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Allgemeine Informationen

1 Allgemeine Informationen

1.1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Handhabung des Produktes Mesograph,
der Produktfamilie EYEMATE®. Die Gebrauchsanweisung ist nur fir die genannte
Produktversion gultig sowie nur fir die originale Erstausstattung bei Auslieferung des
Produktes.

Diese Gebrauchsanweisung gilt als Bestandteil des Mesograph und ist jederzeit
zuganglich bereitzuhalten.

Die genaue Beachtung dieser Gebrauchsanweisung ist die Voraussetzung fir den
bestimmungsgemaéafen und sicheren Betrieb des Mesograph.

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an medizinisches Fachpersonal, der Patient
erhalt eine spezielle Gebrauchsanweisung.

1.2 Symbole in dieser Gebrauchsanweisung

GEFAHR!

Bei Nichtbeachtung dieser Warnung treten ernsthafte Personenschaden
oder Verletzungen auf.

WARNUNG!

Bei Nichtbeachtung dieser Warnung kénnen ernsthafte Personenschéaden
oder Verletzungen hervorgerufen werden.

> B b

VORSICHT!

Bei Nichtbeachtung dieser Warnung koénnen leichte Personenschaden
hervorgerufen werden oder eine Beschadigung des Produktes entstehen.

Tipp

Ein Tipp enthélt wertvolle Zusatzinformationen oder schlagt MalRnahmen
vor, mit denen die Bedienung des Produktes effizienter und einfacher
gestaltet werden kann.

1.3 Abkurzungen in dieser Gebrauchsanweisung

STK Sicherheitstechnische Kontrolle
10D Intraokularer Druck
Implandata Implandata Ophthalmic Products GmbH
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Sicherheit

2 Sicherheit

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Gesetzliche Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen und behdrdlichen

Bestimmungen Bestimmungen sowie die entsprechenden Richtlinien und

beachten Festlegungen lhrer lokalen Einrichtung beim Umgang mit diesem
Gerét. Der Betreiber ist fur die Einhaltung verantwortlich.

Schulung Der Mesograph darf nur durch eingewiesenes Personal bedient
werden! Es ist die Aufgabe des Geratebetreibers, das
Bedienungspersonal auszubilden und einzuweisen.

Anwendung Fir die Nutzung des Mesographen ist eine Einweisung erforderlich.
Siehe Kapitel 4.2 fur Schulungsmafinahmen.
Lassen Sie das Gerat unter keinen Umsténden fallen.
Betreiben Sie das Gerat nicht im Freien. Beachten Sie die
Umgebungsbedingungen aus Kapitel 11 Technische Daten.
Das Gerat ist nicht fir Umgebungen geeignet, die mit Sauerstoff
angereichert sind oder in denen Explosionsgefahr besteht.
Explosionsgefahr besteht z.B. in unmittelbarer Umgebung von
brennbaren Anasthetika.
Platzieren Sie das Gerét nicht in unmittelbarer Nahe von Geraten mit
einer hohen elektromagnetischen Strahlung.
Der Mesograph darf sich nicht in unmittelbarer N&ahe von
Herzschrittmacher oder aktiven implantierten Medizinprodukten
befinden. Zu Herzschrittmachern gilt es, einen Mindestabstand von
20cm einzuhalten!

Sicht- und Uberprufen Sie vor jedem Gebrauch das Gerat, das Zubehor und die

Funktionskontrolle Knopfe auf Beschadigungen.

am Gerat

Betreiben Sie bei Beschadigungen das Gerat nicht weiter und
kontaktieren Sie Implandata.

Elektrischer Schutz

Der Mesograph wird von einer Batterie versorgt.

Es durfen nur Batterien des Typs 2CR5 verwendet werden. Die
Verwendung von Akkus ist nicht gestattet.

Elektromagnetische
Vertréaglichkeit
(EMV)

Der Mesograph wurde nach den aktuellen EMV-Regularien getestet.

Um EMV-Stérungen zu vermeiden, darf der Mesograph nur so in
Betrieb genommen werden wie in diesem Dokument beschrieben.

Durch die Benutzung des Gerats koénnen andere medizinische
elektrische Gerate beeinflusst werden.

Die Auswirkungen der Funksignale auf medizinische Gerate hangen
verschiedenen Faktoren ab und sind deshalb nicht vorhersehbar.

Der Gebrauch von anderem Zubehor als in diesem Dokument
spezifiziert, kann zu héheren elektromagnetischen Aussendung oder
einer geringeren Storfestigkeit des Gerates oder des Systems fihren.
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Sicherheit

Modifikationen am
Gerat

Anderungen oder Modifikationen am Gerat ohne ausdriickliche
Genehmigung des Herstellers sind nicht zuldssig. Diese kdnnen
mdoglicherweise zu elektrischen oder mechanischen Gefahrdungen,
zu hoheren elektromagnetischen Aussendung oder zu einer
geringeren Storfestigkeit des Gerates oder des Systems fiihren und
somit die elektromagnetische Vertraglichkeit des Mesograph oder
anderer Geréate beeinflussen.

Kombination mit
anderen Geraten

Der Mesograph darf ausschlielich durch eingewiesenes Personal
Uber die USB-Schnittstelle mit einem PC verbunden werden.

