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Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das Corneal Esthesiometer Brill verwenden. Sie
enthalten wichtige Informationen iiber Gebrauch und Wartung. Bewahren Sie diese Anleitung zum spateren
Nachschlagen auf.

A WARNUNGEN::

* Das Asthesiometer sollte nur von medizinischem Personal und insbesondere vonAugenérzten verwendet
werden.

« Verwenden Sie das Asthesiometer nur zur Beurteilung der Hornhautsensibilitét . Jede andere Verwendung gilt
als unsachgemaB und der Hersteller haftet nicht fiir Schaden , diedurch unsachgeméaBe Verwendung oder
deren Folgen entstehen.

* Das Asthesiometer sollte in einer aufrechten Position mit der Diise nach vorne verwendet werden. Niemals
nach oben oder unten gekippt. Vorzugsweise in der Spaltlampe platziert. Wenn Sie den Luftimpuls mit nach
oben geneigter Diise auslosen, besteht die Gefahr, dass das Gerat voriibergehend nicht mehr funktioniert und
eine Fehlermeldung auf dem Display erscheint. In diesem Fall ist die Unterstiitzung durch den technischen
Dienst erforderlich, um es zu entsperren.

* Das Asthesiometer darf nicht mit den Augen des Patienten in Beriihrung kommen.

« Das Asthesiometer darf nur von qualifiziertem Servicepersonal repariert werden. Versuchen Sie nicht, dieses
Gerét ohne die Genehmigung des Herstellers zu reparieren oder reparieren zu lassen. Eine Kalibrierung oder
Wartung ist nicht erforderlich. Im Falle einer Stérung wenden Sie sich bitte an einen qualifizierten Servicete-
chniker oder an den in dieser Betriebsanleitung genannten Handler.

* Eine Kalibrierung des Asthesiometers ist nicht erforderlich, da der Sensor, der die Druckwerte misst, ein
Drucksensor ist und wéhrend der Produktion digital ausgeglichen und kalibriert wird. Eine abschlieBende
Priifung gewihrleistet die Ubereinstimmung mit der letzten Revision des Herstellerdatenblatts. Der gesamte
Prozess ist ein automatisiertes Verfahren und wird in internen Audits gemaB der IS09001:2015-Zertifizierung
validiert. Bei der Referenzausriistung und Toleranzen (einschlieBlich der Sicherheitsmargen) werden bran-
cheniibliche Verfahren angewandt.

¢ Das mechanische Betriebssystem des Geréts ist ein feststehendes System, das keine konstruktionsbeding-
ten Abweichungen hervorrufen kann. Es ist daher ausgeschlossen, dass das Gerat im Falle einer Storung Luft
mit einem anderen Druck als dem der fiinf angegebenen Bereiche abgibt.

* Das Asthesiometer muss entsprechend dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden. Die Sicherheit des
Bedieners und die Leistung des Gerdts konnen nicht garantiert werden, wenn das Gerét auf eine andere
Weise als der vom Hersteller empfohlenen verwendet wird.

* Anderungen an diesem Gert, wie das Ersetzen, Entfernen oder Veréndern von Bauteilen, sind nicht zulassig.
Alle Anderungen miissen vom Hersteller genehmigt werden.

e Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es beschadigt ist, und sollte vor jedem Gebrauch iiberpriift
werden, um sicherzustellen, dass es keine Anzeichen von Beschédigung oder VerschleiB aufweist.

e Das Asthesiometer kommt zu keinem Zeitpunkt mit dem Patienten in Beriihrung, und der Druck, der durch
die freigesetzte Luft auf das Auge ausgelibt wird, ist fast nicht spiirbar. Es ist daher nicht notwendig, den
Patienten vor der Verwendung des Asthesiometers zu warnen.

 Nicht in der Nahe von brennbaren Stoffen verwenden.
¢ AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.



A VORSICHTSMASSNAHMEN:

* Priifen Sie nach dem Offnen des Gehauses, ob es duBerlich beschadigt ist oder eine Storung vorliegt und ob
alle Bauteile vorhanden sind. Wenn Sie ein Problem mit dem Asthesiometer vermuten, wenden Sie sich an
einen qualifizierten Servicetechniker oder an den in dieser Gebrauchsanweisung genannten Handler.

» Das Asthesiometer oder sein Zubehor diirfen nicht mit Fliissigkeiten bespri]ht_: libergossen oder in sie einge-
taucht werden. Wischen Sie alle Fliissigkeiten sofort von der Oberflache des Asthesiometers ab.

¢ Das Gerat darf nicht fallengelassen, gestoBen oder geschiittelt werden, da dies die elektronischen Kompo-
nenten beschédigen kann.

