DOEB. Gender &
1 [ ]
=3 Last Name First Name Patiert 1D D.O.B. Gender &
1 Smith Abraham 10231 Jan-01-1571 Male

155.3

1554

1555

e Es konnen bis zu 20 Datensétze flr Patienten eingegeben werden. Nach der
Ubertragung der Daten an die Pachette 4 speichert dieses die Daten unter der

gleichen Nummerierung.

x |

Nachdem alle Patientendaten eingegeben wurden,
werden diese mit dem Button ,,Export Patients”
(unterhalb der Tabelle) an die Pachette 4
Ubertragen.

Clear Patierts | | Export Patients |

| Import Measurements |

Die Pachette 4 zeigt zu Beginn der Datentbertragung ,,Bluetooth Connected” und gibt
ein kurzes akustisches Signal aus. Nachdem alle Datensatze Gbertragen worden sind,
erscheint ,,Bluetooth Disconnected” und es wird erneut ein Tonsignal ausgegeben.

Nachdem die Daten von der Pachette 4 empfangen
wurden, driicken Sie bitte dort die Taste CFG. Es
erscheint die nebenstehende Meldung. Mit den

Tasten A oder Y kan durch die
Patientendatensatze gebléattert werden.

e Mit den Tasten OD oder OS konnen wahrend
der Anzeige des Patientennamens die
nebenstehenden Informationen  angezeigt
werden.
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15.6 Ubertragen von Messergebnissen durch die DGH Connect Software initieren

15.6.1 Prufen Sie, ob die Pachette 4 im gewdnschten Untersuchungsmodus ist:

e Im Einzelpatient-Modus werden nur die Messergebnisse des aktuellen Patienten

vom Computer empfangen.

e Im Multi-Patienten-Modus werden die Messergebnisse aller in der Pachette 4

gespeicherten Patienten vom Computer empfangen.

15.6.2 Wahlen Sie in der Dropdown-Liste ,,Device” aus, von welchen

Gerét die Messergebnisse empfangen werden sollen.

Device

DGH 55B [###] :

15.6.3 Mit dem Button ,Import Measurements”

i |

(unterhalb der Tabelle) wird die Empfang der
Messergebnisse von der Pachette 4 initiert.

| Clear Patients | | Export Patients |

| Import Measurements |

HINWEIS: Wenn im Geréat keine Messergebnisse vorhanden sind, wird die Software ,,No

Measurements Exist for Selected Patient(s)* anzeigen.

15.6.4 Sobald die Verbindung zwischen PC und Pachette
4 besteht, zeigt das Gerdat die nebenstehende
Meldung und der Transfer der Daten beginnt.

Bluetooth
Connected

15.6.5 Wenn alle Messgerbnisse Ubertragen wurden wird
die Verbindung zwischen PC und Pachette 4
wieder getrennt.

Bluetooth
Disconnected

15.6.6 Die Pachette 4 fragt nun mit nebenstehender
Meldung, ob (bertragenden Daten aus dem
Geréatespeicher geldscht werden sollen.

Erase Pakients
Sent? =Y |=H

15.6.7 Die DGH Connect Software speichert die
empfangenen Datensétze automatisch in dem unter
,»Report Import Location* angegebenen
Verzeichnis.

Report Import Location
C:Usersh\User\Desktop®\Pachymetry Repors"

Change

e Wenn ,,Auto Open® aktiviert ist, 6ffnet das Programm flr jeden Patienten ein

eigenes Fenster.

Seite 69 von 88

DGH 555B-INS-OMGER Rev: 3




e Wenn ,,Auto Print* aktiviert ist, werden alle Datensdtze auf dem Standard-
Drucker des Systems ausgedruckt.

15.6.8 Berichte konnen (ber den Punkt ,,Open Report“ aus dem Menii || Fie | etings  Help

. o Open Report
,File* gedffnet werden. o ’

15.6.9 Ein Bericht zeigt die Patientendaten und die
zugehorigen  Messergebnisse.  Berichte im
Format PDF kdnnen nicht veréndert werden, wo
hingegen Berichte im Format noch bearbeitet
werden konnen. 0D 0S 7z

15.7 Ubertragen von Messergebnissen durch die Pachette 4 initiieren

15.7.1 Prifen Sie, ob die Pachette 4 im gewunschten Untersuchungsmodus ist:

e Im Einzelpatient-Modus werden nur die Messergebnisse des aktuellen Patienten
vom Computer empfangen.

