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Consult instructions for use

General warning sign

Date of manufacture

Warning: Non-ionizing radiation

Manufacturer’s name and
address

Warning: Electricity

Country of manufacture

Warning: Optical radiation

IMEER =

Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) recycling

B> B>

Warning: Floor level obstacle

This way up

Keep dry

Type BF applied part

Fragile

Temperature limit

@ ray

Do not use if package is
damaged

Authorised representative in
the European Community

(2]
I

Authorised representative in
Switzerland

0120

United Kingdom Conformity
Assessed, with the Notified
Body number for SGS UK

I8
m
2
[(]

Conformité Européene, with the
Notified Body number for SGS
Belgium NV

Catalogue number

Class Il equipment

Serial number

Atmospheric pressure limitation

Medical device

@@ [O]

Humidity limitation

Translation

The Keeler TonoCare is designed and built-in conformity with Directive 93/42/EEC, Regulation (EU) 2017/745 and ISO

13485 Medical Devices Quality Management Systems.

Classification:

CE / UKCA: Class lla
FDA: Class Il

The information contained within this manual must not be reproduced in whole or part without the manufacturer's
prior written approval. As part of our policy for continued product development we the manufacturer reserve the right
to make changes to specifications and other information contained in this document without prior notice.

This IFU is also available on the Keeler UK and Keeler USA websites.
Copyright © Keeler Limited 2023. Published in the UK 2023.
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Symbols used on controls and display
These symbols will be used on the device and display during operation.

Device Controls

Display Symbols

Description

On / Standby Light Turn On / Off illumination LEDs
button m
Menu button m Sound Turn On / Off audible alerts
Return button Time Set the system time
Manual trigger @ Date Set the system date
0D / 0S button IOP Format | Select the I0P format (XX /
OO
Print button Pachymetry | Pachymetry options of OFF/ON/
H TRIGGER
(If set to "TRIGGER', the
Sounds pachymetry option only
— appears if the measured IOP
Pﬁ?g\a Ba%pr invalid value is greater than 15)
readings
9 Brightness | Set the brightness for the
- m displays (value between 1
HIGH | Valid set of and 15)
PITCH | measurements —
obtained Self-Test Initiate a self-test of the system
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1. INDICATIONS FOR USE

These devices are intended to be used only by suitably trained and authorised healthcare
professionals.

A The TonoCare Non-contact Tonometer should be used only by trained
personnel. USA Federal law restricts this device to sale by or order of a
physician.

11 INTENDED USE / PRINCIPLE OF OPERATION

The Keeler TonoCare Tonometer is a hand-held, battery operated, non-contact tonometer
intended to be used for measuring intraocular pressure (I0P) of the human eye with less than
3D in corneal astigmatism.

The Keeler TonoCare should not be used in patients with high corneal astigmatism (>3D).

The Keeler TonoCare Tonometer uses the principle of air impulse tonometry — this is a variation
of general applanation tonometry, however, does not require direct contact with the surface of
the eye.

Applanation tonometry is a technology to accurately measure IOP as an equivalent of the force
required to flatten a defined area of the cornea by mechanical stimuli, as a direct application of
the Imbert-Fick law.

The air impulse technique requires direction of a packet of air with restricted pressure and
volume towards the central portion of the cornea, and the detection of the pre-defined
flattening of the cornea via the electrical measurement of a light beam reflected from the
corneal surface.

2. SAFETY
21 PHOTOTOXICITY

é CAUTION: The light emitted from this instrument is potentially hazardous.
The longer the duration of exposure, the greater the risk of ocular
damage.

While no acute optical radiation hazards have been identified for Keeler
Tonometers, we recommend keeping the intensity of the light reaching
the patient’s retina to the minimum possible for the respective diagnosis.
Children, people with aphakia and people suffering from eye conditions
are most at risk. An increased risk may also occur if the retina is exposed
to the same or a similar device with a visible light source within 24 hours.
This applies, in particular, if the retina has been photographed with a
flashbulb in advance.

Keeler Ltd shall on request, provide the user with a graph showing the
relative spectral output of the instrument.
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2.2 WARNINGS AND CAUTIONS

Please note that the proper and safe functioning of our instruments is only guaranteed if
both the instruments and their accessories are exclusively from Keeler Ltd. The use of other
accessories may result in increased electromagnetic emissions or reduced electromagnetic
immunity of the device and may lead to incorrect operation.

Observe the following precautions in order to ensure safe operation of the instruments.

A WARNINGS

o Never use the instrument if visibly damaged and periodically inspect it for signs of damage
or misuse.

e Check your Keeler product for signs of transport / storage damage prior to use.
e US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician or practitioner.

e The device is intended for use in various clinical settings such as hospitals, eye clinics and
optometric practices.

e Only use approved Keeler power supply EP29-32777 or instrument may malfunction.

o [ transporting the TonoCare in temperatures of less than 10°C, ensure the device has had
at least three hours to acclimatise to room temperature before use.

e The owner of the instrument is responsible for training personnel in its correct use.

o Never use the instrument if the ambient temperature, atmospheric pressure, and / or
relative humidity are outside the limits specified in this manual.

e Do not use in the presence of flammable gases / liquids, or in an oxygen rich environment.

e This device is intended to be used only by suitably trained and authorised healthcare
professionals.

o This product should not be immersed in fluid.

¢ Do not mount anything on the Docking Station other than the Hand Unit and Forehead
Rest.

e TonoCare is not intended to be used with wireless technology. Do not plug a wireless
dongle into the USB port on the Docking Station.

e The mains plug is the means of isolating the device from the mains supply. Ensure both the
power switch and mains plug are always accessible.

e Do not position the equipment so that is difficult to remove the mains plug from the wall
socket.

A e Do not fit mains power adapter into a damaged mains outlet socket.

o Using the device out of specification or where there is a fault can lead to an
f electric shock, overheating and/or burns.
L]

Route power cords safely to eliminate risk of tripping or damage to user.
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A\ caution

Use only genuine Keeler approved parts and accessories or device safety and performance
may be compromised.

Keep out of the reach of children.

Accuracy of IOP measurements is known to be affected by variations and changes in
corneal rigidity due to differences in corneal thickness, intrinsic structural factors or
corneal refractive surgery. It is recommended that these factors are considered during IOP
measurement.

To prevent condensation from forming, allow instrument to come to room temperature
before use.

Please add mounting hole labels to covering the key holes unless wall mounting the TonoCare.
Only mount on wall according to Keeler Instructions.

The TonoCare cannot be used in the vicinity of sources known to cause electromagnetic
disturbance (magnetic resonance imaging, computed tomography, radio-frequency
identification, metal detectors, electronic article surveillance and other electromagnetic
security systems).

Keep the front window and nozzle area away from large amounts of dust or fine particles.
This product should be used in a room with low / dimmed lighting.

The device will require a minimum 12-hour charge before first use.

The device will require several 12-hour charge cycles before the battery functions optimally.

Before using the TonoCare, press the Manual fire button to dispel any minute particles of
dust or moisture which may have settled whilst the instrument was not in use.

Check the function of the device in accordance with the instructions in section 6 prior to
use on the patient.

The patient should not be in the proximity of the Docking Station.

Do not touch the electrical contacts on the Docking Station and the patient simultaneously.
The Forehead Rest is composed of aluminium, and it is the only part which may touch the
patient. The housing of the instrument is made of PC-ABS. Do not touch these parts if you
have a known allergy to any of the materials.

Do not use the Forehead Rest in the Docking Station for any other instrument, or the
performance of the product may be compromised.

Contact of the front window / nozzle area of the TonoCare with the eye of the patient
should be avoided. If accidental contact occurs, clean the front window and surrounding
area according to the cleaning instructions in section 3.1.

Always verify that the printout matches the readings on the Hand Unit.

For indoor use only (protect from moisture).

There are no user serviceable parts inside. Contact authorised service representative for
further information.
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e Follow guidance on cleaning / routine maintenance to prevent personal injury / damage to
equipment.

e Failure to carry out recommended routine maintenance as per the instructions in this IFU
may reduce the operational lifetime of the product.

e If the device is not used regularly it must be recharged for at least 12 hours monthly to
ensure optimum battery life.

e At product end of life dispose of in accordance with local environmental guidelines (WEEE).

Maintenance

e To maintain device performance, and ensure its safety and effectiveness it should be
serviced in accordance with the instructions in section 9.

e Only decontaminate / clean in accordance with the instructions given in section 3.1.

o [f the device is not used regularly it must be recharged for at least 12 hours monthly to
ensure optimum battery life.

2.3 CONTRAINDICATION

There is no restriction to patient population this device can be used with other than those

outlined in the contraindications stated below.

Accuracy of IOP measurements is known to be affected by variations and changes in corneal

rigidity due to differences in corneal thickness, intrinsic structural factors or corneal refractive

surgery. It is recommended that these factors are considered during IOP measurement. The

Keeler TonoCare should not be used in patients with high corneal astigmatism (>3D).

3. CLEANING INSTRUCTIONS

CAUTION: Only manual non-immersion cleaning as described should be
used for this tonometer. Do not autoclave or immerse in cleaning fluids.
Always disconnect power supply from source before cleaning.

3.1 CLEAN THE PUFF TUBE LENS WEEKLY:

1. Moisten a cotton bud with de-ionised water / detergent solution (2% detergent by
volume).

2. Move the tip of the bud around the lens in a circular motion.
After one circle the bud should be discarded to avoid smearing on the lens.

4. Look at the Puff Tube lens from the patient’s side, if traces of tear film can still be seen,
repeat above steps until clear.

Note: Care should be taken not to damage the Puff Tube assembly during cleaning.

CAUTION: Care should be taken not to damage the Puff Tube assembly
during cleaning. Never use a dry cotton bud or tissue to clean the Puff
Tube lens. Never use a silicone impregnated cloth or tissue to clean the
puff tube lens.
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3.2 CLEAN THE HAND UNIT DAILY AND BETWEEN PATIENTS

1. Wipe the external surface with a clean absorbent, non-shedding cloth dampened with
de-ionised water / detergent solution (2% detergent by volume) or water / isopropyl
alcohol solution (70% IPA by volume). Avoid using de-ionised water / isopropyl alcohol
solution with optical surfaces such as the front window. These should only be cleaned
with a de-ionised water / detergent solution

2. Ensure that excess solution does not enter the instrument. Use caution to ensure cloth is
not saturated with solution.

Surfaces must be carefully hand-dried using a clean non-shedding cloth.
4. Safely dispose of used cleaning materials.

4. INSTALLATION
This section will instruct how to unpack and prepare the TonoCare for use.

CAUTION: When you open the package, check for any external damage or
flaws, particularly damage to the case. If you suspect there is something
wrong with the tonometer, contact the manufacturer or distributor.

Replace the blanking plate with the appropriate mains plug adapter if required, or use IEC
60320 TYPE 7 connector (not supplied).

4.1 TOOLS REQUIRED
o Safety knife

For wall mounting:

e Pencil
e Spirit Level
e Electric drill

e PH1 screwdriver

4.2 PACKAGING CONTENT

Your TonoCare has been supplied with:

e A Hand Unit with pre-installed battery for IOP standalone measurement.
¢ A Docking Station for printing, data export and charging functions.

¢ A metal wall mounting plate with 4 screws and 4 rawlplugs for wall mounting of the
Docking Station.

e A power supply for directly charging the Hand Unit (in transport) or via the Docking
Station.

o Aroll of thermal paper to be used in the printer located in the Docking Station.
e A USB device containing the Instructions for Use.

9
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¢ Anextendable Forehead Rest.

e A USB cable to connect the Docking Station with a computer (not provided) for data
export.

¢ ATonometer Face Shield to provide a layer of protection between the patient and user.

4.3 TABLETOP INSTALLATION
1. Position the product package so that the arrow points upward

2. Use a safety knife to cut the tape sealing the box on the top and remove the polystyrene
layer covering the package contents.

Use caution to avoid injury from sharp edges when handling the safety
knife, and the unsealed carton edges.

3. Lift the Docking Station from the package and place it in a clean area intended for the
charging of the TonoCare when not in use.

The TonoCare Hand Unit should not be used in the proximity of the
Docking Station.

4. Insert the roll of thermal paper provided, according to instructions on section 8.
Remove the Hand Unit from the package and allow the handle to fit the lower recess in
the Docking Station and the Measurement Window to slide onto the top of the Docking
Station. Before use, remove the protective film covering the TonoCare display, the Front
Window and the IR Window.

6. Take the Forehead Rest from the package and allow it to be held by its magnets at the
top of the Docking Station, in the area provided for it.

7. Remove the power supply from the package, plug it to the back of the Docking Station
and after fitting the suitable adapter for your country, connect it to the AC inlet.

Route power cords safely to eliminate risk of tripping to user, or damage
to device.

8. The LED indicator in the Hand Unit should now light up to indicate the TonoCare battery
is charging.

9. Use the USB cable provided to connect the Docking Station to a computer (not provided)
for data export. The computer must be compliant to EN 60601-1 (see section 12)

4.4 WALL MOUNT INSTALLATION
1. Choose carefully the intended location for your TonoCare Docking Station with particular
consideration to the routing of the power cable and the patient screening position.
Ensure that the mains plug is accessible at all times, as this is the primary means of
mains power disconnection.
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The TonoCare Hand Unit should not be used in the proximity of the
Docking Station. The Docking Station should not be fixed over live
utilities, as the drilling process could interrupt the utility supply and cause
injury. The recommended height is 1.2m (4 feet).

2. Use the metal plate as a template to mark the position of the retaining screws with a
pencil, holding a spirit level to the base of the plate to guarantee horizontal alignment.

3. Drill the appropriate size holes following the marks left from the previous step.

Use extreme caution when operating the drill, following the instructions
provided with the instrument.

4. Insert the rawlplugs in the holes drilled in the previous step, and fix the metal plate on
the wall with the screws provided, using a PH1 screwdriver.

5. Position the Docking Station on the wall mounting plate so the 2 retaining pins on the
metal plate slide into the holes in the rear of the housing, and the plate supports the
unit from below.

6. You may now plug the power cable into the Docking Station, and connect it to mains
power. The Docking Station will blink twice at power up. Once powered, rest the hand

5. USING THE TONOCARE

This section will instruct the user on how to interpret the controls and indicators of the
TonoCare, and how to perform the I0P measurement on a patient using the device.

Familiarise yourself with the instructions for the measurement of the IOP
using the TonoCare, before using the instrument on a patient.
5.1 CONTROLS AND INDICATORS —O
Hand Unit
Top view o
Forehead Rest mounting 3]

Manual Trigger

0D/ 0S button 0o—
LED indicator e 9

Digital Display

On/ Off
Print button

Menu button

000000000

Return button
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Note: The LED indicator on the TonoCare pulses when charging and remains solid when fully
charged

Isometric view from the user and left side

@ rorehead Rest o— ﬁ

0 Eyepiece

View from underneath the tonometer
(12) Charging contacts

@ Power input

@

Patient view

@ ruffTube and window @/
@® LED indicator

@ Infrared transmitter

Docking Station
Rear view

(17] Charging contacts
@ Infrared receiver
® rrinter door

@ wall mounting
holes

~e
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Underside view

@ Power input
@ USB interface — Allows tonometer to be connected
to a PC for raw data upload purposes.

d—

View to show position
of Hand Unit with
Docking Station

5.2 MENU MAP

Press the Menu button to open the Software Menu. Once in Software Menu, use the Menu
button to change your selection, the Print button to confirm and the Return button to move to
the previous menu. Follow the Menu Map in the figure on page 14 for guidance.

The software revision is
Confirm (Print button) displayed during start-up

Change selection (Menu button)

Return to previous menu (Return
button)
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[
Light

@

On/Off

Buzzer Time Date Resolution ccT Brightness  Self Test
d = 0 EN W
On/Off On/Off/ On/Off On/Off
MM MM XX.X Trigger
YY

6. MEASUREMENT PROCEDURE

6.1 ROUTINE CHECKS AND FUNCTIONAL TESTS

1. Before daily use, visually examine the Hand Unit and Docking Station, looking for any
signs of obvious damage. If you suspect the tonometer has been subjected to any
impacts or moisture ingress do not use the tonometer. Contact Keeler or your local
service centre for advice.

2. Keeler recommends performing a weekly self-test on the Hand Unit to confirm
functionality. This verifies operation of the puff generation system and the pressure
sensor. To access the self-test facility, follow these steps:

> B

Power the tonometer up, ensuring it is plugged into the mains power supply.

Rest the tonometer on its side on a flat surface, such as on a desk. Do not hold the
tonometer.

Press and hold the Menu button and scroll through until the icon appears on
the display.

Using the Print or Return button set this to ON.
Press and hold the Menu button again to exit the menu (approximately 2 seconds).

The tonometer will puff several times and display a series of numbers as it
progresses through the test.

Once the self-test is complete the tonometer will indicate that it has passed or failed
on the display.

Remember to prepare the patient before initiating the measurement. A
patient’s anxiety may delay the measurement and adversely affect its
accuracy.

A single reading can be misleading as the IOP will vary in response to
pulse, respiratory and diurnal fluctuations. Other factors may affect

10P, such as blinking, eye squeezing, fluid intake, physical activity, body
position, etc. Up to 4 readings may be required to reduce the impact of
these variants to a constant IOP. Keeler recommends using the average of
four readings rather than any individual reading.

14
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The TonoCare software will recognise the readings and give an audible notification when two
consecutive readings are within TmmHg of each other, indicating that further measurements
may not be required.

6.2 PREPARING THE DEVICE
1. Before lifting the Hand Unit from the Docking Station, check the LED indicator is steady
on to ensure full battery capacity. A full battery will last up to 2 days of intensive use.
Performance will deteriorate over time.
2. Remove the Hand Unit from the Docking Station and press the Power On button. The
Hand Unit will enter Standby Mode if not used for more than 90 seconds.

6.3 PREPARING THE PATIENT

Before using the TonoCare tonometer you should make your patient feels at ease and ensure
they are in an optimum reading location, preferably with their head supported. This is because
apprehension and nervousness may adversely affect the readings obtained. Follow the points
outlined below to achieve this:

1. Ensure that the patient is comfortable and in a relaxed position.

2. Ask the patient to remove their contact lenses or spectacles if worn and to breathe
normally. The patient’s eyes should be fully open and blinking normally throughout the
complete measurement procedure.

3. To reassure the patient, you can demonstrate the measurement procedure using the
Manual trigger button towards one of the patient’s fingers. Re-set (long press OD / OS)
the tonometer after the demonstration.

Before taking a reading, you should:
1. Ask the patient to blink to ensure a good and reflective tear film.
2. Ensure the patient and tonometer optics are not positioned under direct lighting (i.e.
spot lights or sunlight).
3. Ensure the patient's eyes are fully opened. This helps to prevent squeezing, where the
patient unconsciously tenses their eyelids and increases 10P.

4. Throughout the reading process, you should allow the patient to blink at intervals to
maintain the corneal tear film.

6.4 TAKING THE READING
Once the TonoCare and the patient are prepared, you are ready to take a reading.
1. If you haven't done it in the previous step, use the manual trigger / demo button to

dispel any minute particles of dust or moisture which may have settled whilst the
TonoCare was not in use.

The TonoCare is set to automatically select the right eye as the first eye to
be measured. If you wish to select the left eye, press the OD / 0S button.
Ensure you are recording the measurement for the intended eye.

15
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2.

7.

Hold the Hand Unit with the dominant hand and position the tonometer so it is aligned
with the patient’s eye from a distance of about 30cm or 12 inches.

Move the tonometer in towards the patient until the Forehead Rest is positioned against
their forehead. You may choose to rest your fingers on the Forehead Rest to gain more
stability.

Ask the patient to focus on the green target inside the tonometer.

Using your preferred eye, look through the eyepiece so that you can see the patient's
eye. Keep moving the tonometer forward whilst aligning the positioning ring to the
patient’s limbus. The entire iris does not need to be visible as it may be covered by an
eyelid. Centre the measurement area with the pupil of the patient’s eye and make note
of the reflected LED crescents. These should be central on the pupil as well.

When the tonometer is approximately 15mm (0.5 inches) away from the patient’s eye, a cross
will appear to indicate the position of the tonometer relative to the eye. Move the tonometer
so that the edges of the cross are just inside the comers of the measurement brackets.

The cross must not be larger than the measurement area, as this would
indicate that the tonometer is too close to the eye.

Once the cross reaches the correct alignment position, a gentle air impulse will trigger
an |0P reading. Ensure eyelids and eyelashes are clear of the measurement brackets to
obtain accurate results.

If no applanation was recorded during the puff, a low-pitch tone will be
heard (if sounds are enabled in the menu setting) and two stars (**) will
be shown on the internal display.

Ensure an |OP reading has been recorded on the
tonometer.

*Correct position and size of
cross in measurement area

Slowly move the tonometer backwards and allow the
patient’s eye to rest for a few seconds, maintaining the
alignment position.

. When the patient is ready for another reading, move the tonometer closer until the

alignment cross appears again and another reading is triggered.

. Repeat the previous steps for further readings until the measurement averaged from the

individual readings is acceptable.

. When two consecutive readings are within TmmHg, an audible high pitch tone will be

heard indicating that sufficient readings may have been taken (if Buzzer is enabled in the
User Menu Options). If successive readings are not within TmmHg of each other, Keeler
recommends taking up to four readings and using the average.

16
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14.
15.
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Press the OD / OS button to switch from left to right eye, or vice-versa.

Press and hold the OD / OS button to clear all the readings.

Pressing the Print button will produce a paper printout from the printer installed in the

Docking Station. The infra-red window in the Docking Station and Hand Unit should be
unobstructed and aligned within 1m (3 feet). The Docking Station LED will flicker during
the transmission of the IR data and then extinguish when printing.

. If the Docking Station is connected to a computer, pressing the Print button will export

the raw data to the computer, as long as the serial port has been enabled as described
below.

6.5 CCT CORRECTION

1.

Press and hold the Menu button to open the Software menu. Follow the Menu Map in
section 5.2 on page 14 to ensure the CCT correction function is enabled.

Follow the instructions in section 6.4 on page 15 to retrieve an IOP measurement.

Once a suitable average reading is obtained, follow the CCT workflow shown below. The
CCT group selected for the patient should correspond to the one measured separately by
a pachymeter. Use the Menu button to confirm your selection.

The CCT screen will show the CCT group and the correction applied under the relevant
eye.
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TonoCare CCT Workflow

Menu button

Short press

v

CCT dialog

(selection list)

Return button

The accuracy of IOP measurements is known to be affected by variations
and changes in corneal rigidity due to differences in corneal thickness,
intrinsic structural factors or corneal refractive surgery. It is recommended
that these factors are considered during IOP measurement. The
biomechanical properties of an individual cornea may vary, resulting in
changes of the relative stiffness or rigidity of the cornea and altering the
measurement. Other factors to consider include corneal edema and other
corneal abnormalities potentially affecting rigidity (e.g., keratoconus,
corneal transplant, crosslinking) in addition to intrinsic structural factors

Obtain
readings for
either one or
both eyes

v

OoD/0s
< Button »

Show CCT
screen:

v

OD|

Menu button

Short press

v

CCT dialog

(selection list)

Return button

OD/OS button
toggles:

1. OD
2. OD+CCT
3.0s
4. 0S+CCT

and corneal refractive surgery.
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7. PRINTING

The results can be printed by pressing the Print button on the Hand Unit.
This will automatically include the date and time (if set).

A space is included for manually recording the name of the patient.

The last four individual readings are printed as whole numbers ‘XX'.

The average IOP is calculated and printed to one decimal place 'XX.X".

ﬁ Always verify that the data on the printout and data on the TonoCare
Export application matches the readings on the Hand Unit.

ﬁ The printer on the docking station contains a sharp serrated blade to help
cut the paper. Exercise caution to avoid contact with this blade whenever
replacing printer paper rolls or tearing printouts from the device.

The TonoCare Docking Station can also be connected to
TonoCare Export through the USB port on a PC. Measurement

data can then be transferred from the Hand Unit to the KEELER
application via the Docking Station. Name :
. . Date: DD/MM/YY
Refer to EP59-47228 TonoCare Export App Installation Guide Time: HH:MM
for details on how to install the application on your PC. EP59- ez i A

47333 TonoCare Export App Quick Reference Guide describes

all the features of the application and how to use it. Data: S g
Pressing the Print button with send the result to both the e B

i e ®
printer and the USB port. g SR eie: Ble
8. REPLACING THE PRINTER PAPER

. L ) Print Example
1. Access to the printer paper is via the Printer Cover, pull
the lip on the top of the Cover and gently pull towards you to open the Printer housing.

2. Remove the empty paper roll.
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3. Place the new roll of paper into the paper holder, making sure the free end is loose at
the top of the roll and oriented as shown.

4. Extend a few centimetres of paper out of the housing. While holding the end of the
paper, close the Cover by gently pushing the lip at the top towards the Docking Station
until it is fully closed and clicks into place.

The printer on the Docking Station contains a sharp serrated blade to help
cut the paper. Exercise caution to avoid contact with this blade whenever
replacing printer paper rolls or tearing printouts from the device.

8.1 CHARGING YOUR TONOCARE
When not in use Keeler recommends storing your TonoCare on the Docking Station, so that it is
maintained fully charged and ready for use.

The LED on the TonoCare pulses when charging.

Once fully charged the LED will be continuously lit.

The LED on the Docking Station will not change when the TonoCare handset is stored on the
Docking Station.

9. MAINTENANCE

Keeler recommends routine maintenance be carried out by the user
frequently and an annual service of your TonoCare by Keeler Service
Engineers to ensure safe and accurate measurement. In the event of
the device being outside of the calibration tolerances, it is important to
send the device back to Keeler Ltd. or your local dealer for repair and
re-calibration.

There are no user replaceable parts inside the device, including the battery. The battery must
only be replaced by trained service personnel following the instructions in the Service Manual.

If you notice a significant reduction of the battery’s performance, contact Keeler or your
authorised distributor for its replacement.

If the TonoCare is dropped by accident, the same service centre or distributor can verify if the
device is still in calibration.

The unit performs a self-function check when switched on and will indicate if a fault is found. A
further self-test can be activated from the menu (refer to section 6.1).

Always inspect the product before use, checking for normal start-up.

Do not attempt to perform product disassembly, reassembly, or repair. These should only be

done by personnel trained and qualified by Keeler, following the instructions in the service
manual.
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Do not store the product in a dusty environment, as the dust may enter the puff system, and be
dispelled to the patient's eye during use.

If the TonoCare is to remain unused for any length of time, press the On / Off Push button
switch to ‘Off' and remove the power supply. Use the dust cover to protect the tonometer.

Q Do not attempt to perform any unauthorized repairs, as this could
endanger the product and patients. Do not allow unauthorized parts to be
fitted in your product.

On request, Keeler will provide necessary circuit diagrams, component parts
lists, descriptions and calibration instructions to assist service personnel in
device repair.

The MOD RECORD label on the rear of the device is used to indicate the
status of the device in relation to significant changes.

9.1 FAULT CODES

If an Error Code between 00 to 34 is seen on the screen, restart the tonometer and check its
function. If the tonometer does not clear, please return it to your nearest authorised Keeler
Service Centre.

10. WARRANTY

Your Keeler product is guaranteed for 2 years and will be replaced, or repaired free of charge
subject to the following:

e Any fault due to faulty manufacture.
e The instrument and accessories have been used in compliance with these instructions.
e Proof of purchase accompanies any claim.

A& The manufacturer declines any and all responsibility and warranty
coverage should the instrument be tampered with in any manner or
should routine maintenance be omitted or performed in manners not in
accordance with these manufacturer’s instructions.

There are no user serviceable parts in this instrument. Any servicing or
repairs should only be carried out by Keeler Ltd. or by suitably trained and
authorised distributors. Service manuals will be available to authorised
Keeler service centres and Keeler trained service personnel.
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1. SPECIFICATIONS AND ELECTRICAL RATINGS

The Keeler TonoCare is a medical electrical instrument. The instrument requires special care
concerning electromagnetic compatibility (EMC). This Section describes its suitability in terms
of electromagnetic compatibility of this instrument. When installing or using this instrument,
please read carefully and observe what is described here.

Portable or mobile-type radio frequency communication units may have an adverse effect on
this instruments, resulting in malfunctioning.

1.1 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Keeler TonoCare is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or user should assure that it is used in such an environment.

Electromagnetic environment — guidance

The Keeler TonoCare uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emissions are very low and are
not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

The Keeler TonoCare is suitable for use in all
establishments including domestic establishments and

those directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for domestic

Emissions test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1

RF emissions CISPR 11 Class B
Harmonic emissions N/A, Class A <
IEC 61000-3-2 75W

Voltage fluctuations / flicker | N/A, Class A <
emissions IEC 61000-3-3 | 75W

purposes.

1.2 ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Keeler TonoCare is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user should assure that it is used in such an environment.

IEC 61000-4-4 + 1kV for input/

output lines

Immunity test | IEC 60601 Test | Compliance Electromagnetic
level level environment — guidance

Electrostatic + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be wood, concrete

discharge (ESD). + 15 KV air + 15KV air or ceramic tile. If floors are

IEC 61000-4-2 - B covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast + 2 kV for power + 2 kV for power Mains power quality should be

transient/burst. supply lines supply lines that of a typical commercial or

+ 1KV for input/ hospital environment.

output lines

100kHz repetition
frequency
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Immunity test | IEC 60601 Test | Compliance Electromagnetic

level level environment - guidance
Surge. + 1kV line(s) to + 1kV line(s) to Mains power quality should be
IEC 61000-4-5 neutral neutral that of a typical commercial or

hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines.

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(>95% dip in Uy) for
0.5 cycle
<5% Ur

(>95% dip in Uy) for
1 cycle 40% Ur

Ur=0% 0.5 cycle
(0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°)

Ur = 0%; 1 cycle and
5 cycles

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment.

If the user of the Keeler requires

continued operation during
power mains interruptions, it is

Ur=70%; recommended that the charger be
(60% dip in Up) for 5 | 5531 . powered from an uninterruptible
ycles (Single

cycles 70% Uy phase: at 0°) power supply.

(30% dipin U for | _ 0%:

>0oms 250/300 cycl

<5% Uy aee

(>95% dip in Uy)

for 5s
Power frequency | 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) should be at a level characteristic
Magnetic field. IEC of a typical location in a typical
6100048 professional healthcare facility

environment.

Note: Ur is the a. c. mains voltage prior to application of the test level.

Immunity | IEC 60601 | Compliance | Electromagnetic environment

test Test level level - guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Keeler
TonoCare, including cables, than the recommended
separation distances calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted | 3Vrms 3V d=1.24p

RF IEC 150 kHz to 80

61000-4-6 | MHz

Radiated 3Vim 3V/m d= 1.2 p 80MHz to 800 MHz

RF IEC 80MHz to _

6100043 | 29610 d = 2.3 p 800MHz to 2.7GHz
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Where p is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey',
should be less than the compliance level in each
frequency range.”

‘ Interference may occur in the vicinity of
4 equipment marked with this symbol.

Note 1: At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guide lines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people

! Field strengths from fixed transmitters, such as base stations (cellular / cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with
accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey
should be considered. If the measured field strength in the location in which the Keeler TonoCare is used exceeds
the applicable RF compliance level above, the Keeler TonoCare should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orientating or relocating the
Keeler TonoCare .

? Over the frequency range 150kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.

11.3 RECOMMENDED SAFE DISTANCES

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the Keeler IntelliPuff.

The Keeler TonoCare is intended for the use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Keeler TonoCare
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Keeler TonoCare
as recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of
power of transmitter (W) | transmitter (m)
150 kHz to 230MHz | 80MHz to 800MHz | 800MHz to 2.7GHz
d=12/p d=1.2/p d=23{p
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 3.8 73
100 12 12 23
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For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in metres (m) can be determined using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where p is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note: 1 At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guide lines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

12. TECHNICAL SPECIFICATIONS

TonoCare Hand Unit

Hand Unit dimensions

220 x 136 x 206mm (H x W x D)

Hand Unit weight

1.044Kg

IP rating

IPX0

Calibrated range

7mmHg to 50mmHg

10P Accuracy

+/-5mmHg (95% confidence level)

Working distance

11mm from surface of patient’s cornea to front surface of
the window.

Display Resolution

Display resolution to 1 decimal place e.g. 12.3

Display

OLED 0.95"

Illumination system

LED, white and infrared

Electric shock protection

Class Il (or internally powered)

Complies with

Electrical Safety (Medical) IEC 60601-1 IEC 60601-1-2
BS EN 1SO 15004-1

The Mains plug is the means of isolating the device from the mains supply — ensure the Mains Plug is accessible

at all times.

Note 1: If connecting the TonoCare to a computer, the computer shall comply with the requirements of EN 60601-1:

Note 2: Whenever the device is connected to other equipment, the combination shall comply with the requirements

of EN 60601-1:

The ME Equipment includes the Hand Unit, the Docking Station, the Forehead Rest and the power supply.
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Docking Station

Docking Station dimensions

153 x 155 x 183mm (H x W x D)

Docking Station weight 0.725Kg
Electric shock protection Class Il
IP rating IPX0

Power Supply Unit

Switch mode, multi-plug type (110 — 240V) +/- 10%
350-700mA

Compliant to: EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

Power supply output

30 VA (12V DC 2.5A)

Frequency

50/60 Hz

Environmental Conditions:

USE

e
10°C 30% 800 hPa

90% 1060 hPa

8
@

Shock (without packing)

‘ 10 g, duration 6 ms

STORAGE CONDITIONS

95%
/H/ s5ec 1060 hPa
~_— @
-10°C 10%—! I 700 hPa—! I
TRANSPORT CONDITIONS
95%

/H/ 70°C ,
RN
-40°C 10%

S
&)

; 1060 hPa
500 hPa

Vibration, sinusoidal

10 Hz to 500 Hz: 0.59

Shock

30 g, duration 6 ms

Bump

10 g, duration 6 ms

26




13. ACCESSORIES AND SPARES

Item Part Number
Dock 2418-P-5002
Headrest 2418-P-7000
Power supply kit EP29-32777
TonoCare carry case 3418-P-7000
Tonometer face shield 2415-P-7038
Printer paper roll 2208-L-7008

TonoCare by KEELER

14. PACKAGING AND DISPOSAL INFORMATION

Disposal of old electrical and electronic equipment

This symbol on the product or on its packaging and instructions indicates
that this product shall not be treated as household waste.

To reduce the environmental impact of WEEE (Waste Electrical Electronic
Equipment) and minimise the volume of WEEE entering landfills we
encourage at product end of life that this equipment is recycled and reused.

If you need more information on the collection reuse and recycling then please
contact B2B Compliance on 01691 676124 (+44 1691 676124). (UK only).

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported
to the manufacturer and the competent authority of your Member State.
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15. APPENDIX

15.1 REPEATABILITY AND REPRODUCIBILITY

Repeatability and reproducibility of TonoCare were assessed by measuring a manometrically
controlled test eye.

Repeatability was measured using a single TonoCare device and a series of approximately 50
individual readings for each of 5 pressure values spaced evenly between the 5 to 50mmHg
working range. Readings were cross-referenced with a reference pressure meter and a Pulsair
IntelliPuff device. Failed readings were rejected and averages of 3 subsequent readings were
calculated to give a set of approximately 16 measurements at each of the 5 pressure values.
Results demonstrate standard deviations ranging from 0.14mmHg to 1.11TmmHg within the 5
to 50mmHg pressure range respectively.

Reproducibility was assessed by analysing measurements from three different TonoCare units
by two different operators across 5 pressure values spaced evenly between the 5 to 50mmHg
working range. Two measurements (an average of 4 readings) at the 5 pressure values were

taken for each of the six test cases (each operator using each of the three TonoCare devices).

An Analysis of Variance (ANOVA) conducted on the data indicates a p-value of less than 0.05
and an R-square value of 98% or 99%, which signifies excellent reproducibility across operator
and across devices.

15.2 CLINICAL PERFORMANCE DATA

Summary

The Keeler TonoCare Non-Contact Tonometer (NCT) was compared with the Perkins
Applanation Tonometer (AT) to assess whether the TonoCare meets the requirements of ISO
8612 (comparable to ANSI Z80.10) in design compliance testing.

The Perkins AT uses the same basic principle as the Goldmann AT, namely, varying the force
applied to applanate a fixed area of the cornea. Both instruments have an applanating ‘cone’
comprised of two prisms with apices joined together to apply an external force to the cornea to
indent and flatten its surface.

There are several scientific articles referring to both instruments as reference standard
tonometers and specifically the Perkins AT as the portable counterpart to the Goldmann AT
(Wessels,|.F et al., 1990), (Carlos Garcia-Resua et al 2006), useful in domiciliary visits and for
patients with mobility issues.

Two experienced observers acquired data from 144 qualifying eyes, measuring 10Ps ranging
from 7mmHg-23mmHg in 50 participants and IOPs greater than 23mmHg in 22 participants.
The results of the study show that the IOP measurements taken with the TonoCare NCT when
compared to the reference Perkins tonometer (AT) do not exceed the £5mmHg tolerance in
the three 0P ranges in 143 eyes with only 1 eye exceeding this tolerance for IOP measured
>23mmHg. This falls well below the requirement that no more than 5% of the paired
differences between TonoCare and the reference tonometer should be outside the £5mmHg
tolerance in the three IOP ranges.
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Overall, the mean of IOP differences between TonoCare and Perkins AT was <0.01 mmHg, with
a median of -0.2mmHg, indicating that the TonoCare NCT is equivalent to the applanation
tonometer.

Methods

The study conducted was a single visit, single- centre, non-randomized, non-masked paired
crossover study. The study obtained IOP measurements on each eligible eye with the TonoCare
and the reference standard Perkins tonometer.

Subjects were recruited according to the following inclusion and exclusion criteria.

Inclusion Criteria
o Subjects must be over 18 years of age
e Subjects must have healthy corneas with no contraindications for IOP measurements

Exclusion Criteria

e Subjects with only one functional eye

e Subjects with one eye having poor or eccentric fixation

e High corneal astigmatism (>3D)

e Coreal scarring, corneal surgery (including laser corneal surgery)

e Microphthalmosis

e Buphthalmos

e (Contact lens wearers

® Dryeyes

e Lid squeezers

e Nystagmus

® Keratoconus

e Any other corneal or conjunctival pathology or infection

A total of 74 eligible participants were recruited, with 2 participants (2.7%) excluded. The
reason for exclusion of two participants was due to excessive blinking or anxiousness resulting
in the participant holding their breath. From the included 72 participants, IOP was measured in

both eyes of all participants with TonoCare and Perkins AT, giving paired IOP measurements for
a total of 144 eyes.
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Results

Table 1 below gives summary of I0OP characteristics of the group, showing measurements to
have similar distributions.

Table 1: Summary of TonoCare and Perkins AT IOP measurements.

TonoCare Perkins AT
N, eyes (patients) 144 (72) 144 (72)
Mean I0P, mmHg 21.2 21.2
Median I0P, mmHg 18.0 17.0
SD*, mmHg 7.9 8.0
Range, mmHg 11.81046.3 11.0t041.0
I0P 7 to 16mmHg, n (%)" 42(29.2) 51(35.4)
I0P 17 to 23mmHg, n (%)’ 58 (40.3) 49 (34.0)
I0P >23mmHg**, n (%)’ 44 (30.6) 44 (30.6)

No pairing structure is summarised in this table. *Standard deviation.
" Only Perkins AT IOP categories are used for sub-group analyses, n is given in terms of eyes.

** In order to obtain measurements in this range, an inversion procedure was performed on a subset of participants
while taking IOP measurements.

Table 2 categorises the absolute differences between TonoCare and Perkins AT IOP
measurements >5mmHg overall, and within 3 IOP subgroups. A difference greater than the
tolerance of £5mmHg occurred in 1 (0.7%) eye out of 144, well below the maximum level of
5% according to the standard.

Table 2: Differences between TonoCare and Perkins AT IOP measurements >5mm
Hg overall, and within 3 IOP subgroups.

10P Group*®
7to 17 to .

Difference* 16mmHg 23mmHg >23mmHg Total
Does not exceed 51 49 43 143
+5mm Hg

Exceeds 0 0 1 1
+5mmHg

Total 51 49 44 144

* |0P TonoCare — I0P Perkins AT. 'Based on Perkins AT measured |OP.
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** In order to obtain measurements in this range, an inversion procedure was performed on a subset of participants
while taking IOP measurements.

Summary parameters of differences between pairs of TonoCare and Perkins AT I0P
measurements are given in Table 3 below, for the full sample and by each I0P group. Overall
the mean of 10P differences between TonoCare and Perkins AT was <0.01 mmHg, with a
median of -0.2mmHg. The 95% limits of agreement, based on the mean of I0P differences
+1.96 x the standard deviation of the I0P differences was -3.4mmHg to +3.4mmHg.

Table 3: Summary measures of I0P differences taken with TonoCare and Perkins AT
measurements, summarised overall, and within 3 10P subgroups.

10P Group*®

measue | tommdg | 2mmug | >Zmmigrt | overl
[mmHg] (n=51) (n=49)

Mean 0.3 0.2 -0.6 0.0
Median 0.2 0.2 -0.9 -0.2
SD* 13 1.5 2.1 1.7
IQRS 041012 -0.8t0 1.0 -1.8100.1 -1.0t0 1.0
Range 3to4 4010 4.0 -38106.2 -4.0106.2

" Based on Perkins AT measured IOP. *Standard deviation. fInterquartile range.

** In order to obtain measurements in this range, an inversion procedure was performed on a subset of participants
while taking IOP measurements.

It was concluded by the investigators that there are no clinically meaningful differences in IOP
measurements among the tonometers, and that the TonoCare conforms to the standard as
detailed.
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(1

Prectéte si navod k pouZiti

Obecny varovny symbol

]
pee]

Datum vyroby
Nézev a adresa vyrobce

Zemé vyroby

Varovani: Neionizujici zafeni
Varovani: Elektricky proud

Varovani: Optické zafeni

B

Recyklace odpadniho
elektrického a elektronického
zafizeni (OEEZ)

Timto smérem vzhru

Prilozna ¢ast typu BF

Varovani: Pfekazka na Urovni
podlahy

Uchovejte v suchu

Krehké

m
D%E%

2N
N
S

Teplotni meze

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi
Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi s ¢islem ozndmeného
subjektu pro SGS UK

® ra P RPpRpPE

(2]
I

€1639

NepouZivat, je-li baleni
poskozeno

Autorizovany zastupce ve
Svycarsku

Conformité Européene s Cislem
oznameného subjektu pro SGS
Belgium NV

Katalogové ¢islo

Vyrobni ¢islo

Zdravotnicky prostiedek

ol

Zafizeni tfidy Il

Omezeni atmosférického tlaku

Omezeni vlhkosti

Preklad

Tonometr Keeler TonoCare je navrzen a vyroben v souladu se smérnici 93/42/EHS, nafizenim (EU) 2017/745 a 1SO 13485
Systémy fizeni kvality zdravotnickych prostredkd.

Klasifikace:

CE/UKCA: Trida Ila

FDA: Trida Il
Informace obsazené v této prirucce nesmi byt reprodukovany vcelku ani zCasti bez predchoziho pisemného souhlasu
vyrobce. V ramci planu pribézného vyvoje vyrobki si jako vyrobce vyhrazujeme pravo ménit specifikace a jiné informace

obsazené v tomto dokumentu bez predchoziho ozndmeni.

Tento névod je také dostupny na webovych strankéch spolecnosti Keeler UK a Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Publikovano v UK v roce 2023.
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Symboly pouzité na ovladacich prvcich a displeji
Tyto symboly se budou béhem provozu pouzivat na prostiedku a na displeji.

Ovladaci prvky prostfedku

Symboly na displeji

Popis

Zvuky

NiZKA | Spatné nebo

VYSKA | heplatné naméfené
hodnoty

VYSOKA

VYSKA

sada méfeni

Tlacitko Svétlo Zapnuti a vypnuti osvétlovacich

pro zapnuti m LED

a pohotovostni

rezim

Tlacitko Menu Zvuk Zapnuti / vypnuti zvukovych

(Nabidka) m vystrah

Tlacitko Return Cas Nastaveni systémového Casu

(Navrat)

Ru¢ni spoust @ Datum Nastaveni systémového data

Tlacitko OD / 0S Forméat Vyberte format nitroo¢niho
m nitrooc. tl. | tlaku (XX / XX.X)

Tlacitko pro tisk Pachymetrie | MoZnosti pachymetrie OFF/
"! ON/TRIGGER (ZAPNUTO/

VYPNUTO/SPOUST)

Jas
Byla ziskana platna m

(Pokud je nastavena moznost

L TRIGGER" (SPOUST), moznost
pachymetrie se zobrazi pouze

v pfipadé, Ze naméfena
hodnota nitroo¢niho tlaku je
vyssi nez 15.)

Nastaveni jasu displejli
(hodnota od 1 do 15)

Autotest Zahajeni autotestu systému
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1. INDIKACE PRO POUZITI
Tyto prostfedky sméji pouzivat pouze patficné vyskoleni a opravnéni zdravotnici.

A Bezdotykovy tonometr TonoCare smi pouzivat pouze vyskoleny personal.
Podle federalniho zakona USA smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na jeho objednavku.

11 URCENE POUZITI / PRINCIP FUNGOVANI

Tonometr Keeler TonoCare je ru¢ni bezdotykovy tonometr na baterie urceny k méfeni nitroo¢niho
tlaku (IOP) lidského oka s astigmatismem rohovky mensim nez 3D.

Tonometr Keeler TonoCare nepouZivejte u pacientli s vysokym astigmatismem rohovky (>3D).

Tonometr Keeler TonoCare vyuZiva princip tonometrie na zakladé vzduchového impulzu — jedné se
o variantu obecné aplanacni tonometrie, ktera ale nevyzaduje piimy kontakt s povrchem oka.

Aplanacni tonometrie je technologie presného méfeni nitroo¢niho tlaku jako ekvivalentu sily
pottebné k oplosténi definované oblasti rohovky mechanickym podnétem. Tato technologie je
piimou aplikaci Imbertova-Fickova zakona.

Technika vzduchového impulsu vyZaduje nasmérovani davky vzduchu s omezenym tlakem
a objemem na stfedovou ¢ast rohovky a detekci predem definovaného oplosténi rohovky
elektrickym mérenim svételného paprsku odrazeného od jejiho povrchu.

2. BEZPECNOST
2.1 FOTOTOXICITA

é UPOZORNENI: Svétlo vyzafované timto pristrojem miize byt pripadné
nebezpeéné. Cim déle trva vystaveni jeho ucinku, tim vétsi je riziko
poskozeni oka.

Ackoli u tonometrii Keeler nebylo zjisténo akutni nebezpeti optického
zafeni, doporucujeme udrZovat intenzitu svétla dopadajiciho na pacientovu
sitnici na inosném minimu pro pfislusnou diagnozu. Nejvétsi riziko existuje
u déti, osob s afakii a osob trpicich o¢nimi chorobami. Zvy3ené riziko miize
také existovat, pokud je sitnice vystavena ucinku stejného nebo podobného
zdroje viditelného svétla do 24 hodin. To plati zvlasté v piipadech, kdy byla
sitnice predtim fotografovana bleskem.

Spolecnost Keeler Ltd poskytne uZivateli na pozadani graf znazoriujici
relativni spektralni vykon pfistroje.
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2.2 VAROVANI A UPOZORNENI

Vezméte prosim na védomi, Ze fadné a bezpecné fungovani nasich pfistrojd je zaruceno, pouze
pokud pfistroje i pfislusenstvi pochazeji vyhradné od spolecnosti Keeler Ltd. Pfi pouzivani jiného
piislusenstvi mize dojit ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni elektromagnetické
odolnosti prostiedku a k jeho nespravnému fungovani.

Dodrzovanim nasledujicich preventivnich opatfeni zajistite bezpecny provoz prostredkd.

A\ varovANi

e Nikdy prostfedek nepouZivejte, pokud je viditelné poskozen, a pravidelné kontrolujte, zda
nevykazuje znamky poskozeni nebo nespravného zachazeni.

e Pfed pouZitim zkontrolujte, zda vas vyrobek znacky Keeler nevykazuje zndmky poskozeni pfi
prepravé nebo uskladnéni.

o Podle federalniho zakona USA smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na
objednavku lékare.

e Prostredek je urcen k pouziti v riznych klinickych prostredich, jako jsou nemocnice, ocni
kliniky a optometrické ordinace.

e PouZivejte pouze napajeci zdroj schvaleny spolecnosti Keeler EP29-32777.V opacném
pfipadé mlize pristroj selhat.

e Pokud tonometr TonoCare prepravujete pfi teplotach nizsich nez 10 °C, zajistéte, aby se pred
pouZitim alespon tfi hodiny aklimatizoval na pokojovou teplotu.