¢ \Verwenden Sie keine scharfen Losungsmittel oder Reinigungslosungen fiir Teile dieses Gerats, da dies zu
Schaden am Gerét fiihren kann. Detaillierte Reinigungsanweisungen finden Sie im Abschnitt “Wartung”.

« \lerwenden Sie kein Betdubungsmittel, um das Auge zu betiuben, da dies fiir die Beurteilung nicht notwendig
ist und die Ergebnisse verfalschen konnte.

* Benutzen Sie das Asthesiometer niemals bei Nésse oder bei einer Luftfeuchtigkeit von iiber 90 %.

* Das Asthesiometer erfiillt die geltenden EMV-Anforderungen (IEC 60601-1-2), es konnen jedoch Stérungen
auftreten, wenn es in der Nahe (< 1 m) eines Gerates (z.B. eines Mobiltelefons) verwendet wird, das elekiro-
magnetische Emissionen hoher Intensitat erzeugt.

¢ Vermeiden Sie es, das Instrument auf seiner Diise abzustiitzen. Da es sich um ein elastomeres Material
handelt, kann es sich bei unvorhergesehenen duBeren Bedingungen dauerhaft verformen.

* Wenn Sie das Gerét fiir 15 Tage nicht benutzen, schalten Sie es aus und trennen Sie es von derStromzufuhr.
Bewahren Sie das Asthesiometer in seinem Koffer auf.

Die Hornhautésthesiometrie ist eine in der Augenheilkunde verwendete Abtasttechnik zur Messung der Emp-
findlichkeit der Hornhaut. Das fiir diese Technik verwendete Instrument ist das Asthesiometer.

Das Corneal Esthesiometer Brillist ein nicht-invasives Gerat zur Beurteilung der Entwicklung der Hornhautsensibi-
litdt des menschlichen Auges durch medizinisches Fachpersonal (Ophthalmologen und Augenérzte). Es kann eine
Verschlechterung der Hornhautsensibilitat feststellen und dem Arzt helfen, durch diese Beurteilung zu erkennen,
ob die angewandte Behandlung wirksam ist.

Die Kraft, die mit Luft auf die untersuchte Hornhaut ausgeiibt wird, reicht aus, um eine Hornhautsensibilitit fest-
zustellen, und um die Entwicklung dieser Sensibilitat im Laufe der Zeit zu beobachten.

Verwendungszweck: Das Corneal Esthesiometer Brill wurde entwickelt, um die Hornhautsensibilitit des mens-
chlichen Auges zu beurteilen. Es wird hauptsdchlich von Augendrzten und Augenpflegepersonal (Optometris-
ten, Krankenschwestern) verwendet. Arzte anderer medizinischer Fachrichtungen kénnen das Gerét nach ei-
genem Ermessen und auf eigene Verantwortung verwenden.

Vorgesehene Patientengruppe: Die vom Corneal Esthesiometer Brill auf das Auge ausgetibten DruckmaBe ba-
sieren auf denen des Cochet-Bonnet Asthesiometers. Der Patient spiirt den leichten Luftstrahl, der in das Auge
gefiihrt wird, und sollte dies dem Augenarzt und/oder dem Augenpflegepersonal mitteilen.

Aus diesem Grund besteht die einzige Einschrankung bei der Verwendung des Corneal Esthesiometer Brill darin, dass
das Gerat nur bei Patienten angewendet werden kann, die in der Lage sind mitzuteilen, ob sie den vom Asthesiome-
ter abgegebenen Luftstrahl spiiren oder nicht. Bei anderen speziellen Bevdlkerungsgruppen, wie z. B. schwangeren
und stillenden Frauen oder &lteren Menschen bestehen keine Kontraindikationen zur Verwendung des Gerates.

Bedienerqualifikation: Fiir die Anwendung des Corneal Esthesiometer Brill ist keine spezielle Ausbildung erfor-
derlich. Die Gebrauchsanweisung beschreibt detailliert, wie Sie bei der Verwendung vorgehen miissen.
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Kontraindikationen: Das Corneal Esthesiometer Brill hat keine Kontraindikationen, wenn es wie vom Hersteller
vorgesehen verwendet wird. Bei postoperativen Eingriffen entscheidet der Augenarzt, wann es eingesetzt wird..

Das Corneal Esthesiometer Brill ist so konzipiert, dass es Luftimpulse unterschiedlicher Intensitét erzeugt, die
sich fiir die Beurteilung der taktilen Empfindlichkeit der Hornhaut eines Patienten eignen. Bei diesem patentierten
Design werden Luftimpulse in verschiedenen Druckbereichen verwendet, die auf verschiedene Bereiche der Hor-
nhautoberfldche des Patienten auftreffen, wobei der Patient selbst durch verbale Reaktionen angibt, ab welchem
Druckbereich er das Auftreffen des Luftimpulses bemerkt.

