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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> BB

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




TonoCare by KEELER

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 ST eie Bl
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
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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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Zidrékite naudojimo instrukcijg

Bendrojo jspéjimo Zenklas

Pagaminimo data
Gamintojo pavadinimas ir adresas

Pagaminimo 3alis

Ispéjimas: nejonizuojancioji
spinduliuoté

|spéjimas: elektra

Ispéjimas: optiné spinduliuoté

IMERLE R

Elektros ir elektroninés jrangos
atlieky (EEJA) perdirbimas

Sia puse j virsy

BF tipo darbiné dalis

B BB b

Ispéjimas: klidtis grindy lygyje

Laikyti sausai

Duzus

0120

Temperatdros apribojimas
|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Jungtinéje Karalystéje
jvertinta atitiktis su , SGS UK"
notifikuotosios jstaigos numeriu

N

1@ e

€1639

Nenaudoti, jei apgadinta pakuoté

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Atitiktis Europos Sajungoje
taikomiems reikalavimams, su ,SGS
Belgium NV" notifikuotosios jstaigos
numeriu

Katalogo numeris

Serijos numeris

Medicinos prietaisas

=

Il klasés jranga

Atmosferinio slégio apribojimas

Drégmés apribojimas

Vertimas

.Keeler TonoCare" tonometras sukurtas ir pagamintas pagal direktyvos 93/42/EEB, reglamento (ES) 2017/745 ir standarto
1S0 13485 , Medicinos prietaisy kokybés vadybos sistemos” reikalavimus.

Klasifikavimas:

CE / UKCA: lla klase
FDA: Il klasé

18 anksto negavus rasytinio gamintojo sutikimo, Sioje instrukcijoje pateiktos informacijos negalima atkurti nei visos, nei
dalimis. Nuolat tobulindama gaminius, bendrové gamintoja pasilieka teise be iSankstinio pranesimo atlikti specifikacijy ir

kitos Sioje instrukcijoje pateiktos informacijos pakeitimus.

Naudojimo instrukcija taip pat galima rasti ,Keeler” JK ir JAV interneto svetainiy versijose.

Autoriy teisés © priklauso ,Keeler Limited”, 2023 m. Publikuota JK, 2023 m.
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Simboliai ant valdymo elementy ir ekrane
Sie simboliai naudojame prietaise ir ekrane darbo metu.
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Grjzimo atgal Laikas Sistemos laiko nustatymas
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Rankinis jungiklis @ Data Sistemos datos nustatymas
0D/ 0S mygtukas IOP Format | AkisptdZio rodmens formato
m (akispdzio | (XX / XX.X) pasirinkimas
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Spausdinimo Pachimetrija | Pachimetrijos parinktys OFF/ON/
mygtukas Hn TRIGGER (ig]. / jj. / paleistis)
- (Jei sistemai pasirinkta
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SIGNALAS | - tavimo vertés Automatinis | Automatinio sistemos testavimo
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1. NAUDOJIMO INDIKACIJA

Sie prietaisai skirti naudoti tik tinkamai iémokytiems ir leidima turintiems sveikatos prieZitiros
specialistams.

A Bekontaktj , TonoCare” tonometra leidZziama naudoti tik kvalifikuotiems
specialistams. JAV federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavima pagal
gydytojo recepta arba gydytojui paskyrus.

11 NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS / VEIKIMO PRINCIPAS
Keeler TonoCare” tonometras — tai nesiojamasis, bekontaktis akumuliatorinis tonometras, skirtas
Zmogaus akispidziui matuoti, kai ragenos astigmatizmas yra mazesnis nei 3D.

.Keeler TonoCare” neturéty bati naudojamas pacientams su dideliu ragenos astigmatizmu (>3D).

,Keeler TonoCare” veikia pagal oro impulso tonometrijos principa. Sis metodas yra bendrosios
aplanacinés tonometrijos atmaina, kai néra tiesioginio kontakto su akies pavirsiumi.
Aplanaciné tonometrija — tai budas, kuriuo galima tiksliai iSmatuoti akispudj kaip jégos,
reikalingos tam tikram ragenos plotui suplokstinti mechaniniu dirgikliu, ekvivalenta, tiesiogiai
taikant Imberto-Fiko désnj.

Taikant oro impulsy metoda, j centring ragenos dalj tiekiamas tam tikro slégio ir tdrio oro srautas,
0 i$ anksto apibréZtas ragenos suplokstéjimas nustatomas elektroniniu blidu matuojant nuo
ragenos pavirsiaus atsispindéjusj Sviesos pluosta.

2. SAUGA
21 FOTOTOKSISKUMAS

é DEMESIO: $io prietaiso skleidziama $viesa yra potencialiai pavojinga. Kuo
ilgesné poveikio trukmé, tuo didesnis pavojus suzaloti akis.

Nors naudojant , Keeler” tonometrus iimus optinés spinduliuotés pavojus
nebuvo identifikuotas, ta¢iau paciento tinklaine pasiekiancios sviesos
intensyvuma rekomenduojama sumazinti iki maziausio galimo lygio,
atsizvelgiant j atitinkama diagnoze. Didesnis pavojus kyla vaikams, Zmonéms
su afakija ir sergantiesiems akiy ligomis. Be to, rizika gali buti didesné, jei
per paskutines 24 val. tinklainé buvo apsviesta tuo paciu ar panasiu prietaisu
su regimosios $viesos 3altiniu. Tai ypac buidinga, jei pries tai tinklainé buvo
fotografuojama naudojant impulsine lempa.

Pageidaujant, ,Keeler Ltd" pateikia naudotojui diagrama, vaizduojancia
santykinj spektrinj prietaiso naSuma.
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2.2 JSPEJIMAIIR ATSARGUMO PRIEMONES

Atkreipkite démesj, kad tinkamas ir saugus masy prietaiso veikimas uztikrinamas naudojant tik
.Keeler Ltd." prietaisa ir jo priedus. Naudojant kitus priedus, gali sustipréti prietaiso elektromagnetiné
spinduliuoté arba sumazéti prietaiso elektromagnetinis atsparumas, todél jis gali veikti netinkamai.

Laikykités toliau nurodyty atsargumo priemoniy, kad uZztikrintuméte saugy prietaisy naudojima.

AX ISPEJIMAI

o Niekada nenaudokite prietaiso, jei jis akivaizdziai pazeistas. Reguliariai tikrinkite, ar néra
pazeidimo ar netinkamo naudojimo pozymiy.

e Prie$ naudodami patikrinkite , Keeler” gaminj, ar jis nebuvo apgadintas pervezant / saugant.

e Pagal JAV federalinj jstatyma, 3j prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba sveikatos priezitiros
specialistas arba prietaisas gali buti parduodamas pagal gydytojo ar sveikatos prieZitiros
specialisto paskyrima.

e Prietaisas skirtas naudoti jvairiose klinikinése aplinkose, pvz., ligoninése, akiy klinikose ir
optometrijos centruose.

e Naudokite tik ,Keeler" patvirtinta maitinimo 3altinj EP29-32777, nes antraip prietaisas gali
veikti netinkamai.

e Jei ,TonoCare” transportuojate Zemesnéje nei 10 °C temperatlroje, pries naudodami
pasiriipinkite, kad prietaisas bent tris valandas susilty iki kambario temperatiros.

e Prietaiso savininkas atsakingas uz tai, kad darbuotojai biity iSmokyti tinkamai naudotis
prietaisu.

¢ Niekada nenaudokite prietaiso, jei aplinkos temperatdra, oro slégis ir / arba santykiné drégmé
virSija Sioje instrukcijoje nurodytas ribines vertes.

¢ Nenaudokite prietaiso degiyju dujy / skysciy aplinkoje arba deguonies prisotintoje aplinkoje.

o Sis prietaisas skirtas naudoti tik tinkamai i$mokytiems ir leidima turintiems sveikatos
priezitros specialistams.

e Nenardinkite Sio gaminio j skystj.

¢ Nemontuokite ant jungimo bloko jokiy kity jrenginiy, iSskyrus rankinj prietaisa ir kaktos
atrama.

e, TonoCare” neskirtas naudoti su belaidzio rySio technologija. Neprijunkite belaidzio rysio
rakto prie jungimo bloko USB prievado.

e Tinklo kiStukas naudojamas prietaisui atjungti nuo elektros tinklo. |sitikinkite, kad tinklo
jungiklis ir kiStukas visada yra lengvai pasiekiami.

o Nestatykite jrangos taip, kad bity sudétinga istraukti tinklo kiStuka is sieninio lizdo.

®  Nejunkite tinklo adapterio j paZeista tinklo lizda.

e Jei prietaisas naudojamas ne pagal specifikacijas arba yra defekty, tai gali sukelti
f elektros smigj, perkaitima ir / arba nudegimus.

e Saugiai nutieskite maitinimo laidus, kad naudotojas neuzkliaty ir nesusizaloty.
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A\ pEmEsIo

e Naudokite tik ,Keeler” patvirtintas originalias dalis ir priedus, nes antraip gali suprastéti
prietaiso sauga ir veikimas.

o Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

e Akispldzio matavimo tikslumui jtakos turi ragenos standumo svyravimai ir pokyciai,
atsirandantys dél skirtingo ragenos storio, vidinés struktlros arba ragenos refrakcinés
chirurgijos. | Siuos veiksnius rekomenduojame atsizvelgti matuojant akispadi.

e Kad iSvengtuméte kondensacijos, pries naudodami palaukite, kol prietaisas susils iki patalpos
temperatdros.

e Jei ,TonoCare" nemontuojate prie sienos, uzklijuokite montavimo angas specialiomis etiketémis.
e Montuokite prie sienos tik pagal ,Keeler" instrukcijas.

e TonoCare"” negalima naudoti Salia Zinomy elektromagnetiniy trikdziy Saltiniy (pvz.,
magnetinio rezonanso tomografijos, kompiuterinés tomografijos, radijo dazniy aptikimo
jrangos, metalo detektoriy, elektroniniy daikty stebéjimo ir kity elektromagnetiniy apsaugos
sistemy).

e Pasirpinkite, kad ant priekinio stiklo ir antgalio srityje nebity daug dulkiy ar smulkiy daleliy.
*  Sis gaminys turi biiti naudojamas patalpoje, kurioje yra silpnas / nery$kus apivietimas.
e Prie$ pradedant naudoti prietaisa pirma karta, jis turi biti jkraunamas bent 12 val.

e Norint uZtikrinti optimaly akumuliatoriaus veikima, prietaisui reikia atlikti kelis 12 val.
jkrovimo ciklus.

e Prie$ naudodami , TonoCare”, paspauskite rankinio paleidimo mygtuka, kad i$ nenaudoto
prietaiso bity pasalinamos smulkios dulkés arba drégmé.

e Prie$ pradédami naudoti pacientui, patikrinkite prietaiso veikima pagal 6 skyriuje pateiktus
nurodymus.

e Pacientas neturéty bdti 3alia jungimo bloko.
o Nelieskite jungimo bloko ir paciento elektriniy kontakty tuo paciu metu.

e Kaktos atrama pagaminta i$ aliuminio ir yra vienintelé dalis, kuri gali liestis su pacientu.
Prietaiso korpusas pagamintas i$ PC-ABS (polikarbonato ir akrilnitrilo butadieno stireno).
Nelieskite Siy daliy, jei esate alergiski kuriai nors i$ Siy medziagy.

¢ Nenaudokite kaktos atramos kity prietaisy jungimo bloke, nes antraip gali sutrikti gaminio
veikimas.

e Venkite ,TonoCare" priekinio stiklo / antgalio srities salycio su paciento akimi. Jvykus
atsitiktiniam salyciui, iSvalykite priekinj stikla ir aplink jj esancia sritj pagal 3.1 skyriuje
pateiktus valymo nurodymus.

e Visada patikrinkite, ar iSspausdinti rezultatai sutampa su rankinio prietaiso rodmenimis.

e Prietaisas skirtas naudoti tik patalpoje (apsaugokite nuo drégmés).

e Prietaiso viduje néra daliy, kuriy technine priezilirg galéty atlikti naudotojas. Kreipkités j
igaliotajj techninés priezitros atstova, jei norite gauti daugiau informacijos.

e Vadovaukités nurodymais dél valymo / jprastinés priezitros, kad iSvengtuméte suzalojimy /
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jrangos gedimy.

e Jeigu neatliksite rekomenduojamy jprastinés techninés priezitros darby pagal Sioje naudojimo
instrukcijoje pateiktus nurodymus, gali sutrumpéti gaminio tarnavimo laikas.

e Jei prietaisas naudojamas nereguliariai, norint uztikrinti optimaly akumuliatoriaus tarnavimo
laika, jj reikia jkrauti bent 12 valandy per ménes;.

e Pasibaigus gaminio tarnavimo laikui, Salinkite jj vadovaudamiesi vietoje galiojanciomis
aplinkosaugos taisyklémis (WEEE).

Techniné priezidira

o Norint uztikrinti prietaiso naduma, sauguma ir veiksminguma, jo technine priezitirg reikia
atlikti laikantis 9 skyriuje pateikty nurodymy.

o Dezinfekuokite / valykite tik vadovaudamiesi 3.1 skirsnyje pateiktais nurodymais.

e Jei prietaisas naudojamas nereguliariai, norint uztikrinti optimaly akumuliatoriaus tarnavimo
laika, jj reikia jkrauti bent 12 valandy per ménesj.

2.3 KONTRAINDIKACIJOS

Sis prietaisas gali biiti naudojamas visoms pacienty grupéms, iéskyrus pacientus su toliau

nurodytomis kontraindikacijomis.

Akisptidzio matavimo tikslumui jtakos turi ragenos standumo svyravimai ir pokyciai, atsirandantys
del skirtingo ragenos storio, vidinés struktiros arba ragenos refrakcinés chirurgijos. | Siuos
veiksnius rekomenduojame atsizvelgti matuojant akispadj. , Keeler TonoCare” neturéty bti
naudojamas pacientams su dideliu ragenos astigmatizmu (>3D).

3. VALYMO INSTRUKCIJOS

ﬁ DEMESIO: Valykite tik rankiniu bidu, nepanardindami j skystj, kaip nurodyta
Sio tonometro aprasyme. Nevalykite autoklave ir nenardinkite j valymo
skyscius. Prie$ valydami visada atjunkite maitinimo bloka nuo maitinimo
3altinio.

31 ORO SRAUTO VAMZDELIO LESIO VALYMAS

1. Sudrékinkite vatos pagaliuka dejonizuoto vandens ir ploviklio tirpalu (naudodami 2 tdrio %
ploviklio).
Nuvalykite lesj judindami vatos pagaliuko galiuka apskritimu.

3. Atlikus viena apsukima, vatos pagaliuka reikia iSmesti, kad nelikty démiy ant lesio.

4. Pazvelkite j oro srauto vamzdelio lesj i$ paciento pusés. Jei vis dar matosi asary plévelés
pédsaky, kartokite pirmiau nurodytus veiksmus, kol lesis taps Svarus.

Pastaba: valydami bikite atsargls, kad nepazeistuméte oro srauto vamzdelio.

Q DEMESIO: valydami biikite atsargis, kad nepazeistuméte oro srauto
vamzdelio. oro srauto vamzdelio lesiui valyti niekada nenaudokite sauso
vatos pagaliuko arba Sluostés. Oro srauto vamzdelio leiui valyti niekada
nenaudokite silikonu impregnuotos Sluostés arba servetéles.
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3.2 RANKINIO PRIETAISO VALYMAS KASDIEN IR TARP PACIENTY
1. Nuvalykite iSorinj pavirsiy Svaria, drégme sugeriancia, nesiplkuojancia Sluoste, sudrékinta
dejonizuoto vandens / ploviklio tirpalu (2 % tario ploviklio) ar vandens / izopropilo alkoholio
tirpalu (70 % IPA tario). Nenaudokite dejonizuoto vandens ir izopropilo alkoholio tirpaly ant
optiniy pavirsiy, pvz., priekinio stiklo. Juos reikia valyti tik dejonizuoto vandens ir ploviklio
tirpalais.