*  Majitel pfistroje odpovida za Skoleni personalu o jeho spravném pouzivani.

e Pristroj nikdy nepouZivejte, pokud se okolni teplota, atmosféricky tlak a/nebo relativni vihkost
nachézeji mimo limity uvedené v tomto navodu.

e Prostfedek nepouzivejte v pritomnosti hoflavjch plynG nebo kapalin, ani v prostiedi bohatém
na kyslik.

e Tento prostiedek sméji pouzivat pouze patficné vyskoleni a opravnéni zdravotnici.
e Tento vyrobek nesmi byt ponofen do tekutiny.
e Na dokovadi stanici neinstalujte nic jiného nez ru¢ni jednotku a opérku cela.

e Tonometr TonoCare neni urcen k poufiti s bezdratovou technologii. Do portu USB na dokovaci
stanici nezapojujte bezdratovy hardwarovy klic.

e Zastrtka napajeciho kabelu predstavuje zpisob, jak odpojit prostiedek od sitového zdroje.
Zajistéte, aby vypinac napajeni a zastrcka napajeciho kabelu byly stéale dostupné.

e Neumistujte zafizeni tak, aby bylo obtizné vytdhnout zastrcku napéjeciho kabelu ze zasuvky
ve zdi.

o Nezapojujte zastrcku adaptéru do poskozené sitové zasuvky.
e Pouzivani prostfedku mimo jeho specifikace v pfipadé poruchy méze vést k trazu
f elektrickym proudem, prehfati a/nebo popaleni.
o Elektrické kabely vedte bezpecné, aby pro uZivatele nepfedstavovaly riziko zakopnuti
nebo jiné skody.
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A\ UPOZORNENi

e PouZivejte pouze originalni a schvalené soucasti a pfislusenstvi znacky Keeler; jinak mtize
dojit k naruseni bezpecnosti a provozuschopnosti prostredku.
e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Je znamo, Ze pfesnost méfeni nitroocniho tlaku je ovlivnéna odchylkami a zménami
tuhosti rohovky v disledku rozdilli v tloustce rohovky, vnitfnich strukturalnich faktord nebo
refrakénich chirurgickych zakrokd na rohovce. Pfi méfeni nitroocniho tlaku se doporucuje tyto
faktory zohlednit.

e Aby nevznikala kondenzace, nechte pfistroj pred pouzitim vytemperovat na teplotu mistnosti.

e Pokud tonometr TonoCare nechcete instalovat na sténu, pfidejte Stitky s montaznimi otvory, které
zakryji otvory pro klice.

e Instalaci na sténu provadéjte pouze podle pokynti spole¢nosti Keeler.

e Tonometr TonoCare nelze pouZivat v blizkosti zdrojd, o nichZ je zndmo, Ze zplsobuiji
elektromagnetické ruseni (magneticka rezonance, pocitacova tomografie, radiofrekvencni
identifikace, detektory kovd, systémy elektronického dohledu nad zbozim ani jiné
elektromagnetické bezpecnostni systémy).

e Predni okénko a prostor trysky udrzujte mimo dosah velkého mnozstvi prachu nebo jemnych
castic.

e Tento vyrobek pouzivejte v mistnosti se slabym nebo tiumenym osvétlenim.

e Prostfedek je nutné pred prvnim pouZitim nabijet alespori 12 hodin.

e NeZ bude baterie optimalné fungovat, bude prostiedek vyZadovat nékolik 12hodinovych
nabijecich cykld.

e Pred pouzitim tonometru TonoCare stisknéte tlacitko Manual fire (Ru¢ni aktivace), aby se
odstranily vSechny drobné ¢astecky prachu nebo vihkosti, které se mohly usadit, kdyZ pfistroj
nebyl pouzivan.

e Pfed pouzitim na pacientovi zkontrolujte funkénost pfistroje podle pokynti uvedenych v oddilu 6.

e Pacient by se nemél nachazet v blizkosti dokovaci stanice.

¢ Nedotykejte se soucasné elektrickych kontaktl dokovaci stanice a pacienta.

e Opérka Cela je vyrobena z hliniku a je jedinou soucasti, ktera se miize dotykat pacienta. Kryt
pristroje je vyroben z materidlu PC-ABS. Pokud jste na néktery z téchto materiald alergicti,
nedotykejte se téchto soucasti.

e NepouZivejte opérku Cela v dokovaci stanici na Zadném jiném pfistroji, protoze by mohlo dojit
k naruseni fungovani vyrobku.

e Je nutné zamezit kontaktu predniho okénka / trysky tonometru TonoCare s okem pacienta.
Pokud dojde k nahodnému kontaktu, vycistéte predni okénko a jeho okoli podle pokynd
k cisténi uvedenych v oddilu 3.1.

e Vidy ovéite, zda se vytisk shoduje s udaji na ruénf jednotce.

e Pouze pro pouziti v mistnosti (chrarite pred vihkem).

e Uvniti nejsou Zadné soucasti, jejichz servis mlze provadét uzivatel. Ohledné dalsich informaci
kontaktujte autorizovaného zéstupce servisu.
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e Dodrzovanim pokynd pro ¢iSténi / béznou tdrzbu predejdete Gjmé na zdravi / poskozeni vybaveni.

e NedodrZovani doporucené tdrzby podle pokynd v tomto navodu k pouziti mize zkratit
provozni Zivotnost vyrobku.

e Pokud se prostiedek pravidelné nepouZiva, je nutné ho kazdy mésic dobijet alespori 12 hodin,
aby byla zajisténa optimalni Zivotnost baterie.

e Po dosazeni konce Zivotnosti vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi pokyny ohledné
Zivotniho prosttedi (OEEZ).

Udrzba

e Aby zlstal zachovan vykon prostiedku a byla zajisténa jeho bezpecnost a Gcinnost, servisujte
ho v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu 9.

e Dekontaminaci/Cisténi provadéjte pouze podle pokynd uvedenych v oddilu 3.1.

e Pokud se prostiedek pravidelné nepouZivd, je nutné ho kazdy mésic dobijet alespori 12 hodin,
aby byla zajisténa optimalni Zivotnost baterie.

2.3 KONTRAINDIKACE

Pro populaci pacientd, u nichZ Ize tento prostfedek pouZzivat, neplati jind omezeni nez nize

uvedené kontraindikace.

Je znamo, Ze presnost méfeni nitroocniho tlaku je ovlivnéna odchylkami a zménami tuhosti

rohovky v disledku rozdilli v tloustce rohovky, vnitfnich strukturélnich faktor nebo refrakénich
chirurgickych zakrokd na rohovce. Pri méfeni nitroo¢niho tlaku se doporucuje tyto faktory zohlednit.
Tonometr Keeler TonoCare nepouZivejte u pacientd s vysokym astigmatismem rohovky (>3D).

3. POKYNY PRO CISTENI

UPOZORNENI: Tento tonometr Ize cistit pouze popsanym zpiisobem ru¢né
bez ponoieni. Neautoklavujte ani neponofujte do ¢isticich tekutin. Pred
Cisténim pristroje vzdy odpojte adaptér ze sité.

3.1 COCKU FOUKACT TRUBICE KAZDY TYDEN OCISTETE:

1. Navlhcete vatovou tycinku roztokem deionizované vody a detergentu (2 % detergentu
v objemu).

2. Krouzivymi pohyby pohybuite $pickou tycinky okolo cocky.

3. Po jednom otfeni jedné kruhové plochy ty¢inku vyhodte, aby se zabranilo rozmazani
necistot po povrchu ¢ocky.

4. Podivejte se na ¢ocku foukaci trubice ze strany pacienta, a pokud na ni budou stale patrné
stopy slzného filmu, opakujte vy3e uvedené kroky, dokud nebude ¢ira.

Poznamka: Pfi ¢isténi je nutné dbat na to, aby nedoslo k poskozeni sestavy foukaci trubice.

Q UPOZORNENI: P¥i ¢isténi je nutné dbat na to, aby nedoslo k poskozeni
sestavy foukaci trubice. K ¢isténi ¢ocky foukaci trubice nikdy nepouzivejte
suchou vatovou ty¢inku ani kapesnik. K ¢isténi ¢ocky foukaci trubice nikdy
nepoutzivejte hadfik ani kapesnik napustény silikonem.
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3.2 RUCNI JEDNOTKU CISTETE DENNE A MEZI JEDNOTLIVYMI PACIENTY

1. Otfete vnéjsi povrch Cistou, savou textilii nepoustéjici viakna navihcenou 2% (obj.)
roztokem detergentu v deionizované vodé nebo 70% (obj.) roztokem isopropylalkoholu ve
vodé. Na optické povrchy, jako je pfedni okénko, nepouzivejte roztok deionizované vody
a isopropylalkoholu. Tyto povrchy by se mély istit pouze roztokem deionizované vody
a detergentu.

2. Ujistéte se, Ze nadbytecny roztok nevnikne do pfistroje. Budte opatrni, aby textilie nebyla
roztokem Uplné nasycena.

Povrchy je nutno otfit rukou dosucha istou textilii nepoustéjici vidkna.
4. PouZité Cistici materidly bezpecné zlikvidujte.

4. INSTALACE
V tomto oddilu naleznete ndvod k vybaleni tonometru TonoCare a jeho pfipravé k pouZiti.

UPOZORNENI: Po otevieni baleni zkontrolujte, zda na ném nejsou vnéjsi
poskozeni nebo vady, zejména poskozeni pouzdra. Pokud mate podezieni, ze
s tonometrem neni néco v poiadku, obratte se na vyrobce nebo distributora.

Ochranny kryt nahradte vhodnou zastrckou napajeciho kabelu nebo, pokud je to poZzadovano,
pouzijte konektor typu 7 podle normy IEC 60320 (neni soucasti dodéavky).

41 POTREBNE NASTROJE
e Bezpecnostni niiz

Pro upevnéni na zed:

o Tuzka

e Vodovaha

o Elektricka vrtacka

o Sroubovak PH1 (kiiZovy)

4.2 OBSAH BALEN(

Tonometr TonoCare se dodava s nasledujicimi soucastmi:

¢ Rucni jednotka s predinstalovanou baterii pro samostatné méfeni nitroocniho tlaku.
¢ Dokovaci stanice pro funkce tisku, exportu dat a nabijeni.

e Montazni desticka na zed' se tyfmi Srouby a ¢tyfmi hmozdinkami pro montéz dokovaci
stanice na zed.

e Zdroj napajeni pro pfimé nabfjeni runi jednotky (pfi pfepravé) nebo prostrednictvim
dokovaci stanice.
* Role termopapiru urcend k pouziti v tiskarné, ktera se nachazi v dokovaci stanici.

e Zafizeni USB obsahujici ndvod k pouZiti.

40



TonoCare od spole¢nosti KEELER

e Vysuvna opérka cela.

e Kabel USB umoZiiujici pfipojeni dokovaci stanice k pocitaci (neni soucasti) za icelem
exportu dat.

e Oblicejovy stit tonometru, ktery zajistuje ochrannou vrstvu mezi pacientem a uZivatelem.

4.3 INSTALACE NA STUL
1. Umistéte baleni vyrobku tak, aby Sipka sméfovala nahoru.

2. Bezpecnostnim noZem prefiznéte pasku, kterd baleni nahofe uzavira, a odstrarite vrstvu
polystyrenu, ktera zakryva obsah baleni.

P¥i praci s bezpe¢nostnim noZzem a s neuzavienymi okraji kartonu dbejte
zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poranéni o ostré hrany.

3. Vyjméte dokovaci stanici z baleni a umistéte ji na Cisty prostor urceny k nabijeni tonometru
TonoCare, kdyZ ho nebudete pouZivat.

Q Rucni jednotka TonoCare by se neméla pouzivat v blizkosti dokovaci stanice.

4. Podle pokynd v oddilu 8 vlozte prilozenou roli termopapiru.

Vyjméte ru¢ni jednotku z obalu a nechte rukojet zapadnout do dolniho vyiezu v dokovaci
stanici. Méfici okénko se nasune na horni ¢ast dokovaci stanice. Pfed pouzitim odstrarite
ochrannou folii pokryvajici displej tonometru TonoCare, pfedni okénko a infracervené
okénko.

6. Vyjméte opérku Cela z obalu a nechte ji pomoci magnetd pfichytit v horni ¢asti dokovaci
stanice na ureném misté.

7. Vyjméte napdjeci zdroj z baleni, pfipojte ho k zadni strané dokovaci stanice a po instalaci
adaptéru vhodného pro vasi zemi ho pfipojte do zasuvky stfidavého proudu.

Elektrické kabely ved'te bezpecné, aby nepiedstavovaly riziko zakopnuti
uzivatele nebo riziko poskozeni prostredku.

8. Na rucni jednotce by se nyni méla rozsvitit kontrolka LED, ktera signalizuje, Ze se baterie
tonometru TonoCare nabiji.

9. Pouzijte dodany kabel USB umoZiujici pfipojeni dokovaci stanice k pocitaci (neni soucasti)
za Ucelem exportu dat. Pocitac musi spliiovat pozadavky normy EN 60601-1 (viz oddil 12)

4.4 INSTALACE NA STENU
1. Misto, kam chcete dokovaci stanici TonoCare umistit, zvolte peclivé, pricemz vénuijte
zvlastni pozornost vedeni napajeciho kabelu a poloze pro vySetiovani pacientl. Zajistéte,
aby byla zastrcka napajeciho kabelu vzdy pfistupnd, protoze se jedna o hlavni zpdsob
odpojeni od elektrické sité.
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Rucni jednotka TonoCare by se neméla pouzivat v blizkosti dokovaci stanice.
Dokovaci stanici nelze upeviiovat nad rozvody elektroinstalace pod napétim,
protoze pfi vrtani by mohlo dojit k preruseni pfivodu elektroinstalace

a zranéni. Doporucena vyska je 1,2 m (4 stopy).

2. Pouzijte kovovou desticku jako Sablonu a tuzkou si vyznacte polohu fixacnich $roubd.
PriloZte vodovahu k zakladné desticky, abyste zajistili vodorovné vyrovnani.

3. Vyvrtejte otvory odpovidajicich rozméri podle znacek z predchoziho kroku.

Pii praci s vrtatkou dbejte zvySené opatrnosti a postupujte podle pokynu
dodanych se zafizenim.

4. Do otvorli vyvrtanych v predchozim kroku vlozte hmoZzdinky a pomoci Sroubovéku PH1
(kfizovy) a priloZenych $roubil pfipevnéte kovovou desticku na sténu.

5. Umistéte dokovaci stanici na montazni desticku na sténu tak, aby se dva zajistovaci koliky
na kovové desticce zasunuly do otvor(i v zadni ¢asti krytu a aby desticka zespodu podpirala
jednotku.

6. Nyni mlZete k dokovaci stanici pfipojit napajeci kabel a nasledné ho zapojit do elektrické
sité. Dokovaci stanice pfi zapnuti dvakrat zablika. Po zapnuti uvolnéte ruku.

5. POUZIVANI TONOMETRU TONOCARE

V tomto oddilu se uZivatel dozvi, jak interpretovat ovladaci prvky a indikatory tonometru TonoCare
a jak pomoci tohoto prostfedku provadét méfeni nitroo¢niho tlaku pacienta.

Pied pouzitim tonometru TonoCare na pacientovi se seznamte s pokyny pro
méfeni.
5. OVLADACI PRVKY A INDIKATORY o
Ru¢ni jednotka
Pohled shora

Upevnéni opérky cela ®o—
Ruéni spoust o

Tlacitko OD / OS a

Kontrolka LED

DigitaIni displej 0 9
Tlacitko On / Off (Zapnout / Vypnout)

Tlacitko Print (Tisk) o/ \Q

Tlacitko Menu (Nabidka)

Tlacitko Return (Nvrat) e

000000000
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Poznamka: Kontrolka LED na tonometru TonoCare pfi nabijeni pulzuje a pfi piném nabiti sviti
nepferusované.

Izometricky pohled z pohledu uZivatele z levé strany

(10) Opérka Cela 10
m Okular ﬁ

Pohled na tonometr zdola
@ Nabijeci kontakty

@ Vstup napajeni

@

e o .
Pohled pacienta _
@ roukad trubice a okénko @
@ Kontrolka LED
® Infracerveny vysilac

Dokovaci stanice
Pohled zezadu
Nabijeci kontakty
Infracerveny
pijimac
@ Dvitka tiskarny
@ Otvory pro
upevnéni na zed

ee

~e
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Pohled zdola @
@ Vstup napajeni
@ Rozhrani USB — Umozriuje pfipojeni tonometru

k pocitaci za celem nahravani nezpracovanych dat.

d—

Pohled na umisténi rucni
jednotky s dokovaci stanici

5.2 MAPA NABIDKY

Stisknutim tlacitka Menu (Nabidka) oteviete nabidku Software. Jakmile budete v nabidce
Software, mlzete pomoci tlacitka Menu (Nabidka) zménit vybér, pomoci tlacitka Print (Tisk)
provést potvrzeni a pomoci tlacitka Return (Navrat) piejit k predchozi nabidce. Postupuijte podle
mapy nabidku na obrazku na strané 14.

Pfi spousténi se zobrazi revize
Potvrzeni (tlaitko Print (Tisk)) softwaru

Zména vybéru
(tlagitko Menu (Nabidka))

Navrat do predchozi nabidky
(tlacitko Return (Navrat))
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Svétlo

@

Zapnout/
Vypnout

Bzucak Cas Datum Rozliseni ccT Jas Autotest

< WOl - ol O

Zapnout/ HH Zapnout/ Zapnout/ Zapnout/

Vypnout Vypnout/ Vypnout Vypnout
MM MM XXX Spoust
RR

6. POSTUP MERENI
6.1 PRAVIDELNE KONTROLY A TESTY FUNKCNOSTI
1. Pfed kazdodennim pouzivanim ruéni jednotku a dokovaci stanici vizualné prohlédnéte
a zkontrolujte, zda nevykazuji zjevné zndmky poskozeni. Pokud méte podezfeni, Ze byl
tonometr vystaven narazim nebo vniknuti vihkosti, nepouzivejte ho. Obratte se s zadosti
o0 radu na spolecnost Keeler nebo na mistni servisni stfedisko.

2. Spolecnost Keeler doporucuje provadét kazdy tyden autotest rucni jednotky, aby byla
potvrzena jeji funkénost. Takto ovéfite funkénost systému generovani vyfouknuté davky
a senzoru tlaku. K autotestu prejdete podle nasledujiciho postupu:

a)
b)

9
d)
e)
)
9
A
A

Zapnéte tonometr a zkontrolujte, zda je zapojen do elektrické sité.
Tonometr polozte na bok na rovny povrch, napfiklad na stdl. Tonometr nedrzte.

Stisknéte a podrzte tlacitko Menu (Nabidka) a prochazejte moznosti, dokud se na
displeji nezobrazi ikona .

Tlacitkem Print (Tisk) nebo Return (Navrat) nastavte tuto moznost na hodnotu ON
(Zapnuto).

Opétovnym stisknutim a podrzenim tlacitka Menu (Nabidka) z nabidky odejdete
(priblizné za 2 sekundy).

Tonometr béhem testu nékolikrat vypusti davku vzduchu a zobrazi fadu cisel.

Po dokonceni autotestu se na displeji tonometru zobrazi informace, zda test probéhl
(spésné, Ci nikoli.

Pied zahajenim méfeni nezapomeiite pfipravit pacienta. Pacientova
nervozita miize méfeni zpomalit a nepfiznivé ovlivnit jeho presnost.

Jedina naméfena hodnota miize byt zavadéjici, protoze nitroo¢ni tlak se
méni na zakladé pulsu, dychani a dennich vykyvi. Na nitroo¢ni tlak mohou
mit vliv i dal3i faktory, jako je napfiklad mrkani, stla¢ovani oka, pfijem
tekutin, fyzicka aktivita, poloha téla atd. Aby se sniZil vliv téchto odchylek
na konstantni hodnotu nitroo¢niho tlaku, mize byt nutné provést az 4
odecty. Spolecnost Keeler doporucuje misto jednotlivych méfeni pouzit
prdmér ¢tyi méfeni.
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Software tonometru TonoCare rozpozna naméfené hodnoty a vyda zvukové upozornéni, kdyz
se dvé po sobé jdouci hodnoty od sebe lisi 0 méné nez 1 mmHg, coZ znamena, Ze dalsi méfeni
nemusf byt nutné.

6.2 PRIPRAVA PROSTREDKU
1. Pred zvednutim ru¢ni jednotky z dokovaci stanice zkontrolujte, zda indikator LED sviti
neprerusované, abyste méli jistotu, Ze je kapacita baterie pIna. PIné nabita baterie vydrzi az
2 dny intenzivniho pouzivani. Vykon se bude ¢asem zhorsovat.
2. Vyjméte rucni jednotku z dokovacf stanice a stisknéte tlacitko Power On (Zapnout
napajeni). Pokud se rucni jednotka nepouziva déle nez 90 sekund, prejde do
pohotovostniho rezimu.

6.3 PRIPRAVA PACIENTA

Pred pouZitim tonometru TonoCare se ujistéte, Ze se pacient citi dobfe a Ze je v optimaini
poloze pro méfeni, idedlné s podeprenou hlavou. Divodem jsou obava a nervozita, které mohou
negativné ovlivnit zméfené idaje. Provedte postup podle nasledujicich bodu:

1. Zajistéte, aby se pacient citil pohodIné a v uvolnéné poloze.

2. Pozadejte pacienta, aby si sundal kontaktni ¢ocky nebo bryle, pokud je nosi, a aby
normalné dychal. Pacient by mél mit po celou dobu méfeni zcela oteviené oci a normélné
mrkat.

3. Abyste pacienta uklidnili, miZete mu predvést postup méfeni stisknutim tlacitka ru¢ni
spousté smérem k jednomu z prstli pacienta. Po skonceni ukazky tonometr znovu nastavte
(dlouhym stisknutim tlacitka OD / OS).

Pied méfenim byste méli provést nasleduijici ukony:

1. Pozadejte pacienta, aby zamrkal, a zajistil tak dobry a reflexni slzny film.

2. Zajistéte, aby pacient a optika tonometru nebyli umisténi pod pfimym osvétlenim (4.
bodovym nebo slunecnim svétlem).

3. Zajistéte, aby odi pacienta byly UpIné otevfené. Takto pomizZete zabrnit stlacovani, kdy
pacient podvédomé napind vitka a zvySuje nitroocni tlak.

4.V pribéhu procesu méfeni byste méli pacientovi umoZnit, aby v urcitych intervalech mrkal,
a udrZoval tak na rohovce slzny film.

6.4 PROVEDENI MERENI
Jakmile budou piistroj TonoCare a pacient pfipraveni, miizete provést méfeni.

1. Pokud jste tak neucinili v pfedchozim kroku, stisknutim ru¢ni spousté / tlacitka pro ukazku
rozptylte vSechny drobné castecky prachu nebo vlhkosti, které se mohly usadit v dobé, kdy
se tonometr TonoCare nepouZival.

Tonometr TonoCare je nastaven tak, aby automaticky vybral k méreni jako
prvni pravé oko. Pokud chcete vybrat levé oko, stisknéte tlacitko OD / OS.
Zkontrolujte, zda zaznamenavate méreni pro dané oko.
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Drzte ru¢ni jednotku dominantni rukou a umistéte tonometr tak, aby byl v jedné pfimce
s pacientovym okem ve vzdalenosti asi 30 cm (12 palc).

Priblizujte tonometr k pacientovi, dokud nebude opérka Cela umisténa na jeho cele. Mlzete
si opfit prsty o opérku Cela, abyste ziskali vétsi stabilitu.

Vyzvéte pacienta, aby se zaméfil na zeleny tercik uvnitf tonometru.

Svym preferovanym okem se podivejte do okularu tak, abyste vidéli pacientovo oko.
Posouvejte tonometrem stéle dopfedu, pficemZ polohovaci krouzek zarovnavejte s limbem
pacienta. Nemusi byt vidét cela duhovka, protoze mize byt zakryta o¢nim vickem.
Vycentrujte méfici plochu se zornici pacientova oka a vsimnéte si pllmésici odrazeného
svétla LED. | ty by mély byt umistény centralné vzhledem k zornici.

Kdyz se tonometr nachazi ve vzdalenosti piiblizné 15 mm (0,5 palce) od oka pacienta, zobrazi
se kiizek oznacuijici polohu tonometru viici oku. PFesufite tonometr tak, aby okraje kiizku byly
pfiesné v rozich ohraniceni méfené plochy.

K¥izek nesmi byt vétsi nez mérena plocha, protoze by to znamenalo, Ze se
tonometr nachazi pfilis blizko oka.

Jakmile se kiizek dostane do spravné polohy, jemny vzduchovy impuls vyvola méfeni
nitroo¢niho tlaku. Dbejte na to, aby ocni vicka a fasy nebyly v dosahu ohraniceni méfené
plochy, abyste ziskali presné vysledky.

Pokud nebyla béhem vypusténi davky vzduchu zaznamenana zadna
aplanace, ozve se nizky ton (pokud jsou v nastaveni nabidky povoleny
zvuky) a na internim displeji se zobrazi dvé hvézdicky (**).

Zkontrolujte, zda byl tonometrem zaznamenan tdaj
nitroo¢niho tlaku.

*Spravna poloha a velikost
kfizku v oblasti méfeni

Pomalu posunuijte tonometr dozadu a nechte oko
pacienta nékolik sekund odpocivat, pficemz udrzujte
srovnanou polohu.

. Jakmile bude pacient pfipraven k dalsimu méfeni, priblizte tonometr, dokud se znovu

neobjevi zarovnavac kfizek a nezacne se provadét dalsi méfeni.

. Opakujte predchozi kroky pfi dalSich méfenich, dokud nebude priméma hodnota méfeni

z jednotlivych méfeni pfijatelnd.

. Pokud se dvé po sobé jdouci méfeni nelii o vice nez 1 mmHg, ozve se zvukovy signal

s vysokym ténem, ktery bude signalizovat, Ze bylo provedeno dostatecné mnoZzstvi méfeni
(pokud je v moZnostech uZivatelské nabidky povolena moznost Buzzer (Bzucak)). Pokud se
po sobé jdouci hodnoty lisi o vice nez 1 mmHg, doporucuje spolecnost Keeler provést az
Ctyfi méfeni a pouZit primeér.
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13. Stisknutim tlacitka OD / OS pfepnete z levého oka na pravé a naopak.
14. Stisknutim a pridrzenim tlacitka OD / OS vymaZete viechny naméfené hodnoty.

15. Stisknutim tlacitka Print (Tisk) vytvorite vytisk na papir z tiskarny nainstalované v dokovaci
stanici. Infracervené okénko v dokovaci stanici a runi jednotce by nemélo byt zakryté
a mélo by byt zarovnano do vzdélenosti 1 m (3 stopy). Indikator LED dokovaci stanice bude
béhem prenosu infracervenych dat blikat a pfi tisku zhasne.

16. Pokud je dokovaci stanice pfipojena k pocitaci, stisknutim tlacitka Print (Tisk) provedete
export nezpracovanych dat do pocitace, pokud je povolen sériovy port, jak je popsano nize.

6.5 NAPRAVA CCT
1. Stisknutim a pridrzenim tlacitka Menu (Nabidka) oteviete nabidku Software. Podle mapy
nabidku v oddilu 5.2 na strané 14 zajistéte, aby byla povolena funkce korekce CCT
(centralni tloustka rohovky).

2. Zméfte nitroocni tlak podle pokynd uvedenych v oddilu 6.4 na strané 46. Po ziskani
vhodného prlimémého daje postupujte podle nize uvedeného pracovniho postupu pro
CCT (centralni tloustka rohovky). Skupina CCT (centralni tloustka rohovky) vybrand pro
pacienta by méla odpovidat skupiné méfené samostatné pachymetrem. Potvrdte vybér
tlacitkem Menu (Nabidka).

3. Na obrazovce CCT se pod pfislusnym okem zobrazi skupina CCT a pouzité korekce.
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Pracovni postup TonoCare CCT

Zméte hodnoty pro
jedno nebo obé oci

4 Tlacitko
0D/0s

Tlacitko Menu Tlagitko Menu
(Nabidka) (Nabidka)
Kratké stisknuti Kratké stisknuti
Dialogové okno Dialogové okno
(seznam k vybéru) (seznam k vybéru)
Tiaéitko Return fg:’a’::‘j:; Tiaéitko Return
(Navrat) oCT: (Navrat)

OD|
Tlacitko OD/OS piepina:
1.0D
2.0D+CCT
3.08
4.08+CCT

Q Je znamo, Ze presnost méreni nitroocniho tlaku je ovlivnéna odchylkami

a zménami tuhosti rohovky v diisledku rozdilii v tloustce rohovky, vnitinich
strukturalnich faktort nebo refrakénich chirurgickych zakroku na rohovce.
Pfi méfeni nitroo¢niho tlaku se doporucuje tyto faktory zohlednit.
Biomechanické vlastnosti kazdé rohovky se mohou lisit, coz vede ke
zménam relativni tuhosti nebo rigidity rohovky a k riiznému méfeni. Mezi
dalsi faktory, které je nutné zohlednit, patfi kromé vnitinich strukturalnich
faktor( a refrakéni chirurgie rohovky také edém rohovky a dalsi abnormality
rohovky, které mohou ovlivnit rigiditu (napf. keratokonus, transplantace
rohovky, crosslinking).

49



TonoCare od spole¢nosti KEELER

7. TISK

Vysledky je mozné kdykoli vytisknout stisknutim tlacitka Print (Tisk) na rucni jednotce.
Automaticky bude uvedeno datum a cas (pokud jsou nastaveny).

Na vytisku je misto pro ru¢ni zapis jména pacienta.

Posledni ¢tyfi jednotliva méfeni jsou vytisténa jako celd cisla , XX".

Primérna hodnota nitroZilniho tlaku se vypocita a vypiSe s presnosti na jedno desetinné misto ve
formatu ,XX.X".

é Vzdy zkontrolujte, zda udaje na vytisku a udaje v aplikaci TonoCare Export
odpovidaji udajiim uvedenym v ru¢ni jednotce.

ﬁ Tiskarna na dokovaci stanici obsahuje ostrou vroubkovanou cepel, ktera
usnadiiuje odfiznuti papiru. Pfi vyméné roli papiru v tiskarné nebo pfi
vytrhavani vytiskt z prostiedku dbejte zvySené opatrnosti, abyste se vyhnuli
kontaktu s touto cepeli.

Dokovaci stanici prostfedku TonoCare Docking Station Ize
také pfipojit k aplikaci TonoCare Export prostfednictvim portu KEELER

USB v pocitaci. Naméfena data Ize nasledné prenaset z rucni

jednotky do aplikace prostiednictvim dokovaci stanice. Date pjindi
Podrobnosti o instalaci aplikace do pocitace naleznete Time : HHIMM

v instalacni pfirucce ,EP59-47228 TonoCare Export App

Eye: L
Installation Guide”. Stru¢na referencni pfirucka , EP59-47333 4

=

TonoCare Export App Quick Reference Guide” popisuje viechny Data: g g
funkce aplikace a zplisob jejiho pouZiti. e B

i im tlaci int (Ti ¢ ; iskarny i e @
Stisknutim tlacitka Print (Tisk) odeslete vysledek do tiskarny i do gl 06 el

portu USB. [

8. VYMENA PAPIRU V TISKARNE @

1. Pistup k papiru do tiskamy je zajistén prostfednictvim T Ukazka tisku
krytu tiskarny. Kryt tiskarmy oteviete zatazenim za okraj
na horni strané krytu a jemnym tahem smérem k sobé.

2. Vyjméte prazdnou roli papiru.
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3. Vlozte do drzaku papiru novou roli papiru a ujistéte se, Ze se jeji volny konec v horni ¢asti
role mGZe volné pohybovat a je orientovan podle obrazku.

4. Vysuiite z krytu nékolik centimetrdi papiru. Zatimco budete drzet konec papiru, zaviete
kryt mirnym zatlacenim horniho okraje smérem k dokovacf stanici, dokud se zcela nezavie
a nezacvakne na misto.

Tiskarna na dokovaci stanici obsahuje ostrou vroubkovanou cepel, ktera
usnadiiuje odfiznuti papiru. Pfi vyméné roli papiru v tiskarné nebo pfi
vytrhavani vytiskd z prostiedku dbejte zvySené opatrnosti, abyste se vyhnuli
kontaktu s touto cepeli.

8.1 VYMENA TONOMETRU TONOCARE
Pokud tonometr TonoCare nepouZivate, spolecnost Keeler doporucuje uchovavat ho na dokovaci
stanici, aby byl stale pné nabity a pfipraveny k pouZiti.

Kontrolka LED na tonometru TonoCare pfi nabijeni pulzuje.

Po uplném nabiti bude kontrolka LED svitit nepferusované.

Kdy? je ru¢ni jednotka TonoCare ulozena v dokovaci stanici, kontrolka LED na dokovaci stanici se
nezméni.

9. UDRZBA

Za ucelem zajisténi bezpecného a presného méreni doporucuje spolecnost
A Keeler, aby uzivatel ¢asto provadél béznou udrzbu a aby servisni technici

spolecnosti Keeler provadéli kazdorocni servis tonometru TonoCare.

V piipadé, ze prostiedek funguje mimo tolerance kalibrace, je diileZité zaslat

ho zpét spolecnosti Keeler Ltd. nebo mistnimu prodejci k opravé a opétovné

kalibraci.

Prostfedek neobsahuje Zadné uZivatelem vyménitelné dily, vcetné baterie. Vyménu baterie smi
provadét pouze vyskoleny servisni personal podle pokynG uvedenych v servisni piirucce.

Pokud zaznamenéte vyrazné snizeni vykonu baterie, obratte se na spole¢nost Keeler nebo na
svého autorizovaného distributora s Zadosti o vyménu.

Pokud tonometr TonoCare omylem upadne, miZe stejné servisni stiedisko nebo distributor
zkontrolovat, zda je prostiedek stale kalibrovan.

Jednotka po zapnuti provede autotest a v piipadé zjisténi zavady se zobrazi upozornéni. Dal3f
autotest Ize aktivovat z nabidky (viz oddil 6.1).

Pred pouZitim vyrobek vzdy zkontrolujte a ovéite, zda se normalné spousti.

Nepokousejte se provadét demontdz, opétovnou montaz ani opravu vyrobku. Tyto dkony

smi provadét pouze personal vyskoleny a kvalifikovany spolecnosti Keeler, a to podle pokyn(i
uvedenych v servisni pirucce.
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Vyrobek neskladujte v prasném prostiedi, protoze prach by se mohl dostat do vyfukovaciho
systému a pfi pouZiti by se mohl rozptylit do o¢i pacienta.

Pokud planujete tonometr TonoCare del3i dobu nepouZzivat, stisknéte tlacitko pro zapnuti
a vypnuti do polohy , Vypnuto” a odpojte napajeci zdroj. K ochrané tonometru pouzijte
protiprachovy kryt.

Q Nepokousejte se provadét zadné neautorizované opravy, protoze by to
mohlo ohrozit vyrobek a pacienty. Do vyrobku nenechavejte instalovat
neautorizované dily.

Spolecnost Keeler na vyzadani poskytne potfebné schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy
a pokyny ke kalibraci, které servisnimu personalu pomohou pii opravé zafizeni.

Stitek MOD RECORD na zadni strané prostredku slouzi k oznacent stavu prostfedku v souvislosti
s vyznamnymi zménami.

9.1 CHYBOVE KODY

Pokud se na obrazovce zobrazi chybovy kod v rozsahu 00 aZ 34, restartujte tonometr
a prekontrolujte jeho funkci. Pokud se bude v tonometru i nadale zobrazovat chyba, vratte ho

10. ZARUKA

Na vas vyrobek znacky Keeler se vztahuje dvouleta zaruka a bude vyménén nebo zdarma opraven
za nésledujicich podminek:

e Porucha byla zpdsobena chybou ve vyrobé.
e Piistroj a prisluSenstvi byly pouzivany v souladu s témito pokyny.
e PoZadavek je doloZen dokladem o koupi.

A Vyrobce nenese zadnou odpovédnost a neposkytuje zarucni kryti v
pfipadech nedovoleného zachazeni s pfistrojem, vynechani pravidelné
udrzby nebo jejiho provadéni zptisobem, ktery je v rozporu s témito pokyny
vyrobce.

Tento pfistroj neobsahuje Zzadné soucasti, jejichz servis miize provadét
uzivatel. Jakykoli servis nebo opravy smi provadét pouze spolecnost Keeler
Ltd. nebo vhodné vyskoleny a autorizovany distributor. Servisni piirucky
budou dostupné autorizovanym servisnim centrim spole¢nosti Keeler a
vyskolenému servisnimu personalu spole¢nosti Keeler.
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1. SPECIFIKACE A ELEKTRICKE PARAMETRY

Tonometr Keeler TonoCare je elektricky zdravotnicky prostfedek. Pristroj vyZaduje zvlastni péci
z hlediska elektromagnetické kompatibility (EMC). Tento oddil je vénovan vhodnosti pfistroje

z hlediska elektromagnetické kompatibility. PFi instalaci a pouzivani tohoto pfistroje si peclivé
prectéte a dodrZuite, co je zde popséno.
Prenosna ¢i mobilni radiofrekvencni komunikacni zafizeni mohou mit nezadouci G¢inek na tento
piistroj a zplsobit jeho poruchu.

1.1 ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Tonometr Keeler TonoCare je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi stanoveném nize.
Z&kaznik nebo uZivatel by mél zajistit jeho pouzivani v takovém prostiedi.

Test emisi

Shoda

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

RF emise CISPR 11

Skupina 1

Tonometr Keeler TonoCare pouziva radiovou
(vysokofrekvencni) energii pouze pro vnitini funkce.
Vysokofrekvencni emise jsou proto velice nizké a je
nepravdépodobné, Ze zplisobi jakoukoli interferenci v
blizkém elektronickém zafizeni.

RF emise CISPR 11

Trida B

Emise harmonickych proudd | Neni relevantni,

IEC 61000-3-2 tfida A <75W
Kolisani napéti / flikr IEC Neni relevantni,
61000-3-3 tfida A <75W

Tonometr Keeler TonoCare je vhodny k pouZiti ve viech
prostfedich, vcetné domaciho prostredi a prostedi pfimo
napojeného na vefejnou sit s nizkym napétim, ktera napaji
budovy pouzivané pro domaci tcely.

1.2 ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tonometr Keeler TonoCare je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi stanoveném nize.
Z&kaznik nebo uzivatel by mél zajistit jeho pouzivani v takovém prostedi.

Test odolnosti

Zkusebni drovei
IEC 60601

Stupeii shody | Pokyny pro
elektromagnetické prostiedi

Elektrostaticky

+ 8 kV kontaktni

+ 8 kV kontaktni Podlaha musi byt dievénd, betonova

vyboj (ESD) + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch nebo z keramickych dlazdic. Jestlize
A - - je podlaha pokryta syntetickymi

IEC 61000-4-2 - e "
materidly, relativni vihkost musi byt
30 % a vy3si.

Rychlé elektrické + 2 kV pro napdjeci | + 2 kV pro napajeci | Kvalita sitového zdroje musi

prechodné jevy / vedeni vedeni odpovidat typickému komercnimu

skupiny impulzd + 1KV pro vstupni/ + 1KV pro vstupni/ nebo nemocnicnimu prostredi.

IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni

Frekvence opakovani
100 kHz
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Test odolnosti

Zku3ebni urovei
IEC 60601

Stupeii shody

Pokyny pro
elektromagnetické prostiedi

Napétové Spicky
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratka preruseni a
kolisani napéti na
vstupnim vedeni
zdroje

IEC 61000-4-11

+ 1KV kabel(y) —
neutralni vodic

<5% Ur

(>95% pokles Ur) po
dobu 0,5 cyklu

<5% Ur

(>95% pokles Ur) po
dobu 1 cyklu 40 % Ur

+ 1KV kabel(y) -
neutralni vodic

Ur=0% 0,5 cyklu
(0, 45,90, 135, 180,
225,270, 315%)

AUr =0 %; 1 cyklus
a5 aykld

Kvalita sitového zdroje musi
odpovidat typickému komer¢nimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového zdroje musi
odpovidat typickému komer¢nimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

Pokud uZivatel prostiedku
spolecnosti Keeler vyzaduje
nepretrzity provoz pfi prerudeni

Ur =70 %; dodavky proudu ze sitového zdroje,
(60% pokles Us) po - doporucujeme napajet nabijecku
dobu 5 cykli 70 % Uy féSZ/j:opgiyELL; (jedna z neprerusitelného zdroje napajeni.
(30% pokles Uy) po —09%:
dobu 500 ms 5;0/3000/0' "
<5% Ur a
(>95% pokles Ur) po
dobu5s
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Frekvence magnetickych poli
sitové musi odpovidat drovni v prostfedi
frekvence tydpti)ckého mgsta v ty_p\'kckém o
(50060 Hz) odborném zdravotnickém zafizeni.
IEC 61000-4-8
Pozndmka: Ur je napéti stfidavého proudu pred aplikaci zkusebni trovné.
Test Zku3ebni Stupei Pokyny pro elektromagnetické prostiedi
odolnosti | droven shody
IEC 60601
Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni
zafizeni nesmi byt pouzivana v mensi vzdalenosti
od tonometru Keeler TonoCare, véetné kabel, nez
je doporucena oddélovaci vzdalenost vypocitana
z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost
Vedend 3Vrms 3V d=1.2{p
RF IEC 150 kHz az
61000-4-6 80 MHz
Vyzafovana | 3V/m 3V/m d=1,2p80MHz az 800 MHz
RF IEC 80 MHz az _ 3
6100043 2.7 GHz d=2,3p800MHzaz 2,7 GHz
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Kde p je maximalni jmenovity vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucend
oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevného vysokofrekvencniho vysilace,
uréend elektromagnetickym priizkumem pracovisté',
by méla byt vzdy mensi nez trovefi shody v kazdém
rozmezi frekvence.?

‘3 K interferenci mize dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozmezi frekvence.

Poznémka 2: Tyto pokyny nemusejf platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a
odrazy staveb, objektd a osob.

" Intenzity poli pevnych vysilacd, jako jsou zakladni stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a pozemni mobilni
radiové vysilace, amatérska radia, vysilace AM a FM a televizni vysilace nelze pesné odhadnout. Pro posouzeni viivu
pevnych elektromagnetickych vysilacd na prostiedi je tfeba zvazit elektromagneticky priizkum mista. Jestlize je méfena
sila pole v poloze, ve které se pouziva tonometr Keeler TonoCare, vy3si nez platné vyse uvedené trovné RF, je nutné
ovéfit normalni funkci tonometru Keeler TonoCare pozorovanim. V piipadé abnormalni funkce mize byt nutné provést
dal3i opatfeni, napf. zménu orientace ¢i pfemisténi tonometru Keeler TonoCare.

2V rozmezi frekvence 150 kHz az 80 MHz maji byt intenzity poli mensi nez 10 V/m.

11.3 DOPORUCENE BEZPECNE VZDALENOSTI

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim radiofrekvencnim
komunika¢nim zafizenim a tonometrem Keeler IntelliPuff.

Tonometr Keeler TonoCare je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je
vyzafované radiofrekvencni ruseni kontrolovano. Zakaznik nebo uZivatel tonometru Keeler
TonoCare miiZe predchazet elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimalni
doporucenou vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunikacnimi
zafizenimi (vysilaci) a tonometrem Keeler TonoCare podle maximalniho vystupniho vykonu
komunikacniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Maximalni jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vykon vysilace (W)
150 kHz az 230 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,7 GHz
d=124yp d=124p d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

U vysilacd, jejichz jmenovity maximalni vykon neni vySe uveden, mize byt doporucena oddélovaci
vzdalenost d v metrech (m) stanovena s pouZitim rovnice, ktera plati pro frekvenci vysilace, kde p
je maximalni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
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Poznamka: 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si rozmezi frekvence.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a

odrazy staveb, objekti a osob.

12. TECHNICKE SPECIFIKACE

Ru¢ni jednotka TonoCare

Rozméry rucni jednotky

220 x 136 x 206 mm (V x $ x H)

Hmotnost ru¢ni jednotky
Stupen kryti IP

Kalibrovany rozsah

1,044 kg
IPX0
7 mmHg az 50 mmHg

Pesnost nitroocniho tlaku
Pracovni vzdalenost

Rozliseni displeje

+5 mmHg (95% interval spolehlivosti)
11 mm od povrchu rohovky pacienta k predni plose okénka.

Rozliseni displeje na jedno desetinné misto, napf. 12,3

Displej
Osvétlovaci systém

Ochrana pred trazem elektrickym
proudem

OLED 0,95"
LED, bilé a infracervené svétlo

Trida Il (nebo s vnitfnim napajenim)

Spliiuje normy

Bezpecnost elektrickych zdravotnickych prostfedkd IEC
60601-1 IEC 60601-1-2

BS EN 15O 15004-1

Zastrcka napajeciho kabelu predstavuje zpisob, jak odpojit prostiedek od sitového zdroje — zajistéte, aby zastrcka

napajeciho kabelu byla stéle dostupna.

Poznédmka 1: Pokud tonometr TonoCare pfipojujete k pocitaci, musi pocita¢ vyhovovat pozadavkiim normy EN 60601-1:

Poznédmka 2: Pokud je prostredek pfipojen k jinému zafizeni, musi tato kombinace vyhovovat pozadavkim normy EN

60601-1:

Elektrické zdravotnické zafizeni zahmuije ru¢ni jednotku, dokovac stanici, opérku cela a napéjeci zdroj.
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Rozméry dokovaci stanice

153 x 155 x 183 mm (V x § x H)

Hmotnost dokovaci stanice

Ochrana pied trazem elektrickym
proudem

Stupen kryti IP

0,725kg
Trida Il

IPX0

Jednotka napajeciho zdroje

Vystup napajeciho zdroje

Frekvence

Spinany zdroj s vice typy zastrcek (110-240V) 10 %
350-700 mA

Vyhovuje normam: EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3
30 VA (12 V stejnosmérny proud 2,5 A)
50/60 Hz

Podminky prostiedi:

POUZIVANI

Naraz (bez baleni)
SKLADOVACI PODMINKY

/H/WC i— i-1060hr>a
10 °C 30 % 800 hPa

90 %

)

10 g, trvani 6 ms

XSS C
-10°C

PREPRAVNi PODMINKY

wo%-!I

/ﬂ/ e 1060 hPa
~— '
—40°C 10 % 500 hPa

95 %

&)

i—1 060 hPa
700 hPa

95 %

Vibrace, sinusoidni
Néraz

Drenuti

10 Hz az 500 Hz: 0,5 g
30 g, trvani 6 ms
10 g, trvéni 6 ms
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13. PRISLUSENSTVI A NAHRADNI DiLY

Polozka Cislo souéasti
Dok 2418-P-5002
Opérka hlavy 2418-P-7000
Sada zdroje napajeni EP29-32777
Transportni kuffik TonoCare 3418-P-7000
Oblicejovy stit pro tonometer 2415-P-7038
Role papiru do tiskarny 2208-L-7008

14. INFORMACE O BALENI A LIKVIDACI

Likvidace starého elektrického a elektronického zafizeni

L Tento symbol na vyrobku nebo jeho baleni a pokynech znameng, ze s
W- vyrobkem nelze zachazet jako s domacim odpadem.
&

Aby se sniZil dopad OEEZ (odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni)
na Zivotni prostedi a minimalizoval objem OEEZ, které kon¢i na skladkéch,
[ ] doporucujeme po dosaZeni konce Zivotnosti vyrobku recyklaci a nové
zuzitkovani.

Chcete-li vice informaci o shéru, recyklaci a novém zuzitkovani, kontaktujte oddéleni
B2B Compliance na cisle 01691 676124 (+44 1691 676124). (Pouze v UK)

V3echny zavazné nehody, které se stanou v souvislosti s prostiedkem, musi byt
nahlaseny vyrobci a pfislusnému dfadu ve vasi ¢lenské zemi.
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15. DODATEK

15.1 OPAKOVATELNOST A REPRODUKOVATELNOST

Opakovatelnost a reprodukovatelnost méeni tonometrem TonoCare byla hodnocena pomoci
manometricky kontrolovaného testovaciho oka.

Opakovatelnost byla méfena pomoci jednoho prostfedku TonoCare jako série pfiblizné

50 jednotlivych méfeni pro kazdou z 5 hodnot tlaku rovnomérné rozmisténych v rozmezi
pracovniho rozsahu 5 az 50 mmHg. Naméfené hodnoty byly porovnany s referencnim
tlakomérem a prostiedkem Pulsair IntelliPuff device. Netispésna méfeni byla vyrazena

a byly vypocitany priiméry 3 po sobé jdoucich méfeni, aby vznikl soubor pfiblizné 16 méfeni
pro kazdou z 5 hodnot tlaku. Vysledky vykazuji smérodatné odchylky od 0,14 mmHg do
1,11 mmHg v rozmezi tlakli od 5 do 50 mmHg.

Reprodukovatelnost byla hodnocena na zékladé analyzy méfeni tfemi r(iznymi jednotkami
TonoCare dvéma rlznymi operatory pro 5 hodnot tlaku rovnomérné rozdélenych mezi pracovni
rozsah 5 az 50 mmHg. Pro kazdy z Sesti testovanych pfipad( byla provedena dvé méfeni
(prdmér 4 méfeni) pfi 5 hodnotéch tlaku (kazdy operator pouzival kazdy ze tii prostfedkd
TonoCare).

Analyza rozptylu (ANOVA) provedend na datech ukazuje p-hodnotu nizsi nez 0,05 a hodnotu
R-square 98 % nebo 99 %, coZ znaci vynikajici reprodukovatelnost mezi riiznymi operatory

a rliznymi prostredky.