Das Corneal Esthesiometer Brill eignet sich fiir die Erkennung von Sensibilitatsstérungen der Hornhaut, die
durch verschiedene Faktoren wie Diabetes, Augenherpes, das Tragen von Kontaktlinsen, einige Arten von troc-
kenem Auge und Keratokonus oder Keratopathie verursacht werden konnen.

Der Verlust des Hornhautgefiihls kann zu einer Storung des Blinzel- und Trénenreflexes fiihren und schlieBlich
das Hornhautepithel schédigen. Aus diesem Grund ist die Bewertung der Hornhautsensibilitdt von diagnostis-
chem Wert fiir die Beurteilung des Gesundheitszustands der Augenoberfléche eines Patienten.

Die Box enthalt:

- Asthesiometer

- Ladestation

- Stromversorgung

- Anweisungen fiir den Gebrauch

- Externe Taste mit zusétzlichem Anschluss

Das Corneal Esthesiometer Brill ist ein Gerat zurnicht-invasiven, bequemen, einfach durchzufiihrenden und
schnellen Bewertung der Hornhautsensibilitat. Als Stimulus werden Luftimpulse mit einem bestimmten Druck
verwende.

Die Merkmale des Gerdts sind wie folgt:

- Fiinf Stimulationsstufen mit einem Druckbereich von ungefdhr 1-2 mbar -— 8-9 mbar. Das Gerét arbeitet in
niedrigen Druckbereichen, die fiir das Auge sicher sind. Jeder Druckbereich ist definiert als der geschéatzte
mittlere Druck (iber eine Flache von @ 0,4 mm, die 4 mm von der Auslasséffnung entfernt ist. Luftimpulse,
die der Patient zwischen den Stufen 2 und 3 erkennt, weisen auf eine gesunde Hornhaut hin. Luftimpulse,
die bei hoheren Werten festgestellt werden, deuten auf eine Hornhautverdnderung hin, die der Spezialist mit
anderen diagnostischen Techniken untersuchen und bestétigen kann.

- Es kann manuell (mit einer Hand gehalten) oder an einer Spaltlampe angebracht werden, je nach Préaferenz
der medizinischen Fachkraft.

- Reproduzierbarkeit von Luftimpulsen.

- Inklusive Akku und Ladestation.

- Elektronisches Positionierungssystem, bestehend aus einer Kamera und zwei IR-LEDs.

Der klinische Nutzen des Asthesiometers besteht darin, dass es die Diagnose des sensorischen Verlusts der

Hornhaut und damit die Diagnose von Augenkrankheiten, vor allem jener, die mit einem sensorischen Verlust
der Hornhaut einhergehen, erleichtert.
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Vorderseite des Gerats (Abbildung 1):

- Diise (1): besteht aus elastomerem Material (TPE), um Hornhautschéden bei versehentlichem Kontakt mit der
Augenoberfldche des Patienten vorzubeugen.

- Elektronisches Positionierungssystem: besteht aus einer Kamera (2) und zwei IR-Signal-LEDs (3). Zeigt den
korrekten Abstand zwischen der Austrittsdiise und der Hornhautoberfldche an.

Riickseite des Geréts (Abbildung 2):

- Entladetaste mit Kontrollleuchte (1): zum Ein- und Ausschalten des Geréts und zum Entladen der Luft wahrend
der Anwendung. Wenn die Kontrollleuchte an der Entladetaste griin leuchtet, zeigt dies an, dass das Geréat
bereit ist, den Luftimpuls innerhalb des eingestellten Druckbereichs auszustoBen.

- Rad, um die Druckstufe zu wahlen (2).

- Anzeige (3).

- Druckanzeige (4): zeigt den Druck im Ausgangskanal in Millibar an.
- Reizpegelanzeige (5): zeigt den gewéhiten Druckpegel an.

Unterer Teil des Geréts (Abbildung 3):

- Spaltlampenadapter (1): Erméglicht die Befestigung des Asthesiometers an einer Spaltlampe, fiir héheren
Komfort. (Siehe Abschnitt 11 “VORGEHENSWEISE” zur Befestigung des Asthesiometers an der Spaltiampe).

Abbildung 1. Vorderseite des Geréts Abbildung 2. Riickseite des Gerdtes  Abbildung 3. Unterseite des

1: Diise. Hergestellt aus elastomerem 1: Entladetaste. Gerétes

Material. 2: Rad zur Auswahl der Stufe. 1: Integrierter Spaltlampenadapter.
2: Kameraobjektiv. 3: Anzeige.

3: Signal-LEDs. 4: Druckanzeige.

5: Anzeige der Stimulusstufe.