2. Stebékite, kad tirpalo perteklius nepatekty j prietaisa. Stebékite, kad $luosté nebity
permirkusi tirpalu.

3. Pavirsius batina kruops¢iai nusausinti rankiniu biidu, naudojant $varia, nesiplkuojancia
$luoste.

4. Saugiai iSmeskite panaudotas valymo medziagas.

4. ]JRENGIMAS

Siame skyriuje rasite , TonoCare” ipakavimo ir paruo$imo naudoti instrukcijas.

DEMESIO: atidare pakuote patikrinkite, ar prietaiso iSoré nepazeista ir néra
defekty, ypa¢ korpuso pazeidimy. Jei manote, kad tonometrui kas nors
negerai, kreipkités j gamintoja arba pardavéja.

Jei reikia, pakeiskite dengiamaja plokstele tinkamu tinklo kituko adapteriu arba naudokite IEC
60320 7 TIPO jungtj (netiekiama komplekte).

4] REIKALINGOS PRIEMONES

e Statybinis peiliukas

Tvirtinimui prie sienos

e Piestukas

e Gulsciukas

e Elektrinis graztas

e PH1 atsuktuvas

4.2 PAKUOTES TURINYS

Jusy , TonoCare" pakuotéje yra toliau i3vardytos dalys.

e A Rankinis prietaisas su jmontuotu akumuliatoriumi autonominiam akisptdzio matavimui.
e AJungimo blokas spausdinimui, duomeny eksportui ir jkrovimui.

¢ A Metaliné montavimo prie sienos plokstelé su 4 varZtais ir 4 kaisciais, skirta jungimo
blokui montuoti prie sienos.

e A Maitinimo blokas, skirtas tiesioginiam rankinio prietaiso jkrovimui (transportuojant) arba
jkrovimui per jungimo bloka.

e A Termopopieriaus ritinélisspausdintuvui, kuris jmontuotas jungimo bloke.
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e A USB atmintukas su naudojimo instrukcija.
e [Straukiama kaktos atrama.

e AUSB laidas jungimo blokui prijungti prie kompiuterio (netiekiamas rinkinyje), duomenims
eksportuoti.

e ATonometro veido skydelis, kuris apsaugos sritj tarp paciento ir naudotojo.

4.3 MONTAVIMAS ANT STALO
1. Padékite gaminio pakuote taip, kad rodyklé bity nukreipta j virSy.
2. Statybiniu peiliuku perpjaukite sandarinamaja juosta dézés virsuje ir iSimkite pakuote
dengiant; polistireno sluoksnj.

Bukite atsargus, kad nesusizalotuméte j statybinj peiliuka ir neuzsandarintus
dézés krastus.

3. IBimkite jungimo bloka i$ pakuotés ir padékite 3varioje vietoje, tinkamoje , TonoCare”
jkrauti, kai jo nenaudojate.

.TonoCare” rankinis prietaisas neturéty biiti naudojamas 3alia jungimo
bloko.

4. |dékite termopopieriaus ritinélj pagal 8 skyriuje pateiktus nurodymus.
ISimkite rankinj prietaisa i$ pakuotés, jkiskite rankenéle j apatine jungimo bloko jduba, o
matavimo stikla jstumkite prijungimo stotelés viruje. Pries naudodami nuimkite apsaugine
plévele, dengiancia , TonoCare” ekrana, priekinj stikla ir infraraudonujy spinduliy stikla.

6. ISimkite kaktos atrama i$ pakuotés ir pritvirtinkite ja magnetais jungimo bloko virsuje, tam
skirtoje vietoje.

7. IS5imkite maitinimo bloka i3 pakuotés, prijunkite jj prie galinés jungimo bloko dalies ir prie
kintamosios srové j&jimo lizdo, naudodami jisy salyje tinkama adapter;,.

Saugiai nutieskite maitinimo laidus, kad naudotojas neuzklitity ir nebiity
pazeidziamas prietaisas.

8. Turi jsiziebti rankinio prietaiso indikatoriaus 3viesos diodas, rodantis, kad jkraunamas
,TonoCare" akumuliatorius.

9. Norédami eksportuoti duomenis, naudokite pridedama USB kabelj, kuris skirtas jungimo
blokui prijungti prie kompiuterio (netiekiamas rinkinyje). Kompiuteris turi atitikti EN
60601-1 standarta (zr. 12 skyriy).

4.4 MONTAVIMAS PRIE SIENOS

1. Pasirinkite , TonoCare” jungimo bloko vieta, atsizvelgdami j maitinimo kabelio nutiesimo
kryptj ir paciento padeétj, kurioje jis bus tiriamas. UZtikrinkite, kad tinklo kistukas bty visada
pasiekiamas, nes jis yra pagrindiné elektros tinklo atjungimo priemoné.
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.TonoCare” rankinis prietaisas neturéty bati naudojamas salia jungimo
bloko. Jungimo bloko negalima tvirtinti ant laidy, kuriuose yra jtampa, nes
greziant gali sutrikti elektros energijos tiekimas ir kyla pavojus susizeisti.
Rekomenduojamas aukstis — 1,2 m (4 pédos).

2. Naudodami metaline plokstele kaip Sablona, piestuku pazymékite tvirtinimo varzty padetis.
Laikykite gulsciuka ties plokstelés pagrindu, kad uztikrintuméte horizontalia padétj.

3. Pagal ankstesniame Zingsnyje paliktas Zymas iSgrezkite tinkamo dydZio skyles.

Valdykite grazta itin atsargiai, vadovaudamiesi prietaiso naudojimo
instrukcijomis.

4. |kiskite kaiscius j ankstesniame Zingsnyje isgreztas skyles ir pritvirtinkite metaline plokste
prie sienos PH1 atsuktuvu, naudodami pridedamus varztus.

5. UZdékite jungimo bloka ant montavimo prie sienos plokstelés taip, kad 2 metalinés
plokstelés laikantieji kaisciai biity jkiSami j korpuso gale esancias skyles, o plokstelé laikyty
prietaisa i apacios.

6. Po to galite prijungti maitinimo laida prie jungimo bloko ir elektros tinklo. Paleidimo metu
jungimo blokas du kartus sumirksés. Kai rankinis prietaisas jsijungs, pastatykite jj.

5. .,TONOCARE” NAUDOJIMAS

Siame skyriuje pateikiama informacija naudotojui, kaip suprasti , TonoCare” valdymo elementy
funkcijas ir indikatoriy rodmenis bei atlikti akispddzio matavimg pacientui naudojant prietaisa.

Pries$ pradédami naudoti prietaisa pacientui, susipazinkite su ,TonoCare”
akisptdzio matavimo instrukcijomis.

5.1 VALDYMO ELEMENTAI IR INDIKATORIAI o
Rankinis prietaisas
Vaidas i$ virSaus
© Kaktos atramos tvirtinimas 0o—
Rankinis jungiklis ® {3

0D / 0S mygtukas
Sviesos diody indikatorius

(2]

(3]

(4]

o Skaitmeninis ekranas e e
0 /i
(7]
(8]
o e

Spausdinimo mygtukas o/ \o
Meniu mygtukas

Grjzimo atgal mygtukas
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"y,

Pastaba: Jkrovimo metu , TonoCare” $viesos diody indikatorius mirksi, o visiskai jkrovus prietaisa
— Sviecia nuolat.
Izometrinis vaizdas i$ naudotojo pusés ir i$ kairés

Kaktos atrama
o o

m Okuliaras

Vaizdas i$ tonometro apacios
@ Jkrovimo kontaktai
® Maitinimo jéjimas

@

Vaizdas i$ paciento pusés

@ oo srauto vamzdelis ir stiklas @/
@ Sviesos diody indikatorius

@ Infraraudonujy spinduliy siystuvas

Jungimo blokas

Vaizdas i$ galo

Jkrovimo kontaktai

Infraraudonyjy

spinduliy imtuvas

@ Spausdintuvo
durelés

@ Tvirtinimo prie
sienos skylés

ee

~e
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Vaizdas i$ apacios

@ Maitinimo jéjimas

@ USB jungtis — per ja galima prijungti tonometra prie
kompiuterio ir jkelti neapdorotus duomenis.

o —

Rankinio prietaiso
padétis jungimo bloke

5.2 MENIU APZVALGA

Paspauskite meniu mygtuka, jei norite atverti programinés jrangos meniu. Programinés jrangos
meniu galite pakeisti parinktj spausdami meniu mygtuka, patvirtinti parinktj — spausdinimo
mygtuka, grizti j ankstesnj meniu — grjZimo atgal mygtuka. Vadovaukités 14 psl. esanc¢iame
paveikslélyje pateikta meniu apzvalga.

Patvirtinti (spausdinimo mygtukas) :Jr::gl;ss :ﬁ?k'?;: r[:Jr;?\;asmlnes

Keisti parinktj (meniu mygtukas)

Grjzti j ankstesnj meniu
(grizimo atgal mygtukas)
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Zirzeklis Laikas Data Raiska ccT Ryskumas ~ Automatinis
testavimas
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MM MM XXX jungiklis
Yy

6. MATAVIMO PROCEDURA

6.1 JPRASTINES PATIKROS IR VEIKIMO BANDYMAI
1. Kasdien prie$ naudodami apZidrékite rankinj prietaisa ir jungimo bloka, ar ant jy néra
matomy pazeidimy. Jei manote, kad tonometras galéjo patirti smigj arba j jj pateko
drégmés, nenaudokite tonometro. Pasitarkite su ,Keeler” arba arciausiai esanciu klienty
aptarnavimo centru.

2. ,Keeler” rekomenduoja karta per savaite atlikti rankinio prietaiso automatinj testavima,
kad jsitikintuméte, ar jis veikia tinkamai. Tokiu bdu patikrinamas oro srauto generavimo
sistemos ir slégio jutiklio veikimas. Atlikite toliau apradytus veiksmus, kad galétuméte
naudoti automatinio testavimo funkcija.

a)
b)
o]
d)
e)
f)
)
A\
A\

Jjunkite tonometra jsitiking, kad jis prijungtas prie elektros tinklo.

Pastatykite tonometra ant lygaus pavirsiaus, pvz., darbo stalo. Nelaikykite tonometro
rankoje.

Paspauskite ir laikykite nuspaude meniu mygtuka ir slinkite, kol ekrane atsiras
simbolis.

Spausdinimo arba grjzimo atgal mygtuku nustatykite parinktj ON (Jj.).

Dar karta paspauskite ir palaikykite (apie 2 s) meniu mygtuka, kad baty uzdaromas
meniu.

Vykstant testui, tonometras kelis kartus iSpucia oro srauta ir parodo skaiciy serija.

Pasibaigus automatiniam testavimui, tonometro ekrane rodoma, ar jis buvo sékmingas,
ar ne.

Nepamirskite paruosti paciento pries atliekant matavima. Jei pacientas
nerimauja, matavimas gali uztrukti ir bati netikslus.

Vienkartinis matavimas gali bati klaidingas, nes akispiidis priklauso nuo
pulso, kvépavimo ir paros laiko svyravimy. Jtakos akispiidziui gali turéti ir
kiti veiksniai, pvz., mirkséjimas, akiy suspaudimas, skys¢iy vartojimas, fizinis
aktyvumas, kiino padétis ir kt. Norint sumazinti Siy veiksniy poveikj ir gauti
pastovy akispidj, gali prireikti iki 4 matavimy. ,Keeler” rekomenduoja
naudoti keturiy matavimy vidurkj, o ne atskiry matavimy rezultatais.
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,TonoCare” programiné jranga registruoja matavimo rezultatus ir jspéja, kad tolesniy matavimy
gali nebereikéti, jei du iS eilés matavimai skiriasi +/-1 mmHg.

6.2 PRIETAISO PARUOSIMAS
1. Prie§ iSimdami rankinj prietaisa i jungimo bloko patikrinkite, ar nuolat Sviecia Sviesos diody
indikatorius, kad jsitikintumeéte, jog akumuliatorius visiskai jkrautas. Intensyviai naudojant
visiskai jkrauto akumuliatoriaus pakanka iki 2 dieny. Laikui bégant akumuliatoriaus
nasumas prastéja.
2. I8imkite rankinj prietaisa i3 jungimo bloko ir paspauskite jjungimo mygtuka. Jei rankinis
prietaisas nenaudojamas ilgiau nei 90 s, perjungiamas jo budéjimo rezimas.

6.3 PACIENTO PARUOSIMAS

Pries naudodami , TonoCare” tonometra jsitikinkite, kad pacientas jauciasi patogiai ir yra
tinkamiausioje matuoti vietoje. Geriausia, kad jo galva bity paremta. Tai svarbu, nes nerimas ir
nervingumas gali turéti neigiamos jtakos matavimo rezultatams. Jei norite tai uztikrinti, atlikite
toliau nurodytus veiksmus.

1. [sitikinkite, kad pacientas yra patogioje padétyje ir atsipalaidaves.

2. Paprasykite paciento issiimti kontaktinius lesius arba nusiimti akinius (jei juos nesioja) ir
normaliai kvépuoti. Visa matavimo procedira paciento akys turi bati visiskai atmerktos ir
pacientas turi normaliai mirkséti.

3. Norédami nuraminti pacienta, galite pademonstruoti matavimo procedira ant vieno i$
paciento pirst, paspausdami rankinj jungiklj. Pademonstrave atlikite tonometro atstata (ilgai
paspauskite OD / OS mygtuka).

Prie$ matavima atlikite toliau aprasytus veiksmus.
1. Paprasykite paciento mirkséti, kad susidaryty pakankama, 3viesa atspindinti asary plévelé.
2. Jsitikinkite, kad paciento ir tonometro optikos neapsviecia tiesioginé $viesa (pvz., lempa ar
saulé).
3. sitikinkite, kad paciento akys yra visiskai atmerktos. Taip galima iSvengti suspaudimo, kai
pacientas nesamoningai jtempia akiy vokus ir dél to padidéja akispdis.

4. Atlikdami matavima leiskite pacientui mirkséti tam tikrais intervalais, kad baty ilaikoma
ragenos asary plévelé.

6.4 MATAVIMAS
Paruose ,TonoCare” ir pacienta, galite atlikti matavima.

1. Jei to nepadaréte ankstesniame Zingsnyje, paspauskite rankinio paleidimo mygtuka, kad
pasalintuméte smulkias dulkes arba drégme, kurios galéjo susikaupti, kol nenaudojote
,TonoCare".

.TonoCare” nustatytas taip, kad pirmiausia matavimui automatiskai
pasirenkama desinioji akis. Jei norite pasirinkti kairiaja akj, paspauskite OD /
0S mygtuka. Jsitikinkite, kad atliekate matavima numatytai akiai.
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Laikykite rankinj prietaisa dominuojancia ranka ir pastatykite taip, kad jis bity vienoje
linijoje su paciento akimi, mazdaug 30 cm arba 12 coliy atstumu.

Priartinkite tonometra prie paciento, kad kaktos atrama atsiremty j jo kakta. Kad baty
stabiliau, ant kaktos atramos galite padéti pirstus.

Paprasykite paciento sutelkti démesj j Zalig tonometro taikinj.

Zitrékite pro okuliarg dominuojancia akimi, kad matytumeéte paciento akj. Toliau stumkite
tonometra pirmyn, suderindami padéties nustatymo Zieda su paciento limbu. Nebatinai turi
bati matoma visa rainelé, nes ja gali dengti akies vokas. Sucentruokite matavimo sritj ties
paciento akies vyzdZiu ir atkreipkite démesj j atspindétus Sviesos diodo pusmeénulius. Jie taip
pat turéty biti vyzdzio centre.

Kai tonometras yra mazdaug 15 mm (0,5 colio) atstumu nuo paciento akies, atsiranda kryZiukas,
rodantis tonometro padétj akies atzvilgiu. Pastumkite tonometra taip, kad kryZiuko krastai baty
tiksliai matavimo rémelio kampuose.

KryZelis neturi bati didesnis nei matavimo sritis, nes tai rodo, kad
tonometras yra per arti akies.

Kai kryZziukas atsiduria tinkamoje reguliavimo padétyje, Svelnus oro impulsas jjungia
akisplidzio matavimo funkcija. Jsitikinkite, kad akiy vokai ir blakstienos yra pakankamai toli
nuo matavimo rémelio, kad tai neturéty jtakos matavimo tikslumui.

Jei puciant oro srautg neuzfiksuojama aplanacija, nuskamba Zemas garsinis
signalas (jei meniu nustatymuose jjungti garsai), o vidiniame ekrane
rodomos dvi Zvaigzdutés (**).