15.2 UDAJE O KLINICKE VYKONNOSTI

Souhrn

Bezdotykovy tonometr Keeler TonoCare byl porovnavéan s Perkinsovym aplanatacnim
tonometrem, aby bylo mozné posoudit, zda tonometr TonoCare pfi testovani souladu navrhu
s predpisy vyhovuje pozadavkim normy ISO 8612 (srovnatelnd s normou ANSI Z80.10).

Perkinstiv aplanacni tonometr vyuziva stejny zakladni princip jako GoldmannGv aplanacni
tonometr, konkrétné ménici se silu aplikovanou za Gcelem aplanace pevné oblasti rohovky. Oba
pfistroje jsou vybaveny aplanacnim ,kuZelem” sloZenym ze dvou hranold se spojenymi vrcholy,
které plsobi vnéjsi silou na rohovku a zplostuji jeji povrch.

Existuje nékolik védeckych ¢clankd zminujicich oba pfistroje jako referencni standardni
tonometry a konkrétné pistroj PerkinsCv aplanacni tonometr jako prenosnou obdobu
Goldmannova aplanacniho tonometru (Wessels,|.F a kol., 1990), (Carlos Garcia-Resua a kol.
2006), ktery je uzitecny pfi navstévach v domacnosti a v pripadé pacientli s pohybovymi
problémy.

Dva zkuseni pozorovatelé ziskali Udaje pro 144 vhodnych o, pficemz u 50 Ucastnikd naméfili
nitroocni tlak v rozmezi 7-23 mmHg a u 22 Gcastnikl byl nitroocni tlak vyssi nez 23 mmHg.
Vysledky studie ukazuji, Ze méfeni nitroocniho tlaku provedend bezdotykovym tonometrem
TonoCare ve srovnani s referencnim Perkinsonovym aplanacnim tonometrem nepiekracuji
toleranci £5 mmHg ve tiech rozmezich nitroocniho tlaku u 143 odj, pficemz pouze u 1 oka
byla tato tolerance prekrocena u nitroo¢niho tlaku méfeného na trovni >23 mmHg. To je
vyrazné méné nez pozadavek na méné nez 5 % parovych odchylek mezi tonometrem TonoCare
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a referencnim tonometrem, které by mély byt mimo toleranci £5 mmHg ve tfech rozmezich
nitroocniho tlaku.

Celkové byla stfedni hodnota rozdild nitroocniho tlaku mezi pfistroji TonoCare a Perkinsovym
aplanacnim tonometrem <0,01 mmHg s medianem —0,2 mmHg, coz naznacuje, Ze
bezdotykovy tonometr TonoCare Ize povaZovat za rovnocenny aplanacnimu tonometru.

Metody

Byla provedena jednorazova, jednocentrovd, nerandomizovand, nemaskovana parova zkfizena
studie. V rami studie bylo provedeno méfeni nitroo¢niho tlaku u kazdého zpGsobilého oka
pomoci tonometru TonoCare a pomoci standardniho Perkinsova tonometru.

Subjekty byly vybrany podle nésledujicich kritérii pro zafazeni do studie a vylouceni z ni.

Kritéria pro zafazeni do studie
o Subjekty musi byt starsi 18 let.
o Subjekty musi mit zdravé rohovky bez kontraindikaci pro méfeni nitroo¢niho tlaku.

Kritéria pro vylouceni ze studie

o Subjekty s pouze jednim funkénim okem

o Subjekty se $patnou nebo excentrickou fixaci jednoho oka

e Vlysoky astigmatismus rohovky (>3D)

e Zjizveni rohovky, chirurgicky zakrok na rohovce (vcetné laserového zékroku na rohovce)
e Mikroftalmus

e Buftalmus

e Uzivatelé kontaktnich cocek

e Suché odi

e Sevfend vicka

e Nystagmus

o Keratokonus

e Jakékoli jina patologie ¢i infekce rohovky nebo spojivky

Celkem bylo pfijato 74 zpiisobilych Ucastnikd, pricemz 2 Ucastnici (2,7 %) byli vylouceni.
Divodem k vylouceni dvou Ucastnikd bylo nadmérné mrkani nebo nervozita, v jejimz déisledku
Ucastnik zadrZoval dech. U 72 Gcastnikl bylo provedeno méfeni nitroo¢niho tlaku na obou

ocich viech tcastnikd prostiednictvim pfistrojd TonoCare a Perkinsova aplanacniho tonometru,
¢imz bylo ziskano parové méfeni nitroocniho tlaku pro celkem 144 oci.

Vysledky
Tabulka 1 niZe uvadi shrnuti charakteristik nitroocniho tlaku ve skupiné a ukazuje, Ze méfeni
maji podobnd rozlozeni.
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Tabulka 1: Souhrn méfeni nitroocniho tlaku tonometrem TonoCare a Perkinsovym
aplana¢nim tonometrem.

TonoCare Perkinstv aplanaéni

tonometr
N, o¢i (pacienti) 144 (72) 144 (72)
Stfedni hodnota nitrooc. tl, mmHg 21,2 21,2
Median nitrooc. tl., mmHg 18,0 17,0
SO*, mmHg 79 8,0
Rozsah, mmHg 11,8 az 46,3 11,0az41,0
Nitroo¢. tl. 7 az 16 mmHg, n (%)" 42(29,2) 51(35,4)
Nitroo¢. tl. 17 az 23 mmHg, n (%)" 58 (40,3) 49 (34,0
Nitrooc. tl. >23 mmHg**, n (%)" 44 (30,6) 44 (30,6)

Tato tabulka neobsahuje souhrn struktury parovani. *Smérodatna odchylka.

" K analyzam podskupin jsou pouzity pouze kategorie nitroo¢niho tlaku naméfeného Perkinsovym aplanacnim
tonometrem, ,n" se tyka oci.

** Za (¢elem méfeni hodnot v tomto rozmezi byl u podskupiny Gcastnikdi pfi méfent nitroo¢niho tlaku proveden
inverzni postup.

Tabulka 2 kategorizuje absolutni rozdily mezi méfenim nitroocniho tlaku tonometrem TonoCare
a Perkinsovym aplanacnim tonometrem >5 mmHg celkové a v rdmci 3 podskupin nitroo¢niho
tlaku. Rozdil vy3si nez tolerance £5 mmHg se vyskytl u 1 (0,7 %) oka ze 144, co? je vyrazné
pod maximalni rovni 5 % stanovenou normou.

Tabulka 2: Rozdily mezi méfenim nitroocniho tlaku tonometrem TonoCare
a Perkinsovym aplanac¢nim tonometrem >5 mmHg celkové a v ramci 3 podskupin
nitroo¢niho tlaku.

Skupina nitroo¢niho tlaku®

7 az 17 a2
Rozdil* 16 mmHg 23 mmHg >23 mmHg** Celkem
Neprekracuje 51 49 43 143
+5 mmHg
Prekracuje 0 0 1 1
+5 mmHg
Celkem 51 49 44 144
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* Nitroocni tlak méfeny tonometrem TonoCare — nitroocni tlak méfeny Perkinsovym aplanacnim tonometrem. ‘Na
zakladé nitroocniho tlaku zméfeného Perkinsovym aplanacnim tonometrem.

** Za ucelem méfeni hodnot v tomto rozmezi byl u podskupiny tcastniki pfi méfeni nitroocniho tlaku proveden
inverzni postup.

Souhmné parametry rozdild mezi dvojicemi méfeni nitroocniho tlaku tonometrem TonoCare

a Perkinsovym aplana¢nim tonometrem jsou uvedeny v tabulce 3 nize pro cely vzorek a pro
kazdou skupinu nitroo¢niho tlaku. Celkové byla stfedni hodnota rozdilG nitroo¢niho tlaku mezi
tonometrem TonoCare a Perkinsovym aplanacnim tonometrem <0,01 mmHg s medidnem
—0,2 mmHg. 95% hranice shody na zakladé stfedni hodnoty rozdill nitroo¢niho tlaku £1,96 x
smérodatna odchylka rozdild nitroocniho tlaku byla —3,4 mmHg az +3,4 mmHg.

Tabulka 3: Souhrnna méfeni rozdilii nitroo¢niho tlaku provedena pomoci
tonometru TonoCare a Perkinsova aplanacniho tonometru, shrnuta celkové
a v ramci 3 podskupin nitroo¢niho tlaku.

Skupina nitroocniho tlaku*
Sovuvhrr!né 16 Zn?rng 231rZ1r?12Hg >23(|:1Tzl)g“ (cni";::‘)
méfeni [mmHg] (n=51) (n=49)
Stfedni hodnota 0,3 0,2 -0,6 0,0
Median 0,2 0,2 =09 -0,2
SD* 1,3 1,5 2,1 1,7
IQR® -04az1,2 -0,8az1,0 -1,82a20,1 -1,0a21,0
Rozmezi —3az4 —4,0 a7 4,0 -3,8a76,2 —4,0 a7 6,2

" Na zékladé nitroocniho tlaku zméreného Perkinsovym aplanacnim tonometrem. *Smérodatna odchylka.
SMezikvartilové rozpéti.

** Za Gcelem méfeni hodnot v tomto rozmezi byl u podskupiny tcastnikd pfi méfent nitroocniho tlaku proveden
inverzni postup.

Zkousejici vyvodili zavér, Ze mezi tonometry neexistuji Zzadné klinicky vyznamné rozdily v méfeni
nitroo¢niho tlaku a Ze tonometr TonoCare vyhovuje normé, jak je podrobné popsano.
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1. ENAEIZEIZ XPHZHX
Autéc ot auakevéc mpoopiCeTal yia xprion Hovo and kataMnha ekmaideupiévoug kat e§ouaiodotnyiévoug emayyehyiarties uyeiag.
H xprion Tou Tovopétpou aépog TonoCare mTpémeTat HOVO Mo EKITAIGEVPEVO TTPOOWIKO.

H op d1akn) vopoBesia Twv HMA mepropilel Ty mwAnon e ¢ AUTIHG amo
1aTp0 i KaTomv EVIoAR¢ Latpov.

1.1 TMPOBAEMNOMENH XPHXH / APXH AEITOYPTIAX

ToTovopetpo Keeler TonoCare eival éva gopnto TovopETpo aépog Hatapiag, To onoio mpoopiCeTat yia ypron ot Hétpnan
¢ evbogBadpiac meong (10P) Tou avBpamvou 0pBaiioy e kepatogldiko aoTiyuaTiopd xapnAdtepo tou 3D.

To Keeler TonoCare &ev Ba mpénet va xpnotomoteital oe aoBeveic pe PG kepatoetdikd aotypatiopd (>3D).
ToTovopetpo Keeler TonoCare epappdCel v apyr TG TovopeTpiac nahiev aépa, pia napahayr TG ToVopETpiag yevikig
€pappoyic kat bev amarteital dpeon enaor e Y em@avela Tou 0gBahpiov.

H tovopetpia emmédwong amotehet ta teyvohoyia yia Ty akpiBr petpnon e I0P, wg 1wodovaping e divapng mou
QAMAITELTal yia TV ENmESWON AS OUYKEKPILEVNC TiEPLOTiG To KepaToeldoug e Lnyavik epebiopiata, pie yieon egapoy
70U v6pou Imbert-Fick.

H teyvikn Twv maluwv aépa anartei mpooavatoNopd evog NAKETOV aépa Le MEPIOPLOpEV THEDT Kl BYKO TPOG TO KEVIPIKO
THAHO TOU KEPaToeI0U¢ Kat aviyveuan TG MpoKaBopiopEvnG EMmmeSwanG Tou Kepatoeidouc, 140w TG NAEKTPIKMC HETPNONG
H0G QWTEWNG BEONG TTOU aVTaVaKAATAL A TV eM@AveLd TU KePaTOELS0UC,

2. AXOAAEIA
2.1 OQTOTO=IKOTHTA

NPOZOXH: To pw¢ mou ekmépmETa amé auto To 6pyavo sivat SuvnTikd emkivéuvo. 0co
avédaverat n Sdpketa e ékBeong, 1600 av§dverat o kivouvog opOahpixiic PAGBNG.

TMapolo mou dev éxer avayvwpiotei kavévag cofapdg Kivuvog amd v ontiki aktivoBoia
yia ta Tovopetpa Keeler, Guviotoupe va Siatnpeite Ty £vtaon 1oV QWTOE IOV MPOGTIMTEL
oTov ap@IPAnatposdi) Tov acBevouc oTo eAdxIoTo Suvato yia TV ekdeToTE Stdyvwon.
Tamaidid, o1 acBeveic pe apakia kat o1 acOeveic pe opBaApkég mabozic Sratpéyovv

Tov uPnAdtepo Kivduvo. Auénpévog Kivduvog propei emiong va vpictatal dtav o
ap@IBAnoTpo£idig xel ekTeBE otV idia 1} Mapopola CUOKEUN PE YK} 0pATOV PWTOG
£VT0¢ 24 wpwV. AuTd LoXVEL 181aitepa OTav o ap@IBANCTPOEISIIC EXEL TPONYOUPEVWG
Qurtoypa@nOei pe phag.

H Keeler Ltd 8a mapéxel 6Tov XpioTn, Katémy aivipatog, éva ypd@pnpa mov ametkovilel
OXETIKA Pacpatiki é§0d0 Tov opydvou.

2.2 TMPOEIAOMOIHZEIZ KAI IPOOYAAZEIZ

Ynuewverat oti i 0wt kat aopahic AerToupyia Twv opyavwy pag lval yyunuévn Lovo epooov Ta opyava kat Ta
TapeNkopeva Toug mapéxovtat amokhelotika and T Keeler Ltd. H yprion dMawv apehkopiévav {mopet va odnynoel o€
QUENUEVEC NAEKTPOHAYVITIKEC EXTIOWMES T} HELw (VI NAEKTPOHAYVITIKT ATPWOLa TriG GUOKEUNC Kal EVOEKETaL va 0dnyrael 0
eogaiévn Aeroupyia.
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Tnpeite Tic akohoubeg mpoguAGEELS yia va Slaapaliletal ) aopahv Aeoupyia Twv opyavwy.

& NPOEIAONOIHZEIZ

« Mnv ypnotonoigie moté o 6pyavo edv éxet umootel opatr (nid kai va to emBewpeite meplodikd yia onpieia PABNG
1 eapalévne ypronc.

« ENéyyeteTo mpaidv e Keeler yia onpeia {npidg and t petagopd / amodikevon mptv ané T yprion.

« Hopoomoviaki vopoBeoia twv HMA mepiopiCet v meAnon T ouokeurc autrg amé 1aTpd 1 KaTomy evioNA¢ latpoU.

« Houokeur npoopiCetat yia xprion o€ didgopa khwikd mepiBaMovta, onwg voaokoyieia, 0gpBahpohoyikés KAIKES kat
XWPOUG OMTOMETPIKAG.

« Xpnolonoteite povo v mapeyoievo and Ty Keeler ioogodooia pevpatog EP29-32777, Slagopetika eviéyetai va
mpokAnBei duahertovpyia Tou opydvou.

« Jemepimtwon petagopdc Tov TonoCare o Beppiokpaoies katw Twv 10°C, Pefawbeite ot mapéyete otn auokeu
TOUNXLOTOV TPEIC WPEC YLa v PoaapHooTei e Beppiokpacia dwpatiou mpw and T ypron.

0 katoyoc Tou opydvou €ival umebBuvoc yia T ekmaideuon Tou MPOOWIKOD WG oG T 0WOTH Tou Xprion.

« Mnvxpnoomoteite moté To 6pyavo dtav n Bepplokpacia meptBaMovToc, n atpoogalpikr miean f/kai n oyeTIkr
uypacia Bpiokovral ektd¢ Twv opiwv Mo TpoBAEnovTal ato mapov eyxelpidio.

« Napnv ypnatonoteftat napouoia edphektav aepiwy / vypwy 1y o€ MepiBAMov mhotato o€ 0§uyovo.

« Autd n auokeur) mpoopiCetar yia xprion povo amd kataMnha ekmaideuévoug kat e§ouotodotniiévoug emayyehatieg
vyelac.

« Autdtompoiov dev Ba mpémel va Buicetat og vypd.

« MnotoiBdcete omotodriniote avikeipievo aTov 0Tabd TomoBéTang, KT TG Hovadag Xelpoc Kat T Hetwnidac.

« ToTonoCare dev mpoopiCetat yia ypron He aouppatn Teyvohoyia. Mn auvdéete aobppato khetdi (dongle) atn Bupa USB
70U 01abio0 TomoBémong.

« TolopaTou Kevipikol OIKTOOU PEVHATOC VAL TO €00 AMOLOVWONG TG GUOKEVRC amd TO KEVTPIKG diKTuo
Tpogodoaiac. BeBawbeite ot mpoaBaon atov dlakam pediatog Kat 1o BUopia Tou Kevrpikol dikThou ival mavtote
EQIKTH).

« Mnv tomoBeteite Tov e€omhiopd katd tpomo mou kabiotd Shokoho To ndtna Tou SlakomTn Uog f T amooivdeon
Tou BUopatog Tpogodooia amé Ty emroixia mpila.

Mnv ouvdéete Tov pooapHoyEd TPOGoS00iaS TOU KeVTPIKOD OIKTHOU pebatog o€ emroiyia mpia mou éyel
umootel Aapn.

+ Hyprion T ouokeur ektéc Tou matoiou Twv mpodiaypagv  6mov undpyel kdnolo apdAna/aotoyia
evbéxetal va mpokahéoel nhektpomhngia, umepBéppavon f/kal eykadpata.
A TonoBetrote e mpoaoyr Ta kahwdla 1oeodoaiag mpog anoguyr mapanatiatos A TpavpaTioHol Tu
xprom.

A\ npozoxs
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Xpnatyionole(te [16vo auBevikd, eykexpiiéva amo Ty Keeler avialakikd kat napehkopieva, SlapopeTika pmopei va
unoBiBaotel n aogahela kat ) anddoon g OUKeUNG.

Na puhdaoetal oe pépog ou Sev mpooeyyiCowy matbid.

H akpiBeia twv petprioewv 0P eivat yvwotd 6t ennpedCetar and Tic dlakupavoeis kai Tig aMayég otn okAnpétnta
T0U KePAToE00U¢, Adyw O1apopav 0To TIA0C TOU KEPATOEIHOUC, yyevev Sopikwv mapayovtwv i SlaBhaotikic
XELPOUPYIKNC aToV KepaToeld. Yuviatatal va hapBavovtat umoyn autof ol mapdyovreg katd T peétpnon 10P

Mpog amoguyr oxnuATIoHOD CULMOKVWONG, AQROTE TO Opyavo va éNBel o€ Beppiokpaoia dwpiatiou mwv amé T xprion.
MpoaBéate enkéreg omav aTepéwon yia va KaNdWete Tic aotkég oméc, extog edv emhéSete emolyia tomoBétnon Tou TonoCare.
TomoBereite To 6pyavo atov T0ixo anokAeloTIkd o0ppuwva e Tig 0dnyieg T Keeler.

To 6pyavo TonoCare dev emTpénetat va xpnotonolettal minolov mnyev mou efvat yvwoté 6Tt mpokaholy
nAeKTpOpayVNTIKEG Slatapayég (amelkovion payvnikol ouvtoviapol, agoviki TOHOYPAgia, pABIOaUXVIKT avayvmpion,
QVIRVEUTEC HETAMOU, NAEKTPOVIKI] EMTIiPNON QVTIKEIIEVQY Kat G AEKTPOUaYVITTIKG 0UOTAHATA A0QANEIqC).
Matnpeite 1o egmpdobio mapabupo Kai v MepLoxT ToU akpoeuOiou Hakpid and peydheg moaoTnTes okovNG 1
owpaTdiwv.

To mpaidv Ba mpéneL va ypnatyiomoleftat e ywpo e yapnAd GTIoHO/VTOPWTIOPEVO X®PO.

H auakevr amartei goption yia Touldyiotov 12 Gpeg mpw and Ty mpwtn xpron.

H auakevn amartei apketoue kikhoug poptiang 12 wp@v mpokelyévou 1) imatapia va apyioet va Aetroupyel o€ Béktiato
eninedo.

Mpw and tn xpryon Tou opydvou TonoCare, TATAGTE TO KOV N AUTOHATNG Evepyooinang yia va anopiakpuvholy
TUYOV UIKPOOKOTIKA owpaTidla oKkovng 1y uypaoia mou eviéxetal va éyouv anotebel eve To 6pyavo dev Bplokdtav oe
Kprion.

ENéyxete ™ Aermoupyia T ouokeurc aUHgwva e TIC 00nyiec 0T evoTnTa 6 Tiply and T pan TG oTov aoBev.

0 aoBevrc dev Ba mpémel va Bpioketar minatov Tov otaBol TomoBémang.

Mnv ayyiCete Tautoypova Tic nAeKTpIKEC emagéc aTov oTaBYO TomoBemong kat Tov aoBev.

H petwmida amoteheftar amo ahoupiivio Kat €fvat To j6vo e64pTnHa Tou Hmope va épxeTal oe enagr e Tov aoBevi.
To nepiBAnua tou opyavou amoteheitat amd PC-ABS. Mnv ayyiCete autd ta e§aprpata av éyete yvwotr alepyia o€
omolodrnote and Ta UNIKG.

Mnv xpnotomoteite T petwnida otov o1abué TomoBetnang yia omotodrmote Ao 6pyavo, lapopeTIkd evoeéyetal va
unoBabyiotei n amdSoon Tov mpaiovToC.

H enagr Tou eynpdoiov mapaBupou/ g meployric axpopuoiou Tov TonoCare jie Tov 0gBahud Tou aoBevouc Ba mpénet
Ve aoQELyETal. ¢ MepimTwon akololac enagr, kabapioTe 1o epmpoadio mapdBupo kal T mapakeipevn meploy,
obpwva e Ti 0dnyies kabapiopoy oty evotnta 3.1,

EnahnBevete névra ot n extinwon aveiotolyel e Ti evoeiCelg ot povada yeipoc.

[l yprion o€ eawteptkolc XwPoug Hovo (va mpoatatedetat and my vypaoia).

Aev undpyouy pépn e SuvatoTnta EMOKeLnG and Tov ypratn oTo E0WTEPIKO. [1a MeparTépw MAnpopopieg
EMKOWWVAOTE (1€ TOV £§0U01060TNEVO AVTIPAOWTO G¢PBIC.

Tnpeite Tic 0dnyiec kabaplopo / TAKTIKRG 0LVTPNONG TIPOC AMOPUYT TPOCWTIKOY TPAULATIONOU / BAABNE Tou
efonhioiov.
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« H{n mpaypatomoinen T OUVIoTWHEVNG TAKTIKIY GUVTipNaNg GURGVA L Ti 0dnyieg Tou TapovTog eyyelptbiou
Xoriang unopei va pelcoel T Aetroupyikr diapkela (wrig Tou mpoiévrog.

- Edvn ovokevr Gev ypnotpomoleital Taktikd, Ba mpémel va enavagoptiCetat yia Touhdyiotov 12 wpeg avd v,
Tipokelpévou va dtaopahiCerat n péktiomn didpkela (wri T pmatapiag.

« 210 téhog ¢ {wiig To mpatdvtog, amoppite UV e TIC Tomikég mepiBalovTikég kateuBuvrplec oonyieg (AHHE).

Zuvtiipnon

« Ta dlatipnon e ambdoong TG GUokevri¢ kai T aopdhelag kat anoTeNeopaTIkoTnTag g, Ba mpénel va
unoBaMetal oe 0¢ppic aUpQwVa e TIc 0dnyie¢ oty evotta 9.

« Anohuaivere/kaBapiCere ) ouokeur amokAeloTIKd GUwYa e TIC 0dnyieg ou mapéyovtal oy evotnTa 3.1.

« Edvn ovakeur} dev ypnotponoleital Taktikd, Ba mpémet va enavagoptiCetat yia Touhdyiotov 12 wpeg avd v,
TpoKelHévou va dlaogahiCetal n BéktoTn didapkela (whg TG patapiac.

2.3 ANTENAEIZH

Aev undpyet kavévag meploplopdg w¢ mpog Tov mnBuopd acBevav mou propei va xpnotponoinBet autr ) ouakeur ektoc and

aUTOUG MOV TEPIYPAYOVTaL OTIC AVTEVOEISELS, 01 OMOiEC aVapéPOVTalL TAPAKATA.

H akpiBeia twv petproewv 0P eivat yvwotd ot empealetat and Ti¢ Slakupavoeig kat i alhayég otn okAnpoTnTa T0L

kepatogldoUg, Ayw S1apopav aTo MAXoG To KepaToeldolc, eyyevav SOpKWY mapayovtwy i S1aBNdGTIKrC KEIPOUpYIKNG

atov kepatoeld. Zuviotdrat va AapBdvovtar undyn autof ot mapdyovtes katd  pétpnon 10P. To Keeler TonoCare bev Ba

TIpEMeL va xpnotpomoleital oe aoBeveic jie vPNAO Kepatoeldiko aoTypatiopd (>3D).

3. OAHTIEZ KAGAPIZMOY

MPOXOXH: lNa 1o cuykekpipévo Opyavo Ba mpEmeL va XpnoIHOMOIEITAL HOVO Pr) AUTOpATOG
KaBapiopdg xwpic eppanrion. Na pnv amootelp@veTal 6 auTOKAELOTO Kat va pnv
BuBileTan o vypa kabBapiopov. NMavra va déete T povdda tpogodoaiag peuparog
amnd v mpila tpopodoaiag mpiv amd Tov Kabapiopo.

3.1 KAOAPIZETE TON ®AKO TOY ZQAHNA OYXHTHPA XE EBAOMAAIAIA BAZH:
1. DiaPpeCte pia Hmatoveta e amoviopiévo vepd/kaBapiotikd diahupia (2% kaBapioTikd katd oyko).
2. MetakvioTe To Akpo TG UMAToVETag Yipw and Tov (akod pe KUKAIKEC KIVIoeL,

3. Metd and v ohokhipwon evdg kukhou, 1) pmatovéta Ba mpénet va amoppintetal yia v pn onpioupynBoly Aekédeg
0TOV (KO,

4. Korrd&te Tov paxd Tov awhiva guonTipa amé Ty meupd Tou aoBevolc. Av eiva axopa opatd ixvn Sakpuiknc
Leuppdvng, enavahapere Ta napanave Pripata Lt o pakdq va eivat kabapag.

Inpeioon: Anareital mpoooyr yia va v mpokAnBoly Bopéc o dldtaén Tov awhiva uontipa katd T Sidpkela Tou
kaBapiopod.

HPOZOXH Ammamu npouoxn yua vu pnv npoKhnOovv @Bopéc om Sidragn Tov ow}.nva
(puonTipa Kavd ™ Siépketa Tou piopoo. Mnv xpnou iT€ MOTE oTeyvI éra

XapTOpAvTIAO Yia Tov KaBapIop6 Tou pakoy cwAijva puanTipa. MV Xpnoipomorgite moté
SiaPpeypévo mavi i Xapti 6€ oGV yia Tov KaBapiopd Tou pakol GwAva YuonTipa.

70
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3.2 KAOAPIZETE TH MONAAA XEIPOX KA©OHMEPINA KAI TIPIN AMO KAGE NEO
AXOENH

1. Tkouniote Ty e€wtepik em@dvela pe éva kabapo, amoppo@nTiké mavi Tou dev agrivel yvoudia, To omoio
£xete uypdvel e amoviopévo vepo / amoppumavikd dldhupa (2% anoppunaviiké Katd oyko) 1y dtahupa vepol
/100mponuAikrc akkooAng (70% IPA katd dyko). Amiogedyete T xprion Slahdpatog amoviopévou vepou/
100TPOTUNIKTC aAKOOANG € EMPAVELEC OMTIK®Y, 6w To eumpdobio mapabupo. Autég Ba mpémel va kabapiCovral
116vo pie dtahupa amtoviapevou vepob/kaBapiotikol

2. BeBawbeite o1 dev eloywpei meovalov diahupa ato dpyavo. MNpooégte va v Bpédete umepBoikd e didhupa o mavi.
3. Oremodveles MpEmel va OTEYWMVOVTAl TPOOEKTIKG He T0 XEPLXPNOILOMOLGVTag éva mavi mou dev agrvel yvoudia.
4. Amoppiyre pe aopahela Ta xpnotpononéva bhikd kabaplopov.

4. ETFKATAXTAZH

Ye auuiv Ty evotnTa napéxovtal 0dnyieg oxeTIkd He TV apaipeon g ouokevaoiag kat v mpoetolacia tov TonoCare yia
xprion.

NPOZOXH: ‘Otav avoiyete T cuokevacia, eEAéyEre yia Tuxov e€wTepikéc PBopéC 1 atéheteg
Kat GuyKekpipéva {npuéc oto mepipAnpa. Av umonTevEaTe 6T UMGpXEL Kamoto mpoPAnpa pe
T0 TOVOPETPO, |0TE e TOV T 1y Tov Savopé

AvtikaTaoTiioTe T0 TpoaTaTeuTikd jie Tov katdMnho mpooapoyéa alvEEanG oTo Kevtpikd biktuo Tpogodoaiag, edv
anarteital, f xpnotponolnote éva Boopa IEC 60320 TYNOY 7 (Sev napéxetar).

4.1 ANAITOYMENA EPTAAEIA
« Komiéi aopaleiag

Ta otiip1€n o€ Toiyo:
« Mohot
« Algddl

« Hhextpikd tpundvt

«  Katoapioi PH1

4.2 MEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAZ

To 6pyavo TonoCare mapexetat e Ta ¢

« M povada xeipac e mpotonodetnpévn unatapia yia avesdptnn pétpnon 10P

« Bvav oTaBpe TomoBétnong yia ektinwon, e§aywyn dedopévwv kai Aertoupyiec poptiong.

« M pevaAhiki) mhdka yra 6TRpi€n o€ Toixo jic 4 BideC kat 4 odma yia emroiyia Tomodéman Tov otabuod
Tomobétnong.

« MaTpopodoaia pedparog yia jieon poption T Hovadag xelpdc (ot petapopd) i péow Tou aTabol
TonoBémong.

« Eva pohé Beppkol XapTiol yia yprion aTov EKTUNWTH 1ou Bpioketal oTov aTabd TomoBetnanc.
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« M ovokevr USB mou nepiéxet tic 0anyieg ypriong.
« Muaenektewopevn perwmida.
« Bvakahaduo USB yia alvdeon Tou atabyiod tomoBétnang oe umohoyiotr (ev mapéxeta) yia egaywyn dedopévawv.
«  MampootarevTikiy mposwnida Tovopérpou yia Ty mapoyr evog emmédou mpoataciac avdpeoa atov aoBeviy
Kat otov xprom.
4.3 ENITPAMEZIA ETKATAXTAZH
1. TomoBethote Tr) ouokevaoia Tov TPoiGVTOC €101 WOTE Ta Behn va elvat oTpapiuéva mpog Ta mave

2. Xpnaporoinate éva komidla aogaleiag yla va koYeTe Ty Tawia mou agpayilel T Koita oTo emave Jépo kat
aQalpéoTe T OTPW{LA MOAUOTUPEViOU TIOU KAAOTTTEL Ta TEPLEKOLEVA TG OUaKevaoiag.

TpocéxeTe yia TV AmMopUYI) TPAVHATIOR®V Ao Ta atyunpd AKpa KATd ToV XEIPIGH6 Tou
Komdiou acaleiag Kat amé Ta amosPpaylopéva dkpa Tov YapToKiBwTiov.

3. Avaonkate Tov 0TaBpo TomoBetnang amb T cuoKeuasia Kal TomoBETAaTe Tov ae évav Kabapo ywpo mou
npoBAénetat yia T goption tou TonoCare dtav dev ypnolpomoleital.

H povada xeipog TonoCare dev 0a mpémet va ypnoip itat mAngciov Tov otadyov
TomoBénong.

4. TonoBetriote 10 pohd Beppiiko YapTiol Tou mapéyetat, GUUPWVA e TIC 00nyieg otV evotnTa 8.

5. Apaipéote T povdda yeipoc and T cuokeuasia kat epappoote T A oty kdtw ooy Tov otabpod TomoBemong.
TomoBerote T napdbupo Pétpnang oupTapwTa oTo endviw Pépog Tou otaByioy TomoBetnong. M and T xpron,
AQQIPEOTE TV MIPOOTATEVTIKTY HepBpavn Tou ket Tryv 0Bvn TonoCare, To epmpdabio mapdBupo kai o mapdbupo R.

6. Agaipéote T yetwnida and tr ouokevaoia kal agRaTe T va ouyKpatnBel amo Toug HayviTES TG OTO ENAVW (1€pOG
Tou 0TaByo0 ToMoBETNaANG, aToV AVTIOTOIYO XWPO TIOL TIAPEKETAL.

7. Agaipéote TV TP0e0doaia PELIATOC AN TN GUOKEVADTa, OUVEQTE T §avd oTov 0TaBd TomoBetnang kal, agol
TomoeToeTe Tov kataMn)o mpooapHoyéa yia T xwpa aac, auvdéate T oty €idodo AC.

TomoBTiioTe pe mpocoy 1 Ta KaA@S dooiac mpo¢ amopuyn

P

Xenotn i mpokAnong BAGNG oTn GUKELI|.

p u'”mmg TO0U

8. Hévben LED otn povdda xeipoc Ba mpénet va evepyomoinBei tpa, umodeikviovtag ot 1y imatapia tou TonoCare
QoprileL.

9. Xpnotomoirate To kahwdlo USB mou mapéxetat yia abvdeon tov atabpiod TonoBémang ae unooyiotr} (Sev mapexetal)
yia e§aywyn dedopiévwv. O umohoyiotic Ba mpémel va ouppopeavetal e 1 EN 60601-1 (avatpécte oty evétnta 12)

44 ENITOIXIA ETKATAZTAZH
1. Em\é€te mpooektika v TomoBeata mou Ba eykataotroeTe Tov otabd TomoBétnong TonoCare, AapBdvovtag umoyn
0 bpopordynan Tou kahwdiov Tpogodooiag kat T Béon e§étaong Tov acBevouc. BeBatwBeite 6ti To Buapa Tov
Kevtpikou diktuou Ba eival auvexwe mpooBaatyo, kabwg amotehei T0 Baotkd HEo amooivdeang TG KEVIpIKig
Tpogodoiac.
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H povada xeipog TonoCare dev 0a mpémet va ypnois itat mngciov Tov oTal|
tomoBétnone. 0 otabpog tonoﬂnnonc dev Ba npanzl va zvxaewruml nave tmo
Mapo)éq Kowng weheiag o€ A pyia, kKaBog n S1ad Siarpnong a pmopovee va

Srakoper v mapoxn e umnpesiag Koviic wEAelag kat va mpokahéoel Tpavpatiopd. To
GUVICTOpEVO UYoOC ivar 1,2 pétpa (4 modia).

2. Xpnolponoinate T peTaMikr mdka wg odnyo yia va oneloete T Béon Twv Biwv ouykpdnang pe éva LoAUBL,
kpatwvtag éva ahgddt otn Baon g mhdkag yia va e§aogahioete opiCovtia evBuypdppiion.
3. Avoi€te omé kataMnhou peyéBous akohouBwvag Ta onpadia mou kdvate 0To TponyoUpevo Bria.

Mpooéxete 1Glaitepa Kavd T Xpiion Tou Tpumaviov, akoAouBwvrag Tig 0dnyiec mov
TapéyovTal i€ To 6pyavo.

4. TomoBetrote Ta 00ma oTig omég Tou avoiéate oo mponyoUevo BiLa Kat oTEPEOTE TN {ETaNNIKT MAAKa 0Tov Toixo
L€ TI¢ Tapeyoeveg Bidec, xpnotpomolavtag éva katoapiol PHT.

5. TomoBetrote Tov 0TaBu6 TomoBémang oty MdKa aTAPIENG € Toixo, 101 WOTe 0t 2 Teipot auykpATNONG TG HETAMIKIiG
TIAGKa Va EOEPYOVTAL OTIG OTIEC 0TO oW [EOC Tou TEpIBAqATOG Kat 1) MhdKa va umoaTnpiel tn povada and katw.

6. Mnopeite 1pa va uvdéoete To kahwdlo Tpogodooiag aTov aTaBu6 TomoBEToNG Kal Va TO OUVEDETE 0TIV KEVIPIKT
mapoy1 loxboc. O otabuog TomoBetnang avaBooprivel S0 Yopéc katd Ty evepyomoinon. Metd v evepyomoinon,
QKOUWMAQTE T Hovdda Yelpdg

5. XPHXHTOY  TONOCARE

Ye autiv Ty evotnTa napéyovtal 0dnyieg oTov XpRoTn OXETIKA (e TV eppnveia Twv aTolxelwv EAEYXOU Kat Twy evdeiéewy Tou
opyavou TonoCare, kaBuy kai Ty extélean pérpnang IOP o aoBevr e xprion TG ouoKeunc.

E€oikewBeite pe Tig odnyiec yia tn pérpnon I0P pe xprjon Tou opydvou TonoCare, mpotod
XPNOLHOTIOGETE TO Opyavo o évav acBevi).
5.1 ZTOIXEIA EAEFXOY KAI ENAEIZEIX '—o
Movada xeipog
Kdtoyn o
TomoBétnon petwnidag °

Mn autopatn evepyomoinon

Koupni 0D/ 0S o—
Fvoeién LED ° o

Ynoaxn 0bovn

Evepyoroinon/Anevepyomoinan
Koupmi extimwang

Koupmt Mevou

Koupnt emotpoorig
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Inpeioon: H évbeidn LED oto dpyavo TonoCare maletat katd T @option kat mapapével otabepr otav ohokhnpwBei n
opTIon

loopetpikn dmoyn amé TRy Meupd Tou XPROTN Kat TNV ApioTeT) MAEUPd

@ Metwnida
@ npocogdidpioc gakéc (10, ﬁ

Amoyn KdTw ano To TovopETpo
Q Enagéc poptiong
@ Eioodoc layuog

@

‘Amoyn acBevoug

@ Ywhjvag eppionone kat napabupo /‘

@ el O

@ Mondc umepuBpwv

Itadpog romoBétnong
Niow amoyn

Q Emagéc gopriong
@ Aékng unepbBpwy
@ O0pa ekTunwTy
@ Oméc otripiéng o€ Toixo

~e
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Amoyn kdtw mAevpag
Eioodog toylog

e Miemagr USB - Emitpénet T o0vdeon Tou Tovopétpou og
UTTONOYLOTH, Yid GKOTIOUC [LETAQOPTWONG TPWTOYEVEY OESOpEVY.

o—

‘Amoyn yia epavion g
B£0n¢ ¢ povadac xepo¢
e otabpo TomoBétnong

5.2 XAPTHX MENOY

Matrate To koupmi Mevod yia va avoi€ete 1o Mevod Aoyiopiko. 2To Mevol Aoyiopiko, pnotpomotqote o koupni Mevol yia
v ad&ete v emthoyr oag, To koupmt Ektinwan yia va emBeBaioete kat To kouymt EMoTpor yia va emotpépete o1o
TponyoULevo pevou. Akohoubrote To Mevol Xdptng oty eikova ot oehida 14 yia dnyiec.

H ék8oan Tov hoyiopikol eppavilera
Empepaiwon (koupmi Extonwon) Kavd tn SidpKeta TG EKKivong

ANayi emhoyn (koupmi Mevoy)

Emotpogn o€ mponyoupevo pevod
(koupmi Emotpogn)
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T T T T T I

mwmv
Evbﬂf i Boul}mn; Xpovog szpounvm Avaiuon CcCT QurevotnTa AutoéAeyyog
Evepyomoinon/ Evepyomoinay Evepyomoinay Evepyomainon/ Evipyomoinon/
Anevepyominon  Amevepyooinon ovpyoTaing i
- M XXX Eii evepyomoinan
Yy

6. AIAAIKAZIA METPHZHX
6.1 EAErXOI POYTINAZ KAI AEITOYPTIKEEZ AOKIMEX
1. Mpw am6 Ty npeprata xpran, eAéy&Te omtikd T Hovada xelpog kai Tov oTadpo TomoBémong, avalnTwviag Tuyoy
evdei€eig mpopavouc BAGBNC. Edv Bewpeite o1t To TovopeTpo evdéxetal va éxel OexBel kpoloelc 1 eidodo uypaoiag,
{nv 1o xpnatponoteite. Emkotvwviote e v Keeler 1o tomikd kévpo 0éppig yia 0upBoUAEC.
2. HKeeler ouviota v mpaypatonoinan eBdopiadiaiou autoehéyyou TG Hovddac yelpdq yia Ty emBepaiwan e
Aettoupyikdtntdg tne. Me autdv tov Tpomo enaknBedetal n Aeitoupyia Tou cuoatipatog dnpioupyiag guontipa kat
Tou aloBntpa nieong. Na v aglohdynon g duvatdtntag autoehéyyou, akohoudrote autd ta Prpara:

Evepyomotrote o TovopeTpo, agol Pefaiwbeite oti lva auvdedepévo oty kevtpiki Tpogodooia pelpatog.
AKOUYITAOTE T0 TOVOETPO 0T0 TAAI TOU O€ ial enimedn empdvela, 6mwg éva ypageio. Mnv kpatdre To TOVOHETpo.
MNarrote napatetayéva T koupmi Mevou Kai KAvTe [eTakiNon o€ auTo JéYpLVa EPQavIOTEL TO elkovidio
oty 0Bovn.

Xpnotponowwvrag to koupni Extinwon f Emotpogn, pubpiote autAy v enhoy oe ENEPTOMOIHZH.
MNatote napatetagiéva to koupni Mevod &avé yia €§080 amé To evol (katd mpooéyyion 2 deutepoema).

To TovopeTpo Ba mpokahéoel puoariata apkeTéq opég kat Ba epgavioet pia oeipd apiBiey, kabog mpoxwpdel
1oV éheyyo.

Orav ohokhnpwBet 0 autoéheyxog, To TovoLETpo Ba avagépet amotéheapa mtuyiag 1y amotuyiag oty 0Bovn.

aoBevoug evdéxetat va KaBuoTEPRGEL T PETPNON KAl Va EMNPEAGEL APVNTIKA TV aKpifetd
me.
Mia pepovapévn évdar€n pmopei va eivar mapamhavntiki, kabwg n I0P Siapépel o
amoKpIoT) € SIAKUHAVOELC TOU GQUYOU, TOU AVATIVEVOTIKOU Kat GANEC npEPR aLES
Srakvpdvoeic. H 10P pmopsi va emnpeactei kat amé GAAou¢ mapdyovteg, omwe

AEICIHO TWV HATIGV, CUPITIEST) TWV HATIGV, TPOGANYN UYPWV, COHATIKY
dpactnpioTnTa, 6Tdon cwpatog K.Am. Evaéyetat va xpetactoiv £wg 4 evdeifers yia va

a)
b)
qJ
d)
e)
f)
q)
ﬁ Oupn0eite va mposToipdoeTe Tov acBeviy mpotou EekvioeTe T pétpnon. Mbavo dyxoc Tov

pEOEi n eminTwon auTwy TV Slakupd o pua otaBepn I0P. H Keeler suviota
TN XP1i0N TOV P€GOU 0oV TEGOAPWY EvOEi€ewv, avTi piag omolaodnmote pERoVWpEVNC
évdeaiéng.
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To hoytapitko Tov opyavou TonoCare Ba avayvwpiel Tic evei€el kai Ba mapéyet pia nxntiki ebomoinon otav 400 dladoyikés
evbeiCer améyouy petay Toug T mmHg, unodelkvhovTag 6Tt EvbeyoEVWE va LV anattodvial Mepartépw LETroeLC.

6.2 MPOETOIMAXIATHX XYZKEYHX
1. Tlpotol avaonkwoete ) Hovada xelpog and tov otabuo TomoBenan, feBaiwbeite ot n évdei§n LED eivat otabepn,
yia va e§aogahioete mrpn ywpnTikdtnta pnatapiac. Mia mhjpng pnatapia éxel lapkela éwg 2 npepwy EVTaTiKi
xpriong. H anddoan @Bive! e T mapodo Tou ypovou.
2. Agaipéote T povada yelpdg amd Tov otaByd TomoBétnong kai matrote To Koupni evepyonoinang. H Hovada xelpog
Ba e10é\0e1 o heroupyia Avaplovric, edv dev ypnatponoin el yia meptaodtepa amé 90 deutepohema.

6.3 TMPOETOIMAZIATOY AZOENOYZ

Mpotou xpnatonotoete o Tovopietpo TonoCare, Ba mpénel va kavete Tov aoBeviy va aioBavBei dveta kat va BefaiwBeite
1t Bpioketal o€ Béktiotn Béon yia T évdeiSn, katd mpoTiunon He umoaThpIEN Tou Kegahiol Tov. Auto anarteital kabag
1 VEUPIKOTITA Kall 1) EMQUAAKTIKOTNTa Uropolv va ennpeadouy apvtikd Tic eveiéeic mou AapBdvovar. Akohoubrote Tig
TIAPAKATW OUUBOVAES Y1 Va TO TIETOYETE:

1. BePawbeite o1 0 aoBevric aiobdvetat dveta kat Bpioketat oe xahapr otéon.

2. Intote and Tov aoBevii va agaipéoel Toug pakous enagric f Ta yuaNid Tou, av Ta QOpGel, Kal Va Qvamvéel Kavovikd.
Ot ogBahpoi Tou aoBevou Ba mpémel va eivat mApwe avotytol kai va avotyokAeivouy uatohoyikd oe oAy T
dladikaoia petpnong.

3. Tava kaBnouydoete Tov aoBev, mopeite va Tou napouotaoeTe T dladikaoia HETpNaANG, ¥pnolHomolKvVTag
0 Koupri jin autopatng AaBrc oe éva amé ta 6dyTula Tov. Emavekkiiote (natijote mapatetaéva 0D/0S) To
TOVORETPO UETA TV €MOELEN.

TNpotou mpaypatomocete T péTpnon, Ba mpémet va Kavete ta €
1. Intote and Tov aoBevr) va avotyokheioe! Ta pdtia Tou yia va e§aogahiotel pa kahd kat avakhaoTiki dakpuikn
HepBpdvn.
2. BePawbeite o110 aoBeviic kai Ta omTIKd OTOIKEIA TOL TOVOLETPOU Bev ExouV TomoBetnBei kaTw amd dpEdo GuTiopd
(6n). mpoBoheic i nhakr aktvoBohia).
3. BePawbeite ot o1 0gBahyol Tov aoBevouc efvat mhipwg avoikrol. Auto BonBdet ot amoguyr T oupnieang, 6mou
0 aoBevric oiyyel akodola Ta BAégapd Tou kat avéavel v 10P

4. e 0hn T didpxeta e Sladikaoiag pétpnong, Ba mpénel va emmpémete oTov aoBeviy va avotyokhelvel Toug
0(pBaNL0U¢ Tou katd dlaoTrata, mpokelévou va dlatnpeital n Sakpuik HeBpavn Tou kepatoeidouc,
6.4 AHWH ENAEIZHX
Agou mpoetolaoTtolv To 6pyavo TonoCare kat 0 aoBeviic, €0Te £T0ILOL VA MPAYLATOMOIACETE Hia LETPNON.

1. Av devTo égete kavel 0T0 TIpoNyoUEVO Briia, XPNOILONOLOTE T0 KOULMI fin QUTOHATNG evepyomoinang/enideigng
ylava amopakpuvBoly TuxOv {iKpoakomikd owparidla aKovng A uypaoia mou evdéxetat va éxouv amotedel eve To
TonoCare dev Bplakdrav o¢ xprion.

To TonoCare givai puBpIopEVO £T0L WOTE Va EMAEY opata tov 5§16 opOaApd w¢ mpwro
0@BaApo yia pérpnon. Av 0éhete va emhé€ete Tov apiotepd o@BaApd, matiote To Kovpmi 0D
/0S. BeBaiwBeite 6Tt KaraypdpeTe T pétpnon yia rov o@Oahpé mov embupeite.

7



TonoCare tn¢ KEELER

2. Kpathote T povada xelpoc e o Kupiapyo aag yépt Kai TomoBETATE T0 TOVORETPO £T01 WOTE Val €lval
evBuypapitopévo e Tov 0pBad Tou aaBevos and amdotaon mepinou 30 cm 1 12 WTowV.

3. Metakwrate To TOVOLETPO TIpog Tov aaBevi} £w 6Tou N etwida TomoBetnBel ato pétwnd Tou. Mropeite va
EemMECeTe va akoupmmoETe Ta 6aTuhd aac oTn petwnida yia va e§aopaliogTe peyaluTepn oTabepdTna.

4. Inthote am6 Tov aoBevi va e0TIA0EL 0TOV TIPAGIVO 0TOXO 0T0 EOWTEPIKO TOU TOVORETPOU.

5. Xpnaworolevrag tov 0pBah6 mou emBupieite, kortdéte péoa and tov mpooo@BAalio pako yia va fefatwbeite ot
Bénete Tov 0@Bah6 Tou a0BeVOUC. ZuveyioTe val HETKIVELTE TO TOVOYETPO TIPOG Ta EUMPOC v evBuypappiete
Tov daktohio TomoBETang e To akAnpokepatogtbikd opio Tou aoBevouc. Aev xpeidletatva eivat opatri oAdkAnpn
1 {pida, kabaog eviéyetatva kahumretat amé 1o BAépapo. Kevrpapete T meployiy étpnang He Ty kopn T
opBahov Tou aoBevouc kat kataypayte Ta npikukhia LED mou aviavakhavtal. Oa mpémel kat autd va efvat
KEVIPAPIOpEVA e TV KOPN.