DE

Um das Asthesiometer zu starten, driicken Sie die Entladetaste (siehe
Abschnitt “Teile des Asthesiometers”). Die Anzeige schaltet sich au-
tomatischein und das Brill Engines-Logo erscheint, wie in Abbildung
4 dargestellt. Die Kamera schaltet sich daraufhin ein und die IR-Posi-
tions-LEDs erscheinen.

Um das Asthesiometer auszuschalten, driicken Sie die Entladetaste
ermneut fiir 3 Sekunden. Stellen Sie das ausgeschaltete Asthesiometer
auf die Ladestation , um die Diise vor Staub und anderen Partikeln zu
schiitzen und zu verhindern, das sie herunterfallt.

Das Asthesiometer schaltet sich nach 4 Minuten Nichtbenutzung au-
tomatisch ab.

Abbildung 4. Einschalten des Asthe-
siometers

Das Asthesiometer ist mit einer Ladestation ausgestattet. SchlieBen Sie das mitgelieferte Netzteil an die Lades-
tation an und verbinden Sie es mit dem Stromnetz.

Um das Gerét aufzuladen, stellen Sie es in die Ladestation, wie in Abbildungl5 dargestellt. Wahrend des Lade-
vorgangs leuchtet die Kontrollleuchte an der Ladestation orange. Wenn das Asthesiometer vollsténdig aufgela-
den ist, wechselt die Kontrollleuchte von orange auf griin.

Wenn das Gerét nicht ordnungsgeméB geladen wird, leuchtet die Anzeigeleuchte an der Ladestation rot. Ent-
fernen Sie in diesem Fall das Asthesiometer und setzen Sie es erneut auf die Ladestation.

s,

Abbildung 5. Asthesiometer + Ladestation
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Das Asthesiometer verfiigt iiber eine externe Taste, mit der Luftimpulse aus der Ferne ausgeldst werden kon-
nen (Abbildung 6).

Um die externe Taste mit dem Asthesiometer zu verbinden, befestigen Sie den magnetischen USB-C-Stecker
am Ende des Kabels, wie in Abbildung 7 gezeigt .

Offnen Sie die Silikonschutzlasche am USB-Anschluss der Griffabdeckung und schlieBen Sie die externe Taste
wie in Abbildung 8 dargestellt an .

Driicken Sie die externe Taste, um den Luftimpuls auszuldsen.

a® 7 D

Figura 7. Connettore USB-C + Cavo
¥y ' ¥

Abbildung 6. Externe

Taste J u..j

Abbildung 8. Anschluss der externen Taste

A
3{;

Abbildung 9. Externe Taste angeschlossen

] ' ]

-
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Bevor Sie das Corneal Esthesiometer Brill verwenden, vergewissern Sie sich, dass sich der Patient in einer
optimalen Position fiir den Test befindet , vorzugsweise mit geradem Kopf..

In Verbindung mit einer Spaltlampe sollte der Patient so gelagert werden, dass Kinn und Stirn entspannt auf
dem Halter ruhen. Bitten Sie ihn/sie, gegebenenfalls die Brille abzunehmen und normal zu blinzeln und zu
atmen.

Falls der Patient Kontaktlinsentrdger ist, miissen seit dem letzten Tragen von Kontaktlinsen mindestens 24
Stunden vergangen sein , damit die Ergebnisse zuverlssig sind.

Um den Patienten zu beruhigen, kdnnen Sie das Verfahren demonstrieren, indem Sie den Luftimpuls auf dem
Handriicken anwenden.

Schritte, die vor der Durchfiihrung der Asthesiometrie zu beachten sind:
1. Bitten Sie den Patienten zu blinzeln, um sicherzustellen, dass die Hornhautoberfldche mit Trdnen benetzt ist.

2. Wahrend der Asthesiometrie sollte der Patient regelmaBig blinzeln diirfen, um den Trénenfilm auf der
Hornhaut zu verteilen , da Augentrockenheit ein Faktor sein kann, der die Empfindlichkeit der Hornhaut
verandert.

Das Asthesiometer kann in der Hand gehalten oder an einer Spaltlampe befestigt werden, je nach Préferenz
der medizinischen Fachkraft.

Gehen Sie wie folgt vor, um es an der Spaltlampe zu befestigen:

1. Dreh“en Sie das Asthesiometer um. Schrauben Sie den Adapter ab, der sich in Loch 1 an der Unterseite
des Asthesiometers befindet (siehe Abbildung 10).