e Im Multi-Patienten-Modus werden die Messergebnisse aller in der Pachette 4
gespeicherten Patienten vom Computer empfangen.
15.7.2 Priifen Sie, ob in der Pachette 4 als Ubertragungsziel der gew(inschte PC ausgewdahlt
ist:
e Wenn die Pachette 4 bereits zur Ubertagung der Daten an einen PC konfiguriert
wurde, driicken und halten Sie die Taste ENT. Das Gerat wird nun versuchen, die

Messergebnisse zu tbertragen (weiter bei 15.7.5).

e Wenn Sie nicht sicher sind, ob die Pachette 4 zur Ubertragung an den richtigen PC
eingestellt ist, konnen Sie dies wie folgt Gberprufen. Driicken Sie die Taste CFG,
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um das Konfigurationsment aufzurufen und driicken Sie mehrfach die Taste ENT,

um zum Meniipunkt ,,.Send Meas To” zu gelangen.

15.7.3 Mit den Tastep A und ¥ konnen Sie durch die
gespeicherten Ubertragungsziele blattern.

SEMD MERS TO  #"/#f
##HAME## Yend —

o NAME ist der Name des Geréts, das die
Messergebnisse empfangen kann.

o #”ist die Nummer des aktuell angezeigten Verbindungsziels.

O

#B ist die Gesamtzahl der gespeicherten Verbindungsziel (max. 5).

o Send — zeigt an, das smit der Taste OD die Ubertragung der Messergebnisse
zum aktuell angezeigten Verbindungsziel gestartet werden kann.

15.7.4 Wenn das gewiinschte Verbindungsziel angezeigt wird, kann die Ubertagung mit dr

Taste OD (Send) gestartet werden.

15.7.5 Die Pachette 4 verbindet sich mit dem PC und zeigt
die nebenstehende Meldung.

Connecting Lo
BT Device

HINWEIS: Wenn im Gerét keine Messergebnisse vorhanden sind, wird die Software ,,No
Measurements Exist for Selected Patient(s)* anzeigen und keine Verbindung aufbauen.

15.7.6 Nach der erfolgreichen  Verbindung wird
nebenstehende Meldung angezeigt und mit der
Ubertragung der Messergebnisse zum PC
begonnen.
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HINWEIS: Wenn ein falscher COM Port eingestellt ist, kann die Pachette 4 keine

Messergebnisse Ubertragen. Der Fehler kann wie folgt behoben werden:

Settings

15.7.6a Menlpunkt Settings — COM Settings.

Incoming Port
COM5.

15.7.6b Waéhlen Sie aus der Dropdown-Liste oo CETTEET

,Incoming Port” einen anderen Eintrag.
Das Programm speichert die neue Auswahl

automatisch.

[ Gear Devices | [ Add Devices
Cancel 0K
15.7.6¢c Wenn der Fehler weiterhin besteht, wahlen Sie den ncoming Por
néchsten Eintrag aus der Dropdown-Liste und e
versuchen Sie es erneut. CoM1 ,

CEO M11 |

15.7.7 Wenn alle Messgerbnisse bertragen wurden wird Bluetaoth
die Verbindung zwischen PC und Pachette 4 Disconnected
wieder getrennt.

15.7.8 Die Pachette 4 fragt nun mit nebenstehender Erase Patients
Meldung, ob (bertragenden Daten aus dem Sank? T=-T- l=H
Geréatespeicher geldscht werden sollen. .

15.7.9 Die DGH Connect Software speichert die | Report impott Location
empfangenen Datensétze automatisch in dem unter | C:\Users\User'\Deskiop\Pachymetry Reports'

,,Report Import Location* angegebenen
Verzeichnis.

Change

e Wenn ,,Auto Open® aktiviert ist, 6ffnet das Programm flr jeden Patienten ein

eigenes Fenster.

e Wenn ,,Auto Print” aktiviert ist, werden alle Datensdtze auf dem Standard-

Drucker des Systems ausgedruckt.

15.7.10 Berichte konnen (ber den Punkt ,,Open Report* aus dem Menii || file | settings Help

,File® geoftnet werden.

Open Report
Exit -
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15.7.11 Ein Bericht zeigt die Patientendaten und die
zugehorigen  Messergebnisse.  Berichte im
Format PDF konnen nicht verandert werden,
wohingegen Berichte im Format noch bearbeitet
werden kénnen. OD s OS Fem s

Pachymetry Report
DGH 558 SN125

Apr-14:2014 10:00:36

[Notes: Comeal Velacity 1640 mi/s

Std Dev (um): 07 Std Dev (um): 0.9
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16. Batteriewechsel

Bitte beachten Sie bei einem Batteriewechsel unbedingt die folgenden Hinweise, um das
Gerat nicht zu beschadigen.