6. Otav To TovoyeTpo Bpioketat oe kata mpooéyyion o€ andoraon 15 mm (0,5 viaec) amd Tov opBakd Tou aoBevolc, Ba
elpaviceral évag aTaupac, umodelkviovtag T Béon Tou ToVopETPOU e xéon (e Tov 0pBah0. MetakiviaTe To TovOpETpo
€101 (OTE Ta GKpa ToU 0TAUPOD va Bpiokovral HONC EVTOC Twy ywvIGv Twv Bpaiovay Létpnong.

0 otaupdg dev Ba mpémet va sivan peyalitepog amé Ty mepLoxiy pétpnong, kabwe avto a
UModEiKvUE 0TI TO TOVOETPO PpioKeTal TOAD Kovd 6Tov 0(pOahpo.

7. Agob 0 otavpdg gtacer ot owotr Bon evBuypdupiong, évac anahdc mahog aépag Ba evepyomonnoe ia Evoeien
10P. BeBatwbeire ot Ta BAégapa kai ot BAepapioeg ev epammovta e Toug Bpayioves {€Tpnong, yia va
e§aopalioeTe axpiBn amoteléopata.

Av dev ypden! £€dwon katd 1o gUoNpa, Ba akouoTEl Evag NYNTIKOE TOVOG

Xapnhov ouc (av ot ot £xouv evepyomoinBei aTn pUBION pevou) Kat Ba epgavicToly
Suo aotépia (**) oTnv eowtepiKi 006vN.

8. BeBawbeite o éxet kataypagei évbeidn 10P oo TovopeTpo.

*LwoTr) 0£0n kat péyedog
0TaUpoY 0TIV MEPLOXT) HETPRONG

9. Metakriote apyd To TOVOHETPO TIPOG Ta oW Kall ENTPEVTE OTOV
0@Bahy6 Tou aoBevol va Eekoupaotei yia pepikd deutepohenta,
dlatnpevrag T Béon evbuypappiong.

10. Ortav 0 aoBeviig elval éToiog yia Ty endievn EvAeldN, LETaKIVAGTE T0 TOVOHETPO MO KOVTA HéXpI va eUgavIOTel
&ava 0 ataupdc evBuypappiong kat va evepyoroln el AN evoeicn.

1. EmavahdBete Tamponyoleva Pripata yia mepartépw evoeiSelg LEKpL o PEoog 6pOC TG HETPRONG and Tig
Llepovwpiévec evdei€eic va elval amodektoc.

12. Ortav dVo dladoykéc evdeiceig anéxouy petadl Toug éwg 1 mmHg, Ba akouoTel évag nynTikdg Tovog Heydhou Uoug,
umodetkvoovtag 0Tt evoéyetal va éyouv AngBel enapkeic evdeidelc (av o BopBntri eivar evepyomoinpévog oto pevol
xprotn «Emhoyécr). Av ot ladoyikég vbeidelc dev améyouv Hetady Toug éwg T mmHg,  Keeler ouviotd T Aqyn
TE004pwV EvOeiEEwV Kat pran Tov 1éaou Gpou.
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. TNatrate 1o koupni 0D / 0S yia peaBaon and Tov apiotepd atov Ge€to 0pBaryid 1 To avriotpogo.
. Natote napatetapéva to koupmt OD / 05 yia amaholgr) 6wy Twy eveiGewv.
. Natevrag To koupni Extonwon Ba dnpioupynBei it ekTiMWOn amé Tov EKTUNWTY OV Efval EYKATENTN{1EVOG OTOV

01ab6 Tomobétnang. To mapabupo umépuBpwv otov oTadd TomoBétnong kai T Hovada xelpoc Ba mpénetva
elvat ehelBepo and eymodia Kat euBuypappopévo evtog Tou Tm (3 modiav). To LED Tov otabuod TomoBétnong ba
avaBooprivel katd T didpketa g anoator¢ dedopéviwv IR kat Ba ofrivel katd Ty ektonwon.

. Av o otabuog TomoBétnang elvat auvdedepévog e umodoyloTr, matevag To koupni Extinwon mpaypatonoteitat

6wy TwV TIPWTOYEVKY O€G0(EVWY OTOV UMIOAOYIOT, EQO00V 1) GElplakr BUpa éxel evepyomoinBei omwg
TEPypAPETal MapaKkdtw.

6.5 AIOPOQOXH CCT

1.

Nathote napatetagiéva 1o koupni Mevod yia va avoiéete 1o Mevo Aoyiopiko. AkohouBriote 1o Mevo Xaptng ot
evotnta 5.2 o oghida 14 yia va BeBaiwbeite ot eival evepyomompévn n Aeroupyia Siopbwang CCT.

Axohoubnote Ti 0dnyieg oy evotnta 6.4 ot aehida 77 yia va Maete pua pétpnon 10P. Apod Angbei i
kataNnn éon évbei§n, akohouBriote T por epyaatav CCT mou epgaviletat napakdtw. H opdda CCT nov
eméyetal yia Tov aoBevi Ba mpémelva avriotolyel e auTiv yia T omoia mpaypatomoteital EExwpLoTd Hétpnon and
mayOpeTpo. Xpnatyionolnate To koupmi Mevol yia va emBeBaiwoete Ty emhoyr oag.

Yy o86vn CCT Ba epgpaviotet n opada CCT kat n didpBwon mou epappoletat kdtw ané Tov avtiotolyo oGBaruo.
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Poij epyactwv CCT TonoCare

Napere evbeieig
yia oTrolovaiTroTe
opBaApG A Kal yia

Toug 500

Koupi
o esme] o)

Koupi Mevou Koupi Mevou
Zivropo maTnua Z0vTopo maTnpa
MAaigio Siakéyou Mhaigio diaAdyou

ccT ccT
(AioTa emAoyng) (NioTa emAoyig)
Koupmi Epgdvion Koupi
EMOTPOPAG 0086vng CCT: EMOTPOPAG
OD|

EvaAAayég kouptriod
0D/0S:

1.0D
2.0D+CCT
3.08
4. 0S+CCT

ﬁ H akpipea Twv petprioewv I0P givar yvwoto 6t emmpealetar amé Tig S1AKUPAVOELS Kat TG
ahhayéc 6Tn okANPATNTA TOU KEPATOEIGOUC, AOYW Slagopwv oo MaX0¢ TOU KEPATOEIGOUC,
EYYEV@V SOPIKGV MapayovTwy ) S1abAacTIKi¢ XEIPOUPYIKIIC 0ToV Kepatoeldiy. ZuvioTatal
va Aappdvovrat uméyn autoi ot mapdayovteg kavd T pétpnon I0P. Ot epBropnyavikég
1510t TEC EVOC pepovwpEVOL Kepatogldoug eviéyetat va Stapépouy, 0dnywvrag o alayég
0TN OXETIKI) akappia 1} GKANPOTNTA TOV KEPATOEISOUE KAl TPOMIOMIOIOVTAC TN PETPNOT)
Tou. ANt mapdyovteg mou Oa mpémet va Aappdvovrar uméyn mepiiappdavouy 1o oidnpa
ToU Kepato£rdoug Kat dAAe¢ avwpalic Tov Kepatogidoug mov enmpedlovv moavag
AnpétnTa (.. kepat ¢, peTapooy | Kepa doug, Sacvvdeon) po0BETWC

TWV EYYEVWY Sopkav mapayovtwv Kat T S1a0MacTikiC XELPOUPYIKIE TOU KEpaToEldoig.
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7. EKTYNQZH

Ta anoteléopata pmopov va eKTuMwBolY matavTag o Koupni EKtimwon ot povada xelpoc.
6a mepihapBdvovtat autopata n nHepopnvia katn wpa (av xouv pubpioTei).
MepihapBaverar XMpog yia in aUToHaTN Kataypagr Tou ovouatog Tov aoBevou.

Ot teheutaieg TE00EPIC HeHOVWUIEVEC EVOEICEIC EKTUMVOVTAL WG aKéPalol apiBiiof «XX».

H 1éon 10P umohoyietat kat ektumevetat e éva Sekadikd onpeio «XX,X.

Na Bepaiwveote mavta 6Tt Ta dedopéva oTnv ekTimwon Kat Ta Sedopéva otV EQappoyn
E€aywyi) TonoCare avtiototyolv pe Tig evdei€elg otn povada xeipoc.

0 eKTUnWTIiC oTov oTaBpd TomoBETnong mepiéxet pia argpnpiy, 0odovrwi Aemida mov
BonBder otV Komi} Tou Xaptiov. AGKEITE TPOGOXT) Y TNV ATOYUYR TIE EMAPNG PE AVTHY
0 Aenida, KdBe popd mov alhalete pohd XapTIoU EKTUNWTH I} AMOKOMITETE EKTUMWOENG
amo T GUGKELN.

0 otabyéc tomobétnang TonoCare unopei emiong va ouvdedei ot Eaywyn

TonoCare iéow T Bopac USB oe umohoytotr. Ta Sedopiéva petproewy pmopoly KEELER

1€ QTOV ToV TPOTI0 va HeTagepBolv amd T Hovdda Xelpdc otny epappioyr, péow I

Tou otadhiod TonoBémon. Date: DD/H4/vY
Avatpé€re atov 08ny6 eykatdataong epapyioyic E€aywyr TonoCare EP59-47228 TG HH

VIO \ETTTOEPELEC OYETIKG JIE TNV EYKATAOTAOT TG EQAPHOYAC OTOV UTTONOYIOTH Eye: k R

aac. 2tov 08ny6 ypryopng avagopds egapoyiic E¢aywyr TonoCare EP59-47333

Teplypdgoval OAeg ot Aettoupyieg TG Epappoyric kat o Tpomog xpriong . Pata: S 2
Matevrag To koupnt EKTinwan, 10 anotéleapia anooTéMETal T0a0 aTov EKTumwWTh g g
600 ka1 ot B0pa USB. Avg_I0P: 9.0 0.8
8. ANTIKATAZTAZH XAPTIOY EKTYNQTH

Napadeypa ektomwong

1. HmpoaBaon o1o apti eKTUNWT MapéyeTal H€ow Tou KaNDPHATOC
ektunoth,. Tpapriéte To yeihog oTo enave [€pog Tou kahdpHaTog Kat TpaBrETe amahd mpog To Pépog oag yia va
avoiéete To mepiPAnpa exTuNLT.

2. Agaipéore 1o e6avihnévo pord xaptiou.
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3. TomoBetrote 10 véo pohd xaptiod atn Baon xaptiol kai featwBeite 6Tt To ehevBepo akpo eivat xahapd oto endve
11€p0g Tou pohov Kat e T AdTadn mou eugaviCetal.

4. TpaBndte pepika ekatootd xaptiol €§w amé o mepiBAniia. Eve kpatdte 1o akpo Tou yaptioy, Khelote To kAvppa
MPWYVOVTAC A TO GKPO OTO EMAVW [EPOG TPOg Tov aTabiud TomoBETnang, Héxpt va kheivel ehelBepa kat va
Koupmavet ot Béon Tou.

0 eKTUNWTIiC 0oV 6TaBp6 TomoBETnoNG mepiéxel pia arypnpry, 0dovrwti Aemida mov
BonBder otV Komi} Tou Xaptiov. AGKEITE TPOGOXT) Y TNV ATOYUYH TIE EMAPNG PE AVTHY
0 Aenida, KdBe popd mov alhalete pohd XapTIoU EKTUNWTH I} AMOKOMTETE EKTUMWOENG
amo T GUGKELN.

8.1 OOPTIZH TOY TONOCARE
Orav o 6pyavo bev xpnotpomoteital, n Keeler auviotd ™ giMagr Tou atov otabuo TomoBémang, étot wate va Slatnpeital
AP POPTIOpEVO Kal Tolpo yia Xprion.

To LED oo TonoCare maMAetan Kavd T @opTion.

Agou ohokAnpwbein poption, To LED
Ba napapével oTabepd avappévo.

To LED otov otaBud tonoBémnong dev aadet 6tav n auokeur yeipdg TonoCare puldooetat otov otaByd tonoBémong.

9. XYNTHPHZH

H Keeler ouviota v ekté\eon epyaciv GuVTIpNoNG amo Tov XpIioTh TAKTIKG Kat TV
ektéleon etotov opPig Tov opydvou TonoCare amé Mnyavikoig oéppic tng Keeler, yia
Siatiipnon acpalwv Kat pe axpifeia peTproewv. e mePIMTwWON mov 1) GUOKEVI PpiokeTal
EKTOG TWV 0piwV avoyri¢ Tng fabpovopnong, ivat onpavriko va anootéAetat otnv Keeler

Raf

Ltd. i} oTov TomK6 avtimpé yia 1) Kat €K véou BaBpovopnon

Y70 E0WTEPIKO TN OUOKEVIG, GupMEpapBavopiévng TG Hmatapiac, Oev mepiéxovTal e6apThHaTa mou uiopodv va
emokeuaotodv and tov yprotn. H umatapia Ba mpénet va avtikabiotatat povo and exmaideupiévo mpoowniko oéppic,
akohouBavrac Tic 0dnyiec oo Eyxetpidio aéppic.

Av TiapaTnpreTe onpavTIkr peiwon T anddoang T pmatapiag, emkowwvAaTe e T Keeler 1 tov e€oualodotniiévo
dlavopiéa yia avtikatdotaon.

Ye nepimwon mou 1o 6pyavo TonoCare néoel kdtw katd AdBog, o i6lo kévipo aépBic 1 o dlavopéag unopei va enaknBedoet
Qv 1 ouokeur) dlatnpei T Baduovounor .

H {1ovdda mpaypatomotel autoéheyyo Aeroupylav otav evepyomoteftal, umodelkviovag Tuyov eviomapo opapiatoc. Evag
véog autoéleyyog umopel va evepyorotnBei and To pevol (avatpéSte oty evotnta 6.1).

ENéyyete mdvta to mpoidv mptv and T xpron, empeBaicvovtag Ty Kavoviki ekkivnar tou.

Mnv ntyelpro€Te va mpayLaTonolno€Te anoauvappoNdynan, navacuvappohdynan f EmoKeur Tou mpoidviog. AuTéq ol

epyaoiec Ba mpémel va mpaypaTomolodvTal amoKAEIOTIKG Ao MPOCWITIKO EKaIBeVpEvO Kat Slamateupiévo amd Ty Keeler,
akohouBevTag Tic odnyiec oTo eyxelpidlo oéppic.
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Mnv guAdooete To mpaiov e meptBaMov e akovn, kabwg N akovn uropet va el0éNBel aTo 000TNHA QUONTAPA Kat va
ektvayBei otov 0gBahy6 Tou aoBevol katd T ypron.

Ye mepimwon mov 6pyavo TonoCare dev pnotpomoleftat yia onotodrmote ypovikd didotnia, Bote To Koupnt Evepyomoinon/
Anevepyomoinon otn Béon «Aevepyomoinan» kat Slakyte T Tpogodoaia pevpatog. Xpnalponolnate To kdhupipa
TIpooTaciag amé n okovN yia TV POOTAsiA TOL TOVOLETPOU.

I3

Mnv emyeipiioete va mpayp |GETE TUXOV I £§ NHéveg £¢, Kabuwg
auto Ba pmopouoe va Baet o€ KivSuvo To TIPoidv Kat Toug acBeveic. Mnv emtpénete v
TomoB£Tnon pn e§ouatodotnpévwy e€apTEATWY 0TO TIPOTOV.

Katomy araro, n Keeler Ba napéxet ta anapaitnta dlaypdypata Kukhopatog, katahdyoug
€§apTUATWY, MEPIYPAEC Kat 00nyiec BaBLOVOUNONG yia TV UMoaThpIEN TOU TPOCWTIKOY 0€PPIC
TNV ENMIOKELT TG GUOKEVAC.

H etikéra MOD RECORD ato miow (1€p0g T OUOKEUIG XpNOLLOMOLELTal Yid Val UTOEIKVUEL TV
KaTotaon T GUOKEVNC 0€ 0XEON He onpavikés aMayéc,

9.1 KQAIKOI XZOAAMATOX

Edv eppaviotel ot 080vn kwdikog opaNatoc Hetall 00 Kai 34, enaveKkivioTe T0 TOVOHETPO Kal eAéyETe T Aettoupyia Tou.
Av 10 TovopETPO Oev Mpaypatomolel anaholgr, EMOTPEVTE To 0To MANaléaTepo eGouatodotnévo Kévtpo aéppic T Keeler.

10. EITYHZH

To mpoiév tng Keeler éxet eyyonon yia 2 ém kat B avrikataotaBel | Ba emoxevaotel xwpic xpéwon epdoov oxdouy Ta e€fc:

« Onotodrmote eAdTtwHa Adyw ENATTWHATIKTG KATAOKEUNG.
« To6pyavo Kai Ta apeAkopEva Eouv ypnotomolnBel olHewva fie auTég TIC odnyiec.
« Hanodei§n ayopdg ouvodevel kabe 1oxuplopo.

0 KaTaoKEVaoTHG amomotEital KaOs vBUVN Kat kaAuyn Bacsl Tne yyunon o mepintwon

inong Tov opyavov pe diimote Tpomo N o€ mepimtwon mapdAewpng g
mlmxng GUVTIPNONG I} MPAYRATOMOINGIC TIC KATA TPOTO TTOU SeV Eivat GUPPWVOC e TI
0dnyie¢ Tov Kataokevao.

To ouykekpipévo 6pyavo dev €xel Kavéva pépog pe SuvatoTnTa EMOKEVIE amd Tov XprioTn.
Ta 0£pPic Kat o1 eMoKeVEC Ba mpémel va mpaypatomotovvTat povo amé tnv Keeler Ltd.
1} KatdAAnAa KatapTIopéVou Kat €€ dotnpévouc Sravopeic. Ta eyxeipidia oépPic

Ba eivar SraBéotpa o £€ Héva kévipa oépPic Tn¢ Keeler kat 6To Kataptiopévo
npocwmko o€ppPic Tng Keeler.
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11. MPOAIATPAOEX KAl ONOMAZXTIKEX TIMEXZ HAEKTPIKQN MEPQN
To TonoCare T Keeler eivai éva tatpiké nhektpikd opyavo. Anarteftat 101k ¢povida yia To pyavo 6oov apopd Ty
nhetpopayvnTikr ovpBatotta (HMZ). Xty napoboa evotnta nepiypdgetal 1y KataMnAétnta autol Tou opydvou we mpog
0V nAeKTpopayvnTIki ovpBatdtnTa. Katd v eykatdotaon 1 xpron autod Tou opyavou, Ba mpénel va éxete Slafdoel katva
TNpeiTe aUTd Tou EPIYPAPOVTAL TAPAKATW.

01 pOPNTEC 1 KIVNTEC OUOKEVEC EMKOVWVIAC {1 PadIoouyVOTNTEC HMOPEL Val EYOUV apVNTIKIY EMiGpacn o€ autd To Opyavo, e
anotéheapia tn Suohetoupyia.

11.1 HAEKTPOMATNHTIKEX EKNOMMEX

KaBodijynon kat Sjdwon karackevaotr) - HAeKTpopayvnTIKéC EKOpmEC
ToTonoCare tng Keeler mpoopiCetat yia Aetroupyia 0To nAektpopayvnTikd mepiBaNov mou opicetat napakdtw. O mehdng fj o
xpnotng Ba mpémet va BeBaiwvetat ott ypnotpomoleital oe Tétolo mepiBaMov.

Dok eKmopm@v Iuppoppwon | Hhextpopayvntiko mepiBdAlov - kateuBuvtrpreg
0dnyiec
Exnopneéc RF, CISPR 11 Oudda 1 To TonoCare tn; Keeler xpnotpomotei evépyela padloouyvotitwv {ovo yia

TNV E0WTEPIKI TOU AELTOUPYia. LUVENQC, 0l EKOTES padloouyvoTiTwV
€lvar ToNd yapnAéc kat dev elvat mbavo va pokaléoow kaia
apepBolr e Tov mapaKeiievo nhekTpoviKo e§omhiopio.

Exnopnéc RF, CISPR 11 Kamnyopia B ToTonoCare g Keeler eivai kataMnAa yia xprjon o€ Oheg Ti

£YKATA0TAOELC, OUUMEPINABAVOIEVWY TWV OIKIAKWY EYKATAOTAOEWY
ApHOVIKEC eKTIOpTIES DNev egappéleta, Kal ekeivwv Tiou ouvbéovtal anevBeiag e To npdato Siktuo mapoyric
IEC 61000-3-2 Katnyopia A < 75W | Tpogodooiac yaunhic téang, To orioio Tpopodotei Kripia nou

. . . R 0 KIaK0UG OKOmoU,
Exmopméc lakupavoewy Tdong kat | Aev epappoletar, APROWIOTIOIOUYTAL 1A OIKIGKOLC OKOROUG

Tpepoopnoipiatoc [EC61000-3-3 | Katnyopia A < 75W

11.2 HAEKTPOMATNHTIKH ATPQZIA

KaBodijynon kat Si\wen karackevaotn - HAektpopayvntiki atpweia
ToTonoCare tng Keeler mpoopiCetat yia Aetroupyia 0To nAextpopayvnTikd mepiBahov mou opicetat napakdtw. O mehdng fj o
xpnotng Ba mpémet va eBaicvetat ott xpnotomoleital oe Tétolo mepiBaMov.

Dok atpweiag | IEC60601 Eningdo HAektpopayvnTiko mepipaliov -
Enminedo Sokipiig GUHHOPPWONG KateuBuvTiipiec 0dnyieg
Hhextpootatikr +8KV o emagn +8 kV oe enagry Ta ddneda Ba mpénet va elvat and §oho,
ekkévwon (ESD). +15KV orov aépa +15 KV atov aépa TOIHévTO 1) Kepayiika mhakidla. v ta ddneda
EC61000-4-2 B N efval kahuppéva pe ouvBETIKO UAIKO, 1) OYETIKR
uypaoia Ba mipénet va eival Touldyiotov 30%.
Tayeio nhektpik +2KV yaypappié +2 kV yia ypappéc Hnotta g pogodooiag and to kupio
petdBaon/pum. Tpoodooiac pedpiatog Tpogodooiac pedjiatog diktuo Ba mpémel va eival auTr evog TUTIKOU
1EC61000-4-4 + 1KV yaypouc + 1KV yiaypopc €UMopIkoU 1} VOOOKOLEIAKOU MePIBANOVTOG.
£10660u/e€o6ou £100000/£6000U
100 kHz ouyvotnta
enavanyng

84
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Dok atpwoiag | IEC60601 Eninedo HAextpopayvntiko mepiBdAhov -
Eningdo Sokiprg GUPPOPPWENG KatevBuvTiipiec 0dnyieg
Ynépraon. +1kV ypaypn (-€c) +1kV ypappn(-€c) Hmodtnta g tpogodosiag and To kupto
IEC61000-4-5 Tpog 0udETEPO TIPOG 0UBETEPO diktuo Ba mpémel va eival autr vog TUIKoU
€UmopIKol 1} VoooKopElakoU TepBaMovTog.
Mwoeig tdoeig, dlakoméc | <5% Ur U= 0%, 0,5 Kikhog Hmowta g pogodooiag and to kupio
Tdon kat {etaBodég (> 95% Babion oe U ya | (0,45, %0, 135, 180, diktuo ea’n’péna va eival ag{r’} svds;;mkoﬂ
Z?g%rgoff Zp%lgﬁac 0,5 Kikhouc 25, 70,3159 €UMopIKod 1} VoooKopielaxod mepiaovroc,
0000 TpO <5% U ) Edv amareitar n ovveyric Aeroupyia amo
pevpatog. Ur=09%, 1 kikhoc kat v Keeler f am6 ov xpriotn katd
IEC 61000-4-11 > 95% Bubion oe ) 5 kikdol S1pKeLa BIAKOTGY PEATOC, OUVIOTATAL
yia T kOkho 40% Uy U=70%, 11 T90(0000(a T0V (GOPTIOTH [1E06)
(60% ﬁb(;xon oe Ur) 25/30 kKol Tigtpgfgﬂxou abidhertng mapoyric
yia 5 kkhoug 70% Us (Mia pdon: 0£09) peuparoc.
(30% Budion oe L) U= 0%,
yia 500 ms
250/300 kukhot
<5% Ur
(>95% Bubion oe Uy)
yass
XapnAn¢ ouyvétntag 30A/m 30A/m Ta payvntikd media xapnhav ouyvotitwy Ba
(50/60 Hz) TipémeLva eivat o€ enimeda xapakTpIoTIa
LayTiko o Jag TUﬂIKﬁ(TQHOSEUiOQ 0 éva TUW\K(’)’
enayyehpatiko mepiBaNov byelovopikig
IEC61000-4-8 TepiBahync.

Inpeiwon: Ur lvain taon Tou Siktiou evaNaoabpevou peGATOC ipv amo T EQappoyi] Tou EMmESOu doKIc,

Dok 1EC 60601 Eninedo HAextpopayvntiko mepiBdAlov - KateuBuvTiipieg
arpwoiag Eningdo ouppopPwonC | odnyieg
SoKipng
0 gopnTdc Kat KvTog eEOMAIHOC EMKOWVWVIGN e
padloouyvoTnTes Oev Ba mpéme va ypnaiLonolital 0 anooTaon
HtkpoTepn and onolodimote Trpa Tou TonoCare g Keeler,
oupmepthapBavopiévav Twv Kahwdiwy, and Tic OUVIoTWHEVEC
anooTdoeic dlaywpIaLoU Tou LoXY0UV Yia Tr) OUKVOTITA TOU TIOpTOU.
ZUVIOT@pEVN and 1 Staxwpiopoy

Ayoyiec 3Vims 3V d=12vp

padloouyvotntes | 150 kHz éwg

IEC61000-4-6 80 MHz

AktvoBohovpeveg | 3V/m 3V/m d=1,2/p 80 MHz é¢ 800 MHz

padloouyvotntes | 80 MHz éwg d=23+/p 800 MHz éuc 2,7 GHz

IEC 61000-4-3 2,7 GHz
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Onou p eivat ) péyton oy0c e€680u Tou mopmol o€ watt

(W) olppwva pe Tov KataokevaoTr Tou mopmod kat d eivain
QUVIOT(YEVN aMGOTAoT BlaywPIOHOD Oe HETpa (m).

OrTigiég évtaong mediou amo otabepolc momole padloouyVoTATRY,
6w mpoadlopiletar Bdoet nhektpopayvTikic pehég xwpou,' Ba
TIDEMELVa €ival LKPOTEPEC amd TO €Nimedo OUUHOPOWON o€ Kabe
£0pog ouvoTTwY.

Evbéxerat va mpokiyouy mapepBoNés kovta o
fomMiopld mou emonplaivetat e To akohouBo aupBolo.

Inpeiwon 1: £1a 80 MHz kat 800 MHz, toxdel 1o upnAdTepo €0pog GUYVOTATAY.

Inpeiwon 2: 0t napoboe kateuBuvtipteg 0dnyie evdéxetal va pny taxbouy oe ONeg TI mepimtwoel. H nhektpopayvnTiki) d1ddoon ennpealetal and Ty
anoppégnon kai v avdkhaon ano dopiéc, avtikeipieva kat avBpwmoug.

T01ipég ewuonaﬂaélou ané cmeapouc nounouc [0S omeuouc Baong yia padtothéguwva (kvnd/aodppata) kat yepoaioug Kivtolg

HOUG, EpaOITe VI o I uﬂa&ounc ota AM Km FM kat theomikiig petadoong Sev pmopouv va npoBhegBoly
Gsmpnnm e axpiBea. fiava mlunemo r|A KtpopayvyTikd mepiaNhov mou mpokaeitat amd otabepot mopmoUc padloougvotrtwy, Ba mpénet
va dievepynBel n\ektpopiayvnTiki e¢étaon T meploxric eykatdotaonc. Av ) peTpobiievn évtaon mediou oty TomoBeota atny omoia xpnatyomoleital
70 TonoCare T Keeler umepfaivet 1o mapandve epappopevo entnedo ovppopewang padioouyvotrtwy, To TonoCare T Keeler Ba npénel va
napakohouBettal yia va empeBaiwbei n kavovikr Aetroupyia. Av mapatnpnBei un guotohoyiki anodoan, evdéxetat va eival anapaitntn n Ajyn
TpooBetwy pétpwy, omwe alayr Tou mposavatohiopiod f e Béong Tou TonoCare T Keeler.

73710 ebpog ouyvotTwy and 150 kHz éwe 80 MHz, n 1ox0¢ wv nediwy Ba mpénet va eival pikpdtepn and 10V/m.

11.3 ZYNIXTOMENEX AXQAAEIX AMTOXTAXEIX

LUVIOTWEVEC aMOOTATELS Slaywpiopol peTasy popnTol Kat Kvntol EomAIHOU EMKOWWVIAC PE
padioouyvotntec kKat Tov IntelliPuff g Keeler

To TonoCare ¢ Keeler mpoopiCetat yia xprion o nhektpopiayvnTikd mepidov, ato omoio ot dlatapayéc axTvoBoholievwy
padloauyvotrTwy elvat eheyyopevec. O meAGTne 1 o xprotng Tou TonoCare T Keeler pnopei va oupBdhet oty e§dhewyn twv
NAEKTPOAYVNTIKGV TIapeBONY BaTNPAVIAC Hia ENAXI0TN anoTaon avapeoa aTov (popnTo Kal KIVTO THAEMKOVWVIKO
¢omhiopd padtoouyvotritwy (mopmoi) katTo TonoCare T Keeler 6mw auvioTdtal mapakdtw, 00Hewya pe T PéyioTn oxy
£6060u Tov ThemKoWwviakoy e6omAIopoU.

OvopaoTIK) péyioTn 1oyig Amo ) S1a}WPIGHOY CUPPWVA JE TN GUXVOTNTA TOU TTOPMOU
€§0dov Tov mopmou (W) (m)
150 kHz éw¢ 230 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz £w¢ 2,7 GHz
=12/p d=12Vp d=23Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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la mopmolg pe iéyiotn oyy €668 Mou dev avapépeTal mapamave, 1) ouvioTwiievn anootaon dlaywplopoy d oe pétpa (m)
{nopei va umohoylotei Bdoel g egiowong mou LoVl yia T auyvotnTa Tov opnod, 6mou P eival n péyiotn 1oy 6660 Tou

TiomoU 0 watt (W) 00HQwva 1€ TOV KATaoKEUaaTH ToU oMol

Inpeiwon: 1 21a 80 MHz ka1 800 MHz, 1oybel To upn)drepo ebpog ouyvoTTwy.

Inpeiwon 2: Ormapoboec katevBuvtrpiec odnyiec evoéxetatva pny 1aybouv oe oheq Tiq mepimtaoelc. H nhextpopayvnikii d1ddoon ennpeddeta and mv
anoppégnon kai v avdkhaon ano dojiéc, avtikeipieva kat avBpwmoug.

12. TEXNIKEZ NPOAIATPAOEX

Movada xeipa¢ TonoCare

Awaotaoeig povasdag Xeipog 220x136% 206 mm (Y x[1xB)

Bdpoc povadag yepag 1,044 Kg

BaBpovopnon IP IPX0

BaBpovopnpévo evpog 7 mmHg éw¢ 50 mmHg

Axpipewa I0P +/-5 mmHg (95% eninedo epmatoatvnc)

Andctaon Aetrovpyiag 11 mm and v engavela Tov kepatoeldolg Tov aoBevoig éwg Ty empoabia
empavela Tou mapadiopou.

Avdhvon 08dvng Avahuon 0Bovng jie 1 dexadikd ongleio, . 12,3

006vn OLED0,95"

LU0THPA PWTIGHOD LED, heukd kat umépuBpeg

Mpootacia amé nAextpominéia Katnyopia Il (1) eowtepir} tpogodooia)

LUPpOPYWVETAL PE Hhextpikn) aopdheta (latpik) IEC 60601-1 IEC 60601-1-2
BSEN 150 15004-1

To Buaya tpogodoaiag pedatog anotehei 1o iéao amopovwony g uokevr¢ and to diktuo nhektpikr¢ tpogodoaia. BePatwBeite ot n mpdopaon oto
Buoyia tpogodoaiag pelyiatog elvat mavia eQIKTr.

)

Ynpeiwon 1: Ze mepimtwon abvdeong tou TonoCare o€ yotd, o yiotic Ba mpénet va oupHopg pe Tig anarijoei¢ T EN 60601-1:

Inpeiwon 2: Kabe gopd mou n cuokeur) auvdéetal o aMov e§omhiopd, o ouvduacpog Ba mpémel va GUpHopeVETal e TIC anartioeig Tou EN 60601-1:
0 E¢omhioyiog ME mepihapBavel T povada yelpoc, Tov otabpd tomoBémnong, T petwnida kat v Tpogodosia pebpatoc.
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Itadpog tomoBétnong
Miactdoeic oTabpov TomoBétnong 153155 183mm (Y x1xB)
Bdpog otabpol tomoBétnong 0,725Kg
Mpootacia amé nAektpominéia Kamyopia I
BaBpovopnon IP IPX0

Movdda tpogodosiag peuparog

‘E€0do¢ Tpopodociac pebparog

Luxvotta

Aerroupyia dtakomm, Tmog noManhod Boopatog (1
350-700 mA

Supp6pguwon pe: EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3
30VA (12V/DC 2.5)
50/60 Hz

TuvOiikec mepiBalovrog:

XPHZH
90% 1060 hPa
A [S]
RS @
10°C 30% 800 hPa
Tpdvrayua (ywpic ouokevaoia) 10, diapketa 6 ms
LYNOHKEX AMOOHKEYZHL
95% 1060 hPa
A [S]
RS @
-10°C 10% 700 hPa
IYNOHKEX METAOOPAX

/H/ 70°C ‘
RN
40°C 10%

95%

8
G

;— 1060 hPa
500 hPa

Tahdvtwon, nutovoeidng
Tpavtaypa

Mpdokpouan

10Hz éwc500Hz: 0,59
309, didpkela 6 ms
10, diapketa 6 ms

10-240V) +/-10%
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13. MAPEAKOMENA KAI ANTAANAKTIKA

Eido¢ Ap1Bpo¢ avralhaktikod
Bdon 2418-P-5002

Metonida 2418-P-7000

Kt tpogodooiag pedpiatog £P29-32777

Todvra petagopd TonoCare 3418-P-7000

Mpoatarevtiki mpogwnida Tovopétpou 2415-P-7038

Po)d yapriov ektunw 2208-1-7008

14. NAHPOOOPIEXZ ZYZKEYAZIAX KAl AIAGEZHZ

AidBzon mahatov nAexTpikou Kat nAeKTpoviKol e§omhiopol
Auto o 0000 010 MPoidY 1) T ouoKevaoia Tou kai TiC odnyieg uModeIKvUEL 0TI T0 Tpoiov Oev
mpémel va avtieTwnieTal wg otkiako anofinto.

10 peiwan twv nepiBaMovtikav emmwoewy Twv AHHE (AmdBAnta HAektpikol kat Hhektpovikol
E¢omhiopiou) kat ehayiotonoinon tou oykou Twv AHHE mou katahiyouy o€ XMPoUg UYEIOVORIKTG

| Tagric, 0uoTAVOURE 0T0 TENOC TG WG ToU TIPOTBVTOC, 0 GUYKEKPI{IEVOG ESOMIOHIOC va avakukhwBEl
Kat va enavaypnotuomotnBei.

Ta meproooTepec mAnpopopieg GXETIKA pe Th GUANOYI, EMAVayPNCIHOMOiNCT Kat avakukAwon
PMOPEITE va EMKOWWVHOETE pe To THRPa B2B Compliance oto 01691 676124 (+44 1691 676124).
(Hvwpévo Bagciketo povo).

Kafe coPapd mepiotatiko mov éxer GUpPEi O€ GXE0N i€ TN GUOKEUT) TIPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV
Kar TH Kat TV appédia apyij Tov Kpdroug péloug.
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15. MAPAPTHMA

15.1 ENANAAHYIMOTHTA KAl ANAMAPATQTIMOTHTA
H enavahnyipotnra kat n avanapaywyidtna tou TonoCare aélohoyriBnkav e pétpnon evog dokitaoTikod opBaiiol pe
HIQVOUIETPIKG ENeYXO.

H enavahnyipdtnTa petprinke pie xprion piag suokeung TonoCare Kat piag oglpdg katd mpoagyyion 50 HENOVRpEVWY
evei€ewv yia kabepia and Ti¢ 5 Tiég mieang, e OHOIOUOPPEC AMOOTAGELS 0TO £Upg Aettoupyiag 5 éwg 50 mmHg. Ot
evdeiCerc SlaotaupaBnkav He évav petpntr micong avagopdg kai pia cuokeur Pulsair IntelliPuff. Ot amotuynuéveg evdeielg
anoppigBnkav kat umohoyioTnkav ot Hiéaot 6pot 3 mdpevioy eveitewy yia va dnpioupynBet éva odvolo e katd mpooéyyion
16 petprioeic o kabepia and Ti¢ 5 Tipég mieong. Ta anoteéapata emdeikviouy Tumkée amokhioelg mov kupaivovtat and
0,14mmHg €wg 1,11 mmHg evtog Tou edpoug mieang 5 éwg 50 mmHg avtiotolya.

H avanapaywywétnta aélohoyinke pe avauon petprogwv and Tpeig SlapopeTikég povadeg TonoCare amé 0o
HlAPOPETIKOUC YEIPIOTEC, O 5 TILEC THET, (1€ OHOIOHOP(EC AMOOTATELG 0TO £0pOC Aertoupyiag 5 wg S0 mmHg. Afjgbnkav
800 peTpraglc (Héoog 0pog 4 evdeiewv) oTig 5 Tpég micong yia kabepia and Ti €L meptaioelq oKipn (e kaBe xelplotd va
xonotponolei kaBepia amé Ti¢ Tpeic ouakevég TonoCare).

Mia avdhuon dlakopavong (ANOVA) mou mipaypatomoriBke oTa dedopiéva umodeikviel T Kprtnpiou p kdtw Tou 0,05
kau T Terpaywvou R 98% 1 99%, yeyovag mou umodnAwvel GpIoTn avanapaywykaTnTa Hetagh Xeplotav Kat petall
QUOKEDWV.

15.2 AEAOMENA KAINIKHZ AMTOAOXHX

Tuvontiki

ToTovopetrpo aépog (NCT) Keeler TonoCare ouykpifnke pe to Tovopetpo emmédwong (AT) Perkins yia va extipinBei ev to
TonoCare minpoi Ti¢ anartroeig Tou 150 8612 (egdpihhou e 1o ANSI Z80.10) o GoKir 0upH6pewonG oxedlaciiou.

To Perkins AT xpnotonotei v idla Baoikr apyr e T Goldmann AT, nhadr aMdadet t dovapn mou egappoletat yia
emmédwon (uiag oTabepric meplonG Tou kepatoetdols. Katta o opyava SlaBetowy évav «kwvo» emmédwong mou
anoteheital amé 400 MpiopaTa e EVWEVES KOPUYES yia TNV GOKNON HIaC EEWTEPIKTG BUVALNG OTOV KEPATOELdR, yia T
Onioupyia eooyric kat Ty emmédwon g mpaveldg Tou.

YTapYOUV APKETA EMaTNiOVKG GpBpa ou avapépovtal Kat aTa §00 6pyava w¢ TUMIKA TOVOETPA avagopdc Kal
auykekpipéva oto Perkins AT wg T @opnt épdun emhoyr o oxéon (e 10 Goldmann AT (Wessels,l.F et al., 1990), (Carlos
Garcia-Resua et al 2006), mou ypnotpomoleital o€ kat' oikov EMOKEVELS kat 0 aoBeveic {e mpoBAALaTa KvnTIKGTNTaC,

Moo memeipapévol mapatnpnés Ehapav dedopéva amd 144 kardMnhoug ogBahpo, mpaypatonolwvtag petproelg oti¢ 0P
TIov Kupaivovtat a6 7 mmHg éwg 23 mmHg o 50 aupipetéxovtes kat IOP unAdtepec amd 23 mmHg o€ 22 GupIpeTéXOVTEC.
Ta anotehéopara g peétng delyvouv o1t ot petproeic IOP mou AgBnkav pie o TonoCare NCT oe aUyKplon (e T0 TOVOLETPO
avapopdg Perkins (AT) dev umepBaivou To plo avoyrc +5 mmHg ota Tpia ebpn 10P ae 143 0pBahpodc pie povo 1
0Bl va umepBaivel auto To Oplo avoyng yia pétpnon 10P >23 mmHg. Autr n i elvat mohu yapnAdtepn T anaitong
oV avaeépel 0Tl éwg 5% Twv Blapopav petady Tov TonoCare kal Tou TovopéTpou avapopds Ba mpémelva Kupaiveral ektog
Tou opiov avoyrc +5 mmHg ota tpia ebpn IOP

Yuvohikd, n péon T Twv dtapopav 10P petall TonoCare kat Perkins AT ftav <0,01 mmHg, pe Sidpeoo -0,2 mmHg,
unodeikvoovtag ot to TonoCare NCT €ival 10080vaplo fié T TOVOETPO EMMESWONG.
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MéBodor

H pehén mou mpaypatomolOnke fTav Hia pn Tuyalonotnpévn, un Te, dlaotaupodpevn LNt o€ eoyn, Hiag enfokeyng
Kal evog kévrpou. 2T ehén AoBnkav petproeg I0P oe kabe kataMnho 0gBahyo pie T 6pyavo TonoCare kai T0 TUMKG
TovO|LETPo avagopd Perkins.

Ot ovppetéyovreg mpoatéBkav Boel Twv mapakdtw kpitnpiwv évtagng kat amokAelopiov.

Kprtijpra évraéng
« Ououppereyovtec Ba mpemel va eival dvw Twv 18 eTwv

« Orouppetéyovec Ba mpénel va SlaBétouy uyieic kepatoeldeic, xwpic avtevdei€elc yia ta kpitrpia amokheiopol Twv
petprogwv 10P

Kpttijpia amokAeiopov

« JUMHETEYOVTEC [e [10VO Evav Aettoupyikd opBalyd

o JUMHETEYOVTEC [e Evav 0gBahu6 e xapnAn 1 ékkevipn mpooniwon
« Yynhdc aoTiypatiopoc kepatoedou (>30)

« Kepatoeibikég ouhéc, kepatoetdikr xeipoupyikii enéppaon (oupmepapBavopiévng KepatoeldIkiic XEIpOUpYIKR¢
enépaong e Milep)

« MipogBdluwan

« BolgBahyog

- Xpriotec pakwv enagric

« ZnpogBadpia

« Atopamou méCouv Ta BAégapd Toug

« Nuotaypdg

«  Kepatokwvog

« Onotadrmote AMn naBodoyia 1 dAuvan Tou kepatoetbolg 1 Tov entmepukoTa

Yuvohikd mpoatéBnkav 74 kataMnot ouETEXOVTES, eve amokheiomkav 2 (2,7%). O Adyog amokhelopiol Twy duo
OUUUETEXOVTWV fTav TO UTTEPBONKO AVOIYOKAEIOILO TwV TV 1} TO yY0g o TipokahoUoE To Kpdtniia T¢ avanvorg
TOU OUMHETEXOVTA. 2TOUC 72 OUETEXOVTEC TTou oupnepiigBnkay, mpaypatonotiBnke pétpnon e I0P kat atoug 8o

0pBahoUc OAwv Twv ouppeTexoVTwY e TonoCare Kat Perkins AT, mapéxovtac ebyn petpriagwy 0P yia auvohika 144
0gBahpolc,
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AmoteNéopata

Yrov Mivaka 1 mapakdtw napéyetat abvoyn Twv yapaktnplotikwy 10P g opadag, Ue epoavion PETpRoEw TIou £youv
TIAPOLOIEG KATAVOEC.

Nivakag 1: Zovoyn petprioewv I0P pe TonoCare kat Perkins AT.

TonoCare Perkins AT
N, opBayioi (aoBeveic) 144 (72) 144 (72)
Méon tipry 10P, mmHg 21,2 212
Midyeoog I0P, mmHg 18,0 17,0
SD¥, mmHg 79 80
Evpoc, mmHg 11,8 éwc 46,3 11,0éwc41,0
10P 7 éw¢ 16mm Hg, n (%)° 42(29.2) 51(354)
10P 17 éw¢ 23 mmHg, n (%) 58(40,3) 49 (34,0)
10P >23mmHg**, n (%) 44(30,6) 44(30,6)

Ttov mivaka dev auvouiletal dopr Cevyav. *Tumkr andkhion

T 211 avahbaeig uno-opdduwv xpnotpomotobviat povo katnyopieg 10P e Perkins AT, eve To n mapéyetat doov agopd Toug 0gBarpolc.

** [ia ™ Myn petpriowv o€ autd To e0pog, Tpaypatononnke pia dladikaoia aviioTpognc o€ va UMoaUVONO OUMHLETEXOVTWY KaTa T Afun
petpriogwv P

Ytov Mivaka 2 katnyopiomotouvral ol amoAute¢ dlagopéc etadh Twv Hetprioewy [0P pe TonoCare kat Perkins AT >5 mmHg
GUVONKG Katl €vToc 3 umo-opadwv 10P Atagopd Heyahitepn Tou opiou avoyrc +5 mmHg mapouotaotnke o€ 1 (0,7%)
09Bahu6 amd Toug 144, moAU yapnAotepa amd To éylato enimedo Tou 5% oUUQWVA L TO TPOTUTO.

Nivakag 2: Aagopég petadv Twv petprioewv I0P pe TonoCare kat Perkins AT >5 mmHg ouvolikd kat
£€VT0¢ 3 umo-opddwv IOP.

Opada 0P

7 éug 17 éug . )
Diagopd* 16 mmHg 23 mmHg >23 mmHg Zivoho
Aev umeppaivet 5] 59 ) "
Ta5mmHg
YnepBaivel 0 0 ] :
a5 mmHg
Yivoho 51 59 m "

* 0P TonoCare — 10P Perkins AT. "Me Bdon  pétpnon 10P and Perkins AT.
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**Tia 0 Mjyn petpriogwy o€ auto 1o e6poc, paypatonotiBnke pa dladikaoia avTioTpogrc o¢ éva uMoadvoho OUETEXOVTWY Katd T hjgn
petprioewv 0P,

YuvomTikég mapagletpot Slapopav [etady Ceuyav petprogwy 0P e TonoCare kat Perkins AT mapéyovrar atov Mivaka 3
TapakaTw, yla 1o mhipeg delypia kat avd kabe opdda IOP Tuvohikd, ny éon T Sagopwv I0P petagy TonoCare kat Perkins
AT fitav <0,01 mmHg, pie Sidyeao 0,2 mmHg. Ta Opia oupigwviag 95%, e Bdon T péon T Twv dlagopwy IOP £1,96 X
Y Tk amékhion twv Slagopav 10P frav -3,4 mmHg éwc 43,4 mmHg.

Mivakag 3: ZuvomTikéC petpioeic Siapopav petpricewv IOP pe xprion TonoCare kat Perkins AT,
GUVOYIOpEVEC OUVOAIKA Kat EVTOC 3 umo-opddwv I0P.

Opada I0P'
Zuvomtiki : . .
uéxpnon 7 zm(cn1=65r;|)mHg 17 zuz: 3 ;r)lmHg >2?':n=r::l)g Sovoho (n=144)
[mmHg]
Méon T 03 02 06 00
Aidyieaog 02 02 -09 0,2
SD* 13 15 21 17
1QR° -0,4¢w¢1,2 -0,8¢w¢1,0 -1,8€wc0,1 -1,0éw¢ 1,0
Eopog S3éwcd 40040 -38¢w6,2 -40¢wc6,2

" Me Bdon t pérpnon 10P pie o Perkins AT. *Tumiki} anékhion. “Atatetaptnpopiakd edpoc.
**Tia 0 Mjyn petprioewy o€ auto 1o e6poc, mpaypatorotibnke pa dladikaoia avTioTpogrc oe éva umoadvoho OUETEXOVTWY Katd T hjgn
petprioewv IOP

Otepevvntéc oupmépavav ot dev umdpyouv KAwIKA onpaviké dlapopeg oTic Hetprioel 0P Hetadl Twv Tovopétpwy kat ot
70 TonoCare OUUHOPQWVETAL e T0 TPGTUTIO, OMWG AUTO AvapépETal AEmTopePaC.
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Olvassa el a hasznalati Utmutatot

Altalanos figyelmeztet6 jelzés

Gyartas datuma
A gyartd neve és cime

Gyartas orszaga

Figyelmeztetés: Nem ionizald
sugarzas

Figyelmeztetés: Aramfelvétel

Figyelmeztetés: Optikai sugarzas

IMERR R

Az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékainak
Gjrahasznositasa

Felsg oldal

Beteggel érintkezd BF-tipusu
alkatrész

Figyelmeztetés: Padldszintii
akadaly

Szérazon tartandd

Torékeny

0120

Hémérséklethatar

Meghatalmazott képvisel§ az
Eurdpai K6zosségben
Egyeslt Kirdlysag
Megfelel6ségértékelés, az SGS
UK bejelentett szervezetének
szamaval.

a)
m

1@ b pppp

1639

Ne hasznélja, ha a csomag sériilt

Meghatalmazott képviseld
Svajcban

Conformité Européene, az
SGS Belgium NV bejelentett
szervezetének szamaval.