Zubehor Nur bei Betrieb mit zugelassenem Zubehor Gbernimmt der Hersteller
Gewabhrleistung. Siehe Kapitel 10.

Reinigung Es darf keine FlUssigkeit in das Gerateinnere gelangen.
Benutzen Sie nach Eindringen von Flussigkeit das Gerat nicht weiter
und kontaktieren Sie Implandata.

Lagerung Beachten Sie die Angaben im Kapitel 11 Arechnische Datenfi .

Entsorgung Siehe Kapitel 9.

Implandata Ophthalmic Products Mesograph V5.0/2017-07



Sicherheit

2.2 Bildzeichen
221 Gerat

Bildzeichen zur Information des Anwenders befinden sich an relevanten Geratestellen
sowie auf dem Typenschild, welches sich auf der Geréteriickseite befindet.

Mesograph fgs AT @ I\ "
REA100000 6 VDC implandata Ophthalmic Products GmbH

[sN] 0480082 P30 Kokenstrasse 5
D-30159 Hannover C € 0344

h A

~

Abbildung 1: Typenschild Mesograph

Bildzeichen Bedeutung

Bildzeichen am Gerat

SN Seriennummer des Gerates

REF Bestellnummer

Anwendungsteil des Types BF

“ Hersteller
R

Vor Nasse schiitzen!

werden. Fir ndhere Informationen zur Entsorgung wenden Sie
sich bitte an ihren autorisierten Handler oder den Hersteller.

E Das Geréat darf nicht Giber den normalen Klinikmull entsorgt
]

CE-Zeichen mit Identifikationsnummer der benannten Stelle.
c € 0344 Das Produkt entspricht den Grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates uber Medizinprodukte 90/385/EWG.

@ Gebrauchsanweisung befolgen!
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Sicherheit

2.2.2 Geréateverpackung

Das Verpackungslabel befindet sich auf der AulRenseite der Geréateverpackung des
Mesogrpahen.

¢
T I ‘j‘ X
|
0
50°C 95 % 1200 hPa
—_~ :
-10°C 30 % _’l 500 hPa

Abbildung 2: Verpackungslabel Mesograph

Bildzeichen Bedeutung

Bildzeichen an der Verpackung

e

Zerbrechlich

. |

-

Vor Nasse schiitzen

Zulassiger Temperaturbereich

Zulassiger Luftfeuchtebereich

Zulassiger Umgebungsdruckbereich

Q|8 o<
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Geratebeschreibung

3 Geratebeschreibung

3.1 Systembeschreibung und Funktion

Das EYEMATE® System zur telemetrischen Messung des Augeninnendrucks besteht
aus dem implantierbaren, biokompatiblen Mikrosensor EYEMATE 10, welcher
dauerhaft im Auge des Patienten verbleibt, sowie aus dem Mesograph Handgerat zur
Energieversorgung und Datenauslese des EYEMATE IO Mikrosensors.

Die Messung des Augeninnendrucks durch den EYEMATE 10 Mikrosensor wird
mittels Mesograph veranlasst. Dabei aktiviert der Mesograph durch ein
ungefahrliches magnetisches Feld den EYEMATE Mikrosensor. Dieser fiihrt eine
Messung des Augeninnendrucks durch und sendet die gemessenen
Augeninnendruckwerte an den Mesograph. Der Druckwert wird angezeigt und die
Messdaten werden gespeichert.

In der Abbildung 3 ist das Funktionsprinzip des EYEMATE® Systems graphisch
dargestellit.

Abbildung 3: Funktionsprinzip

a. EYEMATE-IO (Implantat)
b. Mesograph

3.2 Bestimmungsgemaller Gebrauch

Bei dem Mesograph handelt es sich um ein Lesegerat zur Messung des intraokularen
Drucks im menschlichen Auge.

Das Handgerat kann ausschlieBlich zusammen mit dem EYEMATE-IO (siehe 0) den
Augeninnendruck ermitteln.

Das Geréat hat folgende Funktionen: Echtzeitaufnahme, Registrierung, Darstellung und
Speicherung sowie Export der biophysiologischen Messdaten.

Das Lesergerat wird unter nicht-sterilen Bedingungen verwendet.

Das Gerét ist fur die Anwendung sowohl in der ophthalmologischen Praxis/Klinik als
auch im Heimbereich vorgesehen.

V5.0/2017-07
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Geratebeschreibung

3.3 Anwenderkreis

WARNUNG!

Medizinprodukten sollten vor Benutzung stets ihren Arzt konsultieren und
das Gerat unter erhdhten Vorsichtsmafnahmen verwenden.

Der Mesograph darf sich nicht in unmittelbarer Nédhe von Herzschrittmacher
oder aktiven implantierten Medizinprodukten befinden.

f Patienten mit Herzschrittmacher oder aktiven implantierten

Der vorgesehene Anwenderkreis ist:
- medizinisch-technisches Personal (bspw. Arzt oder Krankenschwester)
- Patient

- Patienten-Assistenz.

3.4 Kontraindikation

Eine Kontraindikation ist das Vorhandensein eines aktiven Implantats in der Kopf-/
Halsregion.