2. Schrauben Sie den Adapter an seinem breiteren Ende wieder in Loch 2 ein.

3. Befestigen Sie schlieBlich das Asthesiometer am Spaltiampenschaft (Abbildung 11).

Abbildung 10. Unterer Teil des Asthesiometers Abbildung 11. Asthesiometer in der Spaltlampe

10



Wie man das Asthesiometer benutzt:

Halten Sie das Asthesiometer mit einer Hand und verwenden Sie den Daumen, um die Bedienelemente zu
betétigen. Auf diese Weise kdnnen Sie mit der anderen Hand bei Bedarf die Augenlider des Patienten trennen.
Achten Sie darauf, dass die Riickseite der Anzeige zu lhnen und die Diise zum Patienten zeigt.

Das Asthesiometer ist in einem Abstand von 4 mm von der Hornhaut anzubringen (innerhalb von + 1 mm). Das
Gerat muss sich in einer aufrechten Position befinden.

Nachdem der Patient, wie in Abschnitt 10 “VORBEREITUNG DES PATIENTEN” beschrieben, richtig positioniert
wurde , fahren Sie mit den folgenden Schritten fort:

1.§chalten Sie das Asthesiometer ein. Wie in Abschnitt 7 “ON/OFF” angegeben, wird beim Einschalten des
Asthesiometers standardméBig eine der Stimulusstufen (1-5) angezeigt.

2. Drehen Sie dann den Drehknopf, um den gewiinschten Stimulusstufe auszuwéhlen. Stufe 1 entspricht dem
Mindestreiz und Stufe 5 dem Hochstreiz. Die gewahlte Stufe muss auf derAnzeige angezeigt werden. In Bild
1 von Abbildung 12 wurde beispielsweise die Stufe 5 ausgewahit.

3. Das Asthesiometer ist mit einem elektronischen Positionierungssystem ausgestattet, um den richtigen Abs-
tand (4 mm von der Hornhaut mit einem Spielraum von + 1 Millimeter) zu gewahrleisten. Das Bild des Auges
mit den beiden LEDs erscheint auf der Anzeige. Bewegen Sie das Gerat ndher oder weiter weg, bis die beiden
LEDs konvergieren und zu einer einzigen LED auf der Hornhautoberfliche verschmelzen, wie in Bild 2 in
Abbildung 12 dargestellt.

4. Wenn die Entladetaste durchgehend griin leuchtet, driicken Sie sie. Wenn sie rot oder griin blinkt, warten Sie,
bis sie durchgehend griin leuchtet, bevor Sie driicken.

Nach dem Driicken der Entladetaste leuchtet die Druckanzeige auf und zeigt die Millibar des aufgezeichneten
Ausgangsdrucks des Luftimpulses an, und die Entladetaste leuchtet rot, wie in Abbildung 12, Bild 3 dargestellt.

O) @ ®

Abbildung 12. Asthesiometrisches Verfahren

Nach der Abgabe des ersten Impulses wird die Reaktion des Patienten bewertet, d.h. ob er den entsprechenden
Reiz wahrgenommen hat oder nicht. Um den néchsten Impuls auszufiinren, muss durch Drehen eine andere
Stimulationsstufe gewéhlt und der gleiche Vorgang wiederholt werden.

Es wird empfohlen, mit dem kleinsten Reiz zu beginnen und die Werte zu erhéhen, bis der Patient einen Reiz
wahrnimmt. Sobald dieser Wert ermittelt wurde, kann der Vorgang in umgekehrter Reihenfolge wiederholt
werden, wobei mit dem hdchsten Reiz begonnen und dieser verringert wird, bis der Patient keinen Luftimpuls
mehr auf der Hornhaut spiirt.
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MELDUNG

BESCHREIBUNG

HANDLUNGEN

Nach dem Einschalten des
Asthesiometers und nach Abgabe
eines Impulses leuchtet die
Entladetaste mit rotem Dauerlicht.

Der Mechanismus
desAsthesiometers bereitet sich
auf die Abgabe eines Impulses
VOr.

Warten Sie, bis die Entladetaste
griin leuchtet, bevor Sie den
Schuss abgeben.

Symbol mit leerer Batterie

Die Batterie ist leer.

Laden Sie das Gerat in seiner
Ladestation auf.

Nach Abgabe des Impulses leuchtet
die Entladetaste rot auf.

Der im Ausgangskreis ermittelte
Innendruck stimmt nicht mit
dem erwarteten Druck fiir
diesenStimulusbereich iberein.

Wiederholen Sie das
Asthesiometrieverfahren

und wenden Sie sich an den
technischen Dienst, wenn Sie
keine Losung finden.

Beim Einschalten des Geréts zeigt die
Anzeige ein Problem an oder das Bild
friert ein.

Interner Fehler entdeckt

Neustart des Geréts

Wenn das Asthesiometer in die
Ladestation gestellt wird ,
leuchtet die Anzeigeleuchte der
Ladestationorange.