[sn]

Katalogusszam

Sorozatszam

Orvosi eszkdz

®,® | [O]

II. osztalyd berendezés

Légkdri nyomaskorlatozas

Nedvességhatar

[A-[

Forditas

A Keeler TonoCare terméket a 93/42/EGK iranyelv, az (EU) 2017/745 rendelet és az ISO 13485 orvosi eszkozok mindségira-

nyitasi rendszereinek megfelelGen tervezték és alakitottak ki.

Osztalyozas:

CE / UKCA: lla. osztaly
FDA: Il. osztaly

A kéziknyvben kézzétett informaciokat a gyarto eldzetes irasbeli jovahagyasa nélkiil tilos teljesen vagy részben reprodukalni.
A folyamatos termékfejlesztésre vonatkozo politikank részeként a gyartd fenntartja a jogot, hogy el6zetes értesités nélkul
modositsa a miszaki adatokat és a jelen dokumentumban talalhato egyéb informaciokat.

Ez az Hasznélati (tmutat6 a Keeler UK és a Keeler USA weboldalakon is elérhetd.

Szerz6i jog © Keeler Limited 2023. Megjelent az Egyesiilt Kirdlysagban, 2023-ban.
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A kezelészerveken és a kijelzon hasznalt szimbélumok
Ezeket a szimbolumokat a késziilék és a kijelz6 fogja hasznalni miikodés kozben.

TonoCare by KEELER

Eszkozvezérlés

Kijelz6szimbélumok

Leiras

eredmények

3 &

Onellenérzés

Be / Készenléti Fény A megyilagité LED-ek be- /
allapot gomb m kikapcsolasa
Ment(i gomb Hang Hangjelzések be/ki
m kapcsoldsa
Vissza gomb 1d6 A rendszeridd bedllitasa
Kézi kioldd Datum A rendszer datumanak
@ bedllitasa
0D/ 0S gomb |0P formatum | Vélassza ki az IOP
m formatumot (XX / XX.X)
Print (Nyomtatas) ". Pachymetria Pachymetria beallitasok:
gomb OFF/ON/TRIGGER (KI/BE/
AN KIOLDO)
Hangok (Ha , TRIGGER" (KIOLDO)
ALACSONY | Rossz vagy erte;re van a”“"?,’ a )
HANGMAGASSAG | aryénytelen pachymetria opcio ¢sa
leolvasisok akkor jelenik meg, ha a
mért IOP érték nagyobb,
mint 15.)
Fényerd A kijelzok fényerejének
. . bedllitasa (1 és 15 kozotti
NAGY | Ervényes mérési érték)
HANGMAGASSAG

A rendszer
dnellendrzésének
kezdeményezése
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1. FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az eszkozoket csak megfelelden képzett és engedélyezett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

A A TonoCare érintésmentes tonométert csak képzett személyzet hasznalhatja.
Az eszkoz értékesitése szovetségi torvény altal orvos vagy orvos rendelésére
korlatozott.

11 RENDELTETESSZERU HASZNALAT / MUKODESI ELV

A Keeler TonoCare tonométer egy kézi, elemmel miikddg, érintésmentes tonométer, amelyet az
emberi szem intraokularis nyomasanak (IOP) mérésére szantak, ha a szaruhartya asztigmatizmusa
kevesebb, mint 3D.

A Keeler TonoCare nem hasznalhatd nagyfoku szaruhartya-asztigmatizmussal (>3D) rendelkezé
betegeknél.

A Keeler TonoCare tonométer a levegdimpulzus-tonometria elvét alkalmazza - ez az ltaldnos
applanacios tonometria egyik valtozata, azonban nem igényel kzvetlen érintkezést a szem
felszinével.

Az applanaciés tonometria az IOP pontos mérésére szolgalé technoldgia, amely az Imbert-Fick-
torvény kozvetlen alkalmazasaként a szaruhdrtya egy meghatarozott tertiletének mechanikai ingerek
altali ellapftasahoz sziikséges eré egyenértéke.

A levegGimpulzusos technika megkéveteli egy korlatozott nyomasu és térfogatu levegdcsomagnak
a szaruhartya kozponti része felé térténd iranyitasat, és a szaruhartya el6re meghatarozott
ellaposodasanak érzékelését a szaruhartya felszinérél visszavert fénysugar elektromos mérése révén.

2. BIZTONSAG
21 FOTOXICITAS

ﬁ FIGYELEM: A késziilék altal kibocsatott fény potencialisan veszélyes. Minél
hosszabb az expozicié idétartama, annal nagyobb a szemkarosodas kockazata.

Akut optikai sugarzasi veszélyt nem allapitottak meg a Keeler tonométerek
esetében, azonban javasoljuk, hogy a beteg retinajat ér6 fény intenzitasat

az adott diagndzisnak megfelelGen tartsa a lehetd legalacsonyabb szinten.

A gyermekek, az aphakiaban szenveddk és a szembetegségben szenveddk

a leginkabb veszélyeztetettek. A kockazat fokozddik akkor is, ha a retinat

24 é6ran beliil Gjra ugyanazon eszkoz vagy egy hasonlo, lathaté fényforrassal
rendelkez6 eszkoz hatasanak tessziik ki. Erre kiilonosen akkor kell figyelni, ha
a retinat el6zéleg villanolampaval fényképezték.

A Keeler Ltd kérésre elkiildi a felhasznalonak a késziilék relativ spektralis
teljesitményét ismertetd grafikont.

2.2 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Felhivjuk figyelmét, hogy m(iszereink megfeleld és biztonsagos miikodése csak akkor szavatolhatd,
ha mind a mUszereket, mind azok tartozékait kizarélag a Keeler Ltd.-t6l szerzik be. Mas tartozékok
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hasznalata megndvekedett elektromagneses sugarzast vagy csokkentett elektroméagneses
immunitast eredményezhet, és helytelen mlikddéshez vezethet.

A miszer biztonsagos miikddése érdekében tartsa be az alabbi dvintézkedéseket.

A FIGYELMEZTETESEK

Soha ne hasznélja a miszert, ha lathatdan sériilt, és rendszeresen ellendrizze, hogy nincsenek-e
rajta sérilések vagy helytelen hasznalat jelei.

Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a Keeler terméken nincsenek-e a szallitas/tarolas soran
keletkezett sériilések.

Az eszkéz értékesitése Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye altal orvos vagy orvos rendelésére
korlatozott.

A készilék kilonboz6 klinikai kormyezetben, példaul kerhazakban, szemklinikakon és
optometriai rendel6kben torténd hasznélatra szant.

Kizarélag az EP29-32777-es jovahagyott Keeler tapegységet hasznalja, kiilonben a késztilék
meghibasodhat.

Ha a TonoCare késziiléket 10°C alatti hémérsékleten szallitja, hasznalat el6tt legalabb harom
oran at kell akklimatizalédnia a szobahémérséklethez.

A készillék tulajdonosa felel a személyzet betanitasaért a készlilék megfeleld hasznélatara.

Soha ne hasznélja a késziiléket, ha a koryezeti hémérséklet, a Iégkori nyomas és/vagy a relativ
paratartalom a jelen kézikdnyvben megadott hatarértékeken kivil esik.

Ne hasznalja gyulékony gazok/folyadékok jelenlétében vagy oxigéndus kdrnyezetben.

Az eszkozt csak megfelelden képzett és engedélyezett egészséguigyi szakemberek hasznlhatjak.
A terméket tilos folyadékba meriteni.

A dokkoléallomasra a kézi egységen és a homloktdmaszon kiviil semmi mést ne szereljen fel.

ATonoCare nem hasznalhato vezeték nélkili technoldgiaval. Ne csatlakoztasson vezeték nélkiili
dongle-t a dokkoléallomas USB-portjahoz.

A hélézati csatlakozd az eszkoz levalasztasara szolgal az elektromos haldzatrél. Gyézadjon meg
arrdl, hogy a fékapcsold és a haldzati csatlakozé mindig hozzaférhetdek.

Ne helyezze a berendezést olyan pozicidba, ahol a f6kapcsold megnyomasa, vagy a halozati
csatlakozonak a fali aljzathol vald kihizasa nehezen hajthaté végre.

o Ne helyezze a halozati adaptert sériilt halozati aljzatba.

o Akészilék specifikacion kiviili vagy hibas hasznalata aramiitéshez, tilmelegedéshez
f és/vagy égési sérillésekhez vezethet.
L]

Vezesse biztonsagos helyen a tapkabeleket, hogy kiklisz8bdlje a megbotlés vagy a
felhasznalo sérilésének kockazatat.

A FIGYELEM
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o Csak eredeti, a Keeler altal jovahagyott alkatrészeket és tartozékokat hasznaljon, ellenkezé
esetben veszélyeztetheti a késziilék biztonsagat és teljesitményét.

e Gyermekektdl elzarva tartando.

e Az |I0P-mérések pontossagat kdzismerten befolyasoljak a szaruhartya merevségének eltérései és
valtozasai, amelyek a szaruhértya vastagsaganak kilénbségei, belsé szerkezeti tényezék vagy a
szaruhartya refraktiv mitétek miatt kovetkeznek be. Ajanlatos ezeket a tényezéket figyelembe
venni az |OP mérés soran.

e A péralecsapodas megakadalyozasa érdekében hasznalat el6tt hagyja a késziiléket
szobahémérsékletre melegedni.

o Alyukak lefedésére tegyen fel rgzitd lyukcimkéket, kivéve, ha a TonoCare késziiléket falra szereli.

e (sak a Keeler utasitasainak megfelelden szerelje fel a falra.

e ATonoCare nem hasznalhato olyan forrasok kozelében, amelyekrél ismert, hogy
elektromagneses zavarokat okoznak (méagneses rezonancia képalkotds, komputertomografia,
radiofrekvencias azonositas, fémdetektorok, elektronikus aruforgalom-ellenérzg és egyéb
elektroméagneses biztonsagi rendszerek).

e Tartsa tavol az eliilsd ablakot és a fuvoka terlletét a nagy mennyiségi portdl vagy finom
részecskeéktél.

e Eztaterméket alacsony / csokkentett megvilagitasu helyiségben kell hasznalni.

o Akészilléket az elsd hasznalat eldtt legaldbb 12 6ran at kell télteni.

o Akészilléknek tobb 12 oras toltési ciklusra van sziiksége, miel6tt az akkumulator optimalisan
miikddne.

e ATonoCare hasznalata el6tt nyomja meg a manual fire (Kézi elstités) gombot, hogy eltévolitsa
az esetlegesen a késziilék hasznalaton kiviili id6szakaban lellepedett apré por- vagy
nedvességrészecskéket.

e Ellendrizze a készllék m(ikddését a 6. pontban leirtaknak megfelelGen, miel6tt a paciensnél
hasznalna.

e Abeteg nem tartozkodhat a dokkoldéllomas kézelében.

o Ne érintse meg egyszerre a dokkoldallomés és a beteg elektromos érintkezéit.

e Ahomloktdmasz aluminiumbol késziilt, és ez az egyetlen rész, amely érintkezhet a pacienssel. A
miszer haza PC-ABS-bdl késziilt. Ne nyuljon ezekhez az alkatrészekhez, ha ismert allergiaja van
bérmelyik anyagra.

®  Ne haszndlja a homloktdmaszt a dokkoldéllomasban mas miszerhez, kiildnben a termék
teljesitménye romolhat.

e Kerlilni kell a TonoCare eliilsé ablakanak/fuvokajanak érintkezését a beteg szemével. Véletlen
érintkezés esetén tisztitsa meg az ellilsG ablakot és a kornyezd terlletet a 3.1. szakaszban
talalhatd tisztitasi utasitasoknak megfelelen.

e Mindig ellendrizze, hogy a kinyomtatott értékek megegyeznek-e a kézi egységen leolvasott
értékekkel.

e Csak beltéri hasznalatra (nedvességtél védve).

e Nincsenek szervizelhetd alkatrészek benne. Tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a
hivatalos szervizképviselettel.
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e Kdvesse a tisztitasra/rendszeres karbantartasra vonatkozé Utmutatésokat a személyi sérilések/ a
késziilék karosodasanak elkeriilése érdekében.

e Ahasznalati Gtmutat¢ el6irdsai szerinti javasolt rendszeres karbantartds elmulasztasa
csokkentheti a termék mikodési élettartamat.

®  Ha a késziiléket nem hasznaljak rendszeresen, akkor havonta legalabb 12 drén at kell tolteni az
akkumulatort az optimalis élettartam biztositasa érdekében.

e Az élettartama végén a terméket a helyi kornyezetvédelmi iranyelveknek (WEEE) megfeleléen
kell megsemmisiteni.

Karbantartas

o Akészilék teljesitményének fenntartasa, valamint biztonsdganak és hatékonysaganak
biztositasa érdekében a késziiléket a 9. pontban leirtaknak megfelelen kell karbantartani.

e (Csak a 3.1. szakaszban megadott utasitasoknak megfelelGen fertétlenitse/tisztitsa.

®  Ha a készliléket nem hasznaljak rendszeresen, akkor havonta legaldbb 12 6rén &t kell tolteni az
akkumulatort az optimalis élettartam biztositasa érdekében.

2.3 ELLENJAVALLATOK

Az eszk6z hasznalataban nincs korlatozas a betegpopuldcidra nézve, az aldbbiakban ismertetett

ellenjavallatok éltal leirtakon kivil.

Az |OP-mérések pontossagat kozismerten befolyasoljak a szaruhartya merevségének eltérései és
valtozasai, amelyek a szaruhértya vastagsaganak kulénbségei, belsd szerkezeti tényezék vagy a
szaruhartya refraktiv mitétek miatt kovetkeznek be. Ajanlatos ezeket a tényezéket figyelembe venni
az |0P mérés soran. A Keeler TonoCare nem hasznalhatd nagyfoku szaruhartya-asztigmatizmussal
(>3D) rendelkez betegeknél.

3. TISZTITASI UTASITASOK

FIGYELEM: Az eszkoz csak a leiras szerint, kézzel tisztithato, folyadékba
merités nélkiil. Ne autoklavozza, és ne meritse tisztitofolyadékokba. Tisztitas
el6tt mindig valassza le az aramellatasrol.

3.1 HETENTE TISZTITSA MEG A PUFFANTOCS® LENCSEJET:

1. Nedvesitsen meg egy vattapamacsot ionmentesitett vizzel / mosészeroldattal (2
térfogatszazalékos mososzer).

2. Mozgassa a vattapalcika hegyét korkords mozdulatokkal a lencse koriil.

3. Egy kor utan a vattapalcikat el kell dobni, hogy elkeriilje a lencse beszennyezédését.

4. Vizsgalja meg a puffantocsé lencséjét a paciens oldalardl, ha a kénnyfilm nyomai még mindig
lathatok, ismételje meg a fenti Iépéseket, amig nem tisztul.

Megjegyzés: Ugyelni kell arra, hogy a tisztitas soran ne sériiljén meg a puffantocsd egység.

ﬁ FIGYELEM: Ugyelni kell arra, hogy a tisztitas soran ne sériiljon meg a
puffantocsé egység. Soha ne hasznaljon szaraz vattapalcikat vagy zsebkendét
a puffantdcsé lencséjének tisztitasahoz. Soha ne hasznaljon szilikonnal
atitatott ruhat vagy zsebkendét a puffantocsé lencséjének tisztitasahoz.
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3.2 AKEZI EGYSEG NAPI ES PACIENSEK KOZOTTI TISZTITASA

1. Torolje le a kiilsé feliiletet tiszta, nedvszivé, szoszmentes torlével, amelyet ionmentesitett viz/
mososzeres oldattal (2% térfogatszazalékos mosészer) vagy viz/izopropil-alkohol oldattal
(70% térfogatszazalékos IPA) nedvesitettek meg. Keriilje a ionmentesitett viz/izopropil-
alkohol oldat hasznalatat az optikai fellileteken, példaul az elilsé ablakon. Ezeket csak
ionmentesftett vizzel/mosészerrel szabad tisztftani.

2. Ugyeljen arra, hogy a felesleges oldat ne kerilljén a készillékbe. Ugyeljen, hogy a t6r16 ne
legyen telitve oldattal.

3. Afelileteket gondosan, kézzel kell megszaritani, tiszta, szGszmentes ruhaval.
4. Ahasznalt tisztitoszereket biztonsdgosan artalmatlanitsa.

4. TELEPITES
Ez a szakasz a TonoCare kicsomagolasat és hasznalatra valo el6készitését ismerteti.

FIGYELEM: Amikor kinyitja a csomagot, ellenérizze, hogy nincsenek-e kiilsé
sériilések vagy hibak, kiilonosen a tok sériilései. Ha azt gyanitja, hogy valami
baj van a tonométerrel, forduljon a gyartohoz vagy a forgalmazohoz.

Ha sziikséges, cserélje ki a vaklapot a megfelel§ halézati csatlakozoadapterre, vagy hasznalja az IEC
60320 7.TIPUSU csatlakozot (nem tartozék).

41 SZUKSEGES ESZKOZOK

e Biztonsagi kés

Falra szereléshez:

e Ceruza

e Vizmérték

e Elektromos flrdgép

e PH1 csavarhtizé

4.2 CSOMAG TARTALMA

Az On TonoCare késziilékét a kivetkezokkel lattak el:

e Eldre telepitett akkumuldtorral ellatott kézi egység az IOP 6nallé méréséhez.
¢ Dokkoléallomas nyomtatasi, adatexportélasi és toltési funkcidkhoz.

e Fém fali rogzitélemez 4 csavarral és 4 nyersdugéval a dokkoloallomds falra szereléséhez.

e Egy tapegység a kézi egység kozvetlen toltéséhez (szallitas kozben) vagy a dokkoldallomason
keresztiil.

e Egy tekercs hpapir, amelyet a dokkoldalloméson talalhaté nyomtatoban kell hasznalni.
® Egy USB-eszkdz, amely a haszndlati utasitast tartalmazza.
e Kihizhaté homloktamasz.
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e USB-kabel a dokkoloallomas és egy szamitdgép (nem tartozék) 6sszekapcsolasahoz az
adatexportalashoz.

e Tonométeres arcvédd, amely egy véddréteget biztosit a paciens és a felhasznalo kozétt.

4.3 ASZTALI TELEPITES
1. Helyezze el a termékcsomagot gy, hogy a nyil felfelé mutasson.

2. Vagja el egy biztonsagi késsel a doboz tetején 1évé szalagot, és tavolitsa el a csomag
tartalméat boritd polisztirolréteget.

A biztonsagi kés kezelésénél és a nem lezart kartondoboz széleinek
kezelésénél ligyeljen az éles élek okozta sériilések elkeriilésére.

3. Emelje ki a dokkoloallomast a csomagoldshdl, és hasznalaton kivil helyezze a TonoCare
toltésére szolgald tiszta helyre.

Q A TonoCare kézi egységet nem szabad a dokkoldallomas kozelében hasznalni.

4. Helyezze be a mellékelt hdpapirtekercset a 8. szakaszban taldlhaté utasitasoknak
megfelelden.

5. Vegye ki a kézi egységet a csomagbal, és hagyja, hogy a fogantyu illeszkedjen a
dokkoloallomas alsd mélyedésébe, a mérdablak pedig cstsszon ra a dokkoldéllomas tetejére.
Hasznalat el6tt tavolitsa el a TonoCare kijelz6t, az eliilsG ablakot és az IR-ablakot boritd
védofoliat.

6. Vegye ki a homloktdmaszt a csomagoldshdl, és hagyja, hogy a magnesek a dokkoléallomas
tetején, a szamara kijeldlt helyen rogzitsék.

7. Vegye ki a tdpegységet a csomagolasbol, csatlakoztassa azt a dokkoldallomas hatuljdhoz, és
az orszaganak megfeleld adapter felszerelése utan csatlakoztassa a halozati csatlakozohoz.

Vezesse biztonsagos helyen a tapkabeleket, hogy kikiiszobolje a meghotlas
vagy a felhasznalo sériilésének kockazatat.

8. Akézi egység LED-kijelzGjének most mér vilagitania kell, jelezve, hogy a TonoCare
akkumulator toltddik.

9. A mellékelt USB-kabellel csatlakoztassa a dokkoloallomast egy szamitogéphez (nem tartozék)
az adatexportalashoz. A szamitogépnek meg kell felelnie az EN 60601-1 szabvanynak (lasd
a 12. szakaszt)

4.4 FALRA SZERELES
1. Vélassza ki gondosan a TonoCare dokkoloallomas tervezett helyét, killonds tekintettel a
tapkabel elvezetésére és a betegsz(iré poziciéjara. Gondoskodjon arrél, hogy a halézati
csatlakozé mindig hozzaférhetd legyen, mivel ez a haldzati aram levélasztasanak elsédleges
eszkoze.
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A TonoCare kézi egységet nem szabad a dokkoléallomas kozelében hasznalni.
A dokkoloallomast nem szabad fesziiltség alatt allo kozmiivek folé rogziteni,
mivel a furasi folyamat megszakithatja a kozmiiellatast, és sériilést okozhat.
Az ajanlott magassag 1,2 m (4 lab).

2. Hasznélja a fémlemezt sablonként a rdgzitdcsavarok helyzetének ceruzaval torténd
megjeldléséhez, a vizszintes igazitas biztositasa érdekében tartson vizmértéket a lemez
aljahoz.

3. Furja ki a megfelelé méret(i lyukakat az el6z6 1épésben hagyott jelek alapjan.

A farégép miikodtetésekor fokozott 6vatossaggal jarjon el, és kovesse a
késziilékhez mellékelt utasitasokat.

4. Helyezze a nyersdugokat az el6z6 lépésben fart lyukakba, és régzitse a fémlemezt a falra a
mellékelt csavarokkal, PH1 csavarhuzoval.

5. Helyezze a dokkoloallomast a fali rogzitélemezre tgy, hogy a fémlemezen 1év6 2 rogzitéesap
a haz hatso részén 1évd lyukakba cstsszon, és a lemez alulrdl megtdmassza a késziiléket.

6. Most mar csatlakoztathatja a tapkabelt a dokkoloallomashoz, és csatlakoztathatja a halozati
aramellatashoz. A dokkoldallomas bekapcsolaskor kétszer villogni fog. Miutan bekapcsoltak,
pihentesse a kezét

5. A TONOCARE HASZNALATA

Ez a szakasz tajékoztatja a felhasznalot arrol, hogyan kell hasznalni a TonoCare kezeldszerveit és
kijelz6it, és hogyan kell elvégezni az I0P-mérést egy paciensnél a késziilék segitségével.

Ismerje meg a TonoCare késziilékkel torténd I0P-mérésre vonatkozo
utasitasokat, miel6tt a miiszert a paciensnél hasznalna.

5. VEZERLOK ES KIJELZOK —0
Kézi egység

Feliilnézet e
Homloktdmasz régzitése .—9

Kézi kioldd
0D / 0S gomb oO—
LED kijelzé e e

Digitalis kijelz6

Be /Ki
Print (Nyomtatas) gomb 0/ \o

Menu (Meni) gomb
Vissza gomb e
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Megjegyzés: A TonoCare LED-kijelz6je toltés kdzben pulzdl, és teljesen feltdltott dllapotban

folyamatosan vilagit

Izometrikus nézet a felhasznalo és a bal oldal feldl
@ Homloktartd
@ okular ®

Nézet a tonométer alol
@ Toltsérintezok
@ Tapfesziiltség bemenet

@

Betegnézet

@ ruffantécss és ablak ®/
® LD kielzs

@ Infravérés ado

Dokkolo

Hatso nézet

@ Toltserintkezsk
@ Infravéros vevé
@ Nyomtato ajto
@ Fali r6gzitGfuratok

~e
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Alulnézet

(21) Tapfesziiltség bemenet

@ USB-csatlakozd - Lehet6vé teszi a tonométer
csatlakoztatasat egy szamitdgéphez a nyers adatok
feltéltése céljahol.

@ —

A dokkoloallomassal
ellatott kézi egység
helyzetét mutaté nézet

5.2 MENU TERKEP

Nyomja meg a Menu (Meni) gombot a Szoftver menli megnyitasahoz. A Szoftver mentiben a Menu
(Men(i) gombbal mddosithatja a valasztast, a Print (Nyomtatas) gombbal megerdsitheti, a Return
(Vissza) gombbal pedig az el6z6 meniibe léphet. Kévesse a 14. oldalon talalhato abran lathato
menitérképet az Utmutatashoz.

A szoftver revizioja az inditaskor
Megerésités (Nyomtatas gomb) jelenik meg

Valasztas modositasa (Menii gomb)

Visszatérés az el6z6 meniibe
(Vissza gomb)
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[
Fény

-9

Be/Ki

Berregé 1dé Datum Felbontas CCT Fényerd Onellendrzés.
d 0.00 -l ©
BelKi HH DD XX Be/Kilkioldo BelKi BelKi
MM MM XXX
Yy

6. MERESI ELJARAS

6.1 RUTINELLENORZESEK ES FUNKCIONALIS TESZTEK
1. A napi hasznalat el6tt vizudlisan vizsgalja meg a kézi egységet és a dokkoléallomast, és
ellendrizze a nyilvanvald sériilések jeleit. Ha azt gyanitja, hogy a tonométert barmilyen Gtés
vagy nedvesség érte, ne hasznalja a tonométert. Tanacsért forduljon a Keelerhez vagy a helyi
szervizkbzponthoz.

2. AKeeler azt javasolja, hogy a miikdd6képesség megerdsitése érdekében végezzen heti
Gnellendrzést a kézi egységen. Ez ellendrzi a légpuff-generald rendszer és a nyomasérzékeld
mikadését. Az onellendrzési lehetdség eléréséhez kovesse az aldbbi Iépéseket:

a)
b)
9
d)
e)
f)
9
A\
A\

Kapcsolja be a tonométert, és gy6z6djon meg rola, hogy be van-e dugva a halozati
tapegységbe.

A tonométert tegye az oldalara egy sima fellletre, példaul egy iréasztalra. Ne tartsa a
tonométert.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a Menu (Men() gombot, és gorgessen addig, amig a
kijelz6n meg nem jelenik az ikon.

A Print (Nyomtatas) vagy a Return (Vissza) gomb segitségével éllitsa ezt ON értékre.

A men(ibél valo kilépéshez nyomja meg és tartsa lenyomva ismét a Menu (Mendi)
gombot (kb. 2 masodperc).

A tonométer tobbszor is fij légpuffot, és a vizsgalat soran egy szamsorozatot jelenit meg.

Az 6nellendrzés befejezése utan a tonométer kijelzi a képernydn, hogy a teszt megfelelt
vagy nem felelt meg.

Ne feledje, hogy a mérés megkezdése elétt fel kell késziteni a beteget. A
paciens szorongasa késleltetheti a mérést és hatranyosan befolyasolhatja
annak pontossagat.

Egyetlen leolvasas félrevezetd lehet, mivel az IOP a pulzus, a légzés és a
napszakos ingadozasok hatasara valtozik. Mas tényezdk is befolyasolhatjak
az |0P-t, példaul a pislogas, a szem hunyoritasa, a folyadékbevitel, a fizikai
aktivitas, a testhelyzet sth. Akar 4 mérésre is sziikség lehet e variaciok
hatasanak csokkentéséhez, hogy megkapjuk az allando 10P értéket. Keeler azt
ajanlja, hogy inkabb a négy leolvasas atlagat hasznalja, mint barmelyik egyedi
leolvasast.
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ATonoCare szoftver felismeri a leolvasott értékeket, és hangjelzést ad, ha két egymast kovetd
leolvasas +/-1 Hgmm-rel tér el egymastol, jelezve, hogy tovabbi mérésekre nincs sziikség.

6.2 A KESZULEK ELOKESZITESE

1.

Miel6tt kiemeli a kézi egységet a dokkolédllomasbol, ellendrizze, hogy a LED-kijelzd
folyamatosan vilagit-e, hogy biztositsa az akkumulator teljes kapacitasat. Egy teljesen
felt6ltdtt akkumulator akar 2 napig is tart intenziv hasznalat mellett. A teljesitmény idével
gyengil.

Vegye ki a kézi egységet a dokkoldallomasbal, és nyomja meg a bekapcsold gombot. A kézi
egyséqg készenléti izemmaodba 1ép, ha 90 mésodpercnél hosszabb ideig nem hasznélja.

6.3 A BETEG ELOKESZITESE

ATonoCare tonométer hasznalata el6tt gondoskodnia kell arrdl, hogy a paciens kényelmesen érezze
magat, és biztositsa, hogy optimalis leolvasési helyzetben legyen, lehetéleg a fejét megtamasztva.
Ennek oka, hogy az aggodalom és az idegesség kedvezétlenil befolyasolhatja a kapott értékeket.
Ennek érdekében kdvesse az alabbi pontokat:

1.
2.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg kényelmes és nyugodt helyzetben van.

Kérje meg a beteget, hogy vegye le a kontaktlencséjét vagy szemiivegét, ha visel, és
|élegezzen normélisan. A paciens szemének a teljes mérési eljaras alatt teljesen nyitottnak kell
lennie és a paciensnek normélisan kell pislognia.

A paciens megnyugtatasa érdekében demonstralhatja a mérési eljarast, ha a kézi
kiolddgombot a péciens egyik ujja felé forditja. A bemutat6 utan dllitsa be Ujra a tonométert
(hosszan nyomja meg az OD / OS gombot).

A leolvasas el6tt a kovetkezdket kell tennie:

1.
2.

Kérje meg a pacienst, hogy pislogjon, hogy biztositsa a jo és tikrozdd konnyfilmet.
Biztositsa, hogy a beteg és a tonométer optikaja ne legyen kozvetlen megvilagitas (pl.
spotldmpa vagy napfény) alatt.

Gy6z6djon meg rola, hogy a beteg szeme teljesen nyitva van. Ez segit elkertilni a hunyoritast,
amikor a paciens 6ntudatlanul megfesziti a szemhéjat és noveli az I0P-t.

A leolvasas soran a paciensnek idékozonként pislognia kell, hogy a szaruhartya konnyfilmje
megmaradjon.

6.4 A MERES
Miutan a TonoCare és a paciens felkész(ilt, készen all a mérésre.

1.

Ha az el6z6 lépésben nem tette meg, haszndlja a kézi kioldé/demd gombot, hogy eloszlassa
az esetlegesen a TonoCare hasznalaton kiviili idészakaban lerakddott apré por- vagy
nedvességrészecskéket.

A TonoCare ugy van beallitva, hogy automatikusan a jobb szemet valassza ki
elsének a méréshez. Ha a bal szemet szeretné kivalasztani, nyomja meg az OD
/ 0S gombot. Gy6z6djon meg réla, hogy a mérést a kivant szemhez rogziti.
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2. Tartsa a kézi egységet a dominans kezével, és helyezze a tonométert Ugy, hogy az korlbeldl
30 cm vagy 12 hivelyk tavolsagbél a paciens szemével egy vonalban legyen.

3. Mozgassa a tonométert a beteg felé, amig a homloktdmasz a homlokahoz nem ér. A nagyobb
stabilitas érdekében az ujjait a homloktdmaszra is tdmaszthatja.

4. Kérje meg a pacienst, hogy a tonométer belsejében v zold célpontra dsszpontositson.

Az On ltal preferalt szemmel nézzen at az okularba, hogy lathassa a péaciens szemét.
Mozgassa tovabb a tonométert elGre, mikdzben a pozicionald gy(iriit a paciens limbuséhoz
igazitja. A teljes irisznek nem kell lathaténak lennie, mivel azt a szemhéj is eltakarhatja.
Kozéppontozza a mérési terliletet a paciens szemének pupillajaval, és jegyezze fel a visszavert
LED félkoroket. Ezeknek is kézépen kell lennitik a pupillan.

6. Amikor a tonométer korilbeldl 15 mm (0,5 hivelyk) tavolségra van a beteg szemété|, egy kereszt
jelenik meg, amely jelzi a tonométer helyzetét a szemhez képest. Mozgassa a tonométert tgy, hogy
a kereszt szélei éppen a mérési zarojel sarkaiba kertiljenek.

A kereszt nem lehet nagyobb, mint a mérési teriilet, mivel ez azt jelezné, hogy
a tonométer tul kozel van a szemhez.

7. Amint a kereszt eléri a megfelel§ bedllitasi poziciot, egy enyhe légimpulzus kivéltja az IOP
leolvasasat. A pontos eredmények elérése érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemhéjak
és a szempilldk nincsenek mérési zarojeleken beldl.

Ha a légpuff soran nem tortént applanacid, akkor egy mély hangjelzés hallhato
(ha a meniibeallitasban engedélyezve van a hangjelzés), és a belsé kijelzén két
csillag (**) jelenik meg.

8. Gy6z6djon meg rola, hogy a tonométer rogzitette az I0P
értékét.
*A kereszt helyes pozicioja és
mérete a mérési teriileten

9. Lassan mozgassa hatrafelé a tonométert, és hagyja a beteg
szemét néhany masodpercig pihenni, fenntartva az igazitasi
poziciot.

10. Amikor a beteg készen &ll egy Ujabb leolvasésra, vigye kdzelebb a tonométert, amig az igazitd
kereszt ismét megjelenik, és egy Ujabb leolvasast indit.

11. Ismételje meg az el6z6 1épéseket tovabbi leolvasasoknal, amig az egyes leolvasésokbol
atlagolt mérés elfogadhatd nem lesz.

12. Ha két egymast kdvetd mérés 1 Hgmm-en beliil van, egy magas hangjelzés hallhato,
amely jelzi, hogy elegendé mérés tortént (ha a felhasznaléi meni bedllitasaiban a berregd
engedélyezve van). Ha egymast kovetd, 1 Hgmm-en belli értékek nem érhetdk el, a Keeler azt
javasolja, hogy akér négy mérést is végezzen.

13. Nyomja meg az OD / OS gombot a bal szemrél a jobb szemre valé valtashoz, vagy forditva.
14. Tartsa lenyomva az OD / OS gombot az dsszes leolvasas torléséhez.
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15.

A Print (Nyomtatas) gomb megnyomésaval a dokkoldallomasra telepitett nyomtatorol
papiralapt nyomtatas készil. A dokkoldallomas és a kézi egység infravords ablakanak
akadalytalanul és 1 méteren (3 lab) beliil kell elhelyezkednie. A dokkoldallomas LED-je villogni
fog az IR-adatok tovabbitasa kdzben, majd nyomtataskor kialszik.

. Ha a dokkoldallomés szamitdgéphez van csatlakoztatva, a Print (Nyomtatas) gomb

megnyomasaval a nyers adatok a szamitogépre exportalhatok, feltéve, hogy a soros port az
alabbiakban leirtak szerint engedélyezve van.

6.5 CCT-KORREKCIO

1.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a Menu (Menii) gombot a Szoftver menii megnyitasahoz.
Kovesse a 14. oldalon az 5.2. szakaszban talalhato mentitérképet, hogy a CCT-korrekcids
funkcié engedélyezve legyen.

Az |OP-mérés lekérdezéséhez kdvesse a 6.4 a 108. oldalon szakaszban talélhatd
utasitasokat. Ha megfelel§ atlagos értéket kapott, kdvesse az alabbi CCT-munkafolyamatot.
A beteg szamara kivalasztott CCT-csoportnak meg kell egyeznie a pachymeterrel kiilon mért
csoporttal. Hasznalja a Menu (Menii) gombot a kivalasztas megerdsitéséhez.

A CCT-képernyén megjelenik a CCT-csoport és az alkalmazott korrekcié az adott szem alatt.
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TonoCare CCT-munkafolyamat

Az egyik vagy
mindkét szem
leolvasasa

oDios
o] ey [

Menu (Menii) Menu (Menii)
gomb gomb
Révid a Révid lenyomas
CCT-parbeszéd CCT-parbeszéd
(kivalasztasi lista) (kivalasztasi lista)
Vissza gomb CCT_-képe’r!\yé Vissza gomb

OD|
0D/OS gomb valtasa:
1.0D
2.0D+CCT
3.08
4.0S+CCT

Q Az |I0P-mérések pontossagat kozismerten befolyasoljak a szaruhartya
merevségének eltérései és valtozasai, amelyek a szaruhartya vastagsaganak

kiilonbségei, belsé szerkezeti tényezék vagy a szaruhartya refraktiv miitétek
miatt kovetkeznek be. Ajanlatos ezeket a tényezdket figyelembe venni az 10P
mérés soran. Az egyes szaruhartyak biomechanikai tulajdonsagai valtozhatnak,
ami a szaruhartya relativ merevségének vagy keménységének valtozasat
eredményezi, és megvaltoztatja a mérést. Tovabbi figyelembe veendd
tényez6k a szaruhartya-6déma és a merevséget potencialisan befolyasolo
egyéb szaruhartya-rendellenességek (pl. keratoconus, szaruhartya-atultetés,
keresztkotés) a belsd strukturalis tényezékon és a szaruhartya-toré miitéten
kiviil.
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7. NYOMTATAS

Az eredmények kinyomtathatok a kézi egység Print (Nyomtatas) gombjanak megnyomésaval.
Ez automatikusan tartalmazza a datumot és az id6t (ha be van éllitva).

A beteg nevének kézi rogzitésére szolgalo hely is rendelkezésre all.

Az utols6 négy egyedi leolvaséas ,XX" egész szamként jelenik meg.

Az 4tlagos 0P kiszadmolasra és kinyomtatasra kerll egy tizedesjegy pontossaggal ,xx,x".

Mindig ellendrizze, hogy a nyomtatvanyon és a TonoCare Export alkalmazashan
szerepl6 adatok megegyeznek-e a kézi egységen leolvasott értékekkel.

A dokkoloallomason Iévé nyomtaté egy éles, fogazott pengét tartalmaz,
amely segit a papir vagasaban. A nyomtato papirtekercsek cseréjekor vagy a
nyomtatvanyok késziilékrdl valé letépésekor iigyeljen arra, hogy ne érintse
ezt a pengét.

ATonoCare dokkoldallomas a TonoCare Exporthoz a szamitogép
USB-portjan keresztil is csatlakoztathato. A mérési adatok ezutan

a dokkoldallomason kereszttil tovabbithatdk a kézi egységrél az KEELER
alkalmazasba. -
Az EP59-47228 TonoCare Export App telepitési Gtmutatoban Date: DD/MM/YY
tall részleteket az alkalmazas szamitogépre torténd telepitésérdl. Time: HH:MM
EP59-47333 A TonoCare Export App gyors Utmutatéja ismerteti Eye: L R
az alkalmazas sszes funkciojat és hasznalatat.
Data: ] a
A Print (Nyomtatas) gomb megnyomésaval az eredményt a e 8 8
nyomtatora és az USB-portra is elkildi. g g
Avg_IOP: 0.0 8.8
8. ANYOMTATOPAPIR CSEREJE

1. A nyomtatd papirjahoz a nyomtatéfedélen keresztill ] Nyomtatési példa

férhet hozza, hlizza meg a fedél tetején lévG peremet, és
6vatosan huzza maga felé a nyomtatohaz kinyitasahoz.

2. Vegye ki az Ures papirtekercset.
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3. Helyezze az Uj papirtekercset a papirtartdba, Ugyelve arra, hogy a szabad vége lazén a tekercs
tetején legyen, és a képen lathatd iranyban.

4. Vezessen ki néhany centiméternyi papirt a hazbdl. Mikdzben a papir végét tartja, zarja be
a fedelet gy, hogy a felsé peremet dvatosan a dokkoloallomas felé nyomja, amig teljesen
bezarddik és a helyére kattan.

A dokkoléallomason lévé nyomtato egy éles, fogazott pengét tartalmaz,
amely segit a papir vagasaban. A nyomtato papirtekercsek cseréjekor vagy a
nyomtatvanyok késziilékrdl valo letépésekor ligyeljen arra, hogy ne érintse
ezt a pengét.

8.1 A TONOCARE TOLTESE

Amikor nincs hasznalatban, a Keeler azt javasolja, hogy a TonoCare késziiléket a dokkoléallomason
tarolja, igy az mindig teljesen feltéltve és hasznalatra készen all.

A TonoCare LED-je toltés kozben pulzal.

Ha teljesen feltolt6dott, a LED foly
vilagitani fog.

A dokkoldallomason lévé LED nem valtozik, amikor a TonoCare kéziegység a dokkoldallomason van
tarolva.

9. KARBANTARTAS

A Keeler azt ajanlja, hogy a felhasznalo gyakran végezze el a rutinszerti
karbantartast, és a biztonsagos és pontos mérés érdekében a Keeler
szervizmérnokei évente szervizeljék a TonoCare késziiléket. Abban az
esetben, ha a késziilék a kalibracios tiiréshatarokon kiviil esik, fontos, hogy a
készilléket visszakiildje a Keeler Kft-nek vagy a helyi kereskeddnek javitasra
és Ujrakalibralasra.

A késziilékben nincsenek a felhasznalo altal cserélhetd alkatrészek, beleértve az akkumulatort is. Az

akkumulatort csak képzett szervizszemélyzet cserélheti ki a szervizkézikdnyv utasitasait kovetve.

Ha az akkumulator teljesitményének jelent6s csokkenését észleli, forduljon a Keelerhez vagy a
hivatalos forgalmazéhoz az akkumulétor cseréje érdekében.

Ha a TonoCare véletlenil leesik, ugyanaz a szervizkdzpont vagy forgalmazé ellendrizheti, hogy a
készillék még mindig kalibrélva van-e.

A készillék bekapcsolaskor onellendrzést végez, és jelzi, ha hibat talal. A mentibdl tovabbi
onellendrzés aktivalhaté (lasd a 6.1. szakaszt).

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a terméket, ellendrizze a normal inditast.

Ne kisérelje meg a termék szétszerelését, Gsszeszerelését vagy javitasat. Ezeket csak a Keeler 4ltal
képzett és mindsitett személyzet végezheti el, a szervizkbnyv utasitdsait kdvetve.
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Ne térolja a terméket poros kérnyezetben, mert a por bejuthat a puffantérendszerbe, és hasznalat
kézben a paciens szemébe szérddhat.

Ha a TonoCare hosszabb ideig hasznalaton kivil marad, nyomja a be/kikapcsolé nyomégombot a
, Off (Ki)" allasba, és vegye ki a tapegységet. Hasznalja a porvédd fedelet a tonométer védelmére.

é Ne probalkozzon jogosulatlan javitassal, mert ez veszélyeztetheti a terméket
és a betegeket. Ne engedje, hogy jogosulatlan alkatrészeket szereljenek be a
termékbe.

Kérésre a Keeler rendelkezésre bocsatja a szikséges aramkori rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat
és kalibralasi utasitasokat, hogy segitse a szerviz személyzetet a késziilék javitasaban.

A készillék hatoldalan taldlhato MOD RECORD cimke a késztilék allapotat jelzi a jelentds
valtozasokkal kapcsolatban.

9.1 HIBAKODOK

Ha a képernyén egy 00 és 34 kézétti hibakod jelenik meg, inditsa Ujra a tonométert, és ellendrizze a
mikodését. Ha a tonométerhiba nem sz(inik meg, kérjtik, vigye vissza a legkdzelebbi hivatalos Keeler
szervizkdzpontba.

10. SZAVATOSSAG

Keeler termékére 2 év garancia érvényes, és cseréjét vagy javitasat dijmentesen elvégezziik, az alabbi
esetekben:

e Barmilyen hiba a hibas gyartas miatt.

e Amdiszert és a tartozékokat ezen utasitasoknak megfelelden hasznaltak.

e Minden igényt a vasarlds igazolasa kisér.

Q A gyartd elutasit minden feleldsséget és jotallast, ha a miiszert barmilyen
maédon médositjak, vagy ha nem végezték el a rendszeres karbantartast, vagy
azt nem a gyarto utasitasainak megfelel6 médon végezték.

A késziilékben nincsenek a felhasznalé altal javithaté alkatrészek. Barmilyen
szervizelést vagy javitast kizarélag a Keeler Ltd. vagy megfeleléen képzett
és felhatalmazott forgalmazok végezhetnek. A szervizelési kézikonyvek a
hivatalos Keeler szervizkozpontok és a Keeler altal képzett szervizszemélyzet
rendelkezésére allnak.

1. MUSZAKI ADATOK ES ELEKTROMOS NEVLEGES ERTEKEK
A Keeler TonoCare egy orvosi elektromos mUszer. Az eszkoz esetén kiilonds gondossaggal jarjon
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el az elektromagneses Gsszeférhetdség (EMC) tekintetében. Ez a szakasz ismerteti az eszkdz
elektroméagneses GsszeférhetGségi jellemzdit. A készlilék telepitésekor vagy hasznalatakor kérjuk,
figyelmesen olvassa el és tartsa be az itt leirtakat.

A hordozhat6 vagy mobil tipusd radiéfrekvencias kommunikacios egységek karos hatassal lehetnek
erre az eszkdzre, annak hibas miikodését eredményezve.

1.1 ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kisugarzas

A Keeler TonoCare réslampat az aldbbiakban meghatarozott elektromdagneses kdrnyezetben torténd
hasznalatra tervezték. A vasarlonak vagy felhasznalénak kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziiléket
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Sugarzasvizsgalat Megfeleléség | Elektromagneses kornyezet - Gitmutato
CISPR 11 1. csoport A Keeler TonoCare kizérolag sajat, belsé méikodéséhez
radiofrekvencia-kibocsatas hasznal radiofrekvencias energiat. Ezért a radiofrekvencias

kisugarzasa igen alacsony, és valoszin(itlen, hogy
az barmilyen interferenciat okozna a kozelében 1év6
elektromos berendezésekkel.

CISPR 11 B. osztaly A Keeler TonoCare minden létesitményben hasznalhato,
radiofrekvencia-kibocsatas beleértve a haztartasi intézményeket és azokat is, amelyek
Harmonikus kibocsatasok N/A, A osztaly kﬁ;vgtLgr}u\ C§Iat\§k(izn§:< a haz!artam”c/e\'uhep‘gletehket

IEC 61000-3-2 <75W ellato kisfesziltségli nyilvanos aramellato halozathoz.
Fesziltségingadozasok/ N/A, A osztaly

fesziiltségrezgések <75W

IEC 61000-3-3

1.2 ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - elektroméagneses zavartiirés

A Keeler TonoCare-t az alabbiakban meghatérozott elektromagneses kérnyezetben torténd
hasznalatra tervezték. A vasarlonak vagy felhasznalonak kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziléket
ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavartiirés IEC 60601 Megfeleldségi Elektromagneses kornyezet

vizsgalat Vizsgalati szint szint - Utmutato

Elektrosztatikus + 8 kV érintkezd + 8 kV érintkezé A padloburkolatnak fanak, betonnak

kistilés (ESD). + 15KV levegs + 15KV levegs vagy kerdmialapnak kell lennie. Ha

IEC 61000-4-2 a padloburkolat mdanyag, akkor a
relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.
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Zavartiirés
vizsgalat

1IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfeleldségi
szint

Elektromagneses kornyezet
- Utmutato

Gyors elektromos
tranziens/Iokés

IEC 61000-4-4

Tulfesziltség.
IEC 61000-4-5

Feszliltségeseés,
rovid kimaradas és
feszliltségvaltozas
a bemeneti halozati
feszliltségben.

IEC 61000-4-11

+ 2 kV tapvezetékek
esetén

+ 1 kV bemeneti/
kimeneti vezeték(ek)
esetén

+ 1KV vezeték(ek)tdl
foldeléshez

<5% Ur

(>95% Ur esés)
0,5 ciklusban

<5% Ur

(> 95% Ur esés)

1 ciklusban 40% Ur
(60% Ur esés) 5
ciklusban 70% Ur
(30% Uy esés)

500 ms esetén

+ 2 kV tapvezetékek
esetén

+ 1 kV bemeneti/
kimeneti vezeték(ek)
esetén

100 kHz ismétlési
frekvencia

+ 1KV vezeték(ek)tél
foldeléshez

Ur=0% 0,5 ciklus
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0%; 1 ciklus és
5 ciklus

Ur=170%;

25/30 ciklus
(Egyfazisu: 0°-on)
Ur=0%;

Az aramellatas minségének meg kell
felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezet mindségének.

Az dramellatas minségének meg kell
felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezet mindségének.

Az aramellatas mindségének meg kell
felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
korhazi koryezet mindségének.

Ha a Keeler hasznaléja a haldzati
feszliltség kimaradasa esetén

is igényli a készulék folyamatos
miikodését, akkor sziinetmentes
tapegység hasznalata javasolt.

250/300 ciklus

<5% Ur

(>95% Ur esés)

5s-on &t
Ipari frekvenciaj 30A/m 30A/m Az ipari frekvenciaji magneses
(50/60 Hz) mez6 er6sségének meg kell felelnie
Mégneses mez6. az altalanos korhazi komyezetben

talalhat éltalanos helyiségre

IEC 61000-4-8

jellemz4 szintnek.

Megjegyzés: Us a valtoarami haldzati fesziiltséq a vizsgalati szint alkalmazésa el6tt.

Zavartiirés | IEC 60601
vizsgalat Vizsgalati | szint
szint

Megfelel6ségi

Elektromagneses kornyezet - utmutaté

61000-4-6

Hordozhatd és mobil radiofrekvencids késziilékeket
nem szabad a Keeler TonoCare barmelyik részéhez,
beleértve a kabeleket is, az ado frekvencidjara
alkalmazhatd egyenlettel szamitott, javasolt izolacids
tavolsagnal kdzelebb hasznalni.