3.5 Geratekomponenten
3.5.1 Mesograph

WARNUNG!

& Das Gerét darf durch den Anwender nicht in die einzelnen Bestandteile
(Antenne und Handgeréat) zerlegt werden. Dies obliegt dem Service von
Implandata.

WARNUNG!

& Halten Sie das Gerat und seine Bestandteile (inshesondere den
Batteriefachdeckel) von Kleinkindern entfernt, da kleine Bestandteile
verschluckt werden kénnen.

Implandata Ophthalmic Products Mesograph V5.0/2017-07




Geratebeschreibung

Aufbau Mesograph:

©

OO0 OO

Abbildung 4: Aufbau Mesograph

Geratekomponente Beschreibung/ Funktion
a Messstelle Erzeugen eines magnetischen Feldes, welches dadurch das
Implantat mit Energie versorgt; Auslesen der IOD Werte
b Startknopf Aktivierung der manuellen Messung
c Display Anzeige von Status und ermittelten IOD Werte (in mmHg)
d LED-Anzeige Indikator fur den aktiven Zustand aus dem Standby-Modus.
e Stoppknopf Abbruch Messvorgang
f Steckerverbindung Verbindungsstelle zw. Mesograph und telemetrischen Multiline
Stecker durch das Verbindungskabel
g Batteriedeckel Zugang zum Batteriefach;
Das Gerat wird mit einer 2CR5 Lithiumbatterie betrieben,
siehe Kapitel 10.
Signalténe
Wahrend der Inbetriebnahme kdnnen folgende Signalténe erténen:
Ton Bedeutung
2 x kurz Gerat wechselt von Standby-Modus in den
(insg. ca. 1 Sek.) Aktiv-Modus
6-7 x schnell
Messvorgang

wieAUhrentickenh

1 x doppelt .
Ende der erfolgreichen Messung
(ca. 4 Sek.)
1 x lang )
Fehler bei der Messung
(ca. 4 Sek.)

V5.0/2017-07
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Geratebeschreibung

Displayanzeige

r Vergangene Messwerte zeigt der Mesograph nicht an.

- Der angezeigte Messwert ist stets der Messwert der soeben durchgefihrten
Messung.

r Die ermittelten Messwerte des Augeninnendrucks werden in mmHg und in

- 0.1 mmHg Schritten angezeigt. Die angezeigten Messwerte liegen in dem
Bereich von -2 bis +70 mmHg.

Das Gerat nimmt keine Beurteilung der gemessenen Augendruckwerte vor
und gibt auch Kkeine entsprechenden Hinweise, z.B. bei hohen
Augendrticken.

Das Gerét vergleicht keine Messwerte aus zuvor ermittelten Messungen.

Ll

Das LED-Display verwendet vordefinierte Symbole, um den Geratestatus und evtl.
Fehlfunktionen anzuzeigen.

Displayanzeige Bedeutung

Anzeige im Standby-Modus

Anzeige bei Aktivierung des Aktiv-Modus (<1
Sek. Dricken des Startknopfs) und wahrend
des Messvorgangs

Anzeige bei Aktivierung des Mess-Modus (>1
Sek. Driicken des Startknopfs)

10
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Geratebeschreibung

Displayanzeige Bedeutung

Beispiel einer Anzeige des ermittelten 10P
Werts, nach erfolgreich abgeschlossenem
Messvorgang

Anzeige eines WAError o,
Bedienungsfehlers wéahrend des
Messvorgangs oder eines vollen
Messdatenspeichers.

ABatd4eerd& Anzeige

Tauschen Sie die Batterie aus, siehe Kapitel
5.2 Matterie-Austauschii .

V5.0/2017-07
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Geratebeschreibung

3.5.2 EYEMATE-IO

Ohne den Eyemate-IO Mikrosensor hat der Mesograph keine Funktion, da
- das Lesegerat mit dem Mikrosensor korrespondiert und auf diese Weise
den Augeninnendrucks bestimmt.

@

Abbildung 5: Beispielhafte Darstellung des implantierten EYEMATE-IO Mikrosensor im Auge

3.5.3 Mesograph Software

In Kapitel 5.3.1 werden die durchfiihrbaren Einstellungen/ Funktionen der Mesograph
Software erlautert.

Diese Software wird von einem Vertreter des Herstellers auf Ihrem System installiert.
Kontaktieren Sie hierzu bitte den Hersteller.

Implandata Ophthalmic Products Mesograph V5.0/2017-07



Inbetriebnahme

4 Inbetriebnahme

4.1 Allgemeine Informationen zur Inbetriebnahme

f WARNUNG!
Das Gerat darf nur gemdR den Informationen in dieser

Gebrauchsanweisung in Betrieb genommen und verwendet werden.

WARNUNG!

Starke direkter Lichteinstrahlung in das Auge kdnnen zu Fehlmessungen
A fuhren und sind zu vermeiden.

Vermeiden Sie Augenbewegungen und Belastungen des Auges
(Reiben/Druck auf Auge) wahrend und vor der Durchfihrung einer

Messung.

' Das Gerat kann mehrmals verwendet werden. Es handelt sich um kein
Einmalprodukt.