Das Asthesiometer wird korrekt
geladen.

Setzen Sie den Ladevorgang
fort, bis die Anzeigeleuchte der
Ladestation griin leuchtet.

Wenn das Asthesiometer in die
Ladestation gestellt wird,
leuchtet die Ladestation griin.

Die Batterie des Asthesiometer
ist vollstandig geladen.

Das Asthesiometer ist
einsatzbereit.

Wenn das Asthesiometer in die
Ladestation gestellt wird, leuchtet
die Anzeigeleuchte der Ladestation
rot auf.

Fehler beim Laden. Das
Asthesiometer ist wahrscheinlich
nicht richtig positioniert.

Nehmen Sie das Asthesiometer
heraus und stellen Sie es erneut
in die Ladestation.
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Modell: 001

Abmessungn:
- Asthesiometer: 56 mm (B) * 203 mm (H) * 135 mm (L).
- Ladestation: 70 mm (B) * 114 mm (H) * 123 mm (L).

Ggwicht:
- Asthesiometer: 600 g
- Ladestation: 560 g

Software: v02

Batterie: Fullwat Modell LIR18650-26-Cl. 2 in Reihe geschaltete Zellen mit je 3,7 V.
Stromversorgung: Unifive Modell UMVUE3012-050020SA (EU) /UMVUU3012-050020SA (USA).
Druckbereich: 1-2 mbar — 8-9 mbar.

Anzeigeeinheit: Millibar (mbar).

Die Seriennummer befindet sich auf der Unterseite des Geréts.

Betriebsbedingungen:

Temperatur: +10 °C bis +35 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 90 %
Atmospharischer Druck: 800 hPa bis 1060 hPa

Lager- und Transportbedingungen:
Temperatur: -10 °C bis +55 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Atmosphdrischer Druck: 700 hPa bis 1060 hPa.

Software-Zusatzmodule: Das Gerét besteht aus Hardware (HW) und Software (SW). Die SW wird auf einer
STM32 MCU-Familie installiert, die mit AR programmiert wird. Fiir die Anderung oder den Zugriff auf diese SW
stehen folgende Anschliisse zur Verfiigung: der Programmieranschluss und der CAN-Anschluss. Uber den Pro-
grammieranschluss konnen Sie die gesamte Software dndern. Die Verwendung des CAN-Anschlusses erzwingt
unter bestimmten Bedingungen und Nachrichten ein bestimmtes Verhalten der Maschine.

Betriebsplattform: Ein (iblicher STM32-Programmier-JTAG-Anschluss und ein USB Typ G , der als CAN-Bus
gefiihrt wird.

Schnittstellen: dispone di un connettore JTAG di programmazione STM32 comune e un USB di tipo C instradato
come bus CAN.

IT-SicherheitsmaBnahmen, einschlieBlich Schutz vor unbefugtem Zugriff: Im Inneren des Gerats gibt es keine
SicherheitsmaBnahmen, da die Benutzer den CAN nicht bedienen konnen. AuBerdem haben die Aktionen, die
im hypothetischen Fall eines Zugriffs durchgefiihrt werden kénnten, nur geringe Auswirkungen auf das Gerat
(d.h.: keine Manipulation des Luftausldsers ist moglich).

Etwaige Besonderheiten von mobilen Computerplattformen oder anderen Gerdten oder Ausriistungen, die fiir
den bestimmungsgemaBen Betrieb der Software erforderlich sind: Fiir den Betrieb des Corneal Esthesiometer
Brill sind keine besonderen externen Anforderungen erforderlich.
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Schalten Sie das Corneal Esthesiometer Brill nach dem Gebrauch aus und stellen Sie es in die Ladestation,
um die Driise vor Staub und anderen Partikeln zu schiitzen und zu vermeiden, dass es herunterfallt. Wenn Sie
das Asthesiometer in den néchsten 15 Tagen nicht benutzen , trennen Sie es von der Stromversorgung und
bewahren Sie es zusammen mit der Ladestation in seinem Koffer auf. Dieses Gerat muss nicht regelméaBig
gewartet werden. Sollten Sie Zweifel an der ordnungsgeméaBen Funktion des Produkts haben , wenden Sie sich
bitte an den technischen Kundendienst.

Questo dispositivo non richiede manutenzione periodica. In caso di domande sul corretto funzionamento del
prodotto, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica.

Batterie: Das Asthesiometer enthélt eine Batterie, die etwa alle 2 Jahre ausgetauscht werden sollte, abhéngig
von der Dauer der Nutzung.

Die angegebene Lebensdauer des Geréts betragt 10 Jahre.