Javasolt izolacios tavolsag

Vezetett 3Vrms 3V
radiofrekvencia | 150 kHz -
(RF) IEC 80 MHz

d=124yp
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Sugarzott 3V/m 3Vim d=1,2{p80MHz - 800 MHz
radiofrekvencia | 80MHz

d=23 800MHz - 2,7GH
(RF) IEC -2,76Hz 3Jp z- ol
61000-4-3

Ahol ,p" az adé, a gyartd altal megadott, kimeneti
teljesitmény-tartomany maximalis értéke wattban (W),
és ,d" ajavasolt izolacios tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencias adok,
elektromagneses helyszinfelmérés' soran
megallapitott elektroméagneses térergsségének
minden frekvenciatartomanyban a hatarértéknél
kisebbnek kel lennie.2

. Az ezzel a jellel jelolt berendezések
i kdzelében interferencia léphet fel.

1. Megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. Megjeqgyzés: Ezek az irényelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektromagneses hullémok terjedését befolyésolja
az épitmények, targyak és emberek elnyel és visszaverd hatasa

A helyhez kotétt adok, példaul a radiotelefon-bazisallomasok (mobil/zsinor nélkili), valamint a miholdas, amat6r, AM és
FM radio-miisorszoras és a tv-misorszoras elektromagneses térerdsségét nem lehet elméleti Gton pontosan meghatarozni.
A helyhez kotott radiofrekvencias adok miatt, az elektromagneses kémyezet becslése esetén meg kell fontolni az
elektromagneses helyszinfelmérés lehet6ségét. Ha a Keeler TonoCare hasznalati helyén mért térerdsség tullépi a vonatkozo
fenti radiofrekvencias hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a Keeler TonoCare normalisan mikddik-e. Ha rendellenes
miikadést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a Keeler TonoCare-t mas iranyba kell 4llitani vagy at
kell helyezni.

2 A 150 kHz—-80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerdsségnek 10 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

1.3 JAVASOLT BIZTONSAGOS TAVOLSAGOK

A Keeler Pulsair IntelliPuff, valamint a hordozhaté radiéfrekvencias kommunikaciés
berendezések kozotti ajanlott tavolsagok

A Keeler TonoCare olyan kérnyezetben hasznalhato, ahol a radiéfrekvencias zavarsugarzas
szabalyozott. A Keeler TonoCare vasarldja vagy hasznaloja Ugy el6zheti meg az elektromagneses
interferenciat, hogy betartja a Keeler TonoCare, valamint a hordozhatd radiofrekvencias
kommunikacids berendezések (adok) kozotti alabbi (a kommunikécids berendezések maximalis
teljesitményének megfelel6) minimalis tavolsagot.

Az ado névleges maximalis | Tavolsag az adé frekvenciajanak fiiggvényében (m)
kimeneti teljesitménye (W)
150 kHz - 230MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2,7GHz
d=12/p d=12/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 23
10 3.8 38 73
100 12 12 23
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A fent fel nem sorolt névleges kimeneti teljesitmény(i adok esetében a méterben megadott ,d" (m)
javasolt izolacios tavolsagot az ado frekvencidjara vonatkozd egyenlettel lehet kiszamitani, ahol ,p”
az add, a gyarto altal megadott, kimeneti teljesitménytartomany maximalis értéke wattban (W).

Megjegyzés: 1. 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. Megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektroméagneses hullamok terjedését befolyasolja
az épitmények, targyak és emberek elnyeld és visszaverd hatasa.

12. MUSZAKI ADATOK

TonoCare kézi egység

Kézi egység méretei 220 x 136 x 206 mm (M x Sz x Mé)

Kéz egység sulya 1,044 Kg

IP-besorolas IPX0

Kalibralt tartomany 7 Hgmm és 50 Hgmm kézott

I0P pontossag +/-5 Hgmm (95%-0s megbizhatdségi szint)

Munkatavolsag 11 mm a paciens szaruhartyajanak felszinétdl az ablak eltils6
feliiletéig.

Kijelzé felbontasa Felbontas megjelenitése 1 tizedesjegyig, pl. 12,3

Kijelzé OLED 0,95"

Megvilagitasi rendszer LED, fehér és infravoros

Elektromos aramiités elleni védelem II. osztaly (vagy bels6 aramellatasu)

Megfelel a kovetkezéknek Elektromos biztonsag (orvosi) IEC 60601-1 [EC 60601-1-2
BS EN ISO 15004-1

A fokapcsold és a halozati csatlakozo a készlilék elektromos halozatrol torténd levalasztasara szolgal - gy6z6djon meg arrol,
hogy a fékapcsolé és a halozati csatlakozd mindig hozzaférhetd.

1. megjegyzés: Ha a TonoCare-t szamitogéphez csatlakoztatja, a szamitdgépnek meg kell felelnie az EN 60601-1 szabvany
kovetelményeinek:

2. megjegyzés: Ha a késziiléket mas berendezéshez csatlakoztatjak, a kombinacionak meg kell felelnie az EN 60601-1
szabvany kovetelményeinek:

Az ME-berendezés tartalmazza a kézi egységet, a dokkoldallomast, a homloktdmaszt és a tapegységet.
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A dokkoloallomas méretei

153 x 155 x 183 mm (magassag x szélesség x mélység)

Tapegység kimenet

Frekvencia

Dokkoléallomas salya 0,725kg

Elektromos aramiités elleni védelem | II. osztaly

IP-besorolas IPX0

Tapegység Kapcsold tizemmad, tobbdugds tipus (110 - 240V) +/- 10%

350-700mA
Megfelel: EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

30 VA (12V DC 2,5A)
50/60 Hz

Kornyezeti feltételek:

HASZNALATBAN

Sokk (csomagolas nélkiil)
TAROLASI FELTETELEK

/ﬂ/Bm i— i-1060hPa
10°C 30% 800 hPa

90%

&)

10 g, idétartalom 6 ms

SZALLITASI FELTETELEK

/H/ 55°C
~
-10°C 10%

/H/ 70°C ,
-40°C 10%

~_—

95%

1060 hPa
700 hPa ,

1060 hPa
500 hPa ’

3

95%

&)

Szinuszos rezgés
Sokk
Utés

10 Hz - 500 Hz: 0,5g
30 g, idétartalom 6 ms

10 g, idtartalom 6 ms
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13. TARTOZEKOK ES POTALKATRESZEK

Elem Alkatrészszam
Dokkold 2418-P-5002
Fejtamla 2418-P-7000
Tapegység készlet EP29-32777
TonoCare hordtaska 3418-P-7000
Tonometrikus arcvédé 2415-P-7038
Nyomtatd papirtekercs 2208-L-7008

14. CSOMAGOLASI ES ARTALMATLANITASI INFORMACIOK

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak kezelése

Ez a szimbolum a terméken, a csomagolason és az utasitasokban azt jelzi, hogy
ez a termék nem kezelhetd haztartasi hulladékként.

A termék élettartamanak végén javasoljuk a berendezés Ujrahasznositasat
és Ujrafelhasznalasat az elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
(elektromos hulladékok) ltal okozott kornyezeti hatasok csokkentése és a
hulladéklerakokba kertl6 hulladék mennyiségének csokkentése érdekében.

Ha tovabbi informaciokra van sziiksége a begytijtésrél, ujrafelhasznalasrol és
ujrahasznositasrol, akkor forduljon a B2B megfeleléséghez a 01691 676124
telefonszamon (+44 1691 676124). (Csak Nagy-Britanniaban).

Az eszkozzel kapcsolatban bekévetkezett sulyos eseményeket be kell jelenteni a
gyartonak és az On tagallama illetékes hatésaganak.
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15. FUGGELEK

15.1 MEGISMETELHETOSEG ES REPRODUKALHATOSAG

ATonoCare megismételhetdségét és reprodukélhatésagat manometrikusan ellendrzétt tesztszem
mérésével vizsgaltak.

A megismételhetdséget egyetlen TonoCare késziilékkel és egy kortilbellil 50 egyedi leolvasasbdl

all6 sorozat segitségével mértlik 5 nyomasérték mindegyikére vonatkozéan, amelyek egyenletesen
helyezkedtek el az 5 és 50 Hgmm ko6zotti munkatartomanyban. A leolvasott értékeket egy referencia
nyomasmérdvel és egy Pulsair IntelliPuff készlilékkel vetették dssze. A hibas mérési eredményeket
visszautasitottak, és a 3 kovetkezd mérési eredmény atlagat kiszamitottak, hogy az 5 nyoméasérték
mindegyikénél korllbelul 16 méréshél all6 mérési sorozatot kapjanak. Az eredmények 0,14 Hgmm és
1,11 Hgmm kozotti standard eltéréseket mutatnak az 5 és 50 Hgmm k6z6tti nyomastartomanyban.

A reprodukalhatésagot tgy értékelték, hogy két kiilénbéz6 kezel altal harom kiilénbéz6 TonoCare
készilékbdl szarmazd méréseket elemeztek 5 nyomasértékre vonatkozoan, amelyek egyenletesen
helyezkedtek el az 5 és 50 Hgmm kdzotti munkatartomanyban. Mind a hat vizsgalati esethez két
mérést (4 mérés atlaga) végeztek az 5 nyomasértéknél (minden kezel6 a harom TonoCare késziilék
mindegyikét hasznalta).

Az adatokon végzett varianciaanalizis (ANOVA) 0,05 alatti p-értéket és 98%-os vagy 99%-0s
R-négyzet értéket jelez, ami kivalo reprodukalhatosagot jelent a kezeld és az eszkézok kézott.

15.2 KLINIKAI TELJESITMENYADATOK

Osszefoglalo

A Keeler TonoCare érintésmentes tonométert (NCT) a Perkins Applanacios tonométerrel (AT)
hasonlitottak dssze annak felmérésére, hogy a TonoCare megfelel-e az ISO 8612 (az ANSI Z80.10
szabvanyhoz hasonlo) kovetelményeinek a tervezési megfeleldség vizsgalata soran.

A Perkins AT ugyanazt az alapelvet hasznalja, mint a Goldmann AT, azaz a szaruhartya egy
meghatérozott terlletének applanaldsahoz alkalmazott erd véltoztatasat. Mindkét mszer egy
applanalé ,kuppal” rendelkezik, amely két prizmabal all, amelyek csicsa egymashoz csatlakozik, és
kiilsg er6t gyakorol a szaruhartyara, hogy behtzza és ellapitsa annak felszinét.

Szamos tudomanyos cikk hivatkozik mindkét miszerre, mint referencia standard tonométerre, és
kilonosen a Perkins AT-re, mint a Goldmann AT hordozhatd megfelelGjére (Wessels,|.F et al., 1990),
(Carlos Garcia-Resua et al 2006), amely hasznos a hazi latogatasoknal és a mobilitasi problémakkal
kiizd6 betegeknél.

Két tapasztalt megfigyel6 144 vizsgalt szemré| szerzett adatokat, 50 résztvevénél 7 Hgmm-23
Hgmm kdzotti, 22 résztvevénél pedig 23 Hgmm-nél nagyobb I0P-t mértek. A vizsgélat eredményei
azt mutatjak, hogy a TonoCare NCT-vel végzett IOP-mérések a referencia Perkins tonométerrel

(AT) Gsszehasonlitva 143 szem esetében a harom |OP-tartomanyban nem haladjak meg a 5
Hgmm tlréshatart, és csak 1 szem haladja meg ezt a tliréshatért a 23 Hgmm-nél nagyobb IOP
esetén. Ez joval alatta marad annak a kovetelménynek, hogy a TonoCare és a referencia-tonométer
kozétti parositott kiilénbségek legfeljebb 5%-a legyen a +5 Hgmm ttiréshatéron kiviil a harom
|OP-tartomanyban.

Osszességében a TonoCare és a Perkins AT kdzotti IOP-kiilonbség atlaga <0,01 Hgmm volt, a
median -0,2 Hgmm, ami azt jelzi, hogy a TonoCare NCT egyenérték(i az applanécios tonométerrel.
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Médszerek

Az elvégzett vizsgalat egy egyszeri latogatésos, egykdzpontd, nem randomizalt, nem maszkolt,
parositott crossover vizsgalat volt. A vizsgalat soran a TonoCare készlilékkel és a referencia standard
Perkins tonométerrel I0P-méréseket végeztek minden egyes megfelel§ szemen.

Az alanyokat a kovetkez felvételi és kizarasi kritériumok szerint vették fel.

Befogadasi kritériumok
e Avizsgalati alanyoknak 18 évnél idésebbnek kell lenniiik

e Avizsgalati alanyoknak egészséges szaruhartyaval kell rendelkeznilik, és nem lehet ellenjavallt
az |OP mérése

Kizarasi kritériumok

e (Csak egy miikoddképes szemmel rendelkezd alanyok

e Az egyik szemmel rosszul vagy excentrikusan fixalo alanyok

e Nagyfoku szaruhartya-asztigmatizmus (>3D)

e Szaruhdrtya hegesedés, szaruhartya miitét (beleértve a Iézeres szaruhértya mlitétet)

e Microphthalmosis

e Buphthalmos

e Kontaktlencsét viselok

e Szemszarazsag

e Szem hunyoritok

* Nystagmus

e Keratoconus

e Barmilyen mas szaruhdrtya vagy kotéhartya patoldgia vagy fertézés

Osszesen 74 alkalmas résztvevét vettek fel, 2 résztvevét (2,7%) kizartak. Két résztvevd kizarasanak
oka a tulzott pislogas vagy a szorongds volt, ami miatt a résztvevd visszatartotta a lélegzetét. A 72

résztvevd koziil a TonoCare és a Perkins AT segitségével mindkét szemen megmérték az IOP-t, igy
sszesen 144 szemen végeztek parositott IOP-méréseket.
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Eredmények
Az alabbi 1. tablazat ¢sszefoglalja a csoport IOP-jellemzéit, és azt mutatja, hogy a mérések hasonld
eloszlast mutatnak.

1. tablazat: A TonoCare és a Perkins AT IOP-mérések dsszefoglalasa.

TonoCare Perkins AT
N, szemek (betegek) 144 (72) 144 (72)
Atlagos 10P, Hgmm 21,2 21,2
Median IOP, Hgmm 18,0 17,0
SD*, Hgmm 79 8,0
Tartomany, Hgmm 11,8-46,3 11,0-41,0
I0P 7-16 Hgmm, n (%) * 42(29,2) 51(35,4)
|0P 17-23 Hgmm, n (%) ' 58 (40,3) 49 (34.0)
IOP >23 Hgmm**, n (%) ' 44.(30,6) 44.(30,6)

Ebben a tablazatban nincs parositasi struktura sszefoglalva. *Standard eltérés.
T Csak a Perkins AT I0P-kategéridkat hasznaljak az alcsoport-elemzésekhez, az n a szemek szémaban van megadva.

** Annak érdekében, hogy ebben a tartomanyban méréseket kapjunk, a résztvevk egy részhalmazan inverzios eljarast
végeztiink az IOP mérések soran.

A 2. tablazat a TonoCare és a Perkins AT I0P-mérések kdzotti abszolut kiilonbségeket kategorizalja
>5 Hgmm 0sszességében és 3 10P-alcsoporton beliil. A +5 Hgmm tliréshataral nagyobb eltérés
144 szemb6l 1 szemnél (0,7%) fordult el6, ami jéval a szabvany szerinti maximalis 5%-os szint alatt
van.

2. tablazat: A TonoCare és a Perkins AT IOP-mérések kozotti kiilonbségek > 5 Hgmm
osszességében és 3 10P-alcsoporton beliil.

10P csoport *
Kiilénbség* 7-16 Hgmm 17-23 Hgmm | >23 Hgmm** Osszesen
Nem haladja 51 49 43 143
meg a £5 Hgmm
értéket
Tdllépi a +5 0 0 1 1
Hgmm értéket
Osszesen 51 49 44 144
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* 10P TonoCare - I0P Perkins AT. ' A Perkins AT &ltal mért IOP alapjan.

** Annak érdekében, hogy ebben a tartomanyban méréseket kapjunk, a résztvevk egy részhalmazan inverzios eljarast
végeztiink az I0P mérések soran.

ATonoCare és a Perkins AT I0P-mérések parjai kozotti kiilonbségek dsszefoglald paramétereit
az alabbi 3. tablazat tartalmazza a teljes mintéra és az egyes |OP-csoportokra vonatkozéan.
Osszességében a TonoCare és a Perkins AT kdzotti IOP-kiilénbségek atlaga <0,01 Hgmm volt,
a median -0,2 Hgmm. A 95%-0s egyetértési hatarértékek az IOP-kiilénbségek +1,96 x az IOP-
kilonbségek szérasanak atlaga alapjan -3,4 Hgmm és +3,4 Hgmm kézétt voltak.

3. tablazat: A TonoCare és a Perkins AT mérésekkel mért 10P-kiilonbségek 6sszefoglalo
mérései, dsszesitve és 3 IOP-alcsoporton beliil.

10P csoport *
Osszefoglalo et
intézkedés 7-16 Hgmm | 17-23 Hgmm >23‘(:_gmr)n** AI::I_E;"::)‘-""
[Hgmm] (n=51) (n=49) - -
Atlag 03 02 0,6 0,0
Median 0.2 02 -0,9 -0,2
SD* 13 1,5 2,1 1,7
IQR? -0,4-1,2 -0,8-1,0 -1,8-0,1 -1,0-1,0
Tartomény -3-4 -4,0-4,0 -3,8-6,2 -4,0-6,2

'Perkins AT ltal mért IOP alapjan. *Standard eltérés. ® Interkvartilis tartomany.

** Annak érdekében, hogy ebben a tartomanyban méréseket kapjunk, a résztvevk egy részhalmazan inverzios eljarast
végeztiink az IOP mérések soran.

A vizsgalatot végzok arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy a tonométerek kézétt nincs klinikailag
jelentds kiilonbség az I0P mérésekben, és hogy a TonoCare megfelel a szabvanynak, ahogyan azt
részletezték.
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Algemeen waarschuwingsteken

Productiedatum

Naam en adres fabrikant

Productieland

Waarschuwing: niet-ioniserende
straling

Waarschuwing: elektriciteit

Waarschuwing: optische straling

IMERLE R

Recycling van afgedankte
elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA)

Deze kant boven

Type BF toegepast onderdeel

B BB b

Waarschuwing: vioerobstakel

Droog bewaren

Breekbaar

0120

Temperatuurlimiet

Geautoriseerd vertegenwoordiger in
de Europese Unie

Conformiteitsbeoordeling Verenigd
Koninkrijk, met het nummer van de
aangemelde instantie voor SGS UK

e
m

HRE

1639

Niet gebruiken als verpakking is
beschadigd

Geautoriseerd vertegenwoordiger in
Zwitserland

Conformité Européene, met het
nummer van de aangemelde
instantie voor SGS Belgium NV

Catalogusnummer

@@ (O]

Klasse Il-apparatuur

@ Serienummer Atmosferische drukbeperking
Medisch hulpmiddel Vochtigheidslimiet
@9@ Vertaling

De Keeler TonoCare is ontworpen en gebouwd in overeenstemming met Richtlijn 93/42/EEG, Verordening (EU) 2017/745 en
1SO 13485 Kwaliteitsmanagementsystemen voor medische hulpmiddelen.

Classificatie:

CE / UKCA: Klasse lla
FDA: Klasse Il

De informatie in deze handleiding mag niet in zijn geheel of gedeeltelijk worden gereproduceerd zonder voorafgaande schrif-
telijke toestemming van de fabrikant. Als onderdeel van ons beleid om onze producten voortdurend verder te ontwikkelen,
behouden wij ons het recht voor om zonder voorafgaande kennisgeving wijzigingen aan te brengen in de specificaties en
andere informatie in dit document.
Deze gebruiksaanwijzing is ook beschikbaar op de websites Keeler UK en Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Gepubliceerd in het VK: 2023.
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Gebruikte symbolen op bedieningspaneel en display
Deze symbolen worden tijdens het gebruik gebruikt op het apparaat en het display.

Apparaatbediening

Symbolen op het

Beschrijving

starten

display
Knop Aan/stand-by m Lampje Verlichtings-LED's aan-/uitzetten
Knop menu Geluid Hoorbare waarschuwingen in-/

m uitschakelen
Knop terugkeren Tijdstip Systeemtijd instellen
Handmatige Datum Systeemdatum instellen
activatie @
0D/0S-knop |OP-formaat | Het IOP-formaat selecteren (XX
Knop afdrukken Pachymetrie | Pachymetrie-opties UIT/AAN/

Hn ACTIVATIE

(Als dit is ingesteld op
Geluiden 'ACTIVATIE', verschijnt de
- pachymetrie-optie alleen als de
TLQS,E‘ iii::ge of ongeldige gemeten IOP-waarde hoger is
dan 15)
Helderheid | Stelt de helderheid voor de
- displays in (waarde tussen 1
HOGETOON | Geldige set en 15)

verkregen metingen

Zelftest Een zelftest van het systeem
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1. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend bestemd voor gebruik door goed opgeleide en daartoe bevoegde
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

De TonoCare contactloze tonometer mag uitsluitend worden gebruikt door
getraind personeel. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel
alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

11 BEOOGDGEBRUIK/BEDIENINGSPRINCIPE

De Keeler TonoCare-tonometer is een handbediende contactloze tonometer op batterijen die bedoeld
is voor het meten van de intra-oculaire druk (IOP) van het menselijk cog met minder dan 3D bij
corneaal astigmatisme.

De Keeler TonoCare mag niet worden gebruikt bij patiénten met hoog corneaal astigmatisme (>3D).

De Keeler TonoCare-tonometer maakt gebruik van het principe van luchtpuls tonometrie - dit is een
variant van algemene applanatie tonometrie, maar vereist geen direct contact met het oogoppervlak.

Applanatie tonometrie is een technologie om nauwkeurig de 0P te meten als equivalent van de
kracht die nodig is om een bepaald gebied van het hoornvlies plat te maken door mechanische
prikkels, als een directe toepassing van de wet van Imbert-Fick.

De luchtpulstechniek vereist het richten van een luchtpakket met beperkte druk en volume naar
het centrale deel van het hoornvlies en de detectie van de vooraf gedefinieerde afplatting van
het hoomvlies via de elektrische meting van een lichtstraal die wordt gereflecteerd door het
hoornvliesoppervlak.

2. VEILIGHEID
21 FOTOTOXICITEIT

ﬁ LET OP: Het licht dat door dit apparaat wordt uitgestraald, is potentieel
gevaarlijk. Hoe langer de blootstelling duurt, hoe groter het risico op oogletsel.

Hoewel voor tonometers van Keeler geen acute optische stralingsrisico's zijn
vastgesteld, wordt aanbevolen de intensiteit van het licht dat het netvlies van
de patiént bereikt zo laag mogelijk te houden voor de desbetreffende diagnose.
Kinderen, mensen met afakie en mensen die lijden aan een oogaandoening
lopen het meeste risico. Een verhoogd risico kan ook optreden als het netvlies
binnen 24 uur wordt blootgesteld aan hetzelfde of een soortgelijk apparaat
met een zichtbare lichtbron. Dit geldt met name wanneer het netvlies van
tevoren met flitslicht is gefotografeerd.

Keeler Ltd verstrekt de gebruiker op verzoek een grafiek van de relatieve
spectrale uitvoer van het apparaat.

2.2 WAARSCHUWINGEN EN VOORZICHTIGHEIDSMAATREGELEN

Een goede en veilige werking van onze apparaten kan alleen worden gegarandeerd indien zowel
de apparaten als de accessoires uitsluitend van Keeler Ltd. afkomstig zijn. Het gebruik van andere

129



TonoCare van KEELER

accessoires kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische
immuniteit van het hulpmiddel en kan een onjuiste werking tot gevolg hebben.

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht om een veilig gebruik van de instrumenten te
waarborgen.

Z!& WAARSCHUWINGEN

e Gebruik het apparaat nooit als het zichtbaar beschadigd is en controleer het regelmatig op
tekenen van beschadiging of verkeerd gebruik.

e Controleer uw Keeler product voor gebruik op tekenen van transport-/opslagschade.

¢ \Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een
arts of behandelaar worden verkocht.

e Het apparaat is bedoeld voor gebruik in verschillende klinische omgevingen zoals ziekenhuizen,
oogklinieken en optometriepraktijken.

o Gebruik alleen de goedgekeurde Keeler-voeding EP29-32777, anders kan het apparaat defect raken.

e Als de TonoCare wordt vervoerd bij temperaturen onder de 10 °C, zorg er dan voor dat het
apparaat minimaal drie uur de tijd heeft gehad om te acclimatiseren aan kamertemperatuur voor
gebruik.

e De eigenaar van het apparaat is verantwoordelijk voor de opleiding van het personeel in het
juiste gebruik ervan.

e Gebruik het apparaat nooit als de omgevingstemperatuur, luchtdruk en/of relatieve vochtigheid
buiten de grenzen liggen die in deze handleiding zijn gespecificeerd.

*  Niet gebruiken in de aanwezigheid van ontvlambare gassen/vloeistoffen, of in een zuurstofrijke
omgeving.

e Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door goed opgeleide en daartoe bevoegde
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

e Dit product mag niet in vloeistof worden ondergedompeld.
e Bevestig niets anders op het docking station dan de handunit en de voorhoofdsteun.

e De TonoCare is niet bedoeld voor gebruik met draadloze technologie. Sluit geen draadloze dongle
aan op de USB-poort van het docking station.

o De netstekker is het middel om het toestel van het elektriciteitsnet los te koppelen. Zorg ervoor
dat zowel de netschakelaar als de stekker altijd bereikbaar zijn.

e Plaats de apparatuur niet dusdanig dat het moeilijk is de netstekker uit het stopcontact te trekken.

e Plaats de netvoedingsadapter niet in een beschadigd stopcontact.

o Gebruik van het apparaat buiten de specificaties of wanneer er een storing is, kan leiden
f tot een elektrische schok, oververhitting en/of brandwonden.
L]

Geleid netsnoeren op een veilige manier om het risico van struikelen of schade aan de
gebruiker te voorkomen.

A LET OP
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Gebruik alleen originele, door Keeler goedgekeurde onderdelen en accessoires, anders kunnen de
veiligheid en de prestaties van het apparaat in gevaar komen.

Buiten bereik van kinderen houden.
Het is bekend dat de nauwkeurigheid van 10P-metingen wordt beinvioed door variaties en
veranderingen in de stijfheid van het hoornvlies door verschillen in hoornvliesdikte, intrinsieke

structurele factoren of corneale refractiechirurgie. Het wordt aanbevolen om met deze factoren
rekening te houden tijdens de IOP-meting.

Om condensvorming te voorkomen, moet u het apparaat voor gebruik op kamertemperatuur
laten komen.

Breng montagegatenlabels aan om de sleutelopeningen af te dekken als u de TonoCare niet aan de
wand monteert.

Bevestig alleen aan de muur volgens de instructies van Keeler.

De TonoCare kan niet worden gebruikt in de buurt van bronnen waarvan bekend is dat
ze elektromagnetische storingen veroorzaken (magnetische resonantie beeldvorming,
computertomografie, radiofrequentie-identificatie, metaaldetectoren, elektronische
artikelbewaking en andere elektromagnetische beveiligingssystemen).

Houd het scherm voorzijde en het gebied rond het mondstuk uit de buurt van grote
hoeveelheden stof of fijne deeltjes.

Dit product moet worden gebruikt in een ruimte met weinig/gedimd licht.
Het apparaat moet voor het eerste gebruik minimaal 12 uur worden opgeladen.
Het apparaat moet meerdere keren 12 uur worden opgeladen voordat de batterij optimaal werkt.

Voordat u de TonoCare gebruikt, drukt u op de knop handmatige ontsteking om minuscule
stof- of vochtdeeltjes te verdrijven die zich mogelijk hebben afgezet terwijl het apparaat niet in
gebruik was.

Controleer de werking van het apparaat volgens de instructies in hoofdstuk 6 voor gebruik bij
de patiént.

De patiént mag zich niet in de buurt van het docking station bevinden.

Raak de elektrische contacten op het docking station en de patiént niet tegelijkertijd aan.

De voorhoofdsteun bestaat uit aluminium en is het enige deel dat de patiént mag aanraken. De
behuizing van het apparaat is gemaakt van PC-ABS. Raak deze onderdelen niet aan als u een
bekende allergie hebt voor een van de materialen.

Gebruik de voorhoofdsteun in het docking station niet voor een ander apparaat, anders kunnen
de prestaties van het product in gevaar komen.

Contact van het scherm voorzijde/mondstuk van de TonoCare met het oog van de patiént moet
worden vermeden. Als er per ongeluk contact is geweest, reinigt u het scherm voorzijde en de
omgeving volgens de reinigingsinstructies in hoofdstuk 3.1.

Controleer altijd of de afdruk overeenkomt met de metingen op de handunit.

Alleen voor gebruik binnenshuis (beschermen tegen vocht).

Er zitten geen onderdelen in die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd. Neem contact op
met een erkende servicevertegenwoordiger voor meer informatie.

Volg de aanwijzingen voor reiniging/routineonderhoud om persoonlijk letsel/schade aan de
apparatuur te voorkomen.
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e Het niet uitvoeren van aanbevolen routine-onderhoud volgens de instructies in deze
gebruiksaanwijzing kan de operationele levensduur van het product verkorten.

e Als het apparaat niet regelmatig wordt gebruikt, moet het maandelijks minstens 12 uur worden
opgeladen voor een optimale levensduur van de batterij.

e Aan het einde van de levensduur van het product verwijderen in overeenstemming met de
plaatselijke milieurichtlijnen (WEEE).

Onderhoud

e Om de prestaties van het apparaat te behouden en de veiligheid en effectiviteit te garanderen,
moet het worden onderhouden volgens de instructies in hoofdstuk 9.

e Alleen ontsmetten/reinigen volgens de instructies in hoofdstuk 3.1.

e Als het apparaat niet regelmatig wordt gebruikt, moet het maandelijks minstens 12 uur worden
opgeladen voor een optimale levensduur van de batterij.

2.3 CONTRA-INDICATIE

Er zijn geen beperkingen voor de patiéntengroep waarvoor dit hulpmiddel kan worden gebruikt,

behalve die welke in de contra-indicaties hieronder worden genoemd.

Het is bekend dat de nauwkeurigheid van I0P-metingen wordt beinvioed door variaties en
veranderingen in de stijfheid van het hoornvlies door verschillen in hoornvliesdikte, intrinsieke
structurele factoren of corneale refractiechirurgie. Het wordt aanbevolen om met deze factoren
rekening te houden tijdens de I0P-meting. De Keeler TonoCare mag niet worden gebruikt bij patiénten
met hoog corneaal astigmatisme (>3D).

3. REINIGINGSINSTRUCTIES
onderdompeling, zoals beschreven. Niet in een autoclaaf steriliseren of

onderdompelen in reinigingsvloeistoffen. Haal altijd de stekker uit het
stopcontact voordat u gaat reinigen.

Q LET OP: Deze tonometer mag alleen met de hand worden gereinigd, zonder

3.1 REINIG DE LENS VAN DE PUFSLANG WEKELIJKS:

1. Bevochtig een wattenstaafje met gedeioniseerd water/reinigingsmiddeloplossing (2%
reinigingsmiddel per volume).

Beweeg de punt van het staafje rond de lens in een cirkelvormige beweging.

3. Na één cirkel moet het staafje worden weggegooid om vlekken op de lens te voorkomen.

4. Bekijk de pufslanglens vanaf de zijkant van de patiént. Als er nog steeds sporen van traanfilm
te zien zijn, herhaalt u de bovenstaande stappen totdat er geen traanfilm meer te zien is.

Let op: Zorg ervoor dat u de pufslang niet beschadigt tijdens het reinigen.

Q LET OP: Zorg ervoor dat u de pufslang niet beschadigt tijdens het reinigen.
Gebruik nooit een droog wattenstaafje of tissue om de pufslanglens schoon te
maken. Gebruik nooit een met siliconen geimpregneerd doekije of tissue om de
pufslanglens schoon te maken.
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3.2 REINIG DE HANDUNIT DAGELIJKS EN BIJ HET WISSELEN VAN PATIENTEN

1. Veeg de buitenkant af met een schone, absorberende, niet-pluizende doek die is bevochtigd
met gedeioniseerd water/reinigingsoplossing (2 volumeprocent reinigingsmiddel) of water/
isopropylalcoholoplossing (70 volumeprocent IPA). Vermijd het gebruik van een oplossing
van gedeioniseerd water en isopropylalcohol op optische oppervlakken zoals het scherm
voorzijde. Deze mogen alleen worden gereinigd met een oplossing van gedeioniseerd water en
reinigingsmiddel

2. Zorg ervoor dat er geen overtollige oplossing in het apparaat terechtkomt. Wees voorzichtig
zodat de doek niet verzadigd raakt met de oplossing.

3. Oppervlakken moeten zorgvuldig met de hand worden gedroogd met een schone, niet-
pluizende doek.

4. Gooi gebruikte reinigingsmaterialen veilig weg.

4. INSTALLATIE

In dit hoofdstuk wordt uitgelegd hoe u de TonoCare uitpakt en klaarmaakt voor gebruik.

LET OP: Controleer bij het openen van de verpakking op uiterlijke
beschadigingen of gebreken, vooral schade aan de behuizing. Als u vermoedt
dat er iets mis is met de tonometer, neem dan contact op met de fabrikant of
distributeur.

Vervang de afdekplaat door de juiste netstekkeradapter indien nodig, of gebruik een IEC 60320 TYPE
7 connector (niet meegeleverd).

4.1 VEREISTE HULPMIDDELEN
o Veiligheidsmes

Voor muurbevestiging:

e Potlood

e Waterpas

e Elektrische boor

e PH1-schroevendraaier

4.2 INHOUD VAN DE VERPAKKING

Uw TonoCare wordt geleverd met:

e Een handunit met vooraf geinstalleerde batterij voor standalone I0P-meting.
¢ Een docking station voor afdrukken, gegevens exporteren en opladen.

e Een bevestigingsplaat voor op de muur met 4 schroeven en 4 pluggen om het docking
station aan de muur te bevestigen.

e Eenvoeding voor het rechtstreeks opladen van de handunit (tijdens transport) of via het
docking station.

e Een rol thermisch papier voor gebruik in de printer in het docking station.
e Een USB-stick met daarop de gebruiksaanwijzing.
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e Een uitschuifbare voorhoofdsteun.

e Een USB-kabel om het docking station aan te sluiten op een computer (niet meegeleverd) voor
het verzenden van gegevens.

e Een gezichtsscherm voor de tonometer om een beschermlaag te bieden tussen de patiént
en de gebruiker.

4.3 INSTALLATIE TAFELBLAD
1. Plaats de productverpakking zo dat de pijl naar boven wijst

2. Gebruik een veiligheidsmes om de tape die de doos aan de bovenkant afsluit door te snijden
en verwijder de piepschuimlaag die de inhoud van de verpakking bedekt.

Wees voorzichtig om letsel door scherpe randen te voorkomen bij het hanteren
van het veiligheidsmes en de niet-geplastificeerde kartonranden.

3. Til het docking station uit de verpakking en plaats het op een schone plaats die bedoeld is voor
het opladen van de TonoCare als het niet in gebruik is.

De handunit van de TonoCare mag niet in de buurt van het docking station
worden gebruikt.

4. Plaats de rol thermisch papier volgens de instructies in hoofdstuk 8.

Haal de handunit uit de verpakking en laat de handgreep in de onderste uitsparing van het
docking station passen en het meetvenster op de bovenkant van het docking station glijden.
Verwijder voor gebruik de beschermfolie van het TonoCare display, het scherm voorzijde en het
IR-venster.

6. Haal de voorhoofdsteun uit de verpakking en laat hem door de magneten aan de bovenkant
van het docking station hangen, in het daarvoor bestemde gebied.

7. Haal de voeding uit de verpakking, sluit deze aan op de achterkant van het docking station en
sluit deze aan op het stopcontact nadat u de juiste adapter voor uw land hebt geplaatst.

Geleid netsnoeren op een veilige manier om het risico van struikelen van de
gebruiker of schade aan de apparaat te voorkomen.

8. De LED-indicator in de handunit moet nu gaan branden om aan te geven dat de TonoCare-
batterij wordt opgeladen.

9. Gebruik de meegeleverde USB-kabel om het docking station aan te sluiten op een computer
(niet meegeleverd) voor het verzenden van gegevens. De computer moet voldoen aan EN
60601-1 (zie hoofdstuk 12)

4.4 INSTALLATIE MUURBEVESTIGING
1. Kies zorgvuldig de beoogde locatie voor het docking station van de TonoCare en let daarbij
vooral op de geleiding van de voedingskabel en de positie van de patiéntenschermen. Zorg
ervoor dat de netstekker altijd bereikbaar is, aangezien dit het belangrijkste middel is om de
netstroom uit te schakelen.
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De handunit van de TonoCare mag niet in de buurt van het docking station worden
Z& gebruikt. Het docking station mag niet worden bevestigd boven nutsleidingen

onder spanning, omdat het boorproces de toevoer van nutsleidingen kan

onderbreken en letsel kan veroorzaken. De aanbevolen hoogte is 1,2 meter.

2. Gebruik de metalen plaat als mal om de positie van de bevestigingsschroeven te markeren met
een potlood en houd een waterpas tegen de onderkant van de plaat om horizontale uitlijning
te garanderen.

3. Boor de gaten van de juiste grootte volgens de markeringen van de vorige stap.

Wees uiterst voorzichtig bij het gebruik van de boor en volg de instructies die
bij het apparaat worden geleverd.

4. Plaats de pluggen in de gaten die in de vorige stap zijn geboord en bevestig de metalen plaat
aan de muur met de meegeleverde schroeven met behulp van een PH1-schroevendraaier.

5. Plaats het docking station op de wandmontageplaat zodat de 2 bevestigingspinnen op de
metalen plaat in de gaten aan de achterkant van de behuizing schuiven en de plaat het
apparaat van onderaf ondersteunt.

6. U kunt nu de voedingskabel in het docking station steken en het op het lichtnet aansluiten. Het
docking station knippert tweemaal bij het opstarten. Laat de handunit met rust zodra deze is
ingeschakeld

5. DE TONOCARE GEBRUIKEN

In dit hoofdstuk leert de gebruiker hoe de bedieningselementen en indicatoren van de TonoCare moeten
worden uitgelegd en hoe de IOP-meting bij een patiént met het apparaat moet worden uitgevoerd.

Maak uzelf vertrouwd met de instructies voor het meten van de I0P met de
TonoCare voordat u het apparaat bij een patiént gebruikt.

5.1 BEDIENINGSELEMENTEN EN INDICATOREN '—0

Handunit

Bovenaanzicht ©
Montage voorhoofdsteun e

Handmatige activatie

0D/0S-knop o—.
LED-indicator G 9

Digitaal display

Aan/uit
Knop afdrukken o/ \o

Knop menu

Knop terugkeren e

135



TonoCare van KEELER

Let op: De LED-indicator op de TonoCare knippert tijdens het opladen en blijft branden als hij
volledig is opgeladen

Isometrisch aanzicht van de gebruiker en de linkerkant

@ Voorhoofdsteun @_.
m Oculair f

Zicht onderkant van de tonometer
@ Oplaadcontacten

@ Voedingsingang

@

Zicht patiént

@ rpufslang en venster ®/
@ LED-indicator

@ Infrarode verzender

Docking station

Zicht achterzijde
Oplaadcontacten
Infrarode ontvanger
Deur printer

Gaten
muurbevestiging

6660

e
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Zicht onderzijde
Voedingsingang

@ USB-interface - Hiermee kan de tonometer worden
aangesloten op een pc om ruwe gegevens te

uploaden.
Aanzicht om positie van
handunit met docking
station te tonen
5.2 MENU-MAP

Druk op de Knop Menu op het Softwaremenu te openen. Eenmaal in het Softwaremenu gebruikt

u de Knop Menu om uw selectie te wijzigen, de Knop Afdrukken om te bevestigen en de Knop
Terugkeren om naar het vorige menu te gaan. Volg de Menu-map in de afbeelding op pagina 14 voor
begeleiding.

De softwarerevisie wordt

Bevestigen (Knop Afdrukken) :"pe;"agrsegsven tijdens het

Selectie wijzigen (Knop Menu)

Terugkeren naar vorig menu (Knop
terugkeren)
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Lampje

-9

Aan/uit

Buzzer Tijdstip Datum Resolutie CCT Helderheid Zelftest
d = oo EN 3
Aanluit Aan/uit/ Aan/uit Aanluit
MM MM XXX activatie
JJ

6. MEETPROCEDURE

6.1 ROUTINECONTROLES EN FUNCTIETESTEN
1. Controleer voor het dagelijkse gebruik de handunit en het docking station op zichtbare
beschadigingen. Gebruik de tonometer niet als u vermoedt dat deze is blootgesteld
aan schokken of binnendringend vocht. Neem contact op met Keeler of uw plaatselijke
servicecentrum voor advies.

2. Keeler raadt aan om wekelijks een zelftest uit te voeren op de handunit om de functionaliteit
te bevestigen. Hiermee worden de werking van het pufopwekkingssysteem en de druksensor
gecontroleerd. Volg deze stappen om toegang te krijgen tot de zelftestfunctie:

a)
b)
o}
d)
e)
f)
9
A\
A\

Zet de tonometer aan en zorg dat deze op het lichtnet is aangesloten.

Leg de tonometer op zijn kant op een plat oppervlak, bijvoorbeeld op een bureau. De
tonometer niet vasthouden.

Houd de Knop Menu ingedrukt en blader tot het pictogram op het scherm
verschijnt.

Stel dit in op AAN met de knop Afdrukken of Terugkeren.
Houd de knop Menu opnieuw ingedrukt om het menu te verlaten (ongeveer 2 seconden).

De tonometer zal verschillende keren puffen en een reeks getallen weergeven tijdens de
test.

Zodra de zelftest is voltooid, geeft de tonometer op het scherm aan of hij al dan niet
geslaagd is.

Vergeet niet om de patiént voor te bereiden voordat u met de meting begint.
Angst bij de patiént kan de meting vertragen en de nauwkeurigheid negatief
beinvloeden.

Eén enkele meting kan misleidend zijn, omdat de IOP varieert als reactie op
hartslag, ademhaling en dagelijkse schommelingen. Andere factoren kunnen
de 0P beinvloeden, zoals knipperen, knijpen met de ogen, vochtinname,
lichamelijke activiteit, lichaamshouding, enz. Er kunnen tot 4 metingen nodig
zijn om de impact van deze varianten te verminderen voor een constante I0P.
Keeler raadt aan om het gemiddelde van vier metingen te gebruiken in plaats
van een individuele meting.
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De software van de TonoCare herkent de meetwaarden en geeft een geluidssignaal als twee
opeenvolgende meetwaarden binnen 1 mmHg van elkaar verwijderd zijn om aan te geven dat verdere
metingen niet nodig zijn.

6.2 HET HULPMIDDEL VOORBEREIDEN
1. Controleer voordat u de handunit uit het docking station tilt of de LED-indicator constant
brandt om er zeker van te zijn dat de batterij volledig opgeladen is. Een volle batterij gaat tot
2 dagen intensief gebruik mee. De prestaties zullen na verloop van tijd verslechteren.
2. Haal de handunit uit het docking station en druk op de aan/uit-knop. De handunit gaat in
stand-by modus als hij langer dan 90 seconden niet gebruikt wordt.

6.3 DE PATIENT VOORBEREIDEN

Voordat u de TonoCare gebruikt, moet u ervoor zorgen dat uw patiént zich op zijn of haar gemak
voelt en zich in een optimale afleespositie bevindt, bij voorkeur met het hoofd ondersteund. De reden
hiervoor is dat nervositeit en ongerustheid de verkregen waarden negatief kunnen beinvioeden. Volg
de onderstaande punten om dit te bereiken:

1. Zorg ervoor dat de patiént comfortabel en ontspannen ligt.

2. Vraag de patiént om zijn contactlenzen of bril uit te doen als deze wordt gedragen en om
normaal te ademen. De ogen van de patiént moeten tijdens de gehele meetprocedure volledig
open zijn en normaal knipperen.

3. Om de patiént gerust te stellen, kunt u de meetprocedure demonstreren door de knop voor
handmatige activatie naar een van de vingers van de patiént te bewegen. Stel de tonometer
opnieuw in (druk lang op OD/0S) na de demonstratie.

Voordat u een meting doet, moet u het volgende doen:
1. Vraag de patiént om te knipperen om te zorgen voor een goede en reflecterende traanfilm.
2. Zorg dat de patiént en de optiek van de tonometer niet in direct licht staan (d.w.z. spots of
zonlicht).
3. Zorg ervoor dat de ogen van de patiént volledig geopend zijn. Dit helpt knijpen te voorkomen,
waarbij de patiént onbewust zijn oogleden aanspant en de I0P verhoogt.

4. Tijdens het hele afleesproces moet u de patiént met tussenpozen laten knipperen om de
traanfilm van het hoornvlies in stand te houden.

6.4 DE AFLEZING VERRICHTEN
Zodra de TonoCare en de patiént zijn voorbereid, bent u klaar om een meting uit te voeren.
1. Als udit in de vorige stap nog niet hebt gedaan, gebruik dan de handmatige activatie-/
demoknop om minuscule stofdeeltjes of vochtdeeltjes te verwijderen die zich mogelijk hebben
afgezet terwijl de TonoCare niet in gebruik was.

De TonoCare is ingesteld om automatisch het rechteroog te selecteren als het
eerste oog dat wordt gemeten. Als u het linkeroog wilt selecteren, drukt u op
de OD/0S-knop. Zorg ervoor dat u de meting registreert voor het beoogde oog.
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2. Houd de handunit met de dominante hand vast en plaats de tonometer zo dat deze op het oog
van de patiént is gericht vanaf een afstand van ongeveer 30 cm.

3. Beweeg de tonometer naar de patiént toe totdat de voorhoofdsteun tegen het voorhoofd is
geplaatst. U kunt ervoor kiezen om uw vingers op de voorhoofdsteun te laten rusten voor meer
stabiliteit.

4. Vraag de patiént zich te focussen op het groene doel in de tonometer.

Kijk met uw voorkeursoog door het oculair zodat u het oog van de patiént kunt zien. Blijf

de tonometer naar voren bewegen terwijl u de positioneerring uitlijnt met de limbus van de
patiént. De hele iris hoeft niet zichtbaar te zijn omdat deze bedekt kan zijn door een ooglid.
Centreer het meetgebied met de pupil van het oog van de patiént en noteer de gereflecteerde
LED halvemaanvormige tekens. Deze moeten ook centraal op de pupil staan.

6. Als de tonometer ongeveer 15 mm van het oog van de patiént verwijderd is, verschijnt er een kruis
om de positie van de tonometer ten opzichte van het 0og aan te geven. Verplaats de tonometer
zodat de randen van het kruis zich net binnen de hoeken van de meetbeugels bevinden.

Het kruis mag niet groter zijn dan het meetgebied, omdat dit zou aangeven dat
de tonometer te dicht bij het oog is.

7. Zodra het kruis de juiste uitlijningspositie heeft bereikt, zal een zachte luchtpuls een
|OP-meting genereren. Zorg ervoor dat oogleden en wimpers vrij zijn van de meetbeugels om
nauwkeurige resultaten te verkrijgen.

Als er geen applanatie is opgenomen tijdens de puf, hoort u een lage toon (als
geluiden zijn ingeschakeld in de menu-instelling) en worden er twee sterren
(**) weergegeven op het interne display.

8. Zorg ervoor dat er een I0P-meting op de tonometer is
geregistreerd.

*Juiste positie en grootte van
kruis in meetgebied

9. Beweeg de tonometer langzaam naar achteren en laat het
00g van de patiént een paar seconden rusten, waarbij u de
uitlijningspositie handhaaft.

10. Als de patiént klaar is voor een nieuwe meting, beweegt u de tonometer dichterbij totdat het
uitlijningskruis weer verschijnt en een nieuwe meting wordt gestart.

11. Herhaal de vorige stappen voor verdere metingen totdat de gemiddelde meting van de
afzonderlijke metingen acceptabel is.

12. Als twee opeenvolgende metingen binnen 1 mmHg liggen, hoort u een hoge toon die aangeeft
dat er mogelijk voldoende metingen zijn gedaan (als de buzzer is ingeschakeld in de opties
van het gebruikersmenu). Als opeenvolgende metingen niet binnen 1 mmHg van elkaar liggen,
raadt Keeler aan om maximaal vier metingen te doen en het gemiddelde te gebruiken.

13. Druk op de OD/OS-knop om over te schakelen van het linker- naar het rechteroog of
omgekeerd.
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Houd de OD/OS-knop ingedrukt om alle metingen te wissen.

Als u op de knop Afdrukken drukt, wordt er een papieren print gemaakt door de printer die in
het docking station is geinstalleerd. Het infrarode venster in het docking station en de handunit
mag niet worden geblokkeerd en moet binnen 1 meter uitgelijnd zijn. De LED van het docking
station knippert tijdens het verzenden van de IR-gegevens en gaat uit tijdens het afdrukken.

. Als het docking station is aangesloten op een computer, kunt u op de knop Afdrukken drukken

om de ruwe gegevens naar de computer te exporteren, op voorwaarde dat de seriéle poort is
ingeschakeld zoals hieronder beschreven.