4.2 Schulungen

WARNUNG!

A Vor der Inbetriebnahme bedarf es an Schulungen fir den Anwenderkreis.
Insbesondere der Patient muss durch den behandelnden Arzt in das Gerat
eingewiesen werden.

Das medizinische Personal wird vor Verwendung des EYEMATE-Systems von dem
Hersteller Gber die Handhabung geschult und erhélt einen Schulungsnachweis. Nur
mit diesem Schulungsnachweis kann das medizinische Personal Kollegen, Patienten
oder Patienten-Assistenz in der Handhabung des Mesograph unterweisen.

4.3 Handhabungsbedingungen

f WARNUNG!
Der Anwender darf die Antenne des Mesograph nicht entfernen. Dies
obliegt dem Servicemitarbeiter der Firma Implandata.

WARNUNG!

Medizinprodukten sollten vor Benutzung stets ihren Arzt konsultieren und
das Gerat unter erhéhten Vorsichtsmafinahmen verwenden.

Der Mesograph darf sich nicht in unmittelbarer N&he von Herzschrittmacher
oder aktiven implantierten Medizinprodukten befinden.

2 Patienten mit Herzschrittmacher oder aktiven implantierten

_V5.0/12017-07 Implandata Ophthalmic Products Mesograph
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Inbetriebnahme

c WARNUNG!
Der Mesograph sollte nicht in unmittelbarer Nahe von anderen

elektromagnetischen Geraten verwendet werden.

Implandata Ophthalmic Products Mesograph V5.0/2017-07



Inbetriebnahme

4.4 Lieferumfang

[ 4

r— Das Lesegerat wird im messbereiten Zustand ausgeliefert.

Der Mesograph wird an die Arztpraxis bzw. Klinik in einem OP-Kit mit folgenden
Bestandteilen versendet (SET010001-DEU):

2 x Lesegerat (Mesograph),

2 x Batterie,

1 x Gebrauchsanweisung fiir medizinisches Personal

1 x Gebrauchsanweisung fur Patienten und Patienten-Assistenz
2 x EYEMATE-I0O Implantat mit Durchmesser 11,3mm

2 Xx EYEMATE-IO Implantat mit Durchmesser 11,7 mm

2 x EYEMATE-IO Implantant mit Durchmesser 12,1 mm

1 x Gebrauchsanweisung fir EYEMATE-1O

= =4 -4 _a_a_a_°a_-9

Alle Bestandteile des OP-Kits werden zusammen in einer groRen Umverpackung
versandt und transportiert. Der Mesograph befindet sich zum Schutz zuséatzlich in
einer Ledertasche sowie einer einzelnen stabilen Transportverpackung.

Bitte senden Sie alle nicht benétigten OP-Kit-Bestandteile an die Implandata zurick.
Verwenden Sie fur die Ricksendung die Transportverpackung.

4.5 Vor der ersten Inbetriebnahme
Uberpriifung des Nullpunktabgleichs vor Implantation des EYEMATE-IO

Vor dem Versand des OP-Kits wurde ein Nullpunkt-Abgleich zwischen den
mitgeliefeten EYEMATE-IO-Implantaten und dem Mesograph Lesegerat durch den
Hersteller vorgenommen. Dieser Nullpunktabgleich ist vor der Implantation des
EYEMATE-IO Implantates der gewdahlten Grol3e mit dem Mesograph Handgerat zu
Uberprifen. Hierzu wird eine Messung wie in Absatz 5.1 beschrieben durchgefihrt,
wobei das gewdahlte EYEMATE-IO Implantat in ihrer Verpackung verbleiben muss.
Dabei muss die Messung einen Wert ergeben, der zwischen -2 mmHg und +2 mmHg
liegt.

Liegt der Messwert aufRerhalb dieser Spanne kann eine Implantation dieses
EYEMATE-IO Sensors nicht erfolgen. In diesem Falle ist die Uberpriifung des
Nullpunktabgleichs bei dem zweiten EYEMATE-IO Implantates mit der gleichen GréRRe
vorzunehmen. Liegt der gemessene Wert zwischen -2 mmHg und +2 mmHg kann die
Implantation des EYEMATE-IO Sensors erfolgen. Falls auch bei diesem EYEMATE-
I0 Sensor ein Wert auRBerhalb dieses Bereichs ermittelt werden, kann auch dieser
Sensor nicht implantiert werden. In diesem Falle ist der Hersteller zu kontaktieren.

Diese Uberprufung des Nullpunktabgleichs sollte am Tag der Implantation erfolgen,
muss aber nicht zwingend unmittelbar direkt vor der OP erfolgen.

_V5.0/12017-07 Implandata Ophthalmic Products Mesograph



Bedienung

5 Bedienung
WARNUNG!
A Prufen Sie das Gerat auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit vor jedem
Gebrauch.
WARNUNG!

A Nehmen Sie das Lesegerat niemals in oder in die direkte Nahe eines
MRTs.

WARNUNG!

Medizinprodukten sollten vor Benutzung stets ihren Arzt konsultieren und
das Gerat unter erhéhten Vorsichtsmaflinahmen verwenden.