16.1 Wechsel der Batterien

16.1.1 Stecken Sie die Sonde von der Pachette 4 ab (s.
Abschnitt 7.1). Das Abstecken des Anschluss-
steckers muss immer gerade und OHNE EINE
Bewahren Sie
Sonde an einem sicheren Ort auf, um eine

16.1.2

16.1.3

16.1.4

DREHBEWEGUNG erfolgen.

Beschéadigung der Sondenspitze durch andere e

Gegenstande zu verhindern.

Legen Sie die Pachette 4 mit dem Display nach
unten auf eine ebene, saubere Oberflache.

Umgreifen Sie mit drei Flngern -
der linken Hand die obere linke |

Ecke und platzieren Sie den
Daumen oberhalb des
ausklappbaren Standers.

Umgreifen Sie mit drei Fingern
der rechten Hand die obere
linke Ecke und platzieren Sie
den Daumen oberhalb des
ausklappbaren Standers.
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16.1.5 Driicken Sie das Gerat nun
mit den beiden Daumen aus
dem Schutzholster. Das Gerét
muss dabei mit der unteren
Kante weiterhin auf der
Flache ausliegen.

16.1.6 Wenn die obere Kante des
Gerates frei ist, kdnnen Sie es
vollstandig aus dem Schutz-
holster ziehen.

16.2 Wechsel der Batterien

WARNUNG: Verwenden Sie ausschliellich Alkaline-Batterien oder wiederaufladbare
NiMH-Akkus.

16.2.1 Offnen Sie das Batteriefach auf der Riickseite der Pachette 4.

16.2.2 Entnehmen Sie die entladenen Alkaline-Einweg oder NiMH-Akku und legen Sie neue
ein. Bitte beachten Sie dabei die im Batteriefach abgebildete Ausrichtung der
Batterien. SchlieRen Sie das Batteriefach.

16.2.3 Platzieren Sie nun die linke Seite des Gerétes im [

Schutzholster und driicken Sie dann die rechte Seite |

ebenfalls hinein.
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16.2.4 Stellen Sie sicher, dass die Offnung im Schutzholster
mit der Position des Sondenanschlusses Uberein-
stimmit.

16.2.5 Schlie3en Sie nun die Sonde wieder an. Stecken Sie dazu den Stecker in der richtigen
Ausrichtung gerade in die Buchse. DREHEN SIE DEN STECKER DABEI NICHT.

16.2.6 Schalten Sie die Pachette 4 mit der Taste PWR ein. BATTERY TYPE
Das Gerét fordert nun auf, den Typ der eingelegten =ALE |=RCH
Batterien anzugeben, Alkaline-Einweg (ALK) oder T !

NiMH-AKku (RCH).

e Nun fordert das Gerét zu Eingabe von Datum
und Uhrzeit auf (s. Abschnitt 13.4.4). TIME AHD DATE
MUST BE RESET
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17. Pflege und Instandhaltung

17.1 Reinigung und Desinfektion der Sonde

Reinigen und desinfizieren Sie die Sonde, um eine Kreuzkontamination der Patienten zu
verhindern. Nach jedem Patienten wischen Sie die Sonde bitte mit einem in 70%igem
Isopropylalkohol getrankten Wattestdbchen ab. Anschliefend tauchen Sie die Sondenspitze
(durchsichtiger Teil) bitte fur 10 Minuten in eine 70%ige Isopropylkalkohol-Lésung. Zum
Abschluss muss die Sonde unter sterilem, destilliertem Wasser abgespult werden.

WARNUNG: Die Sonde darf nicht autoklaviert oder grof3erer Hitze ausgesetzt werden.
Generell kann die 0. a. Reinigungsanweisung als ausreichend fur den tblichen
Gebrauch betrachtet werden. Vermeiden Sie unbedingt Kratzer oder andere
Beschadigungen der Sondenspitze, da diese direkten Kontakt mit der Cornea hat.

Die nachstehend aufgefuihrten Desinfektionsmittel sind fur die Sondenspitze geeignet:

Desinfektionsmittel Getestete Konzentration*
- " (10-20%) Isopropylalkohol und (1-5%) Butoxy-
Cavicide Losung Ethanol
- . (10-20%) Isopropylalkohol und (1-5%) Butoxy-
Cavicide Tucher Ethanol
Cidex 2,55% (w/w) Glutaraldehyd
Cidex OPA 6,2% by (w/w) Ortho-Phthalaldehyd
aex (1,2 — benzenedicarboxaldehyde)
Isopropylalkohol 70% (v/v) Isopropyalkohol
Haushaltsbleiche 0,6% (w/w) Natriumhypochlorit
Wasserstoffperoxid 3% (w/w) H202
Milton 2% (w/w) Chlorbleichlauge

* Die in dieser Tabelle angegebenen Konzentrationen sind die spezifischen Konzentrationen, die von DGH getestet wurden,
um die Kompatibilitdt mit dem Material der Sondenspitze sicherzustellen. DGH befiirwortet oder empfhielt nicht
ausdriicklich die in der obigen Tabelle aufgefiuihrten Konzentrationen.