Jsitikinkite, kad akispldzio rezultatai buvo jrasyti j
tonometra.
*Tinkama kryziuko padeétis ir

dydis matavimo srityje

Slaikydami sureguliuota padeétj, létai atitraukite tonometra
atgal ir leiskite paciento akiai kelias sekundes pailséti.

. Kai pacientas bus pasiruo3es kitam matavimui, priartinkite tonometra prie paciento, kol vél

bus rodomas derinimo kryZiukas ir bus jjungtas kitas matavimas.

. Atlikite kitus matavimus kartodami ankstesnius veiksmus, kol bus gautas priimtinas

kiekvieno matavimo vidurkis.

. Jei dviejy iS eilés matavimy vertés skiriasi ne daugiau nei 1 mmHg, nuskamba aukstas

garsinis signalas, kuris reiskia, kad gali pakakti surinkty rodmeny (jei naudotojo meniu
parinktyse jjungtas zirzeklio garsinis signalas). Jei paeiliui nuskaitytos matavimo vertés
skiriasi daugiau nei 1 mmHg, ,Keeler" rekomenduoja atlikti iki keturiy matavimy ir naudoti
jy vidurkj.

. Paspauskite OD / OS mygtuka, jei vietoje kairés akies vaizdo norite perjungti desinés akies

vaizda ir atvirksciai.
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14.
15.

Paspauskite ir laikykite OD / OS mygtuka, jei norite iStrinti visus matavimo rezultatus.

Spaudziant spausdinimo mygtuka jungimo bloko spausdintuvu i$spausdinama popieriné
ataskaitos kopija. Jungimo bloko ir rankinio prietaiso infraraudonuyjy spinduliy stiklas
turi bati neuzdengti ir suderinti 1 m (3 pédy) atstumu vienas nuo kito. Perduodant
infraraudonujy spinduliy duomenis jungimo bloko $viesos diodas mirksi, o spausdinant
uzgesta.

. Jei jungimo blokas prijungtas prie kompiuterio, paspaudus spausdinimo mygtuka neapdoroti

duomenys eksportuojami j kompiuterj, jei pagal tolesnj aprasyma jjungtas nuoseklusis
prievadas.

6.5 CCT (RAGENOS CENTRINES DALIES STORIO) KOREGAVIMAS

1.

Paspauskite ir laikykite meniu mygtuka, jei norite atverti programinés jrangos meniu.
Vadovaudamiesi 14 psl. 5.2 skirsnyje pateikta meniu apzvalga patikrinkite, ar aktyvinta CCT
koregavimo funkcija.

Vadovaukités 6.4, 46 psl. skyriuje pateiktomis instrukcijomis, jei norite pradéti akispidzio
matavima. Nustate tinkama vidurkj, atlikite toliau nurodytus CCT proceso veiksmus.
Pacientui pasirinkta CCT grupeé turi atitikti atskirai pachimetru iSmatuota CCT. Paspauskite
meniu mygtuka, jei norite patvirtinti savo parinktj.

CCT ekrane rodoma CCT grupé ir taikoma korekcija po atitinkama akimi.

48



KEELER ,TonoCare”

.TonoCare” CCT proceso eiga

Vienos arba abiejy
akiy matavimo
veréiy gavimas

< 0oD/0S
mygtukas

Meniu mygtukas Meniu mygtukas
Spusteléjimas Spusteléjimas
CCT dialogas CCT dialogas

inkéiy sarasas) (parinkéiy sarasas)

0 atgal

i CCT rodmuo
mygtukas

ekrane:

v

0 atgal
mygtukas

OD|

0D/ 0S mygtuko
perjungimo parinktys:

1.0D
2.0D+CCT
3.08
4.0S+CCT

ﬁ Akispadzio matavimo tikslumui jtakos turi ragenos standumo svyravimai
ir pokyciai, atsirandantys dél skirtingo ragenos storio, vidinés struktiros

arba ragenos refrakcinés chirurgijos. | Siuos veiksnius rekomenduojame
atsizvelgti matuojant akispidj. Kiekvienos ragenos biomechaninés savybés
gali skirtis, todél gali pasikeisti matavimui jtakos turintis santykinis ragenos
standumas arba tvirtumas. Be vidiniy struktdriniy veiksniy ir ragenos
refrakcinés chirurgijos, reikia atsizvelgti j kitus veiksnius, jskaitant ragenos
edema ir kitas ragenos anomalijas, galin¢ias turéti jtakos standumui (pvz.,
keratokonusa, ragenos transplantacija, sutrumpinimo operacija).
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7. SPAUSDINIMAS

Rezultatus galima iSspausdinti spaudziant rankinio prietaiso spausdinimo mygtuka.

Spausdinant automatiskai nurodoma data ir laikas (jei nustatyta).

Numatytoje vietoje galima rankiniu budu jrasyti paciento varda ir pavarde.
Paskutiniai keturi atskiri matavimo rezultatai iSspausdinami sveikais skaiciais , XX".
Vidutiné akisptdZio verté apskaiciuojama ir iSspausdinama su vienu skaiciumi po kablelio ,XX.X".

Q Visada patikrinkite, ar iSspausdintoje kopijoje ir ,, TonoCare” eksporto
programoje pateikti duomenys sutampa su rankinio prietaiso duomenimis.

Q Jungimo bloko spausdintuvas yra su astria dantyta gelezte, kuria galima
nupjauti popieriy. Saugokités, kad neprisiliestuméte prie Sios geleztés, kai
keiciate spausdintuvo popieriaus ritinélius arba atplésiate iSspausdintas

kopijas nuo prietaiso.

,TonoCare” jungimo bloka galima taip pat prijungti prie

, TonoCare Export” programos naudojant kompiuterio USB
prievada. Tuomet matavimy duomenis i$ rankinio prietaiso j
programa galima perkelti per jungimo bloka.

Daugiau informacijos apie programos jdiegima kompiuteryje
rasite , TonoCare Export” programos diegimo Zinyne EP59-
47228. ,TonoCare Export” programos trumpoje naudojimo
instrukcijoje EP59-47333 aprasytos visos programos funkcijos ir
kaip naudotis programa.

Paspaudus spausdinimo mygtuka, rezultatas siunciamas j
spausdintuva ir USB prievada.

8. SPAUSDINTUVO POPIERIAUS KEITIMAS

KEELER

Name :

Date: DD/MM/YY
Time: HH:MM

Eye: L

=

Data:

[CRR N R
DO

Avg_TOP:

I1$spausdintos kopijos pavyzdys

1. Spausdinimo popieriy galima pasiekti pro spausdintuvo dangtel;. Jei norite atidaryti
spausdintuvo korpusa, laikykite virsutinj dangtelio krasta ir Svelniai traukite dangtelj saves link.

2. ISimkite tuscia popieriaus ritinél}.
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3. |dékite nauja popieriaus ritinélj j popieriaus laikiklj jsitikine, kad virSutinis ritinélio galas yra
laisvas ir nukreiptas parodyta kryptimi.

4. I3traukite kelis centimetrus popieriaus i$ korpuso. Suéme laikykite popieriaus gala ir
uz-darykite dangtelj, atsargiai spausdami virsutinj krasta jungimo bloko link, kol dangtelis
bus visiskai uzdarytas ir uzfiksuotas.

Jungimo bloko spausdintuvas yra su astria dantyta gelezte, kuria
nupjaunamas popierius. Saugokités, kad neprisiliestuméte prie Sios geleztés,
kai keiciate spausdintuvo popieriaus ritinélius arba atplésiate iSspausdintas
kopijas nuo prietaiso.

8.1 ,TONOCARE" |KROVIMAS

.Keeler” rekomenduoja laikyti nenaudojama , TonoCare” jungimo bloke. Taip prietaisas visada bus
jkrautas ir paruostas naudoti.

|kraunant mirksi , TonoCare” 3viesos diodas.

Visiskai jkrovus Sviesos diodas Sviecia nuolat.

Jungimo bloko 3viesos diodas nepasikeicia, kai , TonoCare” rankinis prietaisas laikomas jungimo
bloke.

9. TECHNINE PRIEZIURA

,,Keeler rekomenduola naudotojui reguliariai atlikti jprastinés techninés
prle ros darbus ir vieng karta per metus pavesti ,Keeler” techninés
priezidros inZinieriams atlikti , TonoCare” techninés priezitros darbus,
kad baity uztikrinami saugs ir tiksliis matavimai. Jei prietaisas neatitinka
kalibravimo tolerancijy, svarbu perduoti prietaisa sutaisyti ir i$ naujo
sukalibruoti bendrovei ,Keeler Ltd"” arba artimiausiam prekybos atstovui.

Prietaise néra daliy, kurias turi pakeisti naudotojas (jsk. akumuliatoriy). Akumuliatoriy turi pakeisti
tik iSmokytas techninés prieZitiros personalas, laikydamasis techninés prieZitros instrukcijos.

Jei pastebétuméte, kad akumuliatoriaus nasumas Zymiai sumazéjo, kreipkités dél akumuliatoriaus
pakeitimo j ,Keeler” arba jgaliota pardavimo atstova.

Netycia nukritus , TonoCare”, kreipkités dél prietaiso kalibravimo patikros j ta patj techninés
priezZidros centra arba pardavimo atstova.

Jiungus prietaisa atliekamas jo automatinis testavimas, o nustacius gedima rodomas pranesimas
apie klaida. Kita automatinj testavima galima aktyvinti per meniu (Zr. 6.1 skirsnj).

Prie$ naudodami visada patikrinkite prietaisa ir atkreipkite démesj, ar jis tinkamai jsijungia.

Nebandykite gaminio ardyti, vél surinkti arba taisyti. Siuos darbus turi atlikti tik i§mokytas ir
kvalifikuotas ,Keeler" personalas, vadovaudamasis techninés prieZidros instrukcijomis.
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Nelaikykite gaminio dulkétoje aplinkoje, nes oro srauto tiekimo sistemoje gali nusésti dulkiy, kuriy
gali patekti j paciento akis naudojant prietaisa.

Jei nesiruosiate ilga laika naudoti , TonoCare”, nustatykite jjungimo / iSjungimo mygtuka j padétj

,Off" (i3].) ir atjunkite prietaisa nuo maitinimo tinklo. Tonometrui apsaugoti naudokite apsauginj

dangtelj nuo dulkiy.

Q Nebandykite atlikti taisymo darbuy, jei neturite jgaliojimo, nes tai gali sukelti
pavojy gaminiui ir pacientui. Neleiskite j gaminj montuoti nepatvirtinty
daliy.

Paprasius ,Keeler” pateiks reikalingas elektros prijungimo schemas, sudedamyjy daliy sarasus,
apradymus ir kalibravimo instrukcijas, kuriy gali prireikti techninés prieZiros personalui taisant
prietaisa.

MOD RECORD etiketé prietaiso galinéje puséje naudojama norint nustatyti, ar prietaisui buvo
atlikta Zymiy pakeitimy.

9.1 KLAIDY KODAI

Jei ekrane rodomas klaidos kodas nuo 00 iki 34, i$ naujo jjunkite tonometra ir patikrinkite jo
veikima. Jei tonometro rodmuo nedingsta, perduokite jj artimiausiam jgaliotajam , Keeler”
techninés prieZitros centrui.

10. GARANTIJA

,Keeler” gaminiui suteikiama 2 mety garantija ir jis bus nemokamai keiciamas ar remontuojamas
esant toliau nurodytoms salygoms.

e Sugedus dél gamybos defekto.
e Prietaisas ir priedai buvo naudojami vadovaujantis Siomis instrukcijomis.
e Kiekviena pretenzija turi biti pateikta kartu su pirkimo dokumentu.

é Gamintojas neprisiima atsakomybés ir nesuteikia garantijos, jei prietaisas
pazeistas arba neatliekami jprastinés techninés prieZitiros darbai ar juos
atliekant nesilaikoma gamintojo nurodymy.

Siame prietaise néra daliy, kuriy techninés priezitros darbus galéty atlikti
naudotojas. Visus techninés priezidros ar remonto darbus turi atlikti
bendroveés ,Keeler Ltd.” darbuotojai ar tinkamai iSmokyti ir leidima turintys
atstovai. Techninés prieZitros Zinynai iSduodami jgaliotiems ,Keeler”
techninés priezitiros centrams ir ,Keeler” iSmokytam techninés prieZitiros
personalui.
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1. SPECIFIKACIJOS IR ELEKTROS JRANGOS CHARAKTERISTIKOS

.Keeler TonoCare” yra elektrinis medicininis prietaisas. Prietaisui taikomi speciallis reikalavimai
dél elektromagnetinio suderinamumo (EMS). Siame skirsnyje aprasytas 3io prietaiso tinkamumas
naudoti atsizvelgiant j elektromagnetinj suderinamuma. Montuodami arba naudodami §j prietaisa,
atidziai perskaitykite ir laikykités cia pateikto aprasymo.

Kilnojamieji arba mobilieji radijo daznj skleidziantys rySio prietaisai gali neigiamai paveikti §j
prietaisg ir sukelti jo veikimo trikdZiy.

1.1 ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél elektromagnetinés spinduliuotés

.Keeler TonoCare” yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas ar
naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — nurodymai
bandymas
RD spinduliuoté, CISPR 11 1 grupé .Keeler TonoCare” naudoja RD energija tik vidinéms

funkcijoms. Todél skleidziama RD spinduliuoté yra labai
maza ir mazai tikétina, kad ji sutrikdyty Salia esancios
elektroninés jrangos veikima.

RD spinduliuoté, CISPR 11 B klase .Keeler TonoCare” yra tinkamas naudoti visose jstaigose,
jskaitant buitines ir tiesiogiai prijungtas prie viesojo
Harmoniky spinduliavimas | Netaikoma, A Zemosios jtampos maitinimo tinklo, kuris tiekia energija

IEC 61000-3-2 klasé < 75W buitinés paskirties pastatams.
[tampos svyravimai / Netaikoma, A

mirgéjimas pagal klasé < 75W

IEC 61000-3-3

112 ATSPARUMAS ELEKTROMAGNETINIAMS TRUKDZIAMS

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél atsparumo elektromagnetiniams trukdziams

Keeler TonoCare” yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas ar
naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka

bandymas Bandymo lygis - nurodymai

Elektrostatinis + 8 kV kontaktas + 8 kV kontaktas Grindys turi biti medinés, betoninés

islydis (ESI). + 15KV oras + 15KV oras ar dengtos keramikinémis

1EC 61000-4-2 plytelémis. Jei grindys yra dengtos
sintetine medziaga, santykiné
drégmé turi biti maziausiai 30 %.
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Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka
bandymas Bandymo lygis - nurodymai
Trumpalaikiai + 2 kV maitinimo + 2 kV maitinimo Elektros tinklo maitinimo sroves
elektros trikdziai / | tiekimo linijoms tiekimo linijoms kokybé turéty atitikti tipiskai
plicipsniai. + 1KV jejimo / + 1KV jéjimo / tolr_nercini'\ ir Iigonir_]kés‘aplinka\'
IEC 61000-4-4 i%&jimo linijoms i%&jimo linijoms eliamus kokybés reikalavimus.
100 kHz impulsy
daznis
Virsjtampis. + 1 kV nuo linijos j + 1kV nuo linijos j Elektros tinklo maitinimo sroves
IEC 61000-4-5 nulinj laida nulinj laida kokybé turéty atitikti tipiskai
komercinei ar ligoninés aplinkai
keliamus kokybés reikalavimus.
Maitinimo tinklo <5 % Ur Ur=0% 0,5 ciklo Elektros tinklo maitinimo srovés
Fiekimo Iin'\jtvgv ‘ (> 95 % Uy kytis) (0, 45, 90, 135, 180, kokybévtur.étu gtitikt'\ Fip\'ékg\' )
jtampos kryciai, 0.5 ciklo . komercinei ar ligoninés aplinkai
trumpi pertrdkiai ir | 225,270, 315°) keliamus kokybés reikalavimus.
itampos svyravimai. | <5 % Us ) Ur=0%; 1 cikluiir | jej Keeler" prietaisy naudotojui
IEC 61000-4-11 > 95 % Us krytis) 5 ciklams reikia toliau naudotis prietaisais,
1 ciklui 40 % Us Ur =70 %; kai yra tinklo maitinimo pertrikiai,
(60 % U krytis) . ) rekomenduojame jkrovikliui
5 dklam; 70 % Ur ?5/3.005|)k\q (atskira maitinima tiekti i$ nepertraukiamo
. aze: maitinimo Saltinio.
(30 % Ur krytis), Us =0 %:
200ms 250/300 l'k\
<5 % U; 50/300 cikly
(>95 % Ur kytis), 5's
Maitinimo daznis 30 A/m 30 A/m Maitinimo tinklo daZnio magnetiniy
(50/60 Hz) lauky lygis turi atitikti jprastinei
Magnetinis laukas. profesionalios sveikatos priezitiros
) jstaigos aplinkai budinga lygj.
IEC 61000-4-8 908 2P e
Pastaba: Ur yra kintamosios srovés maitinimas prie$ bandymo lygio pritaikyma.
Atsparumo | IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka — nurodymai
bandymas | Bandymo lygis
lygis

Kilnojamoji ir mobilioji RD rysio jranga turéty bati
naudojama tokiu atstumu nuo bet kurios , Keeler
TonoCare" dalies, jskaitant kabelius, kuris yra ne
mazesnis uz rekomenduojama saugy atstuma,
apskaiciuota pagal siystuvo dazniui taikoma

formule.
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Rek duojamas saugus
Laidininkais 3Vrms 3V d=1.24p
sklindantis nuo 150 kHz iki
RD pagal IEC 80 MHz
61000-4-6
Spinduliuojamas | 3 V/m 3V/im d=1,2 p nuo 80 MHz iki 800 MHz
RD pagal IEC nuo 80 MHz iki d=23 800 MHz iki 2.7 GH
61000-4-3 | 2,7 GHz 3P0 A ren

.p" — didziausia siystuvo iséjimo galia vatais (W)
pagal siystuvo gamintojo pateiktus duomenis, ,d"
— rekomenduojamas saugus atstumas metrais (m).