Der Mesograph darf sich nicht in unmittelbarer Nahe von Herzschrittmacher
oder aktiven implantierten Medizinprodukten befinden.

f Patienten mit Herzschrittmacher oder aktiven implantierten

WARNUNG!

Benutzen Sie das Gerét nicht in folgenden Umgebungen:
- feuchter / nasser Umgebung (die zulassigen Umgebungs-
bedingungen sind im Kapitel 11 zu finden).

A - mit Sauerstoff angereicherte Umgebung.

Eine Umgebung gilt als mit Sauerstoff angereichert, wenn die Konzentration
von Sauerstoff
a) bei Umgebungsdricken bis 110 kPa mehr als 25 % betragt oder
b) bei Umgebungsdriicken tber 110 kPa einen Partialdruck des
Sauerstoffs groR3er als 27,5 kPa betragt.

5.1 Durchfuhrung der Messung

WARNUNG!
A Das Gerét darf bei bekannten Schaden am Mesograph Lesegeréat selbst
oder am Eyemate-Implantat nicht verwendet werden.

WARNUNG!

(>1 Sek. Startknopf driicken).
Im Standby- und Aktiv-Modus wird kein elektromagnetisches Feld
ausgesendet.

CE Das elektromagnetische Feld wird mit Start der Messung ausgesendet

16
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Bedienung

WARNUNG!

Es dirfen keine therapeutischen Entscheidungen ausschlie3lich auf Basis
der Messergebnisse des Gerates getroffen werden. Hierzu ist immer ein
adaquates diagnostisches Alternativverfahren (beispielsweise Goldmann-
Standard) heranzuziehen.

Wenn Zweifel bzgl. der Giltigkeit eines Messwertes bestehen, fihren Sie
die Messung erneut durch.

Wenn der ermittelte Messwert stark von dem erwarteten Messwert
abweicht, sollten Sie zu lhrer Sicherheit ebenfalls die Messung
wiederholen.

Messungen nicht unter direkte Lichteinstrahlung durchfuhren.

Mit den folgenden Bedienschritten wird die Messung des intraokularen Drucks im
menschlichen Auge durchgefuhrt.

# Bedienschritt Foto
«
1 Nehmen Sie den Mesograph in die Hand (Hand
Ihrer Wahl).
[ 4
- .
Hinweis:

Fir die nun folgende Messung muss der Patient
entspannt und ruhig sein.

V5.0/2017-07
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Bedienung

Bedienschritt Foto

Driucken Sie den Startknopf auf dem Mesograph
durchgehend und mit geringem Kraftaufwand
fur 1 Sekunden.

Es ertonen zwei kurze Signalténe, die den
Messmodus signalisieren.

[ 4
- . .
Hinweis:

- Um Einflisse auf den Augeninnendruck zu
vermeiden, sollte der Patient entspannt und
geradeaus in die Ferne schauen, unter
Vermeidung von Augenbewegung. Die
aulRere Augenmuskulatur sollte entspannt
sein, das Augenlid offen.

- Der Patient sollte sich wahrend des
Messvorgangs so wenig wie moglich
bewegen.

- Bis die Messung abgeschlossen ist, sind auf
dem Display drei rote Striche zu erkennen.
Nach der Ausmessung wird an dieser Stelle
der Messwert angezeigt.

Halten Sie den Mesograph sofort (binnen 2
Sekunden) nach Dricken des Startknopfs ca. < 5
cm vor das Auge, an dem der Augeninnendruck
gemessen werden soll. Dabei ist darauf zu
achten, dass das Gerat den Augapfel nicht
bertihrt und keine mechanische Kraft auf die
Augenoberflache  ausubt, da dies den
physiologischen Augeninnendruck verfélschen
wirde. Es darf wahrend der Messung keine Brille
getragen werden.

L

Hinweis:

)/ 5
(& e
- Beachten Sie den vorgeschriebenen Abstand A -

zwischen Auge und Lesegerat. Hierbei ist \ '
vorgesehen, dass der Patient wéahrend der s B
Messung durch die kreisférmige Offnung

schaut. Das Augenlid sollte dabei entspannt ‘ B
sein, die Augen sollten nicht verdreht oder

bewegt werden. Wird der Abstand von Auge

und Mesograph Handgerét von < 5 cm nicht

eingehalten oder wird das Gerat in einem

falschen Winkel gehalten, wird ein Fehler

hervorgerufen, da das EYEMATE-IO aufgrund

des zu grofl3en Abstands nicht aktiviert werden

kann (Anzeige EEE und akustisches Signal,

siehe Kapitel 3.5.1).

b
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Bedienschritt

Foto

- Die korrekte Handhabung ist in der rechten
Abbildung zu sehen.

- Im Falle einer fehlerhaften Messung muss die
Messung unter Beachtung des Abstandes von
<5 cm zwischen Auge und Mesograph
Handgerét wiederholt werden.

- Siehe Kapitel 3.4.1 fir die Erlauterung der
Displayanzeigen und Signalténe, im Falle
eines Messfehlers.

V5.0/2017-07
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Bedienschritt

Foto

Bei korrekter Durchfiihrung der Messung wird der
Messvorgang gestartet.