6.5 CCT-CORRECTIE

1.

Houd de knop Menu ingedrukt om het Softwaremenu te openen. Volg de menustructuur in
hoofdstuk 5.2 op pagina 14 om te controleren of de CCT-correctiefunctie is ingeschakeld.

Volg de instructies in hoofdstuk 6.4 op pagina 139 om een |OP-meting te verkrijgen. Zodra
een geschikte gemiddelde meting verkregen is, volg dan de CCT-werkstroom die hieronder
getoond wordt. De CCT-groep die voor de patiént geselecteerd is, dient overeen te komen met
de groep die afzonderlijk door een pachymeter gemeten wordt. Gebruik de Knop Menu om uw
selectie te bevestigen.

Het CCT-scherm toont de CCT-groep en de toegepaste correctie onder het betreffende oog.
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TonoCare CCT-werkstroom

Metingen verkrijgen
voor één oog of
beide ogen

0DIOS-
IR --1 S

Knop menu Knop menu
Kort drukken Kort drukken
CCT-dialoog CCT-dialoog
(selectielijst) (selectielijst)

CCT-scherm
tonen:

v

Knop terugkeren Knop terugkeren

OD|

Schakelen OD/OS-knop:
1.0D
2.0D+CCT
3.08
4. 0S+CCT

ﬁ Het is bekend dat de nauwkeurigheid van I0P-metingen wordt beinvioed door
variaties en veranderingen in de stijfheid van het hoornvlies door verschillen in

hoornvliesdikte, intrinsieke structurele factoren of corneale refractiechirurgie.
Het wordt aanbevolen om met deze factoren rekening te houden tijdens de
10P-meting. De biomechanische eigenschappen van een individueel hoornvlies
kunnen variéren, wat resulteert in veranderingen van de relatieve stijfheid
of stijfheid van het hoornvlies en de meting verandert. Andere factoren
om rekening mee te houden zijn cornea-oedeem en andere afwijkingen
aan het hoornvlies die de stijfheid kunnen beinvloeden (bijv. keratoconus,
hoornvliestransplantatie, cross-linking) naast intrinsieke structurele factoren en
corneale refractieve chirurgie.
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7. AFDRUKKEN

De resultaten kunnen worden afgedrukt door op de Knop Afdrukken op de handunit te drukken.
De datum en tijd (indien ingesteld) worden automatisch toegevoegd.

Er is ruimte voorzien om handmatig de naam van de patiént te noteren.

De laatste vier individuele meetwaarden worden afgedrukt al hele getallen: 'XX'".

De gemiddelde IOP wordt berekend en afgedrukt met één decimaal: 'XX.X'.

Controleer altijd of de gegevens op de print en de gegevens in de TonoCare-
exportapplicatie overeenkomen met de meetwaarden op de handunit.

ﬁ De printer op het docking station bevat een scherp kartelmes om het papier te
helpen snijden. Wees voorzichtig om contact met dit blad te vermijden wanneer
u rollen printerpapier vervangt of afdrukken uit het apparaat scheurt.

Het docking station van TonoCare kan ook worden aangesloten

op TonoCare-export via de USB-poort van een pc. Meetgegevens KEELER
kunnen dan via het docking station van de handunit naar de
applicatie worden verzonden. Name :
Date: DD/MM/YY
Raadpleeg de installatiegids EP59-47228 TonoCare-exportapp Time: HH:MM

voor meer informatie over het installeren van de applicatie op
uw pc. In de beknopte installatiegids EP59-47333 TonoCare-

=

Eye: L

exportapp worden alle functies van de applicatie beschreven en Data: 8 [

hoe deze moet worden gebruikt. g g

Als u op de knop Afdrukken drukt, wordt het resultaat naar ] 8

zowel de printer als de USB-poort gestuurd. fvg_I0P: 0.8 6.0
8. HET PRINTPAPIER VERVANGEN T Afdrukvoorbeeld

1. Het printerpapier is toegankelijk via het printerdeksel. Trek aan het lipje aan de bovenkant van
het deksel en trek het voorzichtig naar u toe om de printerbehuizing te openen.

2. Verwijder de lege papierrol.
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3. Plaats de nieuwe rol papier in de papierhouder en zorg ervoor dat het vrije uiteinde bovenaan
de rol los zit.

4. Laat een paar centimeter papier uit de behuizing komen. Terwijl u het uiteinde van het papier
vasthoudt, sluit u de klep door het lipje bovenaan voorzichtig in de richting van het docking
station te duwen tot het volledig gesloten is en vastklikt.

De printer op het docking station bevat een scherp kartelmes om het papier te
helpen snijden. Wees voorzichtig om contact met dit blad te vermijden wanneer
u rollen printerpapier vervangt of afdrukken uit het apparaat scheurt.

8.1 UW TONOCARE OPLADEN
Als u de TonoCare niet gebruikt, raadt Keeler u aan deze op het docking station te bewaren, zodat
deze volledig opgeladen en klaar voor gebruik blijft.

De LED op de TonoCare knippert tijdens het opladen.

Zodra de LED volledig is opgeladen, brandt deze continu.

De LED op het docking station zal niet wijzigen als de TonoCare handset is opgeslagen in het docking
station.

9. ONDERHOUD

Keeler raadt de gebruiker aan regelmatig routineonderhoud uit te voeren en de
TonoCare jaarlijks te laten onderhouden door de servicemonteurs van Keeler
om een veilige en nauwkeurige meting te garanderen. Als het apparaat buiten
de kalibratietoleranties valt, is het belangrijk dat u het apparaat terugstuurt
naar Keeler Ltd. of uw plaatselijke dealer voor reparatie en herkalibratie.

Er bevinden zich geen door de gebruiker vervangbare onderdelen in het apparaat, inclusief de batterij.
De batterij mag alleen worden vervangen door getraind onderhoudspersoneel volgens de instructies
in de servicehandleiding.

Als u merkt dat de prestaties van de batterij aanzienlijk afnemen, neem dan contact op met Keeler of

uw erkende distributeur voor vervanging.

Als de TonoCare per ongeluk valt, kan hetzelfde servicecentrum of dezelfde distributeur controleren of
het apparaat nog gekalibreerd is.

Het apparaat voert een zelfcontrole uit wanneer het wordt ingeschakeld en geeft aan of er een fout is
gevonden. Een extra zelftest kan worden geactiveerd via het menu (zie hoofdstuk 6.1).

Inspecteer het product altijd voor gebruik en controleer of het normaal opstart.

Probeer het product niet te demonteren, opnieuw te monteren of te repareren. Dit mag alleen worden

gedaan door personeel dat is opgeleid en gekwalificeerd door Keeler, volgens de instructies in de
servicehandleiding.
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Bewaar het product niet in een stoffige omgeving, want het stof kan in het pufsysteem terechtkomen
en tijdens het gebruik in het oog van de patiént terechtkomen.

Als de TonoCare langere tijd niet wordt gebruikt, drukt u de aan/uit-drukknopschakelaar op 'Off' (uit)
en verwijdert u de voeding. Gebruik de stofkap om de tonometer te beschermen.

Q Laat geen reparaties uitvoeren door onbevoegden, want dit kan het product
en patiénten in gevaar brengen. Laat geen ongeautoriseerde onderdelen in uw
product monteren.

Op verzoek levert Keeler de benodigde schakelschema's, onderdelenlijsten,
beschrijvingen en kalibratie-instructies om onderhoudspersoneel te helpen bij de
reparatie van het apparaat.

Het label "MOD RECORD' op de achterkant van het apparaat wordt gebruikt
om de status van het apparaat aan te geven met betrekking tot belangrijke
wijzigingen.

9.1 FOUTCODES

Als er een foutcode tussen 00 en 34 op het scherm verschijnt, start u de tonometer opnieuw op
en controleert u de werking. Als de tonometer niet wordt gewist, breng hem dan terug naar het
dichtstbijzijnde erkende Keeler servicecentrum.

10. GARANTIE

Uw Keeler product heeft een garantie van 2 jaar en zal gratis worden vervangen of gerepareerd onder
voorbehoud van het volgende:

e Een defect als gevolg van een fabricagefout.
® Het apparaat en de accessoires zijn gebruikt in overeenstemming met deze instructies.
o Elke claim gaat vergezeld van een aankoopbewijs.

De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid en garantiedekking af indien het
apparaat op enigerlei wijze wordt gemanipuleerd of indien routineonderhoud
achterwege wordt gelaten of wordt uitgevoerd op een wijze die niet in
overeenstemming is met deze instructies van de fabrikant.

Er zitten geen onderdelen in dit apparaat die door de gebruiker kunnen
worden gerepareerd. Alle onderhoud of reparaties mogen alleen worden
uitgevoerd door Keeler Ltd. of door goed opgeleide en erkende distributeurs.
Servicehandleidingen zijn beschikbaar voor erkende Keeler servicecentra en
door Keeler opgeleid onderhoudspersoneel.
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1. SPECIFICATIES EN ELEKTRISCHE VERMOGENS

De Keeler TonoCare is een medisch elektrisch instrument. Het instrument vereist speciale zorg met
betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC). In deze sectie wordt de geschiktheid voor de
elektromagnetische compatibiliteit van dit apparaat beschreven. Bij het installeren of gebruiken van
dit apparaat dient u zorgvuldig te lezen en in acht te nemen wat hier beschreven staat.

Draagbare of mobiele radiofrequentiecommunicatie-toestellen kunnen een nadelig effect hebben op
deze apparaten en storingen veroorzaken.

1.1 ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES
Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De Keeler TonoCare is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker dient te garanderen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Compliantie | Elektromagnetische omgeving - richtsnoeren
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 De Keeler TonoCare gebruikt alleen RF-energie voor zijn
interne functie. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en is het
niet waarschijnlijk dat ze storing veroorzaken in elektronische
apparatuur in de buurt.

RF-emissies CISPR 11 Klasse B De Keeler TonoCare is geschikt voor gebruik in alle ruimten,
met inbegrip van woningen en ruimten die rechtstreeks

Harmonische emissies N.vit, klasse A | Ziin aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat

IEC 61000-3-2 <75W gebouwen voedt die voor huishoudelijke doeleinden worden

Spanningsschommelingen/ N.v.t, klasse A gebruikt.

flikkeringsemissies <75W

IEC 61000-3-3

1.2 ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De Keeler TonoCare is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker dient te garanderen dat het in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

Immuniteitstest | IEC 60601 Compliantieniveau | Elektromagnetische
testniveau omgeving - richtsnoeren
Elektrostatische + 8 kV contact + 8 kV contact De vloeren moeten bestaan uit
ontlading (ESD). + 15KV lucht + 15KV lucht hout, beton of keramische tegels.
IEC 61000-4-2 - - Als de vloeren bedekt zijn met

synthetisch materiaal, moet de
relatieve vochtigheid ten minste
30% bedragen.

Snelle elektrische + 2 kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de netspanning
transiénten/burst. voedingsleidingen voedingsleidingen moet overeenkomen met die
IEC 61000-4-4 + 1 kV vooringangs-/ | + 1kV voor ingangs-/ van een typlsche comr'nercwele‘
uitgangslijnen uitgangslijnen omgeving of ziekenhuisomgeving.
100 kHz

herhalingsfrequentie
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Immuniteitstest

1EC 60601
testniveau

Compliantieniveau

Elektromagnetische
omgeving — richtsnoeren

Schommeling.
IEC 61000-4-5

Spanningsdalingen,
korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties
op ingangslijnen van
de voeding.

IEC 61000-4-11

+ 1 kV lijn(en) naar
neutraal

<5% Ur
(> 95% daling in Us)
gedurende 0,5 cyclus
<5% Ur
(> 95% daling in Us)

gedurende 1 cyclus
40% Uy

(60% daling in U)
gedurende 5 cycli
70% Ur

(30% daling in Uy)
gedurende 500 ms
<5% Uy

(> 95% daling in Uy)
gedurende 55

+ 1 kV lijn(en) naar
neutraal

Ur=0% 0,5 cyclus
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)

Ur=0%; 1 cyclus en
5 cycli

Ur=70%;

25/30 cycli
(enkele fase: bij 0°)

Ur=0%;
250/300 cycli

De kwaliteit van de netspanning
moet overeenkomen met die

van een typische commerciéle
omgeving of ziekenhuisomgeving.
De kwaliteit van de netspanning
moet overeenkomen met die

van een typische commerciéle
omgeving of ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van de Keeler
moet blijven werken tijdens
stroomonderbrekingen, wordt
aanbevolen de oplader te voeden
via een ononderbreekbare
stroomvoorziening.

Netfrequentie
(50/60 Hz)

Magnetisch veld.
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

De magnetische velden met
stroomfrequentie moeten zich
bevinden op een niveau dat
kenmerkend is voor een typische
locatie in een typische professionele
zorginstellingsomgeving.

Let op: Ur is de wisselspanning voor toepassing van het testniveau.

Immuniteitstest | IEC 60601 | Compliantieniveau | Elektromagnetische omgeving
testniveau - richtsnoeren
Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur mag niet dichter
bij enig onderdeel van de Keeler TonoCare,
waaronder de kabels, worden gebruikt dan
de aanbevolen scheidingsafstanden berekend
op grond van de vergelijking die geldt voor
de frequentie van de zender.
Aanbevolen scheidingsaf
Geleide RF 3Vrms 3V d=12yp
IEC 61000-4-6 150 kHz tot
80 MHz
Uitgestraalde RF IEC | 3V/m 3Vim d=1,2 p 80 MHz tot 800 MHz
61000-4-3 80MHz tot _
27 Ghe d = 2,34 p 800MHz tot 2,7GHz
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Waarbij p het maximale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is volgens de
fabrikant van de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals
bepaald door een elektromagnetisch
locatieonderzoek', moeten in elk
frequentiebereik lager zijn dan het
conformiteitsniveau.?

Er kan interferentie optreden in de

buurt van apparatuur die met dit
symbool is gemarkeerd.

Let op 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Let op 2: Deze richtsnoeren zijn wellicht niet in alle situaties van toepassing. De elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen

" Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele radio's, amateurradio,
AM en FM radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet met nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de
elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek
worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de Keeler TonoCare wordt gebruikt hoger is dan het
toepasselijke RF-conformiteitsniveau hierboven, moet de Keeler TonoCare worden geobserveerd om de normale werking

te controleren. Indien abnormale prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals
heroriéntatie of verplaatsing van de Keeler TonoCare.

21n het frequentiegebied 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes minder dan 10 V/m bedragen.

1.3 AANBEVOLEN VEILIGE AFSTANDEN

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen mobiele RF-communicatieapparatuur en de
Keeler IntelliPuff.

De Keeler TonoCare is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van de Keeler TonoCare kan
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Keeler TonoCare,

zoals hieronder aanbevolen, in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Nominale maximale Scheidingsafstand naar gelang van de frequentie van
uitgangsvermogen van de | de zender (m)
zender in watt (W)

150 kHz tot 230 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7 GHz

d=12Jp d=12Jp d=23/p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m) worden bepaald met behulp van de vergelijking die van toepassing is
op de frequentie van de zender, waarbij p het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
is volgens de fabrikant van de zender.

Let op: 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Let op 2: Deze richtsnoeren zijn wellicht niet in alle situaties van toepassing. De elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen.

12. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Handunit TonoCare

Afmetingen handunit 220 x 136 x 206 mm (H x B x D)

Gewicht handunit 1,044 kg

IP-beoordeling IPX0

Gekalibreerd bereik 7 mmHg tot 50 mmHg

10P-nauwkeurigheid +/-5 mmHg (95% betrouwbaarheidsniveau)

Werkafstand 11 mm vanaf het oppervlak van het hoornvlies van de patiént tot
de voorkant van het venster.

Resolutie display Resolutie weergeven tot 1 decimaal, bijv. 12,3

Display OLED 0,95"

Verlichtingssysteem LED, wit en infrarood

Bescherming tegen elektrische Klasse Il (of intern gevoed)

schokken

Voldoet aan Elektrische veiligheid (medisch) IEC 60601-1 IEC 60601-1-2
BS EN I1SO 15004-1

De netstekker is het middel om het apparaat te isoleren van de netvoeding - zorg ervoor dat de netstekker altijd toegankelijk is.
Let op 1: Als de TonoCare op een computer wordt aangesloten, moet de computer voldoen aan de eisen van EN 60601-1:

Let op 2: Wanneer het apparaat wordt aangesloten op andere apparatuur, moet de combinatie voldoen aan de vereisten van
EN 60601-1:

De ME-apparatuur bestaat uit de handunit, het docking station, de voorhoofdsteun en de voeding.
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Docking station

Afmetingen docking station 153 x 155x 183 mm (Hx B x D)
Gewicht docking station 0,725 kg

Bescherming tegen elektrische Klasse Il

schokken

IP-beoordeling IPX0

Voedingsunit

Uitgang voeding 30 VA (12V DC 2,5A)

Frequentie 50/60 Hz

Omgevingscondities:

GEBRUIK

90%

/ﬂ/%oc ; i-1osohPa
10°C 30% 800 hPa

Schok (zonder verpakking) 10 g, duur 6 ms

&)

OPSLAGCONDITIES

95%

Jf woc 1060 hPa
" ‘
-10°C 10% 700 hPa

3

TRANSPORTCONDITIES

95%

/H/ - 1060 hPa
' '
-40°C 10% 500 hPa

ghe

Trilling, sinusoidaal 10 Hz tot 500 Hz: 0,5 g
Schok 30 g, duur 6 ms
Stoot 10 g, duur 6 ms
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13. ACCESSOIRES EN ONDERDELEN

Item Onderdeelnummer
Dock 2418-P-5002
Hoofdsteun 2418-P-7000
Voedingskit EP29-32777
Draagkoffer TonoCare 3418-P-7000
Gezichtsscherm voor de tonometer 2415-P-7038

Papierrol printer 2208-L-7008

14. INFORMATIE OVER VERPAKKING EN VERWIJDERING

Verwijdering van oude elektrische en elektronische apparatuur

Dit symbool op het product of op de verpakking en de gebruiksaanwijzing geeft
aan dat dit product niet als huishoudelijk afval mag worden behandeld.

Om de milieu-impact van AEEA (afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur) te verminderen en de hoeveelheid AEEA die op stortplaatsen

. terechtkomt tot een minimum te beperken, stimuleren wij dat deze apparatuur
aan het einde van de levensduur wordt gerecycleerd en hergebruikt.

Indien u meer informatie wenst over inzameling, hergebruik en recycling, kunt u contact
opnemen met B2B Compliance op 01691 676124 (+44 1691 676124). (uitsluitend in het
VK).

Elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat heeft voorgedaan, moet aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat worden gemeld.
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15. BIJLAGE

15.1 HERHAALBAARHEID EN REPRODUCEERBAARHEID

De herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid van TonoCare werden beoordeeld door een
manometrisch gecontroleerd testoog te meten.

De herhaalbaarheid werd gemeten met één TonoCare-apparaat en een reeks van ongeveer 50
afzonderlijke metingen voor elk van de 5 drukwaarden die gelijkmatig verdeeld waren over het
werkbereik van 5 tot 50 mmHg. De metingen werden vergeleken met een referentiedrukmeter
en een Pulsair IntelliPuff-apparaat. Foutieve metingen werden verworpen en gemiddelden

van 3 volgende metingen werden berekend om een set van ongeveer 16 metingen bij elk van
de 5 drukwaarden te verkrijgen. De resultaten laten standaarddeviaties zien variérend van
0,14 mmHg tot 1,11 mmHg binnen het drukbereik van respectievelijk 5 tot 50 mmHg.

De reproduceerbaarheid werd beoordeeld door metingen van drie verschillende TonoCare-
apparaten door twee verschillende operators te analyseren op 5 drukwaarden die gelijkmatig
verdeeld waren over het werkbereik van 5 tot 50 mmHg. Twee metingen (een gemiddelde van
4 metingen) bij de 5 drukwaarden werden genomen voor elk van de zes testgevallen (elke
operator gebruikte elk van de drie TonoCare-apparaten).

Een ANOVA (analyse van varianten) uitgevoerd op de gegevens geeft een p-waarde van
minder dan 0,05 en een R-kwadraatwaarde van 98% of 99%, wat duidt op een uitstekende
reproduceerbaarheid tussen operators en apparaten.

15.2 GEGEVENS KLINISCHE PRESTATIES

Samenvatting

De Keeler TonoCare contactloze tonometer (NCT, Non-Contact Tonometer) werd vergeleken
met de Perkins applanatie tonometer (AT) om te beoordelen of de TonoCare voldoet aan de
eisen van 1SO 8612 (vergelijkbaar met ANSI Z80.10) bij het testen van de naleving van het

ontwerp.

De Perkins AT gebruikt hetzelfde basisprincipe als de Goldmann AT, namelijk het variéren van
de kracht die wordt uitgeoefend om een vast gebied van het hoornvlies te applaneren. Beide
instrumenten hebben een applanerende 'kegel' die bestaat uit twee prisma's met uiteinden die
samengevoegd zijn om een externe kracht op het hoomvlies uit te oefenen om het oppervlak
ervan in te drukken en plat te maken.

Er zijn verschillende wetenschappelijke artikelen die verwijzen naar beide instrumenten als
referentiestandaardtonometers en specifiek naar de Perkins AT als draagbare tegenhanger
van de Goldmann AT (Wessels, I.F et al.,1990), (Carlos Garcia-Resua et al 2006), nuttig bij
huisbezoeken en voor patiénten met mobiliteitsproblemen.

Twee ervaren waarnemers verzamelden gegevens van 144 in aanmerking komende ogen,
waarbij bij 50 deelnemers IOP's variérend van 7 mmHg-23 mmHg werden gemeten en bij 22
deelnemers IOP's hoger dan 23 mmHg. De resultaten van het onderzoek tonen aan dat de IOP-
metingen met de TonoCare NCT in vergelijking met de referentie Perkins-tonometer (AT) de
tolerantie van +5 mmHg niet overschrijden in de drie I0P-bereiken in 143 ogen, waarbij slechts
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1 0og deze tolerantie overschreed voor IOP gemeten >23 mmHg. Dit is veel minder dan de eis
dat niet meer dan 5% van de gepaarde verschillen tussen TonoCare en de referentie-tonometer
buiten de tolerantie van +5 mmHg mogen liggen in de drie IOP-bereiken.

Over het geheel genomen was het gemiddelde van de IOP-verschillen tussen TonoCare en
Perkins AT <0,01 mmHg, met een mediaan van -0,2 mmHg, wat aangeeft dat de TonoCare
NCT gelijkwaardig is aan de applanatie tonometer.

Methoden

Het uitgevoerde onderzoek was een eenmalig bezoek, in één centrum, niet-gerandomiseerd,
niet-gemaskeerd gepaard crossover-onderzoek. In het onderzoek werden I0P-metingen
uitgevoerd op elk in aanmerking komend oog met de TonoCare en de referentiestandaard
tonometer van Perkins.

Proefpersonen werden geworven aan de hand van de volgende inclusie- en exclusiecriteria.

Inclusiecriteria
e Proefpersoon is 18 jaar of ouder

e Proefpersoon moeten gezonde hoornvliezen hebben zonder contra-indicaties voor
|0P-metingen

Exclusiecriteria

e Proefpersoon met slecht één functionerend oog

o Proefpersoon met één oog dat slecht of excentrisch fixeert

® Hoog corneaal astigmatisme (>3D)

e Littekenvorming van het hoornvlies, hoornvlieschirurgie (inclusief hoornvlieslaserchirurgie)
e Microftalmie

e Buftalmie

e Contactlensdrager

* Droge ogen

e Nauwe ooglidspleet

e Nystagmus

e Keratoconus

e Andere pathologie of infectie van het hoornvlies of bindvlies

In totaal werden 74 geschikte deelnemers geworven, waarbij 2 deelnemers (2,7%) werden
uitgesloten. De reden voor uitsluiting van twee deelnemers was overmatig knipperen of angst
waardoor de deelnemer de adem inhield. Van de geincludeerde 72 deelnemers werd de IOP

gemeten in beide ogen van alle deelnemers met TonoCare en Perkins AT, wat gepaarde IOP-
metingen opleverde voor een totaal van 144 ogen.
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Resultaten

Tabel 1 hieronder geeft een samenvatting van de 10P-kenmerken van de groep, waaruit blijkt
dat de metingen vergelijkbare verdelingen hebben.

Tabel 1: Samenvatting van I0P-metingen met TonoCare en Perkings AT

TonoCare Perkins AT
N, ogen (patiénten) 144 (72) 144 (72)
Gemiddelde 0P, mmHg 21,2 21,2
Mediane 10P, mmHg 18,0 17,0
SD*, mmHg 79 8,0
Bereik, mmHg 11,8 tot 46,3 11,0 tot 41,0
IOP 7 tot 16 mmHg, n (%) 42(29,2) 51(35,4)
I0P 17 tot 23 mmHg, n (%)’ 58 (40,3) 49 (34,0)
I0P >23 mmHg**, n (%)’ 44 (30,6) 44 (30,6)

In deze tabel wordt geen parenstructuur samengevat. *Standaarddeviatie.
" Alleen Perkins AT IOP-categorieén worden gebruikt voor subgroepanalyses, n wordt gegeven in termen van ogen.

** Om metingen in dit bereik te verkrijgen, werd bij een subset van de deelnemers een inversieprocedure
uitgevoerd tijdens de OP-metingen.

Tabel 2 categoriseert de absolute verschillen tussen TonoCare en Perkins AT IOP-metingen
>5 mmHg in totaal en binnen 3 10P-subgroepen. Een verschil groter dan de toegestane
tolerantie van +5 mmHg kwam voor bij 1 (0,7%) van de 144 ogen, ruim onder het
maximumniveau van 5% volgens de standaard.

Tabel 2: Verschillen tussen TonoCare en Perkins AT IOP-metingen >5 mmHg in
totaal en binnen 3 I0P-subgroepen.

10P-groep?

7 tot 17 tot o
Verschil* 16 mmHg 23 mmHg >23 mmHg Totaal
Overschrijdt niet 51 49 43 143
+5 mmHg
Overschrijdt 0 0 1 1
+5mmHg
Totaal 51 49 44 144

154




TonoCare van KEELER

* |OP TonoCare — IOP Perkins AT. 'Gebaseerd op Perkins AT gemeten IOP.

** Om metingen in dit bereik te verkrijgen, werd bij een subset van de deelnemers een inversieprocedure
uitgevoerd tijdens de IOP-metingen.

Samenvattende parameters van verschillen tussen paren van TonoCare en Perkins AT
|0P-metingen worden gegeven in tabel 3 hieronder, voor de volledige steekproef en

per I0P-groep. Over het geheel genomen was het gemiddelde van de IOP-verschillen

tussen TonoCare en Perkins AT <0,01 mmHg, met een mediaan van -0,2 mmHg. De
95%-overeenstemmingsgrenzen, gebaseerd op het gemiddelde van de 10P-verschillen +1,96 x
de standaarddeviatie van de IOP-verschillen was -3,4 mmHg tot +3,4 mmHg.

Tabel 3: Samenvattende metingen van 10P-verschillen met TonoCare- en Perkins
AT-metingen, samengevat als geheel en binnen 3 I0P-subgroepen.

10P-groep®
Samenvatting 167n::1tHg 231 Zn:::ltlg >23(':":Tr)g** (Iiﬁaf J')
meting [mmHg] (n=51) (n=49)
Gemiddelde 0,3 0,2 -0,6 0,0
Mediaan 0,2 0,2 0.9 -0,2
SD* 13 1,5 2,1 1,7
IQR® -0,4to0t 1,2 -0,8tot 1,0 -1,810t 0,1 -1,0tot 1,0
Bereik 3tot4 -4,0 tot 4,0 -3,810t6,2 -4,0 tot 6,2

" Gebaseerd op Perkins AT gemeten |OP. *Standaarddeviatie. SInterkwartielbereik.
** Om metingen in dit bereik te verkrijgen, werd bij een subset van de deelnemers een inversieprocedure
uitgevoerd tijdens de IOP-metingen.

De onderzoekers concludeerden dat er geen klinisch significante verschillen zijn in IOP-
metingen tussen de tonometers en dat de TonoCare voldoet aan de uiteengezette standaard.
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Sprawdzi¢ w instrukji obstugi

Symbol ogéInego ostrzezenia

Data produkji
Nazwa i adres producenta

Kraj produkgji

Ostrzezenie: Promieniowanie
niejonizujace

Ostrzezenie: Elektrycznos¢

Ostrzezenie: Promieniowanie
optyczne

IHMERR R

Recykling zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE)

Ta strona do gory

Czes¢ typu BF wchodzaca w
kontakt z ciatem pacjenta

B BB Pb

Ostrzezenie: Przeszkoda na
poziomie podtogi

Chroni¢ przed wilgocia

Delikatne

Dopuszczalny zakres temperatury

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej
Oceniono zgodnos¢ z

HE

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwajcarii

[sn]

Numer seryjny

Wyréb medyczny

UK - - Conformité Européene, numer
prawodawstwem Wielkiej Brytanii, ) ) ) )

(‘):1‘2:0 nr jednostki notyfikowanej dla c €1639 J;jn?;rt;\Nn\;)tyﬂkowaneJ dia 5GS
5GS UK 9

Numer katalogowy @ Sprzet klasy I

Dopuszczalny zakres cisnienia
atmosferycznego

Dopuszczalna wilgotnos¢

AR

Tlumaczenie

Aparat TonoCare firmy Keeler zostat zaprojektowany i zbudowany zgodnie z dyrektywa 93/42/WWE, rozporzadzeniem (UE)
2017/745 oraz norma ISO 13485 dotyczaca systemow zarzadzania jakoscig wyrobow medycznych.

Klasyfikagja: CE/UKCA: Klasa lla

FDA: Klasa Il

Informacji podanych w niniejszej instrukcji nie wolno kopiowac ani czesciowo, ani w catosci bez uprzedniej pisemnej zgody
producenta. W ramach naszej polityki statego rozwoju produktu producent zastrzega sobie prawo do zmiany specyfikaji i innych
informacji ujetych w niniejszym dokumencie bez uprzedniego powiadomienia.
Niniejsza instrukcja obstugi jest ponadto dostepna w witrynach internetowych firm Keeler UK i Keeler USA
Copyright © Keeler Limited 2023. Wydano w Wielkiej Brytanii w 2023.
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Symbole uzywane na elementach sterowania i wyswietlaczu
Symbole te beda uzywane przez urzadzenie i wyswietlacz w czasie pracy aparatu.

Elementy sterowania
urzadzeniem

Symbole na

wyswietlaczu

Opis

Przycisk drukowania

Dzwieki
NISKI
DZWIEK Odczyty biedne lub
niewazne
WYSOKI | Jzyskano
DZWIEK N
prawidfowy zestaw
pomiarow

ac HBEEAN

Pachymetria

Jasnos¢

Autotest

Przycisk Oswietlenie | Kontrolki wtaczenia/wytaczenia

whaczenia / trybu oéwietlenia

gotowosci

Przycisk menu Dzwiek Wiaczanie/wytaczanie alarméw
akustycznych

Przycisk cofania Godzina Ustawienie godziny systemu

Spust reczny Data Ustawienie daty systemu

Przycisk OD/OS Format IOP | Wybdr formatu IOP (XX / XX.X)

Opcje pachymetrii dla ustawien
Wk./WYL./SPUST

(Jezeli wybrano ustawienie SPUST,
opcja pachymetrii pojawia sie
tylko wowczas, gdy zmierzona
wartos¢ 10 jest wieksza niz 15).

Ustawic jasno$¢ wyswietlaczy
(zakres wartosci od 1 do 15)

Inicjalizacja autotestu systemu
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1. WSKAZANIA DO UZYCIA

Niniejsze urzadzenia s przeznaczone do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych i
upowaznionych pracownikéw ochrony zdrowia.

Z tonometru bezdotykowego TonoCare powinien korzysta¢ wytacznie
wyszkolony personel. Zgodnie z prawem federalnym USA to urzadzenie moze by¢
sprzedawane wylacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

11 PRZEZNACZENIE [ ZASADA DZIAtANIA

Tonometr TonoCare firmy Keeler jest recznym zasilanym akumulatorowo tonometrem bezdotykowym
przeznaczonym do pomiaru cisnienia wewnatrzgatkowego (IOP) w oku ludzkim z astygmatyzmem
rogéwki mniejszym niz 3 D.

Tonometr TonoCare firmy Keeler nie nadaje sie do stosowania u pacjentéw z wiekszym astygmatyzmem
rogowki (>3 D).

Tonometr TonoCare firmy Keeler dziata w oparciu o zasade tonometrii bezdotykowej bedacej odmiana
0gdlnej tonometrii aplanacyjnej, jednak nie wymaga ona bezposredniego kontaktu z powierzchnig oka.

Tonometria aplanacyjna jest technologia umozliwiajaca doktadny pomiar cisnienia wewnatrzgatkowego
(I0P) bedaca odpowiednikiem sity wymaganej do sptaszczenia zdefiniowanego obszaru rogowki przez
bodziec mechaniczny; jest to bezposrednie zastosowanie prawa Imberta-Ficka.

Technika podmuchu powietrza wymaga skierowania strumienia powietrza o ograniczonym cisnieniu
i objetosci w strone srodkowego punktu rogowki, i wykrycia predefiniowanego sptaszczenia rogéwki
poprzez pomiar elektryczny promienia swiatfa odbitego od powierzchni rogowki.

2. BEZPIECZENSTWO
21 FOTOTOKSYCZNOSC

ﬁ PRZESTROGA: Swiatlo emitowane z aparatu jest potencjalnie szkodliwe. Im
dtuzszy czas ekspozycji, tym wieksze ryzyko uszkodzenia wzroku.

Podczas gdy dla tonometrow firmy Keeler nie okreslono zagrozen zwigzanych z
silnym promieniowaniem optycznym, zaleca sie utrzymywanie natezenia $wiatta
docierajacego do siatkowki pacjenta na minimalnym poziomie akceptowanym

w przypadku danego rozpoznania. Najbardziej narazone sa dzieci, osoby z

afakia i chorobami wzroku. Ponadto zwigkszone ryzyko moze tez wystapi¢ w
przypadku, gdy siatkéwka jest narazona w ciggu 24godzin na dziatanie takiego
samego lub podobnego urzadzenia ze Zzrodtem $wiatta widzialnego. Dotyczy to w
szczegdlnosci przypadkow, gdy siatkéwka byta przed badaniem fotografowana z
uzyciem lampy blyskowej.

Firma Keeler Ltd na zyczenie udostepnia uzytkownikowi wykres przed: iajacy
wzgledne spektrum emitowane przez lampe.
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2.2 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zwréci¢ uwage, ze prawidtowe i bezpieczne dziatanie naszych aparatéw jest gwarantowane
tylko wéwczas, gdy zaréwno aparaty, jak i akcesoria, dostarczane sa wytacznie przez firme Keeler

Ltd. Korzystanie z innych akcesoriow moze skutkowa¢ zwigkszeniem emisji elektromagnetycznych lub
ograniczeniem odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia i moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania.

Aby zapewni¢ bezpieczna prace aparatéw, nalezy przestrzegac ponizszych srodkow ostroznosci.

Z!x OSTRZEZENIA

e Nigdy nie wolno korzystac z aparatu, jezeli ma on widoczne oznaki uszkodzenia; ponadto nalezy
okresowo sprawdzac urzadzenie pod katem uszkodzer lub oznak nieprawidtowego uzytkowania.

e Przed uzyciem produkt firmy Keeler nalezy sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen powstatych podczas
transportu/przechowywania.

e Zgodnie z prawem federalnym USA to urzadzenie moze byc¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub
na ich zaméwienie.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w réznych srodowiskach klinicznych, takich jak szpitale,
przychodnie okulistyczne i gabinety optometryczne.

e Nalezy stosowac¢ wylacznie zatwierdzony przez firme Keeler zasilacz EP29-32777; w przeciwnym
razie moze dojs¢ do awarii aparatu.

e Jezeli transport tonometru TonoCare odbywa sie w temperaturze nizszej niz 10°C, nalezy
dopilnowac, aby przed uzyciem odczekac co najmniej trzy godziny, az urzadzenie osiagnie
temperature pokojowa.

e \Wiasciciel aparatu odpowiada za przeszkolenie personelu w prawidtowej obstudze urzadzenia.

e Nigdy nie uzywac aparatu, jesli temperatura otoczenia, ci$nienie atmosferyczne i/lub wilgotno$¢
wzgledna wykraczaja poza limity okreslone w niniejszej instrukdji.

e Nie uzywac w obecnosci fatwopalnych gazéwi/cieczy ani w $rodowisku bogatym w tlen.

e Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych i
upowaznionych pracownikéw ochrony zdrowia.

e Produktu nie nalezy zanurza¢ w plynach.
e Na stacji dokujacej nie nalezy montowac niczego poza modutem recznym i podpérka czota.

e Tonometr TonoCare nie jest przeznaczony do uzytku z technologia bezprzewodowa. Nie nalezy
podtaczac klucza bezprzewodowego do portu USB na stacji dokujacej.

e Wtyczka pefni role elementu izolujacego urzadzenie od zrédfa zasilania. Dopilnowa, aby
przefacznik zasilania i wtyczka byly zawsze dostepne.

e Nie nalezy umieszczac urzadzenia w sposob utrudniajacy odtaczenie wtyczki od gniazda sciennego.

e Nie podfaczac adaptera zasilania do uszkodzonego gniazda zasilania.
e Korzystanie z urzadzenia w sposob wykraczajacy poza specyfikacje lub w przypadku jego
awarii moze prowadzi¢ do oparzenia lub porazenia uzytkownika lub pacjenta pradem
f elektrycznym, lub przegrzania urzadzenia.

e Przewody zasilania ukfadac tak, aby wyeliminowac ryzyko potkniecia sie lub urazu
uzytkownika.
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A PRZESTROGA

e Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych, zatwierdzonych czesci i akcesoriow firmy Keeler; w
przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia bezpieczeristwa urzadzenia oraz jego dziatania.

e Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

e Wiadomo, ze na doktadnos¢ pomiaréw IOP wptywa zmiennos¢ i zmiany sztywnosci rogéwki
wynikajace z réznic w jej grubosci, wrodzone czynniki strukturalne lub zabiegi refrakcyjne rogéwki.
Zaleca sie uwzglednienie tych czynnikéw podczas pomiaru 10P.

e Aby zapobiec kondensacji, nalezy przed uzyciem aparatu poczekac, az osiagnie temperature
pokojowa.

e Dopoki nie dojdzie do montazu aparatu TonoCare na $cianie, otwory montazowe powinny pozostawac
zasfoniete etykietami.

e Mocowac wylacznie na scianie, zgodnie z instrukcja podana przez firme Keeler.

e Aparatu TonoCare nie mozna uzywac w poblizu Zrodet powodujacych zaktocenia
elektromagnetyczne (systemy obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, tomografii
komputerowej, identyfikacji opartej na falach o czestotliwosci radiowej, a takze wykrywacze metali
i elektromagnetyczne systemy bezpieczeristwa, w tym elektroniczny nadzér artykutéw sklepowych).

e Okienko przednie i obszar dyszy nalezy chroni¢ przed duzym zapyleniem lub drobnymi czastkami.
e Niniejszy produkt powinien by¢ uzywany w pomieszczeniu przyciemnionym / stabo o$wietlonym.
e Urzadzenie wymaga co najmniej 12-godzinnego tadowania przed pierwszym uzyciem.

e Urzadzenie wymaga kilku 12-godzinnych cykli fadowania poprzedzajacych optymalne dziatanie
akumulatora.

e Przed przystapieniem do korzystania z tonometru TonoCare nacisna¢ przycisk spustu recznego, aby
usunac¢ wszelkie drobne czastki kurzu lub wilgoci, ktére mogly sie osadzi¢ w czasie, gdy aparat byt
nieuzywany.

e Przed przystapieniem do badania pacjenta nalezy sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia zgodnie z
instrukcja podang w czesci 6.

e Pacjent nie powinien znajdowac sie w poblizu stacji dokujacej.

e Nie nalezy jednoczesnie dotykac ciata pacjenta i stykéw elektrycznych stacji dokujacej.

e Podpdrka czofa jest wykonana z aluminium i stanowi jedyna czes¢, ktdrej moze dotykac pacjent.
Obudowa aparatu jest wykonana z PC-ABS. Nie nalezy dotykac tych czesci w przypadku
stwierdzonej alergii na dowolny z wymienionych materiatow.

e Nie nalezy uzywac podporki czota w stacji dokujacej w przypadku jakiegokolwiek innego aparatu;
w przeciwnym razie dziatanie urzadzenia moze ulec pogorszeniu.

e Nalezy unikac kontaktu okienka przedniego / obszaru dyszy z okiem pacjenta. Jezeli dojdzie
do niezamierzonego kontaktu, nalezy wyczysci¢ okienko przednie i sasiedni obszar zgodnie z
instrukcja czyszczenia podana w punkcie 3.1.

e Zawsze nalezy sprawdzac, czy tre$¢ wydruku jest zgodna z odczytami wyswietlanymi na module
recznym.

e Wylacznie do uzytku w pomieszczeniach (chroni¢ przed wilgocia).

e Wnetrze aparatu nie zawiera zadnych czesci wymagajacych wykonywania czynnosci serwisowych
przez uzytkownika. Wiecej informacji mozna uzyskac od autoryzowanego przedstawiciela serwisu.
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o Nalezy przestrzegac wskazowek dotyczacych czyszczenia / rutynowej konserwacji, aby zapobiec
urazom uzytkownika/pacjenta oraz uszkodzeniu sprzetu.

¢ Niewykonywanie zalecanych rutynowych czynnosci konserwacyjnych zgodnie z instrukcja podang w
niniejszej instrukcji obstugi moze prowadzi¢ do skrdcenia czasu eksploatacji produktu.

e Jezeli urzadzenie nie jest uzywane regularnie, musi by¢ tadowane kazdego miesiaca przez co
najmniej 12 godzin, aby zapewnic¢ optymalng zywotno$¢ akumulatora.

e Po zakoriczeniu okresu eksploatacji produkt nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi w
zakresie ochrony srodowiska (dyrektywa (WEEE).

Konserwacja

oAby utrzyma¢ prawidfowos¢ dziatania urzadzenia i zapewnic bezpieczenistwo oraz skutecznos¢
pomiaru, nalezy je serwisowac zgodnie z instrukcja podana w czeéci 9.

e Odkazanie/czyszczenie nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 3.1.

e Jezeli urzadzenie nie jest uzywane regularnie, musi by¢ tadowane kazdego miesiaca przez co
najmniej 12 godzin, aby zapewni¢ optymalng zywotno$¢ akumulatora.

2.3 PRZECIWWSKAZANIA

Nie istnieja ograniczenia zwiazane z populacja pacjentow, u ktérych to urzadzenie moze by¢ uzywane,

poza tymi, ktore wymieniono ponizej.

Wiadomo, ze na dokfadno$¢ pomiaréw IOP wplywa zmienno$¢ i zmiany sztywnosci rogowki wynikajace

z réznic w jej grubosci, wrodzone czynniki strukturalne lub zabiegi refrakcyjne rogowki. Zaleca sie

uwzglednienie tych czynnikéw podczas pomiaru IOP. Tonometr TonoCare firmy Keeler nie nadaje sie do
stosowania u pacjentéw z wiekszym astygmatyzmem rogowki (>3 D).

3. INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

PRZESTROGA: Tonometr mozna czysci¢ jedynie recznie, bez zanurzania, w sposob

A opisany w niniejszej instrukcji obstugi. Aparat nie nadaje sie do autoklawowania
ani zanurzania w ptynach czyszczacych. Kazdorazowo przed czyszczeniem nalezy
odfaczy¢ modut zasilacza od Zrodta.

3.1 COTYGODNIOWE CZYSZCZENIE SOCZEWKI DMUCHAWKI:
1. Zwilzy¢ wacik roztworem wody dejonizowane] / detergentu (2% detergentu objetosciowo).
2. Ruchem okreznym przetrze¢ miejsce wokét soczewki za pomoca czubka wacika.

3. Po wykonaniu jednego okrazenia wacik nalezy wyrzucic, aby unikna¢ rozmazywania
zanieczyszczen na powierzchni soczewki.

4. Spojrze¢ na soczewke dmuchawki od strony pacjenta i jezeli mozna na niej dostrzec slady filmu
fzowego, powtarza¢ powyzsze czynnosci az do dokfadnego usuniecia wszystkich zanieczyszczen.

Uwaga: Nalezy zwraca¢ uwage, aby podczas czyszczenia nie uszkodzi¢ zespotu dmuchawki.

PRZESTROGA: Nalezy zwraca¢ uwage, aby podczas czyszczenia nie uszkodzi¢
A zespotu dmuchawki. Nigdy nie nalezy uzywac suchego wacika lub chusteczki

do czyszczenia soczewki dmuchawki. Nigdy nie nalezy uzywac sciereczki lub

chusteczki impregnowanej silikonem do czyszczenia soczewki dmuchawki.
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3.2 CZYSZCZENIE JEDNOSTKI RECZNEJ KAZDEGO DNIA | POMIEDZY PACJENTAMI

1. Przetrze¢ zewnetrzng powierzchnie czysta, chtonna, niestrzepiaca sie $ciereczka zwilzong
roztworem wody dejonizowanej / detergentu (2% detergentu obj.) lub roztworem
wody / alkoholu izopropylowego (70% IPA obj.). Unikac stosowania roztworu wody
dejonizowanej / alkoholu izopropylowego na powierzchniach optycznych, takich jak okienko
przednie. Elementy te nalezy czysci¢ roztworem wody dejonizowanej / detergentu.

2. Nalezy dopilnowac, aby nadmiar roztworu nie przedostat sie do wnetrza aparatu. Zachowac
ostrozno$¢ i upewnic sie, ze $ciereczka nie jest nasiaknieta roztworem.

3. Powierzchnie musza zosta¢ doktadnie osuszone recznie za pomocg czystej, niestrzepiacej sie
Sciereczki.

4. Zuzyte materialy do czyszczenia nalezy bezpiecznie usunac.
4. INSTALACJA
Ta czes¢ zawiera instrukcje rozpakowywania i przygotowywania aparatu TonoCare do uzycia.

Q PRZESTROGA: Podczas otwierania opakowania zwréci¢ uwage na wszelkie
uszkodzenia zewnetrzne, zwlaszcza uszkodzenia walizki. W razie podejrzenia
nieprawidtowosci zwiazanych z tonometrem nalezy skontaktowac sie z
producentem lub dystrybutorem.

Wymienic zaslepke na odpowiedni adapter wtyczki (w razie potrzeby) lub uzy¢ ztacza TYPU 7 zgodnie z
norma IEC 60320 (niedostarczone).

41 WYMAGANE NARZEDZIA
® Bezpieczny n6z

Do montazu $ciennego:

e Ofdwek

* Poziomica

e Wiertlo elektryczne

e Wkretak PH1

4.2 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aparat TonoCare jest dostarczany z wymienionymi nizej elementami:

*  Modut reczny ze wstepnie zainstalowanym akumulatorem do przeprowadzania samodzielnych
pomiaréw [OP.

e Stacja dokujaca do drukowania, eksportu danych i tadowania akumulatora.

e Metalowa ptyta do montazu sciennego z 4 wkretami 4 kotkami do przymocowania stacji
dokujacej do $ciany.

e Zasilacz do bezposredniego fadowania modutu recznego (w czasie transportu) lub przez stacje
dokujaca.

¢ Rolka papieru termicznego do drukarki w stacji dokujacej.
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¢ Instrukcja obstugi przechowywana w urzadzeniu USB.
¢ \Wyciggana podpérka czota.

e Przewod USB do podfaczania stacji dokujacej do komputera (brak w zestawie) w celu eksportu
danych.

e Ostona twarzy zapewniajaca warstwe ochronng pomiedzy pacjentem a uzytkownikiem

4.3 INSTALACJA NA STOLE
1. Umiesci¢ opakowanie z produktem w taki sposdb, aby strzatka byta skierowana ku gérze.

2. Zapomoca bezpiecznego noza przeciac tasme oklejajaca karton u géry i usunac¢ warstwe
polistyrenu pokrywajacg zawartos¢ opakowania.

Uwazac, aby nie skaleczy¢ sie ostrym ostrzem bezpiecznego noza i krawedziami
kartonu.

3. Wyjac stacje dokujaca z opakowania i odtozy¢ ja w czystym miejscu, przeznaczonym do
fadowania aparatu TonoCare w czasie, gdy nie jest uzywany.

Modut reczny aparatu TonoCare nie powinien by¢ uzywany w poblizu stacji
dokujacej.

4. Zainstalowac dostarczona rolke papieru termicznego w sposéb opisany w instrukcji znajdujacej
sie w czesci 8.

5. Wyja¢ modut reczny z opakowania i dopilnowac, aby uchwyt znalazt sie w dolnym watebieniu
w stacji dokujacej, a okno pomiarowe nasunefo sie na gorna czes¢ stacji. Przed uzyciem usuna¢
folie ochronng pokrywajaca wyswietlacz aparatu TonoCare, okno przednie i okno IR.

6. Wyjac¢ podpérke czota z opakowania; bedzie ona przytrzymywana przez magnesy na gornej
czesci stacji dokujacej w miejscu na nia przeznaczonym.