WARNUNG: DGH macht keine Aussagen Uber die biologische Wirksamkeit als
Desinfektionsmittel der oben aufgefuhrten Produkte. AuBerdem macht DGH keine

AAussagen in Bezug auf die Wirksamkeit von irgendwelchen Produkten fiir das Toten
aller bekannten oder unbekannten Bakterien, Viren oder anderer Mikroorganismen.
DGH behauptet nur, dass diese Produkte, wenn sie ordnungsgemal’ verwendet werden,
nicht die Sondenspitze beschédigen.
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17.2 Reinigung des Gerats

Die Kunststoffgehduse des Geréts und der Schutzholster konnen mit einem feuchten Tuch mit
einer milden Ldsung aus warmen Wasser und Seife gereinigt werden. Das Gerat darf dabei
weder untergetaucht werden, noch darf Flussigkeit in das Gehduse eindringen.

17.3 Transport und Lagerung

Die Pachette 4 vertragt die folgenden Umgebungsbedingungen in einem fiir Transport oder
Lagerung verpackten Zustand fiir eine Dauer von maximal 15 Wochen:

e eine Umgebungstemperatur zwischen -40°C und 70°C
e eine relative Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und 100% (einschlieBlich Kondensation)
e einen atmosphérischen Luftdruck zwischen 500 hPa und 1060 hPa

17.4 Umgebungsbedingungen fir den Betrieb

Die Pachette 4 darf bei Temperaturen zwischen +18°C (64,4°F) und +40°C (104°F) betrieben
werden.
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18. Fehlerbehebung

PROBLEM /
FEHLERMELDUNG

MOGLICHE URSACHE

LOSUNG

Gerét lasst sich nicht einschalten

Leere Batterien oder Akkus

Batterien oder Akkus
ersetzen (s. Abschnitt 16)

Leere Anzeige

Gerat ist im Sleep Modus

Taste PWR driicken
(s. Abschnitt 9.3)

Anzeige ist eingeschaltet, aber es
ist keine Messung moglich

Gerat ist im Standby
Modus (erkennbar am
blinkenden Cursor in der
oberen, linken Ecke)

Taste PWR driicken
(s. Abschnitt 9.2)

Meldung ,,Plug In Probe”

Die Sondenspitze ist nass
oder weist Rickstande auf.

Sondenspitze trocknen
(s. Abschnitte 17.1 und 7.4)

Meldung ,,Check Probe”

Die Sondenspitze ist nass
oder weist Rickstande auf.

Sondenspitze trocknen
(s. Abschnitte 17.1 und 7.3)

CalBox Modus kann nicht
initialisiert werden

Wahrend das Gerét
ausgeschaltet ist, halten Sie
die DEL-Taste und driicken
die PWR-Taste

Gerét geht in den CalBox-
Modus (s. Abschnitt 8)

Schwarze Quadrate in der
oberen Hélfte der Anzeige

1. Schlechter Kontakt der
Batterien oder Akkus
2. Leere Batterien

1. Batterie-Kontakte
reinigen

2. Batterien oder Akkus
ersetzen (s. Abschnitt 16)

Langsamer Messzyklus

1. Sondenspitze beschadigt
2. ,,Auto Rep Delay*
Konfiguration

1. Sonde ersetzen.
Kontaktieren Sie DGH (s.
Abschnitt 19)

2. Konfiguration andern (s.
Abschnitt 13.2.3)

Ubertragung an einen PC oder
Drucker nicht moglich

1. Bluetooth nicht
eingeschaltet

2. Gerate nicht gekoppelt
3. Fehlerhafte COM-Port
Einstellung

1. Bluetooth einschalten (s.
Abschnitt 14.1)

2. Gerate koppeln (s.
Abschnitte 14.2 und 14.4)

3. COM-Port Einstellung
korrigieren (s. Abschnitt
15.5.3)

Fehlermeldung ,,Remote Device
Not Found” bei dem Versuch,
etwas zu Ubertragen

Kopplung nicht erfolgreich

Koppeln Sie die Gerate und
fugen Sie es zur Liste in der
Software hinzu

(s. Abschnitte 14.4 und 15.4)