Stacionariyjy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas

atlikus elektromagnetinj vietos tyrima’, neturéty

virdyti atitikties lygio bet kuriame dazniy

diapazone.?

A Salia $iuo simboliu paZenklintos jrangos
gali atsirasti trikdziy.

1 pastaba: 80 MHz ir 800 MHz daznio signalams taikomas didesnis dazniy diapazonas.

2 pastaba: Sie nurodymai gali bati taikomi ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos
sugertis ir atsispindéjimas nuo pastaty, objekty ir Zmoniy.

" Teoriskai nejmanoma tiksliai numatyti stacionariy siystuvy, pvz., baziniy sto¢iy (mobiliojo / belaidzio rysio), telefony
ir antzeminiy mobiliyjy radijo stociy, mégéjisko radijo objekty, AM ir FM radijo bei TV transliuotojy lauko stiprio.
Norint jvertinti stacionariyjy AD siystuvy elektromagnetine aplinka, reikia atlikti elektromagnetinj vietos tyrima. Jei
.Keeler TonoCare" naudojimo vietoje iSmatuotas lauko stipris virsija taikoma RD atitikties lygj, reikia stebéti, ar , Keeler
TonoCare" veikia jprastai. Pastebéjus veikimo sutrikimy, gali prireikti papildomy priemoniy, pvz., pakeisti , Keeler
TonoCare” padétj arba perkelti prietaisa j kita vieta.

2 Esant nuo 150 kHz iki 80 MHz daznio diapazonui, lauko stipris turi bati iki 10 V/m.

1.3 REKOMENDUOJAMAS SAUGUS ATSTUMAS

Rekomenduojami saugiis atstumai tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD skleidZiancios
rysio jrangos ir ,Keeler TonoCare”.

,Keeler TonoCare” skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje su kontroliuojamais
spinduliuojamais RD trikdZiais. Klientas arba , Keeler TonoCare" naudotojas gali iSvengti
elektromagnetiniy trikdziy islaikydamas minimaly atstuma tarp mobiliyjy RD rysio jrenginiy
(siystuvy) ir , Keeler TonoCare”, laikydamasis toliau pateikty rekomendacijy ir atsizvelgdamas
didZiausia rysio jrenginio iséjimo galia.
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Didziausia vardiné Saugus atstumas pagal siystuvo daznj (m)
siystuvo iséjimo galia (W)
nuo 150 kHz nuo 80 MHz nuo 800 MHz
iki 230 MHz iki 800 MHz iki 2,7 GHz
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 38 38 73
100 12 12 23

Siystuvy, kuriy didziausia iséjimo galia nenurodyta pirmiau, rekomenduojama saugy atstuma
d metrais (m) galima nustatyti pagal siystuvo daZniui taikoma formule, kurioje p yra siystuvo
gamintojo nurodyta didZiausia siystuvo iséjimo galia vatais (W).

Pastaba: esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnis daznio diapazonas.

2 pastaba: Sie nurodymai gali bati taikomi ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos
sugertis ir atsispindéjimas nuo pastaty, objekty ir Zmoniy.

12. TECHNINES SPECIFIKACIJOS

.TonoCare” rankinis prietaisas

Rankinio prietaiso matmenys

220 x 136 x 206 mm (A x P x G)

Rankinio prietaiso svoris
IP apsaugos klasé

Sukalibruotas diapazonas

1,044 kg
IPX0
Nuo 7 mmHg iki 50 mmHg

Akisplidzio matavimo tikslumas
Darbinis atstumas
Ekrano raiska

+/-5 mmHg (95 % pasikliovimo lygmuo)
11 mm nuo paciento ragenos pavirsiaus iki stiklo pavirsiaus.
Ekrano raiska 1 skaiciaus po kablelio tikslumu, pvz., 12,3

Ekranas
Apsvietimo sistema

Apsauga nuo elektros smiigio

OLED 0,95"
Sviesos diodas, baltos spalvos ir infraraudonyjy spinduliy

I klase, (arba su vidiniu maitinimo Saltiniu)

Atitiktis

,Elektriné sauga” (medicinos jrangos) IEC 60601-1
IEC 60601-1-2 BS EN 1SO 15004-1

Tinklo kistukas yra skirtas prietaisui atjungti nuo maitinimo tinklo, todél batina uztikrinti, kad tinklo kistukas visada baty

prieinamas.

1 pastaba: Jei norite prijungti , TonoCare” prie kompiuterio, kompiuteris turi atitikti EN 60601-1 standarto reikalavimus.

2 pastaba: jei norite prijungti prietaisa prie kitos jrangos, Sis jrangos derinys turi atitikti EN 60601-1 standarto reikalavimus.

elektriné medicinos jranga susideda i$ rankinio prietaiso, jungimo bloko, kaktos atramos ir maitinimo bloko.
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Jungimo bloko matmenys

153 x 155x 183 mm (a x p x g)

Jungimo bloko svoris
Apsauga nuo elektros smiigio

IP apsaugos klasé

0,725 kg
Il klasé

IPX0

Maitinimo blokas

Maitinimo iSéjimas

Perjungimo rezimas, su keliais kistukiniais lizdais (110-240 V)
+/- 10 % 350-700 mA

Atitiktis: EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3
30VA(12VDC 2,5A)

Daznis 50/60 Hz
Aplinkos salygos
NAUDOJIMAS
90 %
35°C o 1060 hPa
10°C 30% 800 hPa
Smagis (be pakuotés) 10 g, trukmé 6 ms
LAIKYMO SALYGOS
95 % 1060 hPa
I &
-10°C 10 % et 700 hPa
GABENIMO SALYGOS
95 %
/ﬂ[ 0°C o 1060 hPa
40°C 0% 500 hPa j ll
Sinusoidiné vibracija nuo 10 Hz iki 500 Hz: 0,5 g
Smugis 30 g, trukmé 6 ms
Atsitrenkimas 10 g, trukmé 6 ms
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13. PRIEDAI IR ATSARGINES DETALES

Dalies pavadinimas Dalies numeris
Jungimo blokas 2418-P-5002
Galvos atrama 2418-P-7000
Maitinimo bloko rinkinys EP29-32777
, TonoCare” krepsys 3418-P-7000
Tonometro veido skydelis 2415-P-7038
Spausdintuvo popieriaus ritinélis 2208-1-7008

14. INFORMACIJA APIE PAKUOTE IR SALINIMA

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky 3alinimas

= Sis simbolis ant gaminio arba ant pakuotés ir instrukcijoje nurodo, kad Sio
W- gaminio negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.
. Norint sumaZinti EEJA (elektros ir elektroninés jrangos atlieky) poveikj aplinkai
—® ir sumazinti j savartynus patenkanciy EEJA kiekj, pasibaigus gaminio tarnavimo
. laikui rekomenduojame $ia jranga perdirbti ir pakartotinai panaudoti.

Jei reikia daugiau informacijos apie surinkima perdirbimui ir pakartotiniam
panaudojimui, kreipkités j ,,B2B Compliance” telefonu 01691 676124
(+44 1691 676124) (tik JK).

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir
kompetentingai valstybés narés institucijai.
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15. PRIEDAS

15.1 PAKARTOJAMUMAS IR ATKURIAMUMAS

,TonoCare” pakartojamumas ir atkuriamumas buvo jvertintas matuojant manometriskai
kontroliuojama testuojama akj.

Pakartojamumas buvo matuojamas naudojant viena , TonoCare” prietaisa ir mazdaug 50 atskiry
matavimo rezultaty serija su 5 slégio vertémis, kurios tolygiai pasiskirsto darbiniame diapazone
nuo 5 iki 50 mmHg. Matavimo vertés buvo palygintos naudojant kontrolinj manometra ir , Pulsair
IntelliPuff” prietaisa. Nesékmingi matavimai buvo atmesti, 0 3 i3 eilés atlikty matavimy vidurkiai
apskaiciuoti taip, kad kiekvienai i$ 5 slégio verciy bity uzfiksuota mazdaug 16 matavimy. Pagal
rezultatus nustatyta, kad standartiniai nuokrypiai svyruoja nuo 0,14 mmHg iki 1,11 mmHg slégio
diapazone nuo 5 iki 50 mmHg.

Atkuriamumas buvo jvertintas analizuojant trijy skirtingy , TonoCare” prietaisy, kuriuos naudojo
du skirtingi operatoriai, matavimus, nustacius 5 slégio vertes, tolygiai pasiskirsciusias darbiniame
diapazone nuo 5 iki 50 mmHg. Per kiekviena i$ 3esiy bandymy buvo atlikti du matavimai
(nustatytas 4 rodmeny vidurkis) su 5 slégio vertémis (kiekvienas operatorius naudojo visus tris

. TonoCare" prietaisus).

Atlikus duomeny dispersine analize (ANOVA) nustatyta, kad p verté yra mazesné nei 0,05, o R
kvadrato verté yra 98 % arba 99 %. Tai reiskia, kad visy operatoriy ir prietaisy atkuriamumas yra
puikus.

15.2 KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENYS

Santrauka

Tam, kad bty galima jvertinti, ar , Keeler TonoCare" bekontaktis tonometras (NCT) atitinka
1SO 8612 standarto (palyginti su ANSI Z80.10) reikalavimus, atliekant konstrukcijos atitikties
bandymus, jis buvo palygintas su Perkinso aplanaciniu tonometru (AT).

Perkinso AT veikia tuo paciu principu kaip ir Goldmano AT, t. y. tam tikram ragenos plotui
suplokstinti naudojama skirtinga jéga. Abiejuose instrumentuose yra aplanacinis stimoklis,
susidedantis i$ dviejy prizmiy su tarpusavyje sujungtais antgaliais. Sis stumoklis iSorine jéga
islenkia ir suplokstina ragenos pavirsiy.

Moksliniuose straipsniuose abu prietaisai minimi kaip etaloniniai standartiniai tonometrai, o
Perkinso AT — kaip kilnojamasis Goldmano AT atitikmuo (Wessels, I. F. ir kt., 1990), (Carlos
Garcia-Resua ir kt., 2006), kuris yra pranasesnis vizitams j namus ir naudoti pacientams, turintiems
judéjimo sutrikimy.

Du patyre operatoriai uzfiksavo 144 reikalavimus atitinkanciy akiy duomenis: 50 dalyviy atliko
akisptdZio matavimus diapazone nuo 7 mmHg iki 23 mmHg ir 22 dalyviams — nuo 23 mmHg.
Remiantis tyrimo rezultatais, akisptidzio matavimai, atlikti naudojant , TonoCare NCT", palyginti su
,Perkins” tonometru (AT), nevirsijo £5 mmHg tolerancijos trijuose akispidzio verciy diapazonuose
143 akims. Tik 1 akiai iSmatuotos vertés virsijo Sia tolerancija (nustatytas >23 mmH akispadis).

Tai gerokai maziau nei reikalaujama, kad ne daugiau nei 5 % pory skirtumy tarp , TonoCare” ir
etaloninio tonometro trijuose akisptdzio verciy diapazonuose virSyty £5 mmHg tolerancijos riba.

Bendra vidutiné akispldzio verciy skirtumy tarp , TonoCare” ir Perkinso AT buvo <0,01 mmHg, o
mediana -0,2 mmHg, o tai reiskia, kad , TonoCare NCT" yra lygiavertis aplanaciniam tonometrui.
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Metodai

Atliktas vieno apsilankymo, vienacentris, neatsitiktinés atrankos, nemaskuotas porinis kryZminis
tyrimas. Tyrimo metu buvo uZregistruoti kiekvienos atitinkamos akies akisptdzio rezultatai
naudojant , TonoCare” ir Perkinso tonometrg kaip etaloninj standartinj prietaisa.

Tiriamieji buvo atrinkti pagal toliau nurodytus dalyvavimo ir atmetimo kriterijus.

Dalyvavimo kriterijai
e Tiriamieji turi bati vyresni nei 18 mety
o Tiriamieji turi turéti sveika ragena ir neturéti kontraindikacijy atlikti akisptdzio matavimus

Atmetimo kriterijai

e Tik viena funkcionuojancia akj turintys asmenys

e Asmenys, turintys akj su prasta arba ekscentrine fiksacija

o Didelis ragenos astigmatizmas (>3D)

* Ragenos randai, ragenos operacija (jskaitant lazerine ragenos operacija)

e Mikroftalmas

e Buftalmas

o Kontaktiniy lesiy nesiotojai

e Akiy sausumas

e Asmenys primerktomis akimis

e Nistagmas

e Keratokonusas

e Bet kokia kita ragenos ar junginés patologija ar infekcija

IS viso buvo atrinkti tinkami 74 tiriamieji, 0 2 asmenys (2,7 %) buvo atmesti. Du dalyviai buvo
atmesti, nes sulaiké kvépavima dél pernelyg intensyvaus mirkséjimo arba nerimo. 72 atrinktiems

dalyviams buvo matuojamas abiejy akiy akispddis naudojant , TonoCare” ir Perkinso AT, todél
buvo atlikti poriniai i$ viso 144 akiy akispidzio matavimai.
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Rezultatai
1 lenteléje pateikta grupés, kurios matavimo rezultaty pasiskirstymas panasus, akisptdzio rodikliy
santrauka.

1 lentelé. , TonoCare” ir Perkinso AT matavimy santrauka.

«TonoCare” Perkinso AT
N, akiy (pacienty) skaicius 144 (72) 144 (72)
Vidutiné akispadzio verté, mmHg 21,2 21,2
Akisptidzio verciy mediana, mmHg 18,0 17,0
SN*, mmHg 79 8,0

Diapazonas, mmHg Nuo -11,8 iki 46,3 Nuo -11,0 iki 41,0

Akisptdis nuo 7 iki 16 mmHg, n (%)" 42(29,2) 51(35,4)
Akispadis nuo 17 iki 23 mmHg, n (%) 58 (40,3) 49 (34,0)
Akispadis >23 mmHg**, n (%)" 44 (30,6) 44 (30,6)

Sioje lenteléje nepateiktas poravimo struktiros apibendrinimas. *Standartinis nuokrypis.
" Pogrupiy analizei taikomos tik Perkinso AT akisptdzio verciy kategorijos, n verté nurodoma pagal akis.
** Norint atlikti matavimus $iame diapazone, matuojant akisptdj dalyviy pogrupiui buvo taikoma inversijos proceddra.