Die Dauer eines einzelnen Messvorgangs
betragt max. 2 Sekunden.

| 4
-~ . .
Hinweis:

Wahrend der Messung sind ca. 6 schnelle Ticker-
Gerausche (wie Uhrticken) zu héren. Dieses ca.
4-5 Sekunden lange Ticken zeigt den aktiven
Messvorgang an und bestatigt die korrekte
Durchfuhrung der Messung.

Bei Beendigung der Messung ertbnen zwei
Signaltbne

b

Der ermittelte Messwert (Augeninnendruck) wird
nach Beenden der Messung auf dem Display in
roter Schrift angezeigt.

Gleichzeitig wird der ermittelte Wert, sowie der
genaue Zeitpunkt (Uhrzeit/Datum) der Messung
von dem Handgerat gespeichert.

y

‘\
\

f

|

)

3 o

S |

-

b

Das Gerét versetzt sich ca. 5 Sekunden nach Abschluss einer Messung automatisch
n einen stromshyModod&nuABSt monds
Gerat kann fir eine erneute Messung jederzeit, wie oben beschrieben, wieder
aktiviert werden.

ni cht

abgeschalt e

Implandata Ophthalmic Products Mesograph
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5.2 Batterie-Austausch

WARNUNG!

Lithiumbatterie, siehe Kapitel 10.

WARNUNG!

Das verkehrte Einflihren der Batterie kann zu gesundheitlichen
Beeintrachtigungen/Stérungen fuhren! Beachten Sie deshalb die in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Bedienschritte.

A Verwenden Sie ausschliel3lich den vorgesehenen Batterie-Typus 2CR5

[ 4 Insofern keine Displayanzeige fur eine leere Batterie angezeigt wird (siehe
-~ 3.5.1), verfligt die Batterie Uber eine ausreichende Kapazitat und es besteht
keine Notwendigkeit flr einen Batteriewechsel.

Die Batterielaufzeit ist auf ca. 3.000 Messungen ausgelegt.

Wenn die Displayanzeige einen leeren Batteriestand anzeigt (siehe 3.4.1), tauschen
Sie die Batterie aus, indem Sie die beschriebenen Bedienschritte befolgen:

Bedienschritt Foto

Nehmen Sie den Mesograph in die Hand.

Offnen Sie das Batteriefach, indem Sie leicht auf
die geriffelte Flache des Batteriefach-Deckels
dricken und Sie den Deckel gleichzeitig in
Pfeilrichtung schieben.

y

Siehe 3.4.1 fir die Lokalisation des Batteriefachs.

_V5.0/12017-07 Implandata Ophthalmic Products Mesograph
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Bedienschritt Foto

Der Deckel des Batteriefachs ist nun entfernt.

Nehmen Sie die Batterie aus dem Batteriefach
heraus.

Das Batteriefach ist nun leer.

Legen Sie die adaquate Batterie (siehe Kapitel 10)
in das Gerat hinein.

y

Die Symb-6al aufA+der Batt el
Batteriefach des Gerats zeigen.
Das Gehdause ist formcodiert, so dass die Batterie

I DURACELL

ULTRA
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Bedienschritt Foto

nie falsch eingelegt werden kann.

SchlieRen Sie danach wieder den Batteriedeckel,
sodass die Batterie geschitzt und gesichert wird.

SchlieRen Sie den Deckel des Batteriefachs in
Pfeilrichtung, bis der Deckel sichtbar und horbar
einrastet.

Das Batteriefach ist nun geschlossen.

5.3 Daten-Download und Goldmann-Abgleich

WARNUNG!

A Verwenden Sie ausschlief3lich das von der Implandata vorgesehenen
Verbindungskabel, um das Lesegerat mit dem PC zu verbinden.

WARNUNG!

Fuhren Sie 5 EYEMATE-Messungen durch, und notieren Sie die jeweiligen,
vom Mesograph angezeigten Messwerte, zusammen mit der Uhrzeit. Laden

A Sie dann, wie angegeben, die Messdaten vom Mesograph herunter, und
verifizieren Sie dach die Messdaten (letzte 5 Messungen) zusammen mit
der Uhrzeit. Bei Ubereinstimmung (Keine Toleranz bei den Messwerten, 1
Minute Toleranz bei der Uhrzeit) kann die Datei als valide angenommen
werden.

_V5.0/12017-07 Implandata Ophthalmic Products Mesograph
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Messdaten-Download

Die ermittelten Messwerte kénnen Uber das Verbindungskabel auf einem PC
gespeichert werden.

Die abgespeicherten Werte fiir den Augeninnendruck (IOD) enthalten alle Korrekturen
(Umgebungsdruck, Nullpunktabgleich, Goldmann-Offset).

Der hier beschriebene Vorgang l6scht alle Messdaten vom Lesegerat, d.h. der
Messdatenspeicher wird fiir neue Messungen freigegeben. Im Fall eines vollen
Messdatenspeichers (bis zu 3000 Messungen) sind keine weiteren Messungen mehr
moglichund eswirdderHi nwe i s A E E EAus dieseqn &mirdisalte der hier
beschriebene Vorgang mindestens ein mal im Jahr durchfihrt werden, um eine
durchgehende Funktionalitéat zu ermdglichen.