Gewiinschtes Ubertragungsziel
kann auf der Pachette 4 nicht
gefunden werden

Kopplung nicht erfolgreich

Loschen Sie alle
gekoppelten Gerét und
koppeln diese anschlielend

Neu (s. Abschnitte 14.3/14.4
bzgl. des Koppelns und 14.9
bzgl. Léschen der Kopplung
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19. Service

Bei Problemen mit dem Gerét, beachten Sie bitte die entsprechenden Abschnitte in diesem
Handbuch. Die meisten Serviceanrufe resultieren aus einer Fehlinterpretation des
Gerateverhaltens wahrend des Betriebs.

19.1 Reparaturen und Kundendienst

f WARNUNG: Versuchen Sie nicht, das Gerdt ohne vorherige Ricksprache mit dem
Hersteller zu reparieren.

WARNUNG: STROMSCHLAGGEFAHR. Offnen Sie das Gerat nicht. Kontaktieren
Sie den qualifizierten Kundendienst.

Wenn Sie glauben, dass ein Problem mit dem Geré&t oder der Sonde besteht, kontaktieren Sie
bitte den Kundendienst unter:

DGH Technology, Inc.
110 Summit Drive, Suite B
Exton, PA 19341

Phone: (610) 594-9100
Fax: (610) 594-0390
Web: www.dghkoi.com

e Halten Sie bitte die Modell- und Seriennummer des Gerats bereit (s. Abschnitt 19.2),
wenn Sie DGH Technology kontaktieren. Diese Angaben werden vom Kundendienst
bendtigt.

19.2 Modell- und Seriennummer anzeigen

Die Modell- und die Seriennummer finden Sie auf Rickseite des Gerates Dazu muss der
Schutzholster abgenommen werden. Diese Daten kdnnen bei eingeschaltetem Gerat ebenfalls
durch Driicken und Halten der Taste CFG im Display angezeigt werden.

Die Seriennummer der Sonde ist auf dem schwarzen Sondenkorper eingraviert.

19.3 Herstellergarantie

DGH Technology, Inc. (DGH) garantiert fir einen Zeitraum von (1) Jahr ab Datum der
Lieferung an den ursprunglichen Kaufer, dass jedes neue DGH 555B und die entsprechenden
Zubehorteile (im Folgenden zusammengefasst als ,,Gerét”) frei von Fehlern in Material und
Verarbeitung sind. Diese Garantie schliel3t Defekte aus, die durch unsachgemafRen Gebrauch,
unsachgemale Installation, unsachgeméle oder fehlende Wartung, unsachgemaRe
Modifikationen oder Reparaturen durch nicht von DGH autorisierte Personen entstanden
sind. Diese Garantie gilt ebenfalls nicht, wenn das Gerét nicht entsprechend der Angaben in
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diesem Benutzerhandbuch, oder anderen von DGH zur Verfugung gestellten Dokumenten,
betrieben oder gewartet wird. Es versteht sich ferner, dass die Kosten fiir den Behebung von
durch den Benutzer austauschbaren und erweiterungsfahigen Elementen, einschlielich
Teilen und Arbeit im Zusammenhang mit der Routine-Wartung, wie sie im
Benutzerhandbuch beschrieben sind, nicht von dieser Garantie abgedeckt sind und in der
Verantwortung bzw. Zustandigkeit des Ké&ufers liegen.

Diese Garantie ist streng auf Ersatz oder Reparatur des Teils beschrénkt, welches Material-
oder Herstellungsfehler aufweist. Nach Wahl von DGH erfolgt im Garantiefall eine Reparatur
oder ein Austausch. Als Erfillungsort ist hierbei der Sitz von DGH festgelegt.

DGH behalt sich das Recht auf Anderungen im Design und Material der Geréte vor. Eine
Verpflichtung, diese Anderungen nachtraglich an bereits fertig produzierten Geraten
vorzunehmen, besteht nicht.

Diese freiwillige Herstellergarantie beeintrachtigt nicht die gesetzlichen Anspriiche. Ein
Anspruch auf Marktgangigkeit und der Eignung fur einen bestimmten Zweck wird ebenfalls
ausgeschlossen. Unabhangig vom gemeldeten Mangel schlieBt DGH im rechtlich zuléssigen
Umfang Schadensersatz fur Nutzungsausfall, Verdienstausfall, Zeitverlust, Datenverlust und
sonstige Unannehmlichkeiten aus. DGH setzt weder voraus, noch autorisiert es dritte
Personen (inkl. fir den Vertrieb von DGH-Produkten autorisierte Distributoren), dass eine
weitergehende Haftung im Zusammenhang mit dem Verkauf der Gerate erfolgt.