2 lenteléje pateikti naudojant , TonoCare” ir Perkinso AT iSmatuoto akispddzio absoliutds
matavimy skirtumai: bendrai >5 mmHg ir 3 akisptdZio matavimo pogrupiuose. Nustatytas 1
(0,7 %) i$ 144 akiy skirtumas buvo didesnis nei leistinas +5 mmHag, t. y. gerokai maZzesnis nei
maksimalus 5 % skirtumas pagal standarta.

2 lentelé. Naudojant , TonoCare” ir Perkinso AT iSmatuoto akispiidZio matavimy
skirtumai: bendrai >5 mmHg ir 3 akispiidZio matavimo pogrupiuose.

Akispiidzio matavimy grupé!
nuo 7 iki nuo 17 iki .
Skirtumas* 16 mmHg 23 mmHg >23 mmHg** I$ viso
Nevirsija £5 mmHg 51 49 43 143
Virdija £5 mmHg 0 0 1 1
13 viso 51 49 44 144

* Akispadzio matavimas naudojant , TonoCare” — Akispidzio matavimas naudojant Perkinso AT. *Pagal Perkinso AT

pamatuotg akispadi.

** Norint atlikti matavimus $iame diapazone, matuojant akisptdj dalyviy pogrupiui buvo taikoma inversijos proceddra.
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. TonoCare" ir Perkinso AT akispiidzio matavimo pory parametry skirtumai apibendrintai pateikti
3 lenteléje visai imiai ir kiekvienai akispldzio matavimo grupei. Vidutiné akisptidzio skirtumy tarp
,TonoCare” ir Perkinso AT verté buvo <0,01 mmHg, o mediana buvo -0,2 mmHg. 95 % atitikimo
ribos, nustatytos pagal vidutine akispdzio skirtumy verte +1,96 x standartinis akisptdzio
skirtumy nuokrypis, buvo nuo -3,4 mmHg iki +3,4 mmHg.

3 lentelé. Bendras ir 3 pogrupiy akispaidZio matavimo skirtumy apibendrinimas
naudojant , TonoCare” ir Perkinso AT.

AkispiidZzio matavimy grupé'
Apibendrinimui
taikomas nuo 7 iki nuo 17 iki 523 mmHa** & viso
matavimo 16 mmHg 23 mmHg (n—44)g (n=144)
parametras (n=51) (n=49) - -
[mmHg]
Vidurkis 0,3 0,2 0,6 0,0
Mediana 0.2 0,2 0,9 0,2
SD* 1,3 1,5 2,1 1,7
IQRS Nuo -0,4 ki 1,2 | Nuo-0,8iki 1,0 | Nuo-1,8iki 0,1 | Nuo-1,0 iki 1,0
Diapazonas Nuo -3 iki 4 Nuo -4,0 iki 4,0 | Nuo-3,81ki6,2 | Nuo-4,0iki 6,2

" Pagal Perkinso AT iSmatuota akisptdzio verte. *Standartinis nuokrypis. *Tarpkvartilinis intervalas.
** Norint atlikti matavimus Siame diapazone, matuojant akispudj dalyviy pogrupiui buvo taikoma inversijos procedara.

Tyréjai padaré iSvada, kad tarp tonometry néra kliniskai reikSmingy akispdzio matavimo skirtumy
ir kad , TonoCare" atitinka standarto reikalavimus.
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Skatit lietosanas instrukciju

Vispariga bridinajuma zime

Razo3anas datums
Razotdja nosaukums un adrese

RaZosanas valsts

Bridinajums: nejonizéjoss starojums
Bridinajums: elektriba

Bridinajums: optiskais starojums

(1]
o
ul
B

Elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumu (EEIA) otrreizéja parstrade

S0 pusi uz augiu

BF tipa izmantota dala

B BB b

Bridinajums: gridas limena skérslis

Uzglabat sausu

Trausls

0120

Temperatiras robezvértiba

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

lzvértéta atbilstiba Apvienotas
Karalistes prasibam, ar pilnvarotas
iestades numuru, kas paredzéts
SGS UK

N
m

1@ e

1639

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats
Pilnvarotais parstavis Sveicé

Conformité Européene, ar pilnvarotas
iestades numuru, kas paredzéts SGS
Belgium NV

Kataloga numurs

Serijas numurs

Mediciniska ierice

®® (O]

Il klases aprikojums

Atmosféras spiediena robezvértiba

Mitruma robezvértiba

Tulkojums

Keeler TonoCare ir paredzéts un konstruéts atbilstosi Direktivai 93/42/EEK, Regulai (ES) 2017/745 un ISO 13485 Medici-
nisko iericu kvalitates vadibas sistémam.

Klasifikacija:

CE / UKCA: lla klase
FDA: Il klase

Saja rokasgramata sniegto informaciju nedrikst pavairot nedz pilniba, nedz daléji bez razotaja ieprieksgjas rakstiskas
piekriSanas. Saskana ar mlisu pastavigas produktu attistibas politiku més, razotajs, paturam tiesibas veikt izmainas 3aja
dokumenta sniegtajas specifikacijas un cita informacija bez iepriek3éja pazinojuma.

$i lietoganas instrukcija ir pieejama ari Keeler UK un Keeler USA timek|a vietnés.

Autortiesibas © Keeler Limited 2023. Publicéts 2023. gada Apvienotaja Karalisté.

65



TonoCare no KEELER

Uz vadibas iericém un displeja izmantotie simboli
Sie simboli tiks izmantoti uz ierices un displeja darbibas laika.

lerices vadibas ierices Displeja simboli Apraksts
leslégsanas/ Gaisma Apgaismojuma LED ieslégsana/
gaidstaves poga izslégsana
Izvélnes poga Skana Skanas bridinajumu ieslégsana/
izslegsana
AtgrieSanas poga Laiks Sistémas laika iestatisana
Manualais slédzis Datums Sistemas datuma iestatisana

0D/0S poga 10S formats | 10S formata atlasisana (XX

1 XX.X)
Drukasanas poga Pahimetrija | Pahimetrijas opcijas 1ZSL./
IESL./ SLEDZIS

(Ja iestatita uz “SLEDZIS",
pahimetrijas opcija paradas
tikai, ja izmérita 10S vértiba ir
lielaka par 15)

Skanas

ZEMS Slikti vai nederigi
TONIS | ragijumi
Spilgtums Displeju spilgtuma iestatisana
(vértiba no 1 Iidz 15)

AUGSTS | |r ieglta derigu

TONIS s
mérijumu kopa
J P Pasparbaude | Sistémas pasparbaudes

uzsaksana

S2E HRBEERN
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1. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices ir paredzétas tikai atbilstosi apmacitu un pilnvarotu veselibas apripes specialistu
lieto3anai.

A TonoCare bezkontakta tonometru drikst izmantot tikai apmacits personals.
Saskana ar Federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arsts vai
péc arsta pasutijuma.

11 PAREDZETAIS PIELIETOJUMS |/ DARBIBAS PRINCIPS

Keeler TonoCare tonometrs ir rokas turams, ar akumulatoru darbinams bezkontakta tonometrs,
kas paredzéts cilvéka acs intraokulara spiediena (I0S) mérisanai, ar radzenes astigmatismu, kas
mazaks par 3D.

Keeler TonoCare nedrikst lietot pacientiem ar augstu radzenes astigmatismu (> 3D).

Keeler TonoCare tonometra tiek izmantots gaisa impulsa tonometrijas princips — visparéjas
aplanacijas tonometrijas variants, tacu nav nepieciesams tiess kontakts ar acs virsmu.

Applanacijas tonometrija ir tehnologija, kas |auj precizi izmérit 10S ka spéka ekvivalentu, kas
nepieciesams, lai ar mehaniskiem stimuliem saplacinatu noteiktu radzenes zonu, tiesi piemérojot
Imberta-Fika likumu.

Gaisa impulsu tehnologijai nepiecieSams virzit ierobeZota spiediena un tilpuma gaisa plismu

uz radzenes centralo daju un noteikt iepriek$ noteiktu radzenes saplacinasanu, elektriski mérot
gaismas staru, kas atstarojas no radzenes virsmas.

2. DROSIBA
21 FOTOTOKSICITATE

é UZMANIBU! $i instrumenta izstarota gaisma var biit potenciali bistama. Jo
ilgaks ir iedarbibas periods, jo lielaks redzes bojajumu risks.

Lai gan Keeler tonometriem nav konstatéti akitas optiskas radiacijas draudi,
més iesakam samazinat gaismas, kas sasniedz pacienta tikleni, intensitati
lidz attiecigai diagnostikai iespéjamam minimumam. Bérniem, cilvékiem ar
afakiju ir lielakais risks ciest no acs slimibam. Risks var palielinaties ari tad,
ja tiklene tiek paklauta tadas pasas vai lidzigas ierices redzamas gaismas
avotam 24 stundu laika. It Tpasi tas attiecas uz gadijumiem, ja tiklene
ieprieks ir fotograféta ar zibspuldzi.

Keeler Ltd péc pieprasijuma sniegs lietotajam diagrammu, kura attélota
instrumenta relativa spektrala jauda.

2.2 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

LGdzu, nemiet véra, masu instrumentu pareiza un drosa darbiba tiek garantéta tikai tad, ja gan
instrumenti, gan to piederumu razotajs ir tikai uznémums Keeler Ltd. Izmantojot citus piederumus,
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var izraisit ierices paaugstinatas elektromagnétiskas emisijas vai samazinatu noturibu pret
elektromagnétiskajiem trauc&jumiem, un tadejadi ierice nedarbosies pareizi.

Lai instrumentu lieto3ana batu drosa, ievérojiet talak noraditos piesardzibas pasakumus.

A\ BRIDINAIUMI

e Nekad neizmantojiet instrumentu, ja tas ir redzami bojats, un periodiski parbaudiet, vai tam
nav bojajumu vai nepareizas lietosanas pazimju.

e Pirms lietosanas parbaudiet savu Keeler produktu, vai tam nav transportésanas/glabasanas
bojajumu pazimju.

e Saskana ar ASV Federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts/praktikis vai péc
arsta/praktika pasutijuma.

e lekarta ir paredzéta izmantosanai dazadas kliniskas vidés, pieméram, slimnicas, acu klinikas
un optometrijas praksés.

e |zmantojiet tikai apstiprinatu Keeler barosanas avotu EP29-32777, vai arf instrumentam var
rasties darbibas traucéjumi.

e Jatransportéjat TonoCare temperatdra, kas ir zemaka par 10 °C, pirms lieto3anas ierici vismaz
tris stundas japatur istabas temperatara.

e Instrumenta Tpasnieks ir atbildigs par personala apmacisanu instrumenta pareiza lietosana.

e Nekad neizmantojiet instrumentu, ja apkartéjas vides temperatira, atmosféras spiediens un/
vai relativais mitrums ir arpus $aja rokasgramata noraditajam robezam.

® Nelietojiet uzliesmojosu gazu/skidrumu tuvuma vai ar skabekli bagatinata vide.

o Siierice ir paredzéta tikai atbilsto$i apmacitu un pilnvarotu veselibas apriipes specialistu
lietosanai.

S0 produktu nedrikst iegremdét $kidruma.
e Neuzstadiet uz dokstacijas neko citu ka tikai rokas ierici un pieres balstu.

e TonoCare nav paredzéts lieto3anai ar bezvadu tehnologiju. Nepievienojiet bezvadu
atslégspraudni dokstacijas USB pieslégvietai.

e Stravas kontaktdaksa ir lidzeklis ierices atslégsanai no mainstravas padeves. Nodroginiet, lai
gan stravas slédzis, gan stravas kontaktdaksa vienmér bitu pieejami.

¢ Nenovietojiet aprikojumu ta, lai biitu griti atvienot barosanas kontaktspraudni no ligzdas.

e Neiespraudiet barosanas adapteri bojata kontaktligzda.

e lerices izmantosana neatbilstosi specifikacijam vai gadijuma, ja tai ir darbibas
f traucéjumi, var izraisit elektriskas stravas triecienu, parkarsanu un/vai apdegumus.
L]

lzvietojiet baro3anas vadus drosj, lai izvairitos no paklupsanas vai lietotaja
savainosanas riska.

A\ uzmanisu!
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lzmantojiet tikai originalas Keeler apstiprinatas dalas un piederumus, citadi ierices drosiba un
veiktspéja var tikt pasliktinata.

Turét bérniem nepieejama vieta.

Ir zinams, ka 10S mérfjumu precizitati ietekmé radzenes stingribas variacijas un izmainas, ko
nosaka radzenes biezuma atskiribas, specifiskie strukturalie faktori vai radzenes refraktivas
operacijas. 10S mérijumu laika velams Sos faktorus nemt véra.

Lai novérstu kondensata veidosanos, pirms lieto3anas Jaujiet instrumentam sasilt lidz istabas
temperatrai.

Pievienojiet uzlimes uz montazas caurumiem, lai tos parklatu, ja vien TonoCare ierice netiks
uzstadita pie sienas.

Uzstadiet pie sienas tikai saskana ar Keeler instrukcijam.

TonoCare nevar izmantot tadu avotu tuvuma, par ko zinams, ka tie izraisa elektromagnétiskos
traucgjumus (magnétiskas rezonanses attélveidosana, datortomografija, radiofrekvences
identifikacija, metala detektori, elektroniskas uzraudzibas ierices un citas elektromagnétiskas
drosibas sistémas).

Prieksgjam logam un sprauslu zonai jaatrodas vieta, kur nav liels daudzums putek|u vai siku
dalinu.

Sis izstradajums ir jaizmanto telpa ar vaju/ blavu apgaismojumu.

Pirms pirmas lietosanas ierice jauzlade vismaz 12 stundas.

Lai akumulators darbotos optimali, iericei biis nepiecieSami vairaki 12 stundu uzlades cikli.
Pirms TonoCare lietoSanas nospiediet manualo gaisa pogu, lai izkliedétu visas sikas putek|u
dalinas vai mitrumu, kas, iespéjams, ir sakrajies uz instrumenta, kamér tas netika lietots.
Pirms lietoSanas pacientam parbaudiet ierices darbibu saskana ar 6. sadala sniegtajiem
noradijumiem.

Pacients nedrikst atrasties dokstacijas tuvuma.

Nepieskarieties vienlaikus dokstacijas elektriskajiem kontaktiem un pacientam.

Pieres balsts ir izgatavots no aluminija, un ta ir vieniga dala, kas var pieskarties pacientam.
Instrumenta korpuss ir izgatavots no PC-ABS. Neaizskariet $is dalas, ja jums ir zinama alergija
pret kadu no materialiem.

Neizmantojiet dokstacija esoso pieres balstu nevienam citam instrumentam, vai art
izstradajuma veiktspéja var pasliktinaties.

Jaizvairas no TonoCare priekséja loga/sprauslu zonas saskares ar pacienta aci. Ja notiek
nejausa saskare, notiriet prieks&jo logu un apkarté&jo zonu saskana ar 3.1. sadala sniegtajiem
tiisanas noradijumiem.

Vienmér parbaudiet, vai izdruka atbilst rokas ierices radijumiem.

Lietosanai tikai telpas (sargajiet no mitruma).

Instrumenta nav dalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs. Lai sanemtu sikaku informaciju,
sazinieties ar pilnvaroto apkopes parstavi.

Lai noverstu traumas/aprikojuma bojajumus, ieverojiet noradijumus par tirisanu/kartéjo apkopi.
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leteiktas kartéjas apkopes neveiksana, ka noradits $aja lietosanas instrukcija, var samazinat
produkta ekspluatacijas laiku.

Ja ierice netiek lietota regulari, ta ir jauzladé vismaz 12 stundas ménesi, lai nodrosinatu
optimalu akumulatora darbibas laiku.

Pec produkta ekspluatacijas laika beigam utilizéjiet to saskana ar vietéjam vides vadiinijam
(EEIA).

Apkope

23

Lai saglabatu ierices veiktsp&ju un nodroinatu tas drosibu un efektivitati, tai javeic apkope
saskana ar 9. sadala sniegtajiem noradijumiem.

Veiciet attifiSanu/tirisanu tikai saskana ar 3.1. sadala sniegtajiem noradijumiem.

Ja ierice netiek lietota requlari, ta ir jauzladé vismaz 12 stundas ménesi, lai nodrosinatu
optimalu akumulatora darbibas laiku.

KONTRINDIKACIJA

Nav ierobeZojumu pacientu populacijai, kurai 3o ierici var izmantot, iznemot turpmak noraditas
kontrindikacijas.