Das Corneal Esthesiometer Brill sollte nur manuell gereinigt und nicht in Fliissigkeit getaucht werden, wie
unten beschrieben. Das Gerat darf nicht autoklaviert oder in Reinigungsfliissigkeiten getaucht werden. Trennen
Sie das Gerdt vor der Reinigung immer von der Stromversorgung.

Wischen Sie die AuBenflache vorsichtig mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab, das mit einer geeigneten, mit
dem CE-Zeichen versehenen Reinigungs- und Desinfektionslosung befeuchtet ist.

Achten Sie darauf, dass keine tiberschiissige Losung in das Gerat gelangt. Achten Sie darauf, dass das Tuch nicht
mit der Ldsung getrénkt ist. Trocknen Sie die Oberfldche mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien Tuch ab.

Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst des Herstellers oder an lhren Handler, um Anweisungen fiir
den Versand zu erhalten. Sofern vom Hersteller oder Ihrem Handler nicht anders angegeben, muss das Zube-
hor nicht mit dem Corneal Esthesiometer Brill versandt werden. Verwenden Sie einen geeigneten Karton und
geeignetes Verpackungsmaterial, um das Gerét beim Versand zu schiitzen. Senden Sie das Geréat auf einem
Versandweg mit Lieferbestétigung zuriick.

Kontaktdaten des technischen Dienstes: Betriebsanschrift:

BRILL ENGINES SL Carrer Montserrat Roig, 17
Carrer Munner, 8 L'Hospitalet de Llobregat
08022 Barcellona (Spanien) 08908 Barcelona (Spanien)
Tel. +34 93 417 09 11 Tel. +34 93 026 95 30

info@brillengines.com

Wir empfehlen dem Benutzer, die folgenden Kontrollen alle 24 Monate durchzufiihren:

- Uberpriifen Sie das Gerat, um sicherzustellen, dass es keine mechanischen und/oder funktionellen Schaden
aufweist.

- Priifen Sie die Sicherheitsetiketten auf ihre Lesbarkeit.
HINWEIS: Dieses Gerdt muss nicht kalibriert oder gewartet werden.

14



18. SYMBOLE

[[E]] CoRnEaL ESTHESOMETER BRILL
10108 30 SO0E 0

B8] g
(311202 00301
N ermoniunl
=l asor-on

ty === 3V

(=21 [§] C €.
ol ERLL ENGINES, 51
& M, B - (032 Barceiora (Spin)

Abbildung 13. Etikett des Asthesiometers

(010843702 3008010
[=] (11 )2 30700
(21120230L003U01

i
" [E] 202 3L003L
AL =] 20230700

Brillengines Y9

an L

wl BEILL ENGINES, 5.1 CE

by, Pt gy
06022 Barceond ol 5 EIH 3,
Tel 43490 41700 11 —

Abbildung 14. Etikett der Ladestation

[[#] CORNEAL ESTHESIOMETER BRILL

[vee] (113230700
(21)2023L003L001

== 5Vde
20231003001

e 2023-07-00

Vo X EA (I =

f.“zi;“: -a-_@1 E CEmm

(0110843 7023008010

CORNEAL
ESTHESIOMETER
BRILL

Brillengines

wd BRILL ENGINES, 5.1
Y Munner, 8 - 08022
Barcelona (Spain)

Tel. +34 93 41708 11

Abbildung 15. AuBeres Verpackungsetikett
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Warnungen A VorsichtsmaBnahmen

Hersteller &I Datum der Herstellung
Katalognummer [sN] Seriennummer

Siehe die Gebrauchsanweisung === GLEICHSTROM 5VDC

O B k> [E

Geréte der Klasse Il
gemaB der elektrischen

=

Elektrische Sicherheit Klasse BF.

Sicherheitsklassifizierung.

? Trocken halten ! Zerbrechlich, mit Vorsicht zu behandeln

,l;s - Temperaturbegrenzung W%m Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
/7§ Vor Sonnenlicht schiitzen E Beseitigung von Elektronik-Altgeraten. (Anwendbar in der

: == Europdischen Union und anderen europdischen Landern mit
Modell getrennten Abfallsammelsystemen). Um die Umweltauswir-

kungen von Elektro- und Elektronik-Altgeraten (WEEE) zu

Eindeutige Kennung des Gerits reduzieren und die Menge des zu deponierenden WEEE-Miills

zu minimieren, empfehlen wir, diese Gerdte am Ende ihrer
Nutzungsdauer zu recyceln und wiederzuverwenden.
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Das Corneal Esthesiometer Brill verfligt (iber eine interne Stromversorgung (Batterie) und eine externe Strom-
versorgung (Ladestation). Es entspricht daher den Anforderungen fiir elektromedizinische Geréte der Klasse
Il, wenn es an das Stromnetz angeschlossen ist, und den Anforderungen fiir elektromedizinische Gerate mit
eigener Stromversorgung, wenn es nicht angeschlossen ist.