Seite 81 von 88 DGH 555B-INS-OMGER Rev: 3



20. Hersteller

DGH TECHNOLOGY, INC.
110 SUMMIT DRIVE TECHNOLOGY, INC.
SUITEB DG!-I e
EXTON, PA 19341 4

USA (610) 594-9100

21. Autorisierter Reprasentant

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
EC REP The Netherlands

22. Einhaltung von Vorschriften

22.1 Elektromagnetische Kompatibilitat

Das DGH 555B Ultraschall Pachymeter (Pachette 4) wurde hinsichtlich der Einhaltung der
EU-Vorschriften zur elektromagnetischen Vertraglichkeit gem. der EMV-Richtlinie (EMC)
2004/108/EC) gepruft.

Die Prufung hinsichtlich Funkstérungen erfolgte gem.:

EN55011:2007 Funkstorungen

Die Anforderungen an das System hinsichtlich der Funkstérungen wurden erfullt.

Die Prufung hinsichtlich der Tests fur elektromagnetische Vertraglichkeit erfolgte gem. den
Anforderungen der EN60601-1-2: 2007. Die Prufungen wurden gem. der folgenden Normen
durchgefunhrt:

IEC 61000-4-2:2001  Storfestigkeit gegen die Entladung statischer Elektrizitat
IEC 61000-4-3:2006  Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder

Die Anforderungen an das System hinsichtlich der Storfestigkeit wurden erfillt.
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Leitlinien und Herstellererklérung - Elektromagnetische Emissionen

Die DGH 555B Pachette 4 ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder der Anwender der DGH 555B Pachette 4 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Die DGH 555B Pachette 4 verwendet HF-Energie nur fur seine interne
Funktion. Daher ist es RF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Geréate gestort
werden.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Die DGH 555B Pachette 4 ist fuir den Einsatz in allen Einrichtungen

IEC 61000-3-2 Grenzwerte flr

Oberschwingungsstréme

nicht zutreffend

IEC 61000-3-3

Spannungsschwankungen/Flicker

nicht zutreffend

(einschlieRlich Wohnbereichen) geeignet/bestimmt, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, welches auch
Gebéaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das DGH 555B Pachette 4 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder der Anwender des DGH 555B Pachette 4 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Sorfestigkeitstest I=Sus Konformitat Electromagnetic environment - guidance
Testwerte
IEC 61000-4-2 +6kV Kontakt erfillt Der Fu3boden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
Storfestigkeit gegen die +8kV Luft bestehen. Ist der Ful3bodenbelag aus synthetischem Material,
Entladung statischer sollte die relative Feuchtigkeit mindestens 30% betragen.
Elektrizitat
IEC 61000-4-3 3 V/m 80MHz erflllt Die DGH 555B Pachette 4 erfilllt die Anforderungen, jedoch
Storfestigkeit gegen bis 2,5GHz (E1=3V/m) sollte ein Abstand zu mobilen HF-Kommunikationseinrich-
hochfrequente tungen gem. der folgenden Formeln eingehalten werden.
elektromagnetische Felder 35
d= T VP 80MHz -800MHz
d= {%}/ﬁ 800MHz - 25GHz
1
P ist die Sendeleistung in Watt und d der empfohlene
Abstand. Der Abstand sollte auch an das Gerat
angeschlossene Kabel und Leitungen beriicksichtigen.
Storungen konnen in der Nahe von Geréaten auftreten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet sind:
(to))
()
IEC 61000-4-4 nicht zutreffend | nicht Nicht netzgespeist.
Storfestigkeit gegen zutreffend
schnelle transiente
elektrische
StorgrolRen/Burst
IEC 61000-4-5 nicht zutreffend | nicht
Storfestigkeit gegen zutreffend
StoRRspannungen
IEC 61000-4-8 nicht zutreffend | nicht Das Gerat verwendet keine magnetempfindlichen
Storfestigkeit gegen zutreffend Komponenten.
Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen
IEC 61000-4-11 nicht zutreffend | nicht Nicht netzgespeist.
Storfestigkeit gegen zutreffend

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
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22.2 Funkmodul (Bluetooth)

Panasonic NI

Blustooth Qualification and Regulatony CertiMication

ENVWESE41A3KF |5 Infendad to be Installed Inside end user equipment. ENWBG241A3KF |s Blustoooth-quaified
and also FCC-certed and Industry Canada approved, and conforme to RETTE (Ewpaan) requirements and
directives with the reference design described In Figure 3.