Ir zinams, ka 10S mérijumu precizitati ietekmé radzenes stingribas variacijas un izmainas, ko
nosaka radzenes biezuma atskiribas, specifiskie strukturalie faktori vai radzenes refraktivas
operacijas. 10S mérijumu laika vélams Sos faktorus nemt véra. Keeler TonoCare nedrikst lietot
pacientiem ar augstu radzenes astigmatismu (> 3D).

3.

TIRISANAS INSTRUKCIJAS

ﬁ UZMANIBU! Sim tonometram drikst izmantot tikai manualo tirisanu bez

31

1.

iegremdésanas, ka aprakstits. Neapstradajiet ar autoklavu un neiegremdgjiet
tirisanas skidrumos. Pirms tiriSanas vienmér atvienojiet barosanas bloku no
elektroenergijas avota.

TIRIET PUSANAS CAURULES LECU IK NEDELU.
Samitriniet vates kocinu ar dejonizétu ddeni/mazgasanas lidzekla skidumu (2% mazgasanas
[idzekla péc tilpuma).

Parvietojiet kocina galu ar apjveida kustibam ap lecu.
Pec viena apla kocing jaizmet, lai izvairitos no |écas sasmérésanas.

Apskatiet pisanas caurules lécu, ja joprojam redzami asaru pléves atlikumi, atkartojiet
iepriek$ minétas darbibas, [idz ta ir tira.

Piezime. Ir jaievéro piesardziba, lai tirisanas laika nesabojatu pisanas caurules mezglu.

Q UZMANIBU! Ir jaievéro piesardziba, lai tirisanas laika nesabojatu pusanas

caurules mezglu. PGsanas caurules lécas tirisanai nekad neizmantojiet sausu
vates kocinu vai salveti. Piisanas caurules l&cas tirisanai nekad neizmantojiet
ar silikonu piesiicinatu dranu vai salveti.
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3.2 TIRIET ROKAS IERICI KATRU DIENU UN STARP PACIENTIEM

1. Noslaukiet aréjo virsmu ar tiru absorbentu, bezpluksnu dranu, kas samitrinata dejonizéta
Udent/tirisanas lidzek|a skiduma (2% tirisanas [idzekla péc tilpuma) vai tdeni/izopropilspirta
skiduma (70% IPA péc tilpuma). Izvairieties no dejonizéta Udens/ izopropilspirta skiduma
izmantosanas optiskam virsmam, pieméram, priek$ejam logam. Tas drikst tirit tikai ar
dejonizétu tdens/mazgasanas lidzekla skidumu.

2. Gadajiet, lai liekais skidums neiek|st instrumenta. Uzmanieties, lai drana netiktu
piesticinata ar $kidrumu.
Virsmas ir uzmanigi janosusina ar roku, izmantojot tiru bezpliksnu dranu.

4. Utilizejiet izlietotos tirisanas materialus drosa veida.
4. UZSTADISANA
Saja sadala ir sniegti noradijumi, ka izpakot un sagatavot TonoCare lieto3anai.

UZMANIBU! Atverot iepakojumu, parbaudiet, vai nav aréju bojajumu vai
defektu, jo pasi korpusa bojajumu. Ja jums ir aizdomas, ka tonometram kaut
kas nav kartiba, sazinieties ar razotaju vai izplatitaju.

Ja nepiecieSams, nomainiet tuk3o plaksni ar atbilstosu tikla kontaktdaksas adapteri vai izmantojiet
IEC 60320 7. TIPA savienotaju (nav ieklauts komplekta).

4.1 NEPIECIESAMIE INSTRUMENTI
o Kancelejas nazis

Montazai pie sienas

e Zimulis

e Limenradis

e Elektriska urbjmasina

e PH1 skrivgriezis

4.2 |[EPAKOJUMA SATURS

Jusu TonoCare komplektacija ietilpst talak noraditais.

e Rokas ierice ar ieprieks uzstaditu akumulatoru atseviska |0S mérijuma veikSanai.
e Dokstacija drukasanas, datu eksportésanas un uzlades funkcijam.

¢ Metala sienas montazas plaksne ar 4 skrivém un 4 dibeliem dokstacijas piestiprinasanai
pie sienas.

e Barosanas bloks rokas ierices tiesai uzladei (transportésanas laika) vai caur dokstaciju.
e Termopapira rullis, kas jaizmanto printeri, kas atrodas dokstacija.

e USB ierice ar lietoSanas instrukciju.

e lzvelkams pieres atbalsts.
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USB kabelis dokstacijas savieno3anai ar datoru (nav ieklauts komplektacija), lai eksportétu
datus.

Tonometra sejas aizsargs, lai nodrosinatu aizsardzibas slani starp pacientu un lietotaju.

4.3 UZSTADISANA UZ GALDA

1.
2.

3.

Novietojiet izstradajuma iepakojumu ta, lai bultina bitu vérsta uz augsu.

Izmantojiet kancelejas nazi, lai pargrieztu stiprinajuma lenti kastes augspusé un nonemtu
polistirola iepakojuma materialu, kas parklaj iepakojuma saturu.

levérojiet piesardzibu, lai nesavainotos ar asajam malam, rikojoties ar
kancelejas nazi vai atvértas kartona kastes malam.

Iznemiet dokstaciju no iepakojuma un novietojiet to tira vieta, kas paredzéta TonoCare
tonometra uzladésanai, kad tas netiek lietots.

ﬁ TonoCare rokas ierici nedrikst lietot dokstacijas tuvuma.

4.

jevietojiet komplektacija iek|auto termopapira rulli saskana ar 8. sadala sniegtajiem
noradijumiem.

Iznemiet rokas ierici no iepakojuma un Jaujiet rokturim nofikséties dokstacijas apak3gja
padzilindjuma un mérijumu logu uzbidiet dokstacijas augspuse. Pirms lietosanas nonemiet
aizsargplévi, kas parklaj TonoCare displeju, priek$&jo logu un IR logu.

Iznemiet pieres balstu no iepakojuma un laujiet tam nofikséties ar magnétiem dokstacijas
augspuse paredzétaja vieta.

Iznemiet barosanas bloku no iepakojuma, pievienojiet to dokstacijas aizmuguré un péc
savai valstij piemérota adaptera uzstadisanas pievienojiet to mainstravas kontaktligzdai.

ﬁ lzvietojiet barosanas vadus drosi, lai izvairitos no lietotaja paklupsanas vai

ierices bojajumu riska.

Tagad jaiedegas rokas ierices LED indikatoram, noradot, ka TonoCare akumulators tiek
uzladéts.

Izmantojiet komplektacija ieklauto USB kabeli dokstacijas savienosanai ar datoru (nav
ieklauts komplektacija), lai eksportétu datus. Datoram jaatbilst standartam EN 60601-1
(skatit 12) sadalu.

4.4 UZSTADISANA PIE SIENAS

1.

Rpigi izvélieties TonoCare dokstacijas paredzéto atrasanas vietu, ipasu uzmanibu pievérsot
barosanas kabela novietosanas vietai un pacienta parbaudes pozicijai. Nodroginiet,

lai stravas kontaktdaksa vienmér batu pieejama, jo tas ir galvenais stravas padeves
atvienosanas lidzeklis.
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TonoCare rokas ierici nedrikst lietot dokstacijas tuvuma. Dokstaciju nedrikst
nostiprinat virs elektrotikla, jo urbSanas procesa var tikt partraukta stravas
padeve un izraisiti savainojumi. ieteicamais augstums ir 1,2 m (4 pédas).

2. Izmantojiet metala plaksni ka veidni, lai ar zimuli atzimétu stiprinajuma skrivju poziciju,
turot [imenradi pie plaksnes pamatnes, lai garantétu horizontalu salagosanu.

3. lzurbiet atbilsto3a izméra caurumus, nemot véra iepriek3gja darbiba veiktas atzimes.

Rikojoties ar urbjmasinu, ievérojiet pasu piesardzibu, nemot véra
instrumenta komplektacija ieklautos noradijumus.

4. lepriekséja darbiba izurbtajos caurumos ievietojiet dibelus un, izmantojot PH1 skrivgriezi,
piestipriniet metala plaksni pie sienas ar komplektacija iek|autajam skrvém.

5. Novietojiet dokstaciju uz sienas montazas plaksnes t3, lai 2 fikséjo3as tapas uz metala
plaksnes ieslidétu korpusa aizmugure eso$ajos caurumos un plaksne atbalstitu ierici no
apaksas.

6. Tagad varat pievienot stravas kabeli dokstacijai un pievienot to mainstravas padevei.
leslégsanas bridr dokstacija nomirgos divas reizes. Péc barosanas avota pievienosanas
atstajiet rokas ierici.

5. TONOCARE LIETOSANA

Saja sadala sniegti noradijumi lietotajam, ka interpretét TonoCare vadibas ierices un indikatorus
un ka veikt 10S mérfjumu pacientam, izmantojot ierici.

Pirms instrumenta lietoSanas pacientam iepazistieties ar instrukcijam 10S
mérisanai, izmantojot TonoCare.

5.1 VADIBAS IERICES UN INDIKATORI .—o

Rokas ierice

Skats no augspuses

Pieres atbalsta montaza 0

Manualais slédzis

0D/0S poga o—.
LED indikators
Digitalais displejs
leslégsanal izslegsana

Drukasanas poga o/ \e
Izvélnes poga

Atgriesanas poga (5

000000000
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Piezime. LED indikators uz TonoCare uzlades laika mirgo un, kad tas ir pilniba uzladeéts, deg
pastavigi.

Izometrisks skats no lietotaja un kreisas puses

@ Pieres atbalsts @o—
m Okulars ﬁ

Skats no tonometra apakspuses
@ Uzlades kontakti
@ Barosanas ievade

@

\® o—
Skats no pacienta puses "
@ Ptsanas caurule un logs @
@ LED indikators
@ Infrasarkanais raiditajs

Dokstacija

Skats no aizmugures

Uzlades kontakti

Infrasarkanais

uztverejs

@ Printera durtinas

@ Caurumi
montaZai pie
sienas

ee

e
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Skats no apaksas
@ Barosanas ievade

@ UsB saskarne — Jauj tonometru savienot ar datoru
neapstradatu datu augsupielades merkiem.

o —

Skats, lai paraditu
rokas ierices poziciju ar
dokstaciju

5.2 IZVELNES KARTE

Nospiediet izvélnes pogu, lai atvértu programmatiras izvélni. Programmatiras izvéIné izmantojiet
izvélnes pogu, lai mainitu atlasi, drukasanas pogu, lai apstiprinatu, un atgriesanas pogu, lai

Palaisanas laika tiek paradita
Apstiprinasana (Drukasanas poga) programmatiras versija

Atlases maina (Izvélnes poga)

(Atgriesanas poga)
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I I I I I I I I
Skanas

Gaisma signals Laiks Datums 1zSkirtspéja ccT Spilgtums Pasparbaude
C 0.0 Il ©
iesl./ iesl/ HH DD XX iesl./izsl./ iesl./ izsl. iesl/ izsl.
izsl. izsl. MM MM XXX sledzis

GG

6. MERISANAS PROCEDURA

6.1 RUTINAS PARBAUDES UN FUNKCIONALIE TESTI

1. Pirms ikdienas lietoSanas vizuali parbaudiet rokas ierici un dokstaciju, vai nav acimredzamu
bojajumu pazimes. Ja jums ir aizdomas, ka tonometrs ir ticis paklauts jebkadam triecienam
vai mitruma iedarbibai, neizmantojiet tonometru. Sazinieties ar Keeler vai vietéjo apkopes
centru, lai sanemtu padomu.

2. Keeler iesaka veikt rokas ierices iknedélas pasparbaudi, lai apstiprinatu tas funkcionalitati.
Ta parbauda gaisa pllismas generésanas sistémas un spiediena sensora darbibu. Lai
piek|titu pasparbaudes funkcijai, veiciet talak noraditas darbibas.

a) leslédziet tonometru, parliecinoties, ka tas ir pievienots mainstravas padevei.

b) Novietojiet tonometru uz saniem uz lidzenas virsmas, pieméram, uz galda. Neturiet
tonometru.

o) Nospiediet un pieturiet Izvélnes pogu un ritiniet, [idz displeja parédés ikona.

d) Izmantojot Drukasanas vai Atgrieanas pogu, iestatiet uz iestatijumu leslégts.
Nospiediet un pieturiet Izvélnes pogu vélreiz, lai izietu no izvélnes (aptuveni
2 sekundes).
Pasparbaudes laika tonometrs vairakas reizes ieslégs gaisa pltismu un displeja paradis
ciparu sériju.
Kad pasparbaude bus pabeigta, tonometrs displeja paradis, ka parbaude bija veiksmiga
vai ari neizdevas.

trauksme var aizkavét mérijjumu un negativi ietekmét ta precizitati.

Viens nolasijums var bit maldinoss, jo 10S mainisies atkariba no pulsa,
elposanas un diennakts laika. Citi faktori, kas var ietekmét 10S, ir
mirkskinasana, skielésana, skidruma uznemsana, fiziska aktivitate, kermena
stavoklis utt. Var bat nepiecieSsams veikt lidz 4 radijumiem, lai samazinatu So
variantu ietekmi [idz nemainigam 10S. Keeler iesaka izmantot ¢etru radijumu
vid&jo vértibu, nevis jebkuru atsevisku radijumu.

e)

f)

9
A Atcerieties sagatavot pacientu pirms mérisanas uzsaksanas. Pacienta
A
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TonoCare programmatiira atpazis radijumus un izdalis skanas pazinojumu, kad divi secigi radijumi
biis 1 mmHg robezas viens no otra, noradot, ka turpmaki mérijumi var nebit nepieciesami.

6.2 IERICES SAGATAVOSANA
1. Pirms rokas ierices pacelSanas no dokstacijas parbaudiet, vai LED indikators pastavigi deg,
lai nodrosinatu, ka akumulators ir pilniba uzladéts. Pilns akumulators nodrosinas darbibu
intensivas lietosanas rezima lidz 2 dienam. Laika gaita veiktspéja pasliktinasies.

2. Nonemiet rokas ierici no dokstacijas un nospiediet leslégsanas pogu. Rokas ierice paries
gaidstaves rezima, ja netiks izmantota ilgak par 90 sekundém.

6.3 PACIENTA SAGATAVOSANA

Pirms TonoCare tonometra lietoSanas, Jaujiet pacientam justies érti un parliecinieties, ka vin$
atrodas optimala nolasisanas vieta, vélams ar atbalstitu galvu. Tas ir tapéc, ka uztraukums un
nervozitate var negativi ietekmét iegatos radijumus. Lai to panaktu, ievérojiet talak noraditos
punktus.

1. Parliecinieties, ka pacients jutas érti un ir atslabinajies.

2. Lidziet pacientam iznemt kontaktlécas vai nonemt brilles, ja tas tiek lietotas, un normali
elpot. Visas mérisanas procediras laika pacienta acim jabut pilniba atvértam, un pacientam
ir jamirkskina normali.

3. Lai nomierinatu pacientu, varat demonstrét mérisanas procediru, izmantojot Manualas
palaisanas pogu pret vienu no pacienta pirkstiem. PEc demonstracijas atkartoti iestatiet
tonometru (nospiediet un pieturiet 0D/ OS).

Pirms nolasisanas jums vajadzétu veikt talak noradrto.
1. Ludziet pacientam mirkskinat acis, lai nodrosinatu labu un atstarojosu asaru plévi.
2. Parliecinieties, vai pacients un tonometra optika nav novietoti tiesa apgaismojuma (t.i.,
proZektoru gaisma vai saules gaisma).
3. Parliecinieties, vai pacienta acis ir pilniba atvértas. Tas palidz novérst saspiesanu, kad
pacients neapzinati sasprindzina plakstinus un 10S palielinas.

4. Lai saglabatu radzenes asaru plévi, visa nolasisanas laika pacientam jalauj mirkskinat acis.

6.4 LASIJUMU VEIKSANA
Kad TonoCare un pacients ir sagatavoti, jls esat gatavs nolasit radijumus.

1. Ja neizdarijat to iepriek3éja darbiba, izmantojiet manualo palaisanas/ demonstracijas
pogu, lai izkliedétu visas sikas puteklu dalinas vai mitrumu, kas, iespéjams, ir sakrajies uz
TonoCare instrumenta, kamér tas netika lietots.