Befolgen Sie folgende Schritte, um die Daten des Lesegerats auf den externen PC zu
Ubermitteln:

#

Bedienschritt

Verbinden Sie das Verbindungskabel mit
dem Mesographen und zum PC.

Starten Sie die Mesograph Software an dem
PC.

Messrament Paens Duabise RanflOptions Hob)
B~ E |06 w | &

Sollte die Software zum ersten Mal verwendet
werden oder wenn die serielle Portnummer
sich geandert hat:

=
Eine Fehlermel dung ers '@j
cannot be opened!Af

Reader Unit: Unkn 10092015 (113828

I:tjschen Sie diese Nachricht, indem Sie auf o ]
AOK ﬁ k | | C k en Messurement Patients Database Reader Optons Hel 5

BE Dhw BORB|?

W2 hlen Sie in der Meng
AiPorto aus. Geben Sie
Portnummer des Verbindungskabels ein.

Unknown Reader Unit: Unkn. 10092015 114039

Implandata Ophthalmic Products  Mesograph V5.0/2017-07
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Foto

W& hl en Si e
Downl oad

iMeasur emen
from Reader L

Mezograph

Reader Unit: Unkn. 0082015 114055

Das voreingestellte Verzeichnis muss geéndert
werden.

Andern Sie im Weiteren den Dateinamen,
wenn notwendig.

Klicken Sie auf HAChang

Measurement -> .xIs

Directory.
[t
File Name:

[Measure 11.09.2016.csv

==
==y

Hewt> Cancel

Wabhlen Sie einen Ordner aus oder legen Sie
einen neuen Ordner an.
Bsp: C:\Mesograph-Data

Der Dateiname wird durch das Programm
vergeben und beinhaltet das Datum des
Downloads. Sie kdnnen den Dateinamen
andern, wenn notwendig.

Der Dateiname muss zwingend auffi . ¢ s v fi
enden.
Kl'icken Sie auf ASavedo

e
[

Read and Export Measurements

Measurement -> .xls |

€6 wurden keine Suchergebnisse gefunden.

A
= Congute

-

w

Die Anderungen werden an dieser Stelle
aufgefihrt (siehe Pfeil).

KI'icken Sie auf ifNext o

s ps oo oot

@ -

T 3
Read and Export Measurements

Measurement -> .xIs

Director
[CiMesograph-Datal

File Name:

I\Measuve 11.092016.csv. I

e |

. V5.0/2017-07
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Bedienschritt

Foto

Die Software ladt nun die Daten
vom Geréat herunter.

Die Datei wird im ausgewahlten
Ordner unter dem ausgewahlten
Namen gespeichert.

Mesograph =)
[esmrement pasert Databae Resder cptons e
@ oaw mo®@| 2

Data Transmission

Data Transmission

Please wat while data is transferred

jelutsistotallelepalulalslal el ehaa ]
(g (=8
Die Daten auf dem Gerat werden
gelbscht.
| Cancel
Mesograph =
E;:’m; .:slh !9‘& e;“"? ’
Data Transmission Status
9 KI'icken Sie ANexto, we
abgeschlossen ist.
I + Data Transmission success! I
== =
Ul |
(o | J e |
Das Fenster ATi meodo ers
Beenden Sie den Prozess, indem Sie auf
10 AFini shida klicken.
Offnen Sie die csv-Datei mit MS Excel oder
Open Office.
+ The data section for each eye shows the following information and values
. 2. 3. 4 5.6 7. 8 9. 10. 11, 12.13.14.15. 16. 17. 18.19.20.!
Information, die in der csv-Datei enthalten
sind.
11
Siehe Beispiel im Anhang, Kap. 14. 3 Number of measurement na
3. Date and time (UTC) of the measurement 15. Average ambient pressure in hP.
4_Time required for the measurement 16. Average ambient temperature in
5. Number of measurements 17. Intra ocular pressure in mmHg
6. Average of digital pressure value 18.na
7. Variance of digital pressure value 19. Battery voltage in the reader dev
8. Average of digital temperature value 20. Battery voltage after measureme
9. Variance of digital temperature value 21. RF reference voltage in the read
10. Absolute inner eye pressure in hPa 22. Check sum
: ‘z 1::ev eye temperature (not calculated) 23. Check sum
Implandata Ophthalmic Products Mesograph V5.0/2017-07
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5.3.2 Abgleich mit dem Goldmann-Applanations-Tonometer (GAT)

VAN

WARNUNG!

Ein Abgleich mit dem Goldmann-Applanations-Tonometer (GAT) sollte nur
in Erwagung gezogen werden, wenn der mit dem GAT gemessene 10D
unter 21 mmHg liegt.

Der Abgleich mit dem Goldmann-Applanations-Tonometer (GAT) muss mit
auBerster Sorgfalt durchgefuhrt werden, vor allem im Bezug auf die
korrekte Durchfiihrung der GAT Messung, und unter Berlcksichtigung der
Limitationen der GAT zugrundeliegenden Methode.