Manufacturers of mablie, feed or portabie devices INcorporating this device are advised fo cianfy any regulatory
questions and to have telr compiste product tested and approved for compilance (FCC of ather when applicania)
WWhen using ofer antennas, 3 “tiass || pamissive change” s required for FCC approval. The nommal proceduns
Is 1o first provide: 3 technical test report showing Mat 2 B Is not excesded and o continue working with 3
reguiatory test housa o Snalize the approval for 3 New anienna Implamentation.

There are no parts In ENWE3E41A3KF that can be modfied by fe user except modificasions of the device BD
data and loading of SW patches. Any changes or modfications made to this device that ane not expressly
approved by Panasonic, may vold the user's authorty to operate the equipment.

52 FCC Class B Digital Devices Regulatory Notice

This equipment has baen iested and found to comply with the limits for 3 Ciass B dighal device, pursuant to Part
15 of the FCC Rules. These limits are designed io provide reasonable proection against hamul interference In
a residential Instalaton. This equipment generaies, uses, and can radate rado Treguency energy and, If not
Inctalled and used In accomiance with the Instructions, may cause hamful Intesference %o radlo communications.
However, thefe |s no guarantes that Intarference will not ooour I @ particular Installation. If this equipment doss
causa hanmful Interference i radio or television recaption, which can be detemined by tuming the equipment off
and on, the user |s encouraged 1o bry to comet the Interferance by 1 of more of the following Measures:
+  Reoriant or relocate the anterna
v Inmrease the separation Detwasn the equiment and receiver
Connect the aquipment into an outiet on 3 circuit dfarent from Mat b which e eeslver I conected
Consuit the dealer or an expenenced rado o television techrician for heip

5.3 FCC Wireless Notice

This product emits radio frequency enegy, but he radated outpat power of this device |5 Tar below e FOC mdo
SeqUENCY SXpOELIE [IMits. Mevertheless, the device should De Usad In such 3 manner that the potential for fuman
coeizct with the antenna during normal coeration |5 minimized,
To mest the FCO's RF exposure niles and reguiations:
+  The Sysiem amennia usad for fiks rEnsmitter must not be co-ocatad or 0perating in conjunction with any oher
antenna o iransmiier.
The system anienna used for ks moduie must not exceed & oFi.
Lisars and Installers must be providad Wit anienna Instaliason Insnuchions and Tansmitier operating
conditions for satisfying RF exposune compllance, please refer to Flguns 100

Lisar's Marual 3z Revision 1.3, 2013-06-14
Haraware Descripdon

Bild aus dem Panasonic Corporation PAN1322-SPP User Manual Rev 1.3
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Panasonic i

Blusbooth Gualification and Regulatory Certfcation

If possible place PAN1322 in the
center of main PCB.

min. 15mm 8.7 min. 15mm
5.00
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All dimensions are in mm.

Use a Ground plane in the area surrounding
the PAN1322 module wherever possible.

rL
L)

Figurs 10 Cutout Drawing

Marufacturers of moblie, feed or portabie devices Incorporating this module are atvised to clarfy any regulatory
questions and to have thelr compiete product tested and approved for FCC compllance.

54 FCC Interference Statement
This dievice complies with Part 15 of e FOC Fules. Coeration |s sublect bo the foliowing two condions:
1. This device may not causs hammiul Interf=rence

Usar's Manual 3 Revision 1.3, 2013-05-14
Hartware Descripsion

Bild aus dem Panasonic Corporation PAN1322-SPP User Manual Rev 1.3

Seite 85 von 88 DGH 555B-INS-OMGER Rev: 3



Panasonic i

Blustooth Gualification and Regulatory Certfcation

2. This device must acoapt any Interferznce raceived, Including Interfarence Mat may cause undesind operation.

9.5 FCC Wentifier
FCC ID: TIWVEBMU

4.6 Eurcpean RETTE Declaration of Conformity
Hereby, Panasonic Indusiial Devices Eurape &mbH, decanes that the Blueiooih module ENWESSS 1AZKF I In
compilance wit the essenfial reguirsmenis and other refevant provisions of Directive 19950550

Az a resut of the confonmity assessment procadure desoribed In Annex Il of the Directive 1559/5/EC, the end-
cusiomer equipment should be labelled 35 Tollows:

C€

Figura 11 Equipment Labsl
PAN1322 In the specified reference design can be usad In the Tollking couniriss:

Augila, Belglum, Cyprus, CZech Repubile, Denmark, Estonla, Finand, France, Gemmany, Greece, Hungary,
reiand, Italy, Labila, Lithuanta, Lusembourg, Mata, Poland, Portugal, Siovalda, Siovenia, Spain, Sweden, The
Metheriands, the United Kingdom, Switzanand, and Nomway.