TonoCare ir iestatits, lai automatiski izvélétos labo aci ka pirmo aci, kam
veikt mérisanu. Ja vélaties atlasit kreiso aci, nospiediet OD/OS pogu.
Parliecinieties, ka pierakstat paredzétas acs mérijjumu.
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2. Turiet rokas ierici ar domingjo3o roku un novietojiet tonometru ta, lai tas batu aptuveni
30 cm vai 12 collu attaluma un viena limen ar pacienta aci.

3. Parvietojiet tonometru pacienta virziena, [idz pieres balsts ir novietots pret pieri. Varat
izvéléties novietot pirkstus uz pieres balsta, lai panaktu lielaku stabilitati.

4. Ludziet pacientam koncentréties uz zalo mérki tonometra iekSpuse.

Izmantojot vélamo aci, skatieties caur okularu, lai varétu redzét pacienta aci. Turpiniet virzit
tonometru uz prieksu, vienlaikus salagojot pozicionésnas gredzenu ar pacienta limbu.
Visai varaviksnenei nav jabit redzamai, jo to var nosegt plakstins. Izlidziniet mérisanas
zonas centru ar pacienta acs ziliti un piefikséjiet atstarotos LED pusménesus. Ari tiem jabat
centrétiem uz pacienta acs zIliti.

6. Kad tonometrs atrodas aptuveni 15 mm (0,5 collu) attaluma no pacienta acs, paradisies krustins,
kas norada tonometra poziciju attieciba pret aci. Parvietojiet tonometru t3, lai krustina malas
biitu tiesi mérisanas iekavu stdros.

Krustins nedrikst bat lielaks par mérisanas laukumu, jo tas noraditu, ka
tonometrs atrodas parak tuvu acij.

7. Kad krustin3 ir pareizi salagotaja pozicija, viegls gaisa impulss aktivizés 10S radijumu. Lai
iegutu precizus rezultatus, nodrosiniet, ka mérijumu iekavas nav plakstini un skropstas.

Ja gaisa impulsa laika, aplikacija netiek noteikta, atskanés zemas frekvences
signals (ja signals bija iespéjots iestatisanas izvelné) un ieksgja displeja tiks
paraditas divas “zvaigznites” (**).

8. Parliecinieties, ka tonometra ir ierakstits 10S radijums.

*Krustina pareizs novietojums

un izmérs mérisanas zona

9. Lénam parvietojiet tonometru atpakal un laujiet pacienta
acij dazas sekundes atpUsties, saglabajot saldgosanas
poziciju.

10. Kad pacients ir gatavs citam radijumam, parvietojiet tonometru tuvak, lidz atkal paradas
salagoanas krusting un tiek aktivizéts cits radijums.

11. Atkartojiet ieprieksejas darbibas turpmakajiem radijumiem, lidz mérijumi, kas iegdti no
atseviskiem radijumiem, ir pienemami.

12. Kad divi secigi radijumi bis 1 mmHg robeZas, atskanés augsta tona signals, kas norada, ka,
iespéjams, ir veikts pietiekami daudz nolasijumu (ja Lietotaja izvélnes opcijas ir iespéjots
skanas signals). Ja secigie radijumi nav 1 mmHg robezas viens no otra, Keeler iesaka veikt
[idz Cetriem nolasijumiem un izmantot vidéjo.

13. Nospiediet OD/OS pogu, lai parslégtos no kreisas uz labo aci vai otradi.
14. Nospiediet un pieturiet OD/OS pogu, lai dzéstu visus radijumus.
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15. Nospiezot Drukasanas pogu, no dokstacija instaléta printera tiks izveidota papira izdruka.
Dokstacijas un rokas ierices infrasarkanajam logam ir jaatrodas viena [inija un 1 m (3 pédu)
attaluma vienam no otra, un starp tiem nedrikst bat nekadu $kérsju. IS datu parraides laika
dokstacijas LED mirgos, un péc tam nodzisis, kad tiks veikta drukasana.

16. Ja dokstacija ir pievienota datoram, nospiezot Drukasanas pogu, neapstradatie dati tiks
eksportéti uz datoru, ja seriala pieslégvieta ir iespéjota, ka aprakstits talak.

6.5 CCT KOREKCIJA

1. Nospiediet un pieturiet Izvélnes pogu, lai atvértu Programmatdras izvélni. Skatiet Izvélnes
karti 5.2. sadala 14. Ipp., lai parliecinatos, ka CCT korekcijas funkcija ir iespéjota.

2. Izpildiet 6.4 77. Ipp. sadala sniegtos noradijumus, lai iegtitu 10S mérijumu. Kad iegats
atbilstoss vidéjais radijums, izpildiet CCT darbpltismu, ka paradits zemak. CCT grupai, kas
atlasita pacientam, jaatbilst tai grupai, kas izmérita atseviski ar pahimetru. Izmantojiet
Izvélnes pogu, lai apstiprinatu savu atlasi.

3. CCT ekrana tiks paradita CCT grupa un veikta korekcija zem attiecigas acs.
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TonoCare CCT darbplisma

leguistiet radijumus
vienai vai abam
acim
4 0D/0s
poga
Izvélnes poga Izvélnes poga
Isi nospiediet Isi nospiediet
CCT dialoglogs CCT dialoglogs
(atlases saraksts) (atlases saraksts)
. = Paradas CCT . -
AtgrieSanas poga ekrins: AtgrieSanas poga
OD|
0OD/OS poga parslédzas:
1.0D
2.0D+CCT
3.08
4. 0S+CCT

ﬁ Ir zinams, ka aplanacijas 10S mérijumu precizitati ietekmé radzenes
stingribas variacijas un izmainas, ko nosaka radzenes biezuma atskiribas,

specifiskie strukturalie faktori vai radzenes refraktivas operacijas. 10S
mérijumu laika vélams 3os faktorus nemt véra. Atseviskas radzenes
biomehaniskas ipasibas var atskirties, ka rezultata mainas radzenes
relativais stivums vai stingriba un mainas mérijumi. Citi faktori, kas
janem vera, ir radzenes taska un citas radzenes anomalijas, kas potenciali
ietekmé stingribu (pieméram, keratokonuss, radzenes transplantacija,
Skérssavienojumi), papildus iek3&jiem strukturalajiem faktoriem un radzenes

refrakcijas kirurgijai.
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7. DRUKASANA

Rezultatus var izdrukat, nospiezot Drukasanas pogu uz rokas ierices.

Tas automatiski ietvers datumu un laiku (ja iestatits).

Ir iek|auta vieta pacienta varda, uzvarda manualai ierakstisanai.

Pedgjie Cetri atseviskie radijumi tiek drukati ka veseli skaitli “XX".

Vidéjais 10S tiek aprékinats un izdrukats lidz vienam skaitlim aiz komata “XX.X".

ﬁ Vienmér parbaudiet, vai dati uz izdrukas un dati lietojumprogramma
TonoCare Export atbilst rokas ierices radijumiem.

Q Printerim uz dokstacijas ir ass zobains asmens, kas palidz griezt papiru.
levérojiet piesardzibu, lai izvairitos no saskares ar $o asmeni, kad nomainat
printera papira rullus vai noplésot izdrukas no ierices.

TonoCare dokstaciju var ar savienot ar TonoCare Export,
izmantojot datora USB pieslégvietu. P&c tam mérijumu datus

var parsitit no rokas ierices uz lietojumprogrammu, izmantojot KEELER
dokstaciju. Name :
Date: DD/MM/YY
Sikaku informaciju par lietojumprogrammas instalésanu datora Time: HH:MM
skatiet EP59-47228 TonoCare Export lietojumprogrammas Eye: i N

instalésanas rokasgramata. EP59-47333 TonoCare Export

lietojumprogrammas atras uzzinas rokasgramata ir aprakstitas Data: 8 @
visas lietojumprogrammas funkcijas un tas lietosana. g g
NospieZot Drukasanas pogu, rezultts tiek nosttits gan uz . B 8

. . PR Avg I0P: e.e a.8
printeri, gan uz USB pieslégvietu. P
8. PRINTERA PAPIRA MAINA lzdrukas piemérs

1. Pieklustiet printera papiram, izmantojot printera vaku, pavelciet vaka augspusé esoso malu
un viegli velciet uz sevi, lai atvértu printera korpusu.

2. Iznemiet tukso papira rulli.
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3. levietojiet jauno papira rulli papira turétaja, parliecinoties, ka brivais gals ir valéjs rulla
augspuse un ir vérsts virziena, ka paradits attéla.

4. Izvelciet dazus centimetrus papiru no korpusa. Turot aiz papira gala, aizveriet vaku, viegli
piespiezot augspusé esoso malu dokstacijas virziena, lidz ta ir pilniba aizvérta un nofikséjas
vieta ar klikski.

Printerim uz dokstacijas ir ass zobains asmens, kas palidz griezt papiru.
levérojiet piesardzibu, lai izvairitos no saskares ar $o asmeni, kad nomainat
printera papira rullus vai noplésot izdrukas no ierices.

8.1 JUSU TONOCARE UZLADE
Kad neizmantojat instrumentu, Keeler iesaka glabat TonoCare dokstacija, lai tas batu pilniba
uzladeéts un gatavs lietosanai.

Uzlades laika uz TonoCare eso3ais LED indikators mirgo.

LED degs nepartraukti tikai, kad iekarta bas pilniba
uzladéta.

Ja TonoCare rokas ierice tiek turéta dokstacija, dokstacijas LED nemainisies.

9. APKOPE

Lai nodrosinatu drosus un precizus mérijumus, Keeler iesaka lietotajam
regulari veikt regularo apkopi un ikgadéjo TonoCare apkopi, ko veic Keeler
apkopes inZenieri. Ja ierice ir arpus kalibrésanas pielaidém, ir svarigi to
nosutit atpakal Keeler Ltd. vai vietéjam izplatitajam remontam un atkartotai
kalibrésanai.

lerices iekSpusé nav lietotajam nomainamu detalu, ieskaitot akumulatoru. Akumulatoru drikst
nomainit tikai apmacits apkopes personals, ievérojot apkopes rokasgramata sniegtos noradijumus.

Ja pamanat batisku akumulatora veiktspéjas samazinasanos, sazinieties ar Keeler vai savu
pilnvaroto izplatitaju, lai to nomainitu.

Ja TonoCare instruments tiek nejausi nomests, tas pats apkopes centrs vai izplatitajs var parbaudit,
vai ierices kalibracija joprojam ir pareiza.

lerice veic pasparbaudi, kad tiek ieslégta, un ta paradis, ja tiks konstatéta k|uda. Papildu
pasparbaudi var aktivizét izvéné (skatit 6.1. sadalu).

Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet izstradajumu, parbaudot, vai tas ieslédzas normali.

Neméginiet izjaukt, atkartoti salikt vai labot izstradajumu. To drikst veikt tikai Keeler apmacits un
kvalificéts personals, ievérojot apkopes rokasgramata sniegtos noradijumus.

Neuzglabajiet izstradajumu putek|aina vidé, jo putekli var iek|dt pasanas sistéma un lietosanas
laika tikt izkliedéti pacienta aci.
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Ja TonoCare kadu laika periodu netiek lietots, nospiediet ieslégsanas/izslégsanas pogas slédzi
stavokli “Izslégts” un atvienojiet barosanas padevi. Izmantojiet putek|u vaku, lai aizsargatu
tonometru.

Q Neméginiet veikt neautorizétu labosanu, jo tas var apdraudét izstradajuma
veiktspéju un pacientus. Nelaujiet izstradajuma uzstadit neautorizétas dalas.

Péc pieprasijuma Keeler nodrosinas nepiecieSamas shémas, dalu sarakstus,
aprakstus un kalibréSanas noradijumus, lai palidzétu apkopes personalam ierices
remonta.

MOD RECORD etikete ierices aizmuguré tiek izmantota, lai noradrtu ierices
statusu saistiba ar btiskam izmainam.

9.1 KLUDU KODI

Ja ekrana ir redzams klidas kods no 00 lidz 34, restartéjiet tonometru un parbaudiet ta darbibu.
Ja klidas kods nepaztd, ltdzu, nododiet to tuvakaja pilnvarotaja Keeler apkopes centra.

10. GARANTIJA

Jusu Keeler produktam tiek sniegta 2 gadu garantija, un tas tiks nomainits vai remontéts bez
maksas, ievérojot $adus nosacijumus:

e jebkada k|ume razosanas defektu deél;
e instruments un piederumi izmantoti, ievérojot Sis instrukcijas;
e prasibai ir pievienots pirkuma pieradijums.

A RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu un garantijas segumu, ja instruments

ticis jebkada veida parveidots, ir izlaista regulara apkope vai ta ir veikta
neatbilstosi 3ai razotaja instrukcijai.
Instrumenta nav dalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs. Jebkada veida
apkopi un remontu drikst veikt tikai uznémums Keeler Ltd. vai atbilstosi
apmaciti un pilnvaroti izplatitaji. Apkopes rokasgramatas bis pieejamas
pilnvarotiem Keeler apkopes centriem un Keeler apmacitam apkopes
personalam.
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1. SPECIFIKACIJAS UN ELEKTRISKAS KLASES

Keeler TonoCare ir medicinisks elektriskais instruments. Instrumentam ir nepiecie$ama ipasa
uzmaniba attieciba uz elektromagnétisko saderibu (EMS). Saja sadala ir izskaidrota instrumenta
piemérotiba saistiba ar $1 instrumenta elektromagnétisko saderibu. Kad uzstadat vai lietojat $o

instrumentu, lidzu, uzmanigi izlasiet un ievérojiet Seit sniegto informaciju.

Portativa un mobila tipa radiofrekvences sakaru iekartas var negativi ietekmét $o instrumentu, ka
rezultata rodas darbibas traucgjums.

.1 ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS

Vadlinijas un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

Keeler TonoCare ir paredzéts lietosanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
lietotajam ir janodrosina, lai 37 ierice tiktu lietota sada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — vadlinijas

RF emisijas CISPR 11 1. grupa Keeler TonoCare izmanto RF energjiju savai iek3éjai
darbibai. Tade| sis ierices RF emisijas ir |oti zemas
un, visticamak, neizraisis tuvuma eso3a elektroniska
aprikojuma traucéjumus.

RF emisijas CISPR 11 B klase Keeler TonoCare ir piemérots lietoSanai visas iestades,

ieskaitot majsaimniecibas un vietas, kas tiesi savienotas ar
Harmoniskas emisijas Nav, A klase publisko zemsprieguma elektroapgades tiklu, kas apgada
IEC 61000-3-2 <75W majsaimniecibu vajadzibam izmantojamas ékas.
Sprieguma svarstibas/ Nav, A klase

mirgona IEC 61000-3-3 <75W

1.2 NOTURIBA PRET ELEKTROMAGNETISKO STAROJUMU

Vadlinijas un raZotaja deklaracija — noturiba pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem

Keeler TonoCare ir paredzéts lietosanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
lietotajam ir janodrosina, lai tas tiktu lietots $ada vide.

Noturibas tests | IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska
Testa limenis limenis vide — vadlinijas
Elektrostatiska + 8 kV kontakts + 8 kV kontakts Gridam jabat no koka, betona vai
izlade (ESD). + 15 KV gaiss + 15 KV gaiss ke_ranjiskajém_ﬂigé_m Ja gridgf ir
IEC 61000-4-2 parklatas ar sintétisku materialu,
relativajam mitrumam jabit vismaz
30%.
Elektriskie atrie + 2 kV barosanas + 2 kV barosanas Mainstravas kvalitatei ir jaatbilst
parejas procesi/ [nijam [inijam tipiskai komercialai vai slimnicas
mpulsi + 1kV ievades/ + 1KV ievades/ videl
IEC 61000-4-4 izvades [inijam izvades [inijam
100 kHz atkartosanas
frekvence
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Noturibas tests

IEC 60601
Testa limenis

Atbilstibas
limenis

Elektromagnétiska
vide — vadlinijas

Parspriegums.
IEC 61000-4-5

Sprieguma kritumi,
Isi partraukumi

un sprieguma
svarstibas
barosanas ievades
[inijas.