Dieses Gerét entspricht der Norm UNE-EN 60601-1-2 fiir elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und darf
keine Probleme fiir andere Gerate verursachen oder von anderen Geraten beeinflusst werden. Als Vorsichts-
maBnahme sollten Sie dieses Gerét nicht in der Nahe anderer Hochstromgerate verwenden.

HERSTELLERLEITFADEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Das Gerat ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur fiir seine interne
Funktion.
Daher sind ihre HF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass sie Storungen bei elektronischen
Geraten in der Umgebung verursachen.
RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Die Gerate sind fiir den Einsatz in allen Einrichtungen
o geeignet , einschlieBlich hauslicher (nicht-industrieller)
Oberwellenemissionen Klasse A Einrichtungen und solcher, die direkt an das dffentliche
IEC61000-3-2 Niederspannungsnetz angeschlossen sind, welche héusliche
Spannungsschwankungen / Erfilllt Gebéude versorgt.
Flackern IEC61000-3-3

LEITFADEN UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Das Gerét ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektrostatische +6KkV bei Kontakt +6kV bei Kontakt Die Boden sollten leitfahig sein (Holz,

Entladung (ESD) +8KkV (iber die Luft +8KkV iiber die Luft Beton oder Keramikfliesen). Bei Boden

IEC61000-4-2 mit synthetischem Material sollte die
relative Luftfeuchtigkeit tiber 30 %
liegen.

Transienten / schnelle +2kV +2kV Die Qualitat des

Bursts

flirNetzzuleitungen

flirNetzzuleitungen

Stromversorgungsnetzes sollte der

IEC 61000-4-4 +1KV fiir einer typischen Geschéfts- oder
ankommende / Krankenhausumgebung entsprechen.
ausgehende Leitungen

Magnetisches Feld bei 3A/m 3A/m Die Magnetfelder bei Netzfrequenz

Netzfrequenz (50/60Hz) sollten den Werten entsprechen,

IEC 61000-4-8 die fiir einen typischen Standort

in einer typischen Geschéfts-
oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
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Konform mit:

UNE-EN ISO 15004-1

Ophthalmologische Instrumente. Grundlegende Anforderungen
und Priifverfahren. Teil 1: Allgemeine Anforderungen, die fiir alle
ophthalmologischen Instrumente gelten.

UNE-EN 60601-1

Elektromedizinische Geréte. Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungen.

UNE-EN 60601-1-2

Elektromedizinische Geréte. Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an die

grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungen. Kollateralregel:

Elektromagnetische Vertraglichkeit. Anforderungen und Tests.

UNE-EN ISO 62366

Medizinische Geréte. Anwendung der Gebrauchstauglichkeitstechnik
aufmedizinische Geréte.

UNE-EN 62304

Software fiir medizinische Gerate. Software-Lebenszyklusprozesse.
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Fiir dieses Produkt gewahrt der Hersteller bei sachgemaBer Verwendung eine Garantie von 2 Jahren ab Re-
chnungsdatum des Erstkdufers auf Herstellungsfehler oder Materialversagen. Im Rahmen dieser Garantie
besteht die einzige Verpflichtung des Herstellers darin, das defekte Teil oder Produkt zu reparieren oder zu
ersetzen.

Diese Garantie gilt fir ein Produkt, das nicht manipuliert oder in irgendeiner Weise verdndert wurde, das
bestimmungsgemaB verwendet wurde, das in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung des Herstellers
installiert und betrieben wurde, das nicht durch einen Unfall oder Nachlassigkeit beschéddigt wurde und dessen
Seriennummer nicht entfernt oder verandert wurde. Diese Garantie gilt auch nicht fiir ein Produkt, das von
einer anderen Person als dem Hersteller, einem Servicecenter oder einem vom Hersteller autorisierten Handler
verkauft, repariert oder installiert wurde.

Alle Anspriiche im Rahmen dieser Garantie miissen schriftlich an den Hersteller, das Servicecenter oder den
vom Hersteller autorisierten Handler gerichtet werden, der das Produkt urspriinglich verkauft hat, und es muss
eine Kopie der Rechnung beigefiigt werden.

WARNUNG VOR SCHWEREN ZWISCHENFALLEN:

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller des
Produkts und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Die Kontaktinformationen des Herstellers fiir dieses Gerit zur Meldung eines schwerwiegenden
Vorfalls lauten wie folgt: info@brillengines.com

Datum der Verdffentlichung und Version: 21.02.2024 v04

Diese Gebrauchsanweisung ist auch auf der Website des Unternehmens zu finden: www.brillengines.
com.
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