Usar's Manual M Revision 1.3, 2013-05-14
Hartware Descripsion

Bild aus dem Panasonic Corporation PAN1322-SPP User Manual Rev 1.3
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Panasonic

PAN1322-SPP
ENWS89841A3KF

Blustooth Qualification and Regulatory Certification

Declaration of Conformity (DoC)

1999/5/EC

Panasanic Ixlustrial Devices Europe CGunbEl

Wireless Connectivity, Power Elsotronics R&ED Center

Zoppelinstrasse 19, 21337 Lueneburg, Gormany

declare under our sole responsibility that the product:

Typo of equipment: Bluetooth Module
Brand name: PANI3I2] S PANI31I
PANI322 /PANISI2
Maodel name: ENWE9R1 I KACF / ENWRIR10KSCF

ENWHEOSLIATKF / ENWH9S4 1 CSKF

to which this declaration relates, is in compliance with all the applicable essential
requirements, and other provisions of the European Council Directive:

I 195w s10C I Ractio and Telecommumications Terminal Equipment DMrective (RETTE) ]

The conformity ass L pro

¢ used for this declaration is= Annex IV of this Directive.

Product complinnee has been demonstrated cn the basis of:

- EN S0371: 2002411
- EN 60950-1: 201 1-01

For mtiche 3.1 {0) | Hoalth and Safety of the User

= EN 301 489-1 V1.9.1 (201 1-04)
= EN 301 48917 V2,11 (2009-05%)

For srtacie 3.1 (b) - Electromagnetic Compuatibilay

- EN 300 328 V1.7.1 (2006-10)

For setacie 1.2 : Effective we of spoctrum allocaled

The technical contruction file is kopt available at:
Pannsonic Industrial Devices Europe GmbH, Zeppelinstrasse 19, 21337 Loeneburg, Germany

Issued on:
Skgned by the manufucturer:

(Company name)

(Signature)
(Printed name)

(Titke)

1" of October 2012

Panasonic Industrial Devices Europe Gmbii

Pznasonic Industrial
vizps Europs GmbH
alingtralic 18

4 P

3 (D) 4131/ £99.0

Heino Kaehler

Manager Wireless Connectivity

Figurs 12 Declaration of Conformity

Usar's Manual
Haroware

*E Ravision 1.3, 201306-14

Bild aus dem Panasonic Corporation PAN1322-SPP User Manual Rev 1.3
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Panasonic i

Blustooth Gualification and Regulatory Certfcation

57 Bluetooth Qualified Design 1D

Fanasonic has submited End Produds Lising (EPL ) for PAN1322, basad on Inie] a5l piattfonm, In the Gualfied
Produc List of the Bluetpolh SiG. These EPL are refeming e Susinoth quaiicaton of the SPP-AT appilcation
murning on the 5L chip under GO 1D BOE1246.

Manufaciurers of Bluetooth devices Incorporaiing PANT322 can reference he same QD (D number.
Biustnomh QD 10 BO21246 [PAN1322 S5PP BT2.1).

9.8 Industry Canada Certification
PAN1I22 complies with the requiatony requirements of Industry Canada (1C), llkanse: 1C; 2160-55MU

Manufaciurers of moblle, fived or portable devicss Incompaorating this module are advised o clarify any requiatony
questions and ensure compilance for SAR andior RF exposure imiis. Users can oolsin Canadian Infonmatan on
RF expreure and compliance from www le.goca

This devios has been designsd by oparabs with the bullt in antenns. [E s not sliowed ko 3itsr e amenna nrl:mna::lngm
axiemal anbenna o the module. The bullt In anienna used for this ersmitier must not be collocated or operating
In conjuncion with amy other antenna or tansmitter.

59 Label Design of the Host Product
It s recommended 0 Inciude the Tollowing Information on the hiost product |abed:
Coniains ransmitter Module FCC ID: TAVEBRMLU 7 IC: 2160EBML

510 Regulatory Test House
The test house used by Panasonic in the Blustoo and Reguiatory approvais for the module PAN13ZE

Eumding Product Senvice GmibH
Slorower Sir. 250

013525 Reichenwaide b. Sedin
GERMANY

Tel: +49 33631 58 0

FanC +49 33631 655 650

WA EUNDENs. Com

Usar's Manual ® Revision 1.3, 2013-05-14
Hartware Descripsion

Bild aus dem Panasonic Corporation PAN1322-SPP User Manual Rev 1.3
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