7. Wyjac zasilacz z opakowania, podtaczy¢ go z tytu stacji dokujacej, a po podfaczeniu
odpowiedniego krajowego adaptera podfaczy¢ do gniazda pradu przemiennego.

Przewody zasilajace nalezy utozyc¢ tak, aby wyeliminowac ryzyko potkniecia sie
uzytkownika lub uszkodzenia urzadzenia.

8. Kontrolka LED na module recznym powinna teraz zaswieci¢ sie wskazujac, ze akumulator
aparatu TonoCare jest w trakcie fadowania.

9. Za pomoca dostarczonego przewodu USB podfaczyc stacje dokujaca do komputera (brak w
zestawie) w celu eksportu danych. Komputer musi by¢ zgodny z norma EN 60601-1 (patrz
punkt 12).

4.4 INSTALACJA NA SCIANIE
1. Starannie wybrac zamierzona lokalizacje stacji dokujacej aparatu TonoCare, zwracajac
szczegdlng uwage na utozenie przewodu zasilajacego i pozycje pacjenta. Upewnic sig, ze dostep
do wtyczki jest mozliwy przez caly czas, poniewaz jest to gtowne odciecie zasilania.
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2.

3.

Modut reczny aparatu TonoCare nie powinien by¢ uzywany w poblizu stacji
dokujacej. Stacji dokujacej nie nalezy mocowac nad przewodami ani rurami,
poniewaz wiercenie moze je uszkodzi¢, uniemozliwiajac korzystanie z mediow i
powodujac uraz. Zalecana wysokosc¢ to 1,2 m (4 stopy).

Wykorzysta¢ metalowa plytke jako szablon do zaznaczenia otéwkiem pozycji wkretow
mocujacych, trzymajac poziomice u podstawy plyty, co zapewni wyrdwnanie w poziomie.

W miejscach zaznaczonych otéwkiem nawierci¢ otwory o odpowiednich rozmiarach.

W trakcie wiercenia postepowac ze szczeg6lna ostroznoscia, kierujac sie
instrukcja dostarczong wraz z urzadzeniem.

W wywierconych otworach umiescic¢ kotki i przymocowac metalowa plytke do $ciany za pomoca
dostarczonych wkretdw; w tym celu uzy¢ wkretaka PH1.

Umiesci¢ stacje dokujaca na sciennej plytce montazowej tak, aby 2 kotki mocujace na metalowej
plytce znalazly sie w otworach z tytu obudowy, a ptytka podpierata urzadzenie od dotu.

Teraz mozna podtaczy¢ przewdd zasilajacy do stacji dokujacej oraz do gniazda sieciowego. Po
wiaczeniu zasilania kontrolka na stacji dokujacej dwukrotnie zamiga. Po wiaczeniu zasilania

5. KORZYSTANIE Z APARATU TONOCARE

W tej czesci omowiono instrukgje dla uzytkownika na temat sposobu interpretacji elementéw
sterowania i wskaznikéw oraz kontrolek aparatu TonoCare, a takze dokonywania pomiaru 0P w oku
pacjenta za pomoca aparatu.

51

Przed przystapieniem do badania pacjenta nalezy zapoznac sie z instrukcjami
dotyczacymi pomiaru IOP przy uzyciu aparatu TonoCare.

ELEMENTY STEROWANIA | WSKAZNIKI ’—o

Modut reczny

000000000

Widok z gory e
Mocowanie podporki czota o

Spust reczny
Przycisk OD/OS o—.
Kontrolka LED

Cyfrowy wyswietlacz

WH/Wyh,
Przycisk drukowania o/ M

Przycisk menu
Przycisk cofania e
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Uwaga: Kontrolka LED aparatu TonoCare miga podczas fadowania i $wieci swiattem ciggtym po
petnym natadowaniu akumulatora.

Widok izometryczny od strony uzytkownika i z lewej strony

@ Podpérka czota ®_.
0 Okular ﬁ

Widok tonometru od dotu
@ Styki fadowania
@ Gniazdo zasilania

@

Widok od strony pacjenta

@ Dmuchawka i okienko @/
@ Kontrolka LED

@ Nadajnik podczerwieni

Stacja dokujaca

Widok z tytu

Styki fadowania
Odbiornik podczerwieni
Drzwiczki drukarki

Otwory do
montazu
$ciennego

66660

~e
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Widok od spodu
@ Gniazdo zasilania

@ Interfejs USB — umozliwia podtaczenie tonometru do
komputera w celu przesytu danych nieprzetworzonych.

o —

Widok przestawiajacy
lokalizacje modutu
recznego i stacji dokujacej

5.2 MAPA MENU

Nacisnac przycisk menu, aby otworzy¢ menu oprogramowania. W menu oprogramowania wybrac
przycisk menu w celu zmiany opdji, przycisk drukowania w celu potwierdzenia wyboru oraz przycisk
cofania w celu przejécia do poprzedniego menu. W celu uzyskania wskazowek nalezy zapoznac sie z
mapa menu na ilustracji na str. 14.

W czasie rozruchu wyswietlana

Potwierdzenie (przycisk drukowania) jest wersja oprogramowania.

Dostepne opcje (przycisk menu

Powrét do poprzedniego menu
(przycisk cofania)
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Menu gtéwne

Oswietlenie

@

Wy,

Brzgczyk Godzina Data Rozdzielczos¢ ccT Jasnosé Autotest
WEWyt, (] DD XX WEWyt/Spust WE/Wyt, WEWyt.
MM MM XXX
RR

6. PROCEDURA POMIARU

6.1 RUTYNOWE KONTROLE | TESTY FUNKCJONALNE
1. Przed przystapieniem do uzytkowania codziennie sprawdzi¢ wzrokowo modut reczny i stacje
dokujaca pod katem oznak swiadczacych o uszkodzeniu. W razie podejrzenia, ze tonometr
zostat uderzony lub doszto do wnikniecia wilgoci do wnetrza aparatu, nie uzywac go. Nalezy
skontaktowac sie z firma Keeler lub lokalnym punktem serwisowym w celu uzyskania porady.

2. Firma Keeler zaleca przeprowadzanie cotygodniowego autotestu modutu recznego w celu
potwierdzenia funkcjonalno$ci urzadzenia. W ten sposab sprawdzana jest sprawnosc¢ systemu
generowania strumienia powietrza oraz czujnika cisnienia. Aby uzyskac dostep do funkgji
autotestu, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

a)
b)

(o

o =2

> B. -

Wigczy¢ zasilanie tonometru, upewniajac sie, ze jest podiaczony do zasilania sieciowego.

Potozy¢ tonometr na boku na ptaskiej powierzchni, np. na blacie stofu. Nie trzymac
tonometru.

Nacisnac i przytrzymac przycisk menu i przewijac opcje, az nastapi wyswietlenie ikony .
Nacisniecie przycisku drukowania lub cofania powoduje wybor ustawienia ON (Wk.).
Ponownie nacisnac i przytrzymac (przez ok. 2 sekundy) przycisk menu aby wyj$¢ z menu.

W miare postepu autotestu tonometr kilkakrotnie uwolni strumier powietrza i wyswietli
serie liczb.

Po zakoriczeniu autotestu tonometr na wyswietlaczu poinformuje o wyniku testu.

Nalezy pamietac o przygotowaniu pacjenta przed przystapieniem do pomiaru.
Niepokdj pacjenta moze opdzni¢ pomiar i negatywnie wptynac na jego
dokfadnosc.

Pojedynczy odczyt moze by¢ mylacy, poniewaz IOP zmienia sie w zaleznosci od
wabhan tetna, szybkosci oddechu oraz pory dnia. Istnieja tez inne czynniki mogace
wplywac na IOP, takie jak mruganie, zaciskanie powiek, nawodnienie organizmu,
aktywnos¢ fizyczna, pozycja ciata itp. Aby ograniczy¢ wptyw wymienionych
czynnikéw na wynik pomiaru, moze by¢ konieczne dokonanie nawet 4 odczytow
w celu otrzymania statej wartosci I0P. Firma Keeler zaleca uzywanie usrednionej
wartosci czterech odczytow, zamiast opierac sie na pojedynczym.
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Oprogramowanie tonometru TonoCare rozpoznaje odczyty i emituje powiadomienie w postaci sygnatu
akustycznego, ktéry powiadamia o tym, ze dwa kolejne odczyty réznia sie miedzy soba o +/-1 mmHg,
€0 0znacza, ze mozna zrezygnowac z dalszych pomiaréw.

6.2 PRZYGOTOWANIE URZADZENIA
1. Przed wyjeciem modutu recznego ze stacji dokujacej sprawdzi¢, czy kontrolka LED Swieci
Swiattem statym, potwierdzajacym petne natadowanie akumulatora. W petni natadowany
akumulator umozliwia intensywne korzystanie z aparatu przed nawet 2 dni. Wydajno$¢ spada w
miare uptywu czasu.

2. Wyja¢ modut reczny ze stacji dokowania i nacisnac przycisk zasilania. Jezeli modut reczny bedzie
nieuzywany przez ponad 90 sekund, przejdzie w tryb gotowosci.

6.3 PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Przed uzyciem tonometru TonoCare nalezy uspokoi¢ pacjenta i upewnic sie, ze znajduje sie on w
optymalnym do przeprowadzenia badania miejscu, najlepiej z gtowa oparta na podpdrce. Powodem
jest fakt, ze obawy i nerwowos¢ pacjenta moga niekorzystnie wplynac na uzyskane odczyty. Nalezy
postepowac w sposob opisany ponizej.

1. Upewnic sig, ze pacjent siedzi wygodnie i jest odprezony.

2. Poprosi¢ pacjenta o wyjecie soczewek kontaktowych lub zdjecie okularéw, jezeli pacjent je nosi,
a takze aby oddychat jak zwykle. Powieki pacjenta powinny by¢ catkowicie rozwarte, a pacjent
powinien normalnie mrugac przez cafa procedure pomiaru.

3. Aby uspokoic pacjenta, mozna zademonstrowac mu procedure pomiaru, korzystajac z przycisku
spustu recznego i kierujac strumien powietrza na jeden z palcéw pacjenta. Po zakoriczeniu
demonstracji zresetowac tonometr (nacisnac i przytrzymac przycisk OD/0S).

Przed dokonaniem odczytu nalezy:
1. poprosi¢ pacjenta, aby zamrugat, co ma zapewni¢ na rogowce dobry, odbijajacy film tzowy;
2. upewnic sig, Ze pacjent i uktad optyczny tonometru nie sa bezposrednio oswietlani (punktowo
lub przez swiatto stoneczne);
3. upewnic sig, ze oczy pacjenta sa szeroko rozwarte. Pomoze to zapobiegac zaciskaniu powiek,
gdy pacjent nieSwiadomie je napina i zwieksza tym samym |OP;

4. w trakcie odczytu pozwoli¢ pacjentowi co jakis czas mrugac, aby utrzymac film fzowy na
powierzchni rogéwki.

6.4 DOKONYWANIE ODCZYTU
Po przygotowaniu tonometru TonoCare i pacjenta mozna przystapic do odczytu.

1. Jezeli nie zostato to wykonane w poprzednim kroku, nacisna¢ przycisk spustu
recznego / demonstracji, aby usunac wszelkie drobne czastki kurzu lub wilgoci, ktére mogly sie
osadzi¢ w czasie, gdy aparat TonoCare byt nieuzywany.

Q Aparat TonoCare jest ustawiony tak, aby automatycznie wybierat oko prawe
jako pierwsze oko badane. Jezeli uzytkownik woli w pierwszej kolejnosci badac¢
oko lewe, nalezy nacisna¢ przycisk OD/OS. Dopilnowac, aby pomiar cisnienia w
wyznaczonym oku byl rejestrowany.
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Chwyci¢ modut reczny reka dominujaca i ustawic tonometr tak, aby byt wyréwnany z okiem
pacjenta w odlegfoéci ok. 30 cm (12 cali).

Przesunac tonometr w strone pacjenta, az podporka czota znajdzie sie naprzeciw czota pacjenta.
Aby zapewni¢ sobie wigksza stabilnos¢ w trakcie badania, mozna oprze¢ palce na podpdrce
czofa.

Poprosi¢ pacjenta, aby skupit wzrok na zielonym celu wewnatrz tonometru.

Preferowanym okiem spogladac przez okular, aby méc zobaczy¢ oko pacjenta. Dalej przesuwac
tonometr w strone pacjenta, wyréwnujac pierscien pozycjonujacy wzgledem rabka pacjenta.

Nie ma potrzeby uwidaczniania catej teczowki, poniewaz moze by¢ zastonieta przez powieke.
Wysrodkowac obszar pomiaru wzgledem Zrenicy oka pacjenta i zarejestrowac odbite pdtksiezyce
LED. One takze powinny znajdowac sie posrodku Zrenicy.

Gdy tonometr znajdzie sie w odlegtosci ok 15 mm (0,5 cala) od oka pacjenta, na obrazie pojawi
sie krzyzyk wskazujacy pozycje tonometru wzgledem oka. Przesunac tonometr tak, aby krawedzie
krzyzyka znalazly sie w rogach pola pomiarowego.

Q Krzyzyk nie moze wykraczac¢ poza pole pomiarowe, poniewaz wskazywatoby to

7.

na zbyt bliska odlegtos¢ tonometru od oka pacjenta.

Gdy krzyzyk zostanie prawidtowo wyréwnany, delikatny podmuch powietrza zainicjuje odczyt
|0P. Aby uzyskac doktadne pomiary, upewnic sie, ze powieki i rzesy nie znajduja sie w polu
pomiarowym.

Q Jezeli w czasie kierowania podmuchu powietrza nie zarejestrowano aplanacji,

rozlegnie sie niski dzwiek (pod warunkiem, ze dzwieki sa wtaczone w
ustawieniach menu), a na wewnetrznym wyswietlaczu pojawia sie dwie gwiazdki

(**).

Upewnic sig, Ze odczyt wartoéci IOP zostat zapisany w
pamieci tonometru.

*Prawidtowa pozycja i rozmiar
krzyzyka w obszarze pomiaru

Powoli odsuwac tonometr i poczekac kilka sekund, az oko
pacjenta odpocznie, zachowujac wyréwnang pozycje.

. Gdy pacjent jest juz gotowy do kolejnego odczytu, zblizy¢ tonometr, az krzyzyk wyréwnywania

ponownie pojawi sie na ekranie i nastapi kolejny odczyt.

. Powtarzac poprzednie czynnosci w celu dokonania kolejnych odczytéw, az usredniona wartos¢

pomiaru obliczona z pojedynczych odczytéw bedzie akceptowalna.

. Gdy réznica miedzy dwoma kolejnymi odczytami wynosi +/- 1 mmHg, rozlega sie wysoki dzwigk

wskazujacy, ze dokonano wystarczajacej liczby odczytow (o ile w opcjach menu uzytkownika
wigczono brzeczyk). Jezeli wartosci kolejnych odczytow nie mieszczg sie w zakresie +/- 1 mmHg,
firma Keeler zaleca wykonanie do czterech pomiardw i wykorzystanie wartosci usrednionej.

. Nacisnac przycisk OD/0S, aby zmieni¢ badane oko z lewego na prawe lub odwrotnie.
. Nacisnac i przytrzymac przycisk OD/OS, aby usunac¢ wszystkie odczyty.
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15.

Nacisniecie przycisku drukowania umozliwia uzyskanie wydruku z drukarki zainstalowanej w
stacji dokujacej. Okienko podczerwieni w stacji dokujacej i module recznym musi by¢ odstoniete i
wyréwnane w odlegtosci zakresie 1 m (3 stdp). Kontrolka LED na stacji dokowania zacznie miga¢
w czasie transmisji danych IR, a nastepnie w czasie drukowania zgasnie.

. Jezeli stacja dokowania jest podtaczona do komputera, nacisniecie przycisku drukowania

spowoduje eksport danych nieprzetworzonych do komputera pod warunkiem aktywnosci portu
szeregowego, jak to opisano ponizej.

6.5 KOREKTA CCT

1.

Nacisnac i przytrzymac przycisk menu, aby otworzy¢ menu oprogramowania. Kierowac sie mapa
menu w punkcie 5.2 na str. 14, aby zapewnic, ze funkcja korekty CCT jest aktywna.
Postepowac zgodnie z instrukcja podang w czesci 6.4 na stronie 170 w celu odzyskania
pomiaru I0P. Po uzyskaniu odpowiedniej usrednionej wartosci odczytu wykonac przebieg pracy
CCT przedstawiony ponizej. Wybrana dla pacjenta grupa CCT powinna odpowiadac¢ zmierzonej
oddzielnie pachymetrem. Za pomoca przycisku menu potwierdzi¢ wybor.

Na ekranie CCT w obszarze pod odpowiednim okiem zostanie wyswietlona grupa CCT i
zastosowana korekta.
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Przebieg CCT aparatu TonoCare

Uzyskiwanie
odczytéw dla
jednego lub oczu

Przycisk
I 1o

Przycisk menu Przycisk menu
Krotkie nacisnigcie Krétkie nacisnigcie
Okno dialogowe Okno dialogowe

ccT
(lista opcji) (lista opcji)

Wyswietlenie
ekranu CCT:

v

Przycisk cofania Przycisk cofania

OD|

Przycisk OD/OS
umozliwia zmiane:

1.0D
2.0D+CCT
3.08
4. 0S+CCT

Wiadomo, ze na doktadnos¢ pomiaréw I0P wplywa zmiennos¢ i zmiany

A sztywnosci rogowki wynikajace z réznic w jej grubosci, wrodzone czynniki
strukturalne lub zabiegi refrakcyjne rogéwki. Zaleca sie uwzglednienie tych
czynnikéw podczas pomiaru I0P. Wiasciwosci biomechaniczne rogéwki moga
sie réznic, co skutkuje zmianami wzglednej sztywnosci rogéwki i oraz réznymi
pomiarami. Inne czynniki, ktore nalezy bra¢ pod uwage, obejmuja obrzek rogowki
i inne nieprawidtowosci rogéwki potencjalnie wptywajace na jej sztywnos¢
(np. stozek rogowki, przeszczep rogowki, crosslinking) oprocz wewnetrznych
czynnikéw zwiazanych z budowa, a takze chirurgia refrakcyjna rogowki.
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7. DRUKOWANIE

Wyniki beda drukowane po nacisnieciu przycisku drukowania na module recznym.

Automatycznie obejmie to date i godzine (jezeli zostaty ustawione).

Jest tez wolne miejsce przeznaczone na reczny wpis nazwiska pacjenta.

Ostatnie cztery pojedyncze odczyty sa drukowane jako liczby pefne, tj.w formacie ,xx".

$rednia wartoé¢ IOP jest obliczana i drukowana z doktadnoscia do jednego miejsca po przecinku, tj. w

formacie ,xx.x".

Kazdorazowo nalezy sprawdzac, czy dane na wydruku i dane w aplikacji TonoCare

Drukarka w stacji dokujacej zawiera ostre ostrze tngce do papieru. Nalezy
zwracac uwage, aby nie dotknac tego ostrza przy wymianie rolki papieru do
drukowania lub odrywania gotowych wydrukéw z rolki w urzadzeniu.

A Export odpowiadaja odczytom na module recznym.

Stacje dokowania tonometru TonoCare mozna tez pofaczyc¢ z
aplikacja TonoCare Export za pomoca portu USB w komputerze.
Dane pomiarowe moga by¢ nastepnie przesytane z modutu recznego
do aplikacji za posrednictwem stacji dokujace].

Przewodnik instalacyjny EP59-47228 dotyczacy aplikacji TonoCare
Export zawiera szczegotowe informacje na temat sposobu instalacji
aplikacji na komputerze. Skrocony przewodnik po aplikacji EP59-
47333 TonoCare Export opisuje wszystkie funkcje oferowane przez
aplikacje oraz sposab korzystania z nich.

Naciéniecie przycisku drukowania spowoduje przestanie wynikéw
zaréwno do drukarki, jak i portu USB.

8. UZUPEENIANIE PAPIERU W DRUKARCE

KEELER
Name :
Date: DD/MM/YY
Time: HH:MM
Eye: L R
Data: [:] @
[:] @
e a
e ]
Avg TOP: e.e 8.8
- Przyktadowy wydruk

1. Dostep do zasobnika papieru w drukarce umozliwia otwarcie pokrywy drukarki; pociagna¢
wypustke na gorze pokrywy i delikatnie przyciagnac ja ku sobie, aby otworzy¢ obudowe drukarki.

2. Wyjac pusta rolke papieru.
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3. Wiozy¢ nowa rolke papieru do zasobnika, upewniajac sie, ze wolny koniec tasmy papieru
znajduje sie na gérze rolki i jest zorientowany w sposéb przedstawiony na ilustracji.

4. Wysunac z obudowy kilka centymetréw papieru. Trzymajac koniec papieru, zamknac pokrywe,
delikatnie naciskajac wypustke na gérze w kierunku stacji dokujacej, az pokrywa catkowicie sie
zamknie i zatrzasnie sie na swoim miejscu.

Drukarka w stacji dokujacej zawiera ostre ostrze tnace do papieru. Nalezy
zwracac uwage, aby nie dotkna¢ tego ostrza przy wymianie rolki papieru do
drukowania lub odrywania gotowych wydrukéw z rolki w urzadzeniu.

8.1 tADOWANIE APARATU TONOCARE

W przypadku, gdy aparat TonoCare nie jest uzywany, firma Keeler zaleca przechowywanie go w stacji
dokujacej, tak aby przez caly czas akumulator byt w pefni natadowany, a aparat gotowy do uzycia.

Kontrolka LED na aparacie TonoCare miga w czasie tadowania.

Po petnym iu ak latora | lka LED bedzie

Swieci¢ $wiattem ciagtym.

Kontrolka LED na stacji dokowania nie zmieni sig, gdy modut reczny aparatu TonoCare bedzie
przechowywany w stacji dokujacej.

9. KONSERWACJA

Firma Keeler zaleca, aby uzytkownik przeprowadzat czesta rutynowa konserwacje

A oraz coroczny serwis tonometru TonoCare przez technikéw serwisowych firmy
Keeler, aby zapewnic bezpieczne i doktadne pomiary. Jesli w urzadzeniu dojdzie
do przekroczenia tolerancji kalibracji, aparat nalezy odestac do firmy Keeler Ltd.
lub lokalnego dystrybutora w celu naprawy i ponownej kalibracji.

Urzadzenie nie zawiera zadnych czesci, w tym akumulatora, ktére moga by¢ wymieniane przez
uzytkownika. Akumulator moze by¢ wymieniany wytacznie przez przeszkolonych serwisantow zgodnie z
instrukcja podana w podreczniku serwisowym.

W razie zauwazenia istotnego spadku wydajno$ci akumulatora nalezy skontaktowac sie z firma Keeler
lub autoryzowanym dystrybutorem jej produktow w celu wymiany akumulatora.

Jezeli dojdzie do przypadkowego upuszczenia aparatu TonoCare, w tym samym punkcie serwisowym
lub u tego samego dystrybutora mozna stwierdzi¢, czy urzadzenie pozostaje skalibrowane.

Po wigczeniu urzadzenie wykonuje autotest i informuije, czy autotest wykryt bfad lub awarie. Dalszy
autotest mozna aktywowac z poziomu menu (patrz punkt 6.1).

Nalezy zawsze sprawdzac produkt przez uzyciem, obserwujac go pod katem prawidtowosci rozruchu.
Nie podejmowac prob samodzielnego demontazu, ponownego montazu lub naprawy produktu. Te
czynnosci, wykonywane zgodnie z instrukcjami podanymi w podreczniku serwisowym, powinny by¢
przeprowadzane wytacznie przez personel przeszkolony i wykwalifikowany przez firme Keeler.

Nie nalezy przechowywac produktu w miejscach zakurzonych i zapylonych, poniewaz pyt i kurz moga
przedostac sie do uktadu dmuchawki i w czasie pomiaru zostac skierowane na oko pacjenta.
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Jezeli tonometr TonoCare ma by¢ nieuzywany przez dowolnie dtugi czas, nacisna¢ przycisk wiaczania/
wylaczania, ustawiajac go w pozycji wyfaczenia i odtaczyc zasilacz. W celu zabezpieczenia tonometru
przed kurzem korzystac z ostony przeciwkurzowej.

Nie podejmowac préb przeprowadzania nieautoryzowanych napraw, poniewaz
moze to stwarzac niebezpieczenstwo dla pacjentéw i samego produktu.
Dopilnowag, aby niezatwierdzone czesci nie byty montowane w produkcie.

Na zyczenie firma Keeler dostarczy potrzebne schematy obwodow, listy czesci, opisy i instrukcje
kalibracji, ktére pomoga serwisantom w naprawie urzadzenia.

Etykieta MOD RECORD z tytu urzadzenia wskazuje stan urzadzenia w odniesieniu do istotnych zmian.

9.1 KODY BtEDU

Jezeli na ekranie zostanie wyswietlony kod btedu spo$rod kodow od 00 do 34, zrestartowac tonometr
i sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia. Jezeli kod btedu nadal bedzie wyswietlany, oddac urzadzenie do
najblizszego autoryzowanego punktu serwisowego firmy Keeler.

10. GWARANCJA

Produkt firmy Keeler jest objety 2-letnig gwarancjg i podlega bezptatnej wymianie lub naprawie pod
nastepujacymi warunkami:

o usterka wynika z wady produkcyjnej,
e aparat i akcesoria byly uzywane zgodnie z niniejsza instrukgja,
*  do reklamacji dofaczono dowdd zakupu.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci i nie udziela gwarangji, jesli
aparat zostanie w jakikolwiek sposob zmodyfikowany lub jesli rutynowa
konserwacja zostanie pominieta lub wykonana w sposéb niezgodny z
instrukcjami producenta.

Aparat nie zawiera czesci wymagajacych wykonywania czynnosci serwisowych
od uzytkownika. Wszelkie czynnosci serwisowe lub naprawy powinny by¢
wykonywane wytacznie przez firme Keeler Ltd. lub odpowiednio przeszkolonych
i autoryzowanych dystrybutorow. Instrukcje serwisowe beda dostepne dla
autoryzowanych centrow serwisowych i personelu serwisowego przeszkolonego
przez firme Keeler.

11. DANE TECHNICZNE | ELEKTRYCZNE

Tonometr TonoCare firmy Keeler jest medycznym urzadzeniem elektrycznym. Aparat wymaga spetnienia
wytycznych dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC). W niniejszej cze$ci opisano przydatnos¢
aparatu pod wzgledem zgodnosci elektromagnetycznej. Podczas instalacji lub uzytkowania tego
urzadzenia nalezy dokfadnie zapoznac sie z opisanymi tu zasadami i ich przestrzegac.

Przeno$ne lub mobilne urzadzenia komunikacyjne o czestotliwosci radiowej moga mie¢ niekorzystny
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EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

TonoCare firmy KEELER

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Tonometr TonoCare firmy Keeler jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewni¢ uzywanie aparatu w takim srodowisku.

CISPR 11

IEC 61000-3-2

61000-3-3

Emisje harmonicznych

Wahania napiecia / emisje
migotania wg normy IEC

Nie dot., klasa A
<75W
Nie dot., klasa A
<75W

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje sygnatu radiowego wg | Grupa 1 Tonometr TonoCare firmy Keeler wykorzystuje energie fal

CISPR 11 radiowych do swoich wewnetrznych funkcji. W zwiazku z
tym poziom emisji 0 czestotliwosci radiowej jest bardzo
niski i nie powinien powodowac zaktocen w pracy urzadzen
elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisje sygnatu radiowego wg | Klasa B Tonometr TonoCare firmy Keeler nadaje sie do uzytku w

kazdych warunkach, w tym domowych i bezposrednio
podtaczonych do publicznej sieci energetycznej niskiego
napiecia, zasilajacej budynki mieszkalne.

1.2 ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Tonometr TonoCare firmy Keeler jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewni¢ uzywanie aparatu w takim srodowisku.

elektrostatyczne
(ESD).

+15 kV powietrze

+15 kV powietrze

Test odpornosci | Poziom testowy | Poziom zgodnosci | Srodowisko
1EC 60601 elektromagnetyczne
— wytyczne
Wytadowania +8 kV styk +8 kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane,

betonowe lub pokryte plytkami
ceramicznymi. W przypadku podtog
pokrytych materiatem syntetycznym

IEC 61000-4-2 X o .
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie stany +2 kV dla linii +2 kV dla linii Jako$¢ napiecia zasilajacego
przejsciowe / impulsy | zasilajacych zasilajacych powinna odpowiadac typowym
elektryczne. +1KkV dia linii +1KkV dla linii \évarunko_m szpitalnym lub $rodowisku
IEC 61000-4-4 wejsciowej(-ych)/ wejsciowej(-ych)/ omercyjnemu.
wyjsciowej(-ych) wyjsciowej(-ych)
Czestotliwos¢
powtarzania 100 kHz
Przepiecia. +1kV linia(-e) - +1kV linia(-e) — Jako$¢ napiecia zasilajacego
IEC 61000-4-5 przewod neutralny przewod neutralny powinna odpowiadac typowym

warunkom szpitalnym lub $rodowisku
komercyjnemu.
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IEC 61000-4-11

(> 95% zapad w Us)
dla 1 cyklu 40% Us

(60% zapad w U-) dla
5 cykli 70% Ur

Ur=0%; 1 cykli
5 cykli

Ur=70%;

25/30 cykli (faza
pojedyncza: w

Test odpornosci | Poziom testowy | Poziom zgodnosci | Srodowisko
1EC 60601 elektromagnetyczne
— wytyczne
Spadki napiecia, <5% Ur Ur=0%0,5 cyklu Jako$¢ napiecia zasilajacego
kréﬁkie_ przer\{vyi (> 95% zapad w Uy) (0, 45, 90, 135, 180, powinca odpowi‘adatt‘yzoyvyén »
wahania napieciana | 4. o' ki, . warunkom szpitalnym lub $rodowisku
liniach wejéciowych 225,270,315°) komercyjnemu.
zasilajacych. <5% Ur

Jezeli uzytkownik urzadzenia firmy
Keeler wymaga nieprzerwanej
pracy aparatu w przypadku przerw
w dostawie energii, zaleca sie
zasilanie tadowarki za pomoca
zasilacza bezprzerwowego.

o0 czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz).

IEC 61000-4-8

(30% zapad w Uy) dla | przypadku 0°)
500 ms Ur=0%;
<5% Ur 250/300 cyki
(>95% zapad w Uy)
dla5s
Pole magnetyczne 30 A/m 30A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

zasilania powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowych warunkach
szpitalnych.

Uwaga: Ur oznacza napiecie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Test odpornosci

Poziom
testowy
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne
— wytyczne

Przewodzone
czestotliwosci fal

Przenosny i mobilny sprzet facznosci radiowej nie
powinien by¢ uzywany w poblizu jakiejkolwiek
czesci tonometru TonoCare firmy Keeler, w tym
jego przewoddw, w odlegtosciach mniejszych niz
zalecana odlegtos¢ ochronna, wyliczona wedtug
réwnania dla czestotliwosci roboczej nadajnikow.

Zalecana odlegtos¢ separacyjna

3Vrms 3V

od 150 kHz do

d=12yp

0 czestotliwosci
radiowej IEC
61000-4-3

radiowych IEC 80 MHz

61000-4-6

Wypromieniowane | 3V/m 3Vim d=1,2{p od 80 MHz do 800 MHz
pola od 80 MHz do _

elektromagnetyczne | 2,7 GHz d=2.3Jp 0d 800 MHz do 2.7 GHz
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Gdzie p oznacza maksymalng moc znamionowa
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscia
ochronna w metrach (m).

Natezenia pol ze statych nadajnikéw fal

radiowych, ustalone w wyniku pomiarow
elektromagnetycznych w terenie, powinny by¢
mniejsze od poziomu zgodnosci w kazdym
przedziale czestotliwosci.2

A Zaktocenie moze wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego tym symbolem.

Uwaga 1: Przy wartoéci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa
pochtanianie i odbijanie sie ich od budowli, obiektéw i ludzi.

" Natezenie pola z nadajnikow statych, takich jak stacje telefonéw o czestotliwosci radiowej (komérkowych/bezprzewodowych)
oraz radioodbiornikéw przenosnych, amatorskich, radioodbiornikéw transmitujacych fale krétkie czy $rednie lub

w przypadku transmisji telewizyjnych jest niemozliwe do okre$lenia w sposab dokfadny. W celu sprawdzenia $rodowiska
elektromagnetycznego pod katem nadajnikow stacjonarnych rozwazy¢ przeprowadzenie badania danej lokalizacji. Jesli
zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktérej uzywany jest tonometr TonoCare firmy Keeler, przekracza odpowiedni poziom
zgodnosci RF podany wyzej, nalezy obserwowac tonometr TonoCare firmy Keeler, aby upewni¢ sie o jego prawidtowym dziataniu.
W przypadku stwierdzenia nieprawidfowego dziatania urzadzenia nalezy podja¢ dodatkowe czynnosci, takie jak przestawienie w
inne miejsce lub zmiana orientacji tonometru TonoCare firmy Keeler.

2W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ mniejsze niz 10 V/m.

1.3 ZALECANE BEZPIECZNE ODLEGLOSCI

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem telekomunikacyjnym
emitujacym fale o czestotliwosci radiowej a tonometrem IntelliPuff firmy Keeler.
Tonometr TonoCare firmy Keeler jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
o kontrolowanych zaktoceniach, wynikajacych z emisji o czestotliwosciach radiowych. Klient

lub uzytkownik tonometru TonoCare firmy Keeler moze zapobiec powstawaniu zaktdcen
elektromagnetycznych, zachowujac wskazana ponizej minimalna odlegtos¢ miedzy przenosnymi

i mobilnymi urzadzeniami radiowymi (nadajnikami) a tonometrem TonoCare firmy Keeler; odlegtos¢
nalezy dobiera¢ z uwzglednieniem maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna Odlegtos¢ separacyjna wg czestotliwosci nadajnika (m)
moc wyjsciowa nadajnika
(w)
od 150 kHz od 80 MHz od 800 MHz
do 230 MHz do 800 MHz do 2,7 GHz
d=12Jp d=12Jp d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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W przypadku nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej,
zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowa moca wyjéciowa nadajnika w watach

(W), podang przez producenta nadajnika.

Uwaga: 1: Przy wartosci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa
pochtanianie i odbijanie sie ich od budowli, obiektéw i ludzi.

12. DANE TECHNICZNE

Modut reczny tonometru TonoCare

Wymiary modutu recznego

220 x 136 x 206 mm (wys. x szer. x gt.)

Masa modutu recznego
Klasa ochrony IP

Zakres kalibracji

1,044 kg
IPX0

od 7 mmHg do 50 mmHg

Doktadnos¢ pomiaru 0P

Odlegtos¢ robocza

Rozdzielczos¢ wyswietlacza

+/-5 mmHg (poziom ufnosci 95%)

11 mm od powierzchni rogéwki pacjenta do przedniej powierzchni
okienka.

Rozdzielczos¢ wyswietlacza do 1 miejsca po przecinku, np. 12,3

Wyswietlacz

System oswietlenia

Zab pieczenie przed p
pradem elektrycznym

OLED 0,95"
LED, biaty i na podczerwien

Klasa Il (lub zasilanie wewnetrzne)

Zgodnos¢

Bezpieczeristwo elektrycznych urzadzen medycznych [EC 60601-1
IEC 60601-1-2

BS EN 15O 15004-1

Wtyczka przewodu zasilajacego stanowi $rodek izolowania urzadzenia od Zrédta zasilania; nalezy upewnic sie, ze dostep do

wtyczki jest mozliwy przez caly czas.

Uwaga 1: W przypadku podtaczenia aparatu TonoCare do komputera komputer powinien spefnia¢ wymagania normy EN

60601-1:

Uwaga 2: Kazdorazowo w przypadku podfaczenia urzadzenia do dowolnego innego sprzetu sposob podtaczenia powinien

spefnia¢ wymagania normy EN 60601-1:

Pojecie , elektryczny sprzet medyczny” obejmuje modut reczny, stacje dokowania, podpérke czota i zasilacz.
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Stacja dokujaca

TonoCare firmy KEELER

Wymiary stacji dokujacej

153 x 155 x 183 mm (wys. x szer. x gt.)

Masa stacji dokujacej

Zabezpieczenie przed poraz

pradem elektrycznym

Klasa ochrony IP

0,725kg

Klasa Il

IPX0

Modut zasilacza

Wyjscie zasilacza

Czestotliwos¢

Tryb przetacznikowy, typ wielowtyczkowy (110-240V) +/-10%
350-700 mA

Zgodnos¢ EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3
30VA (12VDC 2,5A)

50/60 Hz

Warunki srodowiskowe:

UZYTKOWANIE

/ﬂ/ - ; 1060 hPa
~ ‘
10°C 30% 800 hPa

Wstrzas (bez opakowania)
WARUNKI PRZECHOWYWANIA

90%

&
3

10 g, czas trwania 6 ms

J/ 55°C
-10°C 10%

WARUNKI TRANSPORTU

J/ 70°C
-40°C 10%

BB
®

95%

G

1060 hPa

700 hPa ,
1060 hPa

500 hPa ‘

95%

Wstrzas

Uderzenie

Wibracja, sinusoidalna

od 10 Hz do 500 Hz: 0,5 g

30 g, czas trwania 6 ms

10 g, czas trwania 6 ms
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13. AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

Pozycja Numer katalogowy
Dok 2418-P-5002

Podpérka pod gtowe 2418-P-7000

Zestaw zasilacza EP29-32777

Walizka transportowa aparatu TonoCare 3418-P-7000

Ostona twarzowa 2415-P-7038

Rolka papieru do drukarki 2208-L-7008

14. INFORMACJE O OPAKOWANIU | USUWANIU

Usuwanie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

Ten symbol na produkcie lub jego opakowaniu i w instrukcji wskazuje, ze produktu
tego nie nalezy traktowac jako odpadéw komunalnych.

Aby zmniejszy¢ wplyw zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
na srodowisko i zminimalizowac ilosci takiego sprzetu trafiajacego na wysypiska,
zachecamy do recyklingu i ponownego wykorzystania tego sprzetu po zakorczeniu
okresu jego uzytkowania.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat zbiorki, ponownego uzycia i recyklingu,
nalezy skontaktowac sie z dziatem zgodnosci B2B pod numerem telefonu 01691 676124
(+44 1691 676124). (Dotyczy tylko Wielkiej Brytanii).

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z aparatem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego.
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15. ZALtACZNIK

15.1 POWTARZALNOSC | ODTWARZALNOSC

Powtarzalnos¢ i odtwarzalnos¢ charakteryzujace pomiary wykonywane tonometrem TonoCare
oceniano poprzez pomiar badanego oka kontrolowany manometrycznie.

Powtarzalnos¢ mierzono za pomoca pojedynczego urzadzenia TonoCare i serii ok.

50 indywidualnych odczytéw dla kazdej z 5 wartosci cisnienia w réwnych odstepach w
zakresie roboczym od 5 do 50 mmHg. Odczyty powiazywano z odczytami dokonywanymi za
pomoca referencyjnego miernika cisnienia i urzadzenia Pulsair IntelliPuff. Odczyty zakoriczone
niepowodzeniem odrzucano i obliczano srednie z 3 kolejnych odczytéw, uzyskujac zestaw ok.
16 pomiarow dla kazdej z 5 wartosci ci$nienia. Wyniki przestawiaja odchylenie standardowe
wahajace sie od 0,14 mmHg do 1,11 mmHg odpowiednio w zakresie wartosci cisnienia od

5 do 50 mmHg.

Odtwarzalnos¢ oceniano, analizujac pomiary z uzyskane za pomoca trzech réznych tonometrow
TonoCare przez dwoch réznych operatoréw w odniesieniu do 5 wartosci ciSnienia w rownych
odstepach w zakresie roboczym od 5 do 50 mmHg. Wykonywano dwa pomiary ($rednia z

4 odczytow) w przypadku 5 wartosci cisnienia dla kazdego z szesciu przypadkéw testowych
(kazdy operator uzywat kazdego z trzech urzadzen TonoCare).

Analiza wariancji (ANOVA) przeprowadzona na danych wskazuje warto$¢ p mniejsza niz
0,05 oraz wartos¢ R-kwadrat wynoszacg 98% lub 99%, co oznacza doskonata odtwarzalnos¢
w przypadku obu operatoréw i pomiedzy urzadzeniami.

15.2 CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie

Bezkontaktowy tonometr (NCT) TonoCare firmy Keeler poréwnywano z tonometrem
aplanacyjnym (AT) Perkins w celu oceny, czy urzadzenie TonoCare spetnia wymagania normy
IS0 8612 (poréwnywalnej z ANSI Z80.10) w testach zgodnosci projektu z normami.

Dziafanie AT firmy Perkins opiera sie na tej samej podstawowej zasadzie co urzadzenie AT
Goldmanna, tzn. zmienia site przyktadana w celu aplanacji statego obszaru rogowki. Oba
tonometry maja , stozek” aplanacyjny sktadajacy sie z dwoch pryzmatéw z wierzchotkami
potgczonymi ze soba w celu przytozenia zewnetrznej sity do powierzchni rogéwki, aby watebic i
sptaszczy¢ jej powierzchnie.

Opublikowano kilka artykutow naukowych dotyczacych obu aparatéw jako standardowych
tonometrow referencyjnych, a w szczegdlnosci AT firmy Perkins jako przenosnego
odpowiednika AT Goldmanna (Wessels, I.F i in., 1990), (Carlos Garcia-Resua i in. 2006),
przydatnych podczas wizyt domowych i u pacjentéw uposledzonych motorycznie.

Dwaj doswiadczeni obserwatorzy pozyskali dane pochodzace z badania 144 zakwalifikowanych
oczu, mierzac IOP w zakresie od 7 mmHg do 23 mmHg u 50 uczestnikéw oraz IOP wieksze niz
23 mmHg u 22 uczestnikow. Wyniki badania wskazuja, ze pomiary IOP wykonane za pomoca
urzadzenia NCT TonoCare w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi dzieki referencyjnemu
tonometrowi (AT) Perkins nie wykraczaja poza zakres tolerancji £5 mmHg w trzech zakresach
I0P w przypadku 143 oczu, przy czym tylko 1 oko nie miesci sie w tym zakresie tolerancji

z uwagi na I0P wynoszace > 23 mmHg. Wypada to znacznie ponizej wymogu, zgodnie z
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ktérym nie wiecej niz 5% sparowanych réznic miedzy wynikami pomiaréw dokonywanych z
uzyciem aparatu TonoCare a wynikami uzyskanymi dzieki pomiarom wykonywanym z uzyciem
tonometru referencyjnego nie powinno przekraczac zakresu tolerancji £5 mmHg w trzech
zakresach |0P.

Ogolnie $rednia réznic wartosci IOP miedzy aparatem TonoCare a AT Perkins wynosita
< 0,01 mmHg, z mediana -0,2 mmHg, co wskazuje, ze NCT TonoCare jest odpowiednikiem
tonometru aplanacyjnego.

Metody

Jednoos$rodkowe badanie byto prowadzonym bez randomizacji, parowanym badaniem w
ukfadzie naprzemiennym bez slepej proby, obejmujacym pojedyncza wizyte. W badaniu
uzyskano pomiary wartosci I0P dla kazdego kwalifikujacego sie oka dokonywane z uzyciem
tonometru TonoCare i referencyjnego tonometru standardowego Perkins.

Uczestnikéw rekrutowany w oparciu o ponizsze kryteria wigczenia i wytaczenia.

Kryteria wigczenia
e Uczestnicy musza mie¢ ponad 18 lat.

e Uczestnicy musza miec¢ zdrowe rogdwki i nie moga u nich wystepowac zadne
przeciwwskazania do pomiaru |OP.

Kryteria wytaczenia

e Uczestnicy z tylko jednym widzacym okiem

e Uczestnicy, u ktorych wystepuje staba lub pozacentryczna fiksacja w jednym oku

e Duzy astygmatyzm rogowki (>3D)

o Zbliznowacenie rogowki, zabieg chirurgiczny na rogéwce (w tym laserowa operacja rogowki)
e Matoocze

e Woloocze

e (Osoby noszace soczewki kontaktowe

e Zespdt suchego oka

e Osoby z tendencja do zaciskania powiek

e Oczoplas

e Stozek rogowki

e Dowolna inna patologia lub zakazenie rogéwki albo spojéwek

kacznie zrekrutowano 74 kwalifikujacych sie pacjentow; z badania wytaczono 2 (2,7%)
uczestnikéw. Powodem wykluczenia dwoch uczestnikow byto nadmierne mruganie lub
nerwowos¢ powodujaca wstrzymywanie oddechu. U 72 whaczonych do badania uczestnikéw

IOP mierzono w obu oczach u wszystkich uczestnikéw aparatami TonoCare i Perkins At,
uzyskujac sparowane pomiary 0P dla tacznie 144 oczu.
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Wyniki
Tabela 1 ponizej zawiera podsumowanie danych IOP grupy, wykazujac podobieristwo rozktadu
pomiaréw.

Tabela 1: Podsumowanie pomiaréw IOP dokonanych za pomoca aparatu TonoCare
i Perkins AT.

TonoCare Perkins AT
Liczba par oczu (pacjenci) 144 (72) 144 (72)
$rednie IOP, mmHg 21,2 21,2
Mediana IOP, mmHg 18,0 17,0
SD*, mmHg 79 8,0

Zakres, mmHg od -11,8 do 46,3 od 11,0 do 41,0

I0P od 7 do 16 mmHg, n (%)" 42(29,2) 51(35,4)
I0P od 17 do 23 mmHg, n (%) 58(40,3) 49 (34,0)
IOP > 23 mmHg™*, n (%)" 44.(30,6) 44(30,6)

W tabeli nie podsumowano struktury parowania. *Odchylenie standardowe.
" Jedynie kategorie IOP Perkins AT s uwzgledniane w analizach podgrup; n odnosi sie do liczby oczu.

**Aby uzyskac pomiary w tym zakresie, wykonano procedure inwersji na podzbiorze uczestnikow w czasie
dokonywania pomiaréw IOP.

W tabeli 2 przedstawiono bezwzgledne réznice miedzy pomiarami IOP uzyskanymi za pomoca
aparatu TonoCare i AT Perkins > 5 mmHg ogétem oraz w 3 podgrupach IOP. Réznica wieksza
niz tolerancja +5 mmHg wystapita w przypadku 1 (0,7%) oka ze 144, mieszczac sie ponizej
maksymalnego poziomu 5% wg standardu.

Tabela 2: Réznice miedzy pomiarami IOP uzyskanymi za pomoca aparatu TonoCare
i AT Perkins > 5 mmHg ogotem oraz w 3 podgrupach 10P.

Grupa IOP*

od 7 do od 17 do > 23 mmHg** Razem
Roznica* 16 mmHg 23 mmHg 9
Nie przekracza 51 49 43 143
+5 mmHg
Przekracza 0 0 1 1
+5 mmHg
Razem 51 49 44 144

185




TonoCare firmy KEELER

* |OP mierzone aparatem TonoCare — 0P mierzone aparatem Perkins AT. 'Na podstawie IOP zmierzonego aparatem
Perkins AT.

**Aby uzyskac pomiary w tym zakresie, wykonano procedure inwersji na podzbiorze uczestnikéw w czasie
dokonywania pomiarow I0P.

Parametry podsumowujace réznice miedzy parami pomiaréw I0P uzyskanymi za pomoca
aparatu TonoCare i AT Perkins podano w tabeli 3 ponizej, dla catej préby i dla kazdej grupy
I0P. Ogdlnie srednia réznica w wartosciach IOP miedzy aparatem TonoCare a AT Perkins
wynosita < 0,01 mmHg, z mediang -0,2 mmHg. 95% limity zgodnosci, w oparciu o $rednia
réznic cisnienia wewnatrzgatkowego +1,96 x odchylenie standardowe réznic I0P wynosity od
-3,4 mmHg do +3,4 mmHg.

Tabela 3: Sumaryczne pomiary réznic 0P uzyskane dzieki pomiarom
wykonywanym z uzyciem aparatu TonoCare i AT Perkins, podsumowane ogédlnie i
w 3 podgrupach IOP.

Grupa IOP*
Pomiar od 7 do od 17 do > 23 mmHg** tacznie
sumaryczny 16 mmHg 23 mmHg = 44)9 (nq_ 144)
[mmHg] (n=51) (n=49) - -
$rednia 0,3 0,2 -0,6 0,0
Mediana 0,2 0,2 0,9 -0,2
Odchylenie 13 1,5 2,1 1,7
standardowe*
IQRS 0d-0,4do12 | 0d-08do1,0 | 0d-1,8do0,1 | od-1,0do1,0
Zakres od-3do4 od-4,0do4,0 | 0d-38d0o62 | od-4,0do6,2

" Na podstawie IOP zmierzonego aparatem Perkins AT. *Odchylenie standardowe. $Zakres miedzykwartylowy.

**Aby uzyskac pomiary w tym zakresie, wykonano procedure inwersji na podzbiorze uczestnikéw w czasie
dokonywania pomiaréw [OP.

Badacze wysnuli wniosek, Ze nie istnieja klinicznie istotne réznice w pomiarach I0P pomiedzy
tonometrami i Ze aparat TonoCare spefnia wymogi normy.
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