Anmerkung: GAT ist die empfohlene Referenz-Messmethode fir
EYEMATE-IO Messungen. Jedoch sind aufgrund der unterschiedlichen
Messmethoden auch unterschiedliche Messergebnisse zu erwarten, da
einerseits EYEMATE-IO den IOD direkt misst (direkte Manometrie), und
anderseits GAT eine Approximation des I0D basierend auf
SekundargroRenmessungen vornimmt. GrolRere GAT-Fehler sind vor allem
bei IOP > 21 mmHg zu erwarten, und bei Augen mit Abweichungen vom
anatomischen Durchschnitt.

WARNUNG!

Zur Sicherstellung einer dauerhaften Vergleichbarkeit des EYEMATE®
Systems mit dem Goldmann-Applanations-Tonometer wird empfohlen
mindestens einmal im Jahr eine Vergleichsmessung durchzufihren.

WARNUNG!

Nach der Implantation, und auch nach jedem Eingriff am Auge ist die
korrekte  Funktion des EYEMATE-IO mithife der Goldmann-
Applanationstonometrie (GAT) zu Uberprifen, und ggf. zu korrigieren.

Sollte der Unterschied zwischen den Messmethoden 5 mmHg
Uberschreiten, oder falls kein gultiges Messergebnis erzielt werden kann,
kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

WARNUNG!

Stellen Sie sicher, dass das verwendete Goldmann-Tonometer sich
innerhalb des vorgeschriebenen Kalibrier-Intervals befindet.

> B> b P

WARNUNG!

Unmittelbar nach erfolgtem Goldmann-Abgleich ist zu tberpriifen ob dieser
erfolgreich durchgefihrt wurde. Dazu wird eine EYEMATE-Messung
durchgefuhrt, deren Ergebnis sich nicht mehr als 2 mmHg vom
zugrundegelegten Godmann-Wert unterscheiden darf. Ist dies wiederholt
nicht der Fall, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

Die Messung mit dem Tonometer darf auf keinen Fall gleichzeitig mit der
Messung des Lesegerates erfolgen, da eine gegenseitige Beeinflussung
der Messungen nicht ausgeschlossen ist.

V5.0/2017-07
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Zur Durchfiihrung der Kontrollmessung sollte die Messung mit dem
Lesegerat zuerst erfolgen, um eine Beeinflussungen des
Augeninnendrucks durch die mechanische Einwirkung des Goldmann-
Tonometers auszuschlieRen.

Die Kontrollmessung darf ausschlie8lich mit einem Goldmann-
Applanations-Tonometer (GAT) durchgefihrt werden.

Der EYEMATE-IO Sensor misst den tatséachlich im Augen vorherrschenden
Druck (PrimargroRe). GAT leitet den Augeninnendruck bekanntermaf3en
von einer Sekundargrofle ab. Vergleichsmessungen zeigen eine
Korrespondenz beider Messverfahren, absolut identische Messwerte sind

aber durch die unterschiedliche Messmethoden nicht zu erwarten.

Befolgen Sie die folgenden Bedienschritte, um eine Kontrollmessung durchzufihren:

Bedienschritt Fotos

Lassen Sie den Patienten eine
Messung durchfiihren, wie in
Abschnitt 5.1 beschrieben. Dabei ist
es wichtig, dass der Patient bereits
seinen Platz an der Spaltlampe
eingenommen hat, bequem sitzt und
ruhig ist. Die korrekte Ausflihrung
dieser Messung ist entscheidend fur
die weiterhin genaue Messung des
Augeninnendrucks.

Fihren Sie danach eine Goldmann-
Messung durch. Um die Gefahr eines
Untersucher-Bias zu vermeiden,
sollte der Untersucher den
EYEMATE-IO Wert nicht kennen.

Da der Augeninnendruck eine
dynamische GroRe ist und bereits
geringste Augenbewegungen zu
Druckverénderungen fuhren kénnen,
sollte die Goldmann-Messung direkt
nach der EYEMATE- Messung
erfolgen. Der Patient sollte sich in der
Zwischenzeit nicht mehr als
notwendig bewegen.

Verbinden Sie das Verbindungskabel
mit dem Mesograph und zum PC.

Starten Sie die Mesograph Software
an dem PC.

Implandata Ophthalmic Products Mesograph V5.0/2017-07
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Sollte die Software zum ersten Mal
verwendet werden oder wenn die
serielle Portnummer sich geandert
hat:

Eine Fehlermeldung erscheint:
ASeri al Port cann¢

Loschen Sie diese Nachricht, indem
Sie aufckdhOKA kI i

Wahlen Sie in der Menliileiste
AOptionso und APoOt
die korrekte serielle Porthummer des
Verbindungskabels ein.

10.09.2015 [11:38:28

W2 hl en Sie ARef er ¢
Measurement o i m Me
Down Mend.

Die Software verbindet sich nun zum
Gerat.

Die PC Software liest den Datensatz
der zuletzt durchgefiihrten Messung
sowie die Kalibrierungsdaten des
zugehdrigen Transponders aus dem
Lesegerat aus.

Tragen Sie den Wert der Referenz-
Messung ein.

Das Lesegerat wird die gemessenen
Werte automatisch hinsichtlich des
Referenzwertes korrigieren.

V5.0/2017-07
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