+ 1KV [inija(s) uz
neitralo

<5% Ur

(> 95% kritums Us)
0,5 ciklam

<5% Ur

(> 95% kritums Ur)
1 ciklam 40% Ur

+ 1KV [inija(s) uz
neitralo

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

Ur=0%; 1 cikls un
5 cikli

Mainstravas kvalitatei ir jaatbilst
tipiskai komercialai vai slimnicas
videi.

Mainstravas kvalitatei ir jaatbilst
tipiskai komercialai vai slimnicas
videi.

Ja Keeler lietotajam nepieciesama
nepartraukta darbiba baro3anas
parravuma laika, ieteicams,

IEC 61000-4-11 Ur = 70%: lai ladétajs tiktu barots no

(60% kritums U-) 25/30 cikli (Viena nepartrauktas barosanas avota.

5 cikliem 70% Ur faze: pie 0°)

(30% kritums Uy) —0%:

<5% U; 50/300 cikls

(>95% kritums

U)5s
Elektroenergijas 30 A/m 30 A/m Elektroenergijas frekvences
frekvence magnétiskajiem laukiem jabdt
(50/60 Hz) [imen, kas raksturigs attiecigai
Magnétiskais lauks tipiskai vietai tipiska profesionalas

' veselibas apripes iestades vidé.

IEC 61000-4-8

Piezime. Ur ir mainstrava pirms izmantosanas testa limeni.

Noturibas | IEC 60601 Atbilstibas | Elektromagnétiska vide — vadlinijas
tests Testa limenis
limenis
Portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu jaizmanto
ne tuvak no Keeler TonoCare dalam, ieskaitot kabelus,
ka ieteicamie attalumi, kas tiek aprékinati saskana ar
raiditaja frekvencei piemérojamo formulu.
leteicamais attalums

Vaditas 3Vrms 3V d=1.2yp

RF IEC 150 kHz lidz

61000-4-6 80 MHz

Izstarota 3V/im 3V/im d=1,2p 80 MHz lidz 800 MHz

RF IEC 80 MHz lidz _ o

61000-4-3 2.7 GHz d=2,3p800 MHz lidz 2,7 GHz
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Kur p ir maksimalais raiditaja izejas jaudas raditajs
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju un d ir
ieteicamais attalums metros (m).

Lauka spekam no fiksétajiem RF raiditajiem, ka
noteikts objekta elektromagnétiska izpeté', jabat
mazakam par atbilstibas [imeni katra frekvencu josla.”

‘3 Ar 80 simbolu markéta aprikojuma tuvuma
var rasties traucejumi.

1. piezime. 80 MHz un 800 MHz gadijuma ir speka augstakais frekvencu diapazons.

2. piezime. Sis vadlinijas var neattiekties visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplatibu ietekmé absorbcija un
atstarosanas no struktdram, virsmam, priekSmetiem un cilvekiem

! Lauka spekus no fiksétajiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam (mobilo/bezvadu sakaru) talruniem un virszemes
radio, amatierradio, AM un FM radio parraidém un TV parraidém nevar precizi paredzet teorétiski. Lai noveértétu
elektromagnétisko vidi, ko rada fiksétie RF raiditaji, jaapsver iespéja veikt objekta elektromagnétisko izpéti. Ja izméritais
lauka speks vieta, kur Keeler TonoCare tiek izmantots, parsniedz augstak noradito piemérojamo RF atbilstibas [imeni,
javero, vai Keeler TonoCare darbojas normali. Ja tiek novérota anomala darbiba, var bat nepieciesami papildu pasakumi,
ka Keeler TonoCare parorientacija vai parvietosana.

? Frekvencu diapazona, kas parsniedz 150 kHz [idz 80 MHz, lauka spékam jabiit mazakam par 10 V/m.

1.3 IETEICAMIE DROSIE ATTALUMI

leteicamie attalumi starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu un Keeler
IntelliPuff tonometru.

Keeler TonoCare ir paredzéts lietosanai elektromagnétiska vide, kura izstarotie RF traucéjumi
tiek kontroleti. Klients vai Keeler TonoCare lietotajs var novérst elektromagnétiskos traucéjumus,
saglabajot minimalo attalumu starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un
Keeler TonoCare, ka ieteikts zemak, saskana ar sakaru aprikojuma maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja maksimala | Attalums saskana ar raiditaja frekvenci (m)
izejas jauda (W)
150 kHz lidz 230 MHz | 80 MHz [idz 800 MHz | 800 MHz lidz 2,7 GHz
d=12/p d=12J/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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Raiditajiem, kuru maksimala jauda augstak nav noradita, ieteicamo attalumu d metros (m) var
noteikt, izmantojot formulu, kas izmanto raiditaja frekvenci, kur p ir maksimalais jaudas limenis
raiditajam vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju.

Piezime. 1 80 MHz un 800 MHz gadijuma ir speka augstakais frekvencu diapazons.

2. piezime. Sis vadiinijas var neattiekties visas situcijas. Elektromagnétiska starojuma izplatibu ietekmé absorbcija un
atstarosanas no struktdram, virsmam, prieksmetiem un cilvekiem.

12. TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

TonoCare rokas ierice

Rokas ierices izméri

220 x 136 x 206 mm (A x P x Dz)

Rokas ierices svars
IP reitings

Kalibrétais diapazons

1,044 kg
IPX0

7 mmHg lidz 50 mmHg

10S precizitate

Darba attalums

Displeja iz3kirtspéja

+/-5 mmHg (95% parliecibas limenis)

11 mm no pacienta radzenes virsmas lidz loga priekséjai
virsmai.

Displeja izskirtspéja lidz 1 zimei aiz komata, piem. 12,3

Displejs
Apgaismojuma sistéma

Aizsardziba pret elektriskas stravas
triecienu

OLED 0,95"
LED, balta un infrasarkana

Il klase (vai ar iekséjo barosanu)

Atbilst

Elektriska drosiba (mediciniskas iekartas) IEC 60601-1 IEC
60601-1-2

BS EN ISO 15004-1

Barosanas kontaktspraudnis ir lidzeklis, ar kuriem atslégt ierici no elektrotikla — gadajiet, lai gan barosanas

kontaktspraudnis bitu vienmeér pieejams.

1. piezime. Ja TonoCare pievienojat datoram, datoram jaatbilst EN 60601-1 prasibam.

2. piezime. Kad ierice ir savienota ar citu aprikojumu, kombinacijai jaatbilst EN 60601-1 prasibam.

ME aprikojuma ietilpst rokas ierice, dokstacija, pieres balsts un barosanas avots.
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Dokstacija

Dokstacijas izméri

153 x 155 x 183 mm (A x P x Dz)

Dokstacijas svars

Aizsardziba pret elektriskas stravas
triecienu

IP reitings

0,725 kg

Il klase

IPX0

Barosanas bloks

Sledza rezims, vairaku spraudnu tips (110 — 240 V) +/- 10%
350-700 mA

Atbilstiba: EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

Barosanas jauda 30VA(12V lidzstrava 2,5 A)
Frekvence 50/60 Hz
Vides nosacijumi:
LIETOSANA
359C 90% 1060 hPa
’
10°C /ﬂ/ 30% ~— 800 hPa
Trieciens (bez iepakojuma) 10 g, ilgums 6 ms
GLABASANAS APSTAKLI

TRANSPORTESANAS APSTAKLI

95%

)

1060 hPa
700 hPa ,

1060 hPa
500 hPa ,

XSS°C
-10°C 10%

95%

ﬁﬁ
®

J/ 70 °C
-40 °C 10%

Vibracija, sinusoidala 10 Hz lidz 500 Hz: 0,5 g
Triecieni 30 g, ilgums 6 ms
Kratisana 10 g, ilgums 6 ms

88




13. PIEDERUMI UN REZERVES DALAS

Elements Dalas numurs
Doks 2418-P-5002
Galvas atbalsts 2418-P-7000
Barosanas komplekts EP29-32777
TonoCare parnésasanas soma 3418-P-7000
Tonometra sejas vairogs 2415-P-7038
Printera papira rullis 2208-1-7008

TonoCare no KEELER

14. IEPAKOJUMA UN UTILIZACIJAS INFORMACIJA

Nolietotu elektrisko un elektronisko iekartu utilizacija
Sis simbols uz produkta vai ta iepakojuma un instrukcijas norada, ka $o
produktu nedrikst izmest kopa ar majsaimniecibas atkritumiem.

Lai samazinatu EEIA (elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi) ietekmi uz
vidi un samazinatu elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu nok|dsanu
izgaztuvés, més aicinam Si produkta kalpoSanas laika beigas to otrreizéji

%’.

o—@©

parstradat.

Ja jums nepiecieSsama plasaka informacija par savaksanu, otrreizéju lietoSanu un
otrreizéju parstradi, lidzu, sazinieties B2B Compliance pa talruni 01691 676124 (+44
1691 676124). (Tikai Apvienotaja Karalisté.)

Par katru smagu negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, jazino razotajam un
dalibvalsts atbildigajai iestadei.
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15. PIELIKUMS

15.1 ATKARTOJAMIBA UN REPRODUCEJAMIBA

TonoCare atkartojamiba un reproducéjamiba tika novértéta, veicot mérijumus manometriski
kontrolétai testa acij.

Atkartojamiba tika mérita, izmantojot vienu TonoCare ierici un aptuveni 50 atsevisku radijumu
sériju katrai no 5 spiediena vértibam, kas vienmérigi izvietotas 5 lidz 50 mmHg darba diapazona.
Radijumi tika savstarpgji saistiti ar atsauces spiediena méritaju un Pulsair IntelliPuff ierici.
Neveiksmigie radijumi tika noraiditi un tika aprékinati 3 secigu radijumu vidéjie lielumi, lai iegitu
aptuveni 16 mérijumu kopu katrai no 5 spiediena vértibam. Rezultati parada standarta novirzes no
0,14 mmHg lidz 1,11 mmHg spiediena diapazona attiecigi no 5 lidz 50 mmHg.

Reproducéjamiba tika novértéta, analizéjot mérijumus no trim dazadam TonoCare iericém, ko veica
divi dazadi operatori, izmantojot 5 spiediena vértibas, kas vienmérigi izvietotas 5 lidz 50 mmHg
darba diapazona. Katram no sesiem testa gadijumiem tika veikti divi mérijumi (vidéji 4 radijumi)
pie 5 spiediena vértibam (katrs operators izmantoja katru no trim TonoCare iericém).

Dispersijas analize (Analysis of Variance — ANOVA), kas veikta, pamatojoties uz datiem, norada,

ka p vértiba ir mazaka par 0,05 un R kvadrata vértiba ir 98% vai 99%, kas norada uz izcilu
reproducéjamibu starp operatoriem un iericém.

15.2 KLINISKAS VEIKTSPEJAS DATI

Kopsavilkums

Keeler TonoCare bezkontakta tonometrs (NCT) tika salidzinats ar Perkins aplanacijas tonometru
(AT), lai novertétu, vai TonoCare atbilst 1SO 8612 prasibam (salidzinamas ar ANSI Z80.10)
konstrukcijas atbilstibas testésana.

Perkins AT ir izmantots tads pats princips ka Goldmann AT, proti, mainigs spéks, lai aplanétu
fiksétu radzenes zonu. Abiem instrumentiem ir aplanéjoss “konuss”, kas sastav no divam prizmam
ar savienotam augséjam dalam, lai radzenei pieliktu aréju speku, lai ievilktu un izlidzinatu tas
virsmu.

Ir vairaki zinatniski raksti, kuros abi instrumenti minéti ka atsauces standarta tonometri un Tpasi
Perkins AT minéts ka Goldmann AT parnésajamais lidzinieks (Wessels, I.F et al., 1990) (Carlos
Garcia-Resua et al 2006), kas noderigs majas vizitém un pacientiem ar kustibu traucgjumiem.

Divi pieredz&jusi noverotaji ieguva datus no 144 atbilstosam acim, izmérot 10S diapazona no
7 mmHg lidz 23 mmHg 50 dalibniekiem un 10S, kas parsniedza 23 mmHg, 22 dalibniekiem.
Pétijuma rezultati liecina, ka 10S mérijumi, kas veikti ar TonoCare NCT, salidzinot ar atsauces
Perkins tipa tonometru (AT), neparsniedz +5 mmHg pielaidi tris 10S diapazonos 143 adis, un i
izmérita 10S pielaide tika parsniegta tikai 1 acij, kur izmérita 10S pielaide bija >23 mmHg. tas
ir ievérojami mazak par prasibu, ka atskiribam starp +5 mmHg pielaides parsniegsanu tris 10S
diapazonos TonoCare un atsauces tonometram jabut ne vairak ka 5%.

Kopuma vidéjas 10S atskiribas starp TonoCare un Perkins AT bija <0,01 mmHg, ar vidéjo vértibu
-0,2 mmHg, kas norada, ka TonoCare NCT ir lidzvertigs aplanacijas tonometram.
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Metodes

Veiktais pétijums bija vienas vizites, viena centra, nerandomizéts, nemaskéts, saparots, krustenisks
pétijums. Petijuma tika iegdti 10S mérijumi katrai piemérotajai acij ar TonoCare un atsauces
standarta Perkins tipa tonometru.

Pétamas personas tika piesaistitas saskana ar Sadiem ieklausanas un izslégsanas kritérijiem.

leklausanas kritériji
e Patamajam personam jabat vecakam par 18 gadiem
e Personam jabut veselam radzeném bez kontrindikacijam 10S mérijumiem

Izslégsanas kritériji

e P&tamas personas ar tikai vienu funkcionalu aci

e P&tamas personas ar vienu aci ar vaju vai ekscentrisku fiksaciju
e Augsts radzenes astigmatisms (>3D)

® Radzenes rétas, radzenes kirurgija (tostarp radzenes lazerkirurgija)
e Mikroftalmoze

e Buftalms

e Kontaktlécu nésataji

e Sausas acis

e Tendence saspiest plakstinus

e Nistagms

e Keratokonuss

e Jebkura cita radzenes vai konjunktivas patologija vai infekcija

Kopuma tika piesaistiti 74 piemeéroti dalibnieki, 2 dalibnieki (2,7%) tika izslégti. Divu dalibnieku
izslegsanas iemesls bija parmériga mirkskinasana vai trauksme, ka rezultata dalibnieks aizturéja

elpu. leklautajiem 72 dalibniekiem 10S tika mérits abas acis visiem dalibniekiem ar TonoCare un
Perkins AT, sniedzot saparotus 10S mérijumus kopuma 144 acim.
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Rezultati

1. tabula ir sniegts grupas 10S raksturlielumu kopsavilkums, paradot mérijumus ar lidzigu
sadalijumu.

1. tabula. TonoCare un Perkins AT 10S mérijumu kopsavilkums.

TonoCare Perkins AT
N, acis (pacienti) 144 (72) 144 (72)
Vidgjais 10S, mmHg 21,2 21,2
Medianas 10S, mmHg 18,0 17,0
SD*, mmHg 79 8,0
Diapazons, mmHg 11,8 lidz 46,3 11,0 lidz 41,0
10S 7 lidz 16 mmHg, n (%)" 42(29,2) 51(35,4)
10S 17 lidz 23 mmHg, n (%)" 58 (40,3) 49 (34,0)
10S > 23 mmHg**, n (%)’ 44.(30,6) 44(30,6)

Saja tabula nav apkopota saparo$anas struktira. *Standarta novirze.

" Apaksgrupu analizém tiek izmantotas tikai Perkins AT 10S kategorijas, n apzime acis.

** Lai iegltu mérijumus $aja diapazona, veicot 10S mérijumus, dalibnieku apakskopai tika veikta inversijas procedara.
2. tabula ir klasificétas absolitas atskiribas starp TonoCare un Perkins AT 10S mérijumiem

> 5 mmHg kopuma un 3 10S apakgrupas. Atskiriba, kas lielaka par pielaidi +5 mmHg, radas 1
(0,7%) no 144 acim, kas ir ievérojami zem maksimala limena 5% saskana ar standartu.

2. tabula. Atskiribas starp TonoCare un Perkins AT 10S mértjumiem > 5 mmHg kopuma
un 3 10S apaksgrupas.

10S grupa’

7 lidz 17 lidz =
Atskirtba* 16 mmHg 23 mmHg > 23 mmHg** Kopa
Neparsniedz 51 49 43 143
+5 mmHg
Parsniedz 0 0 1 1
+5 mmHg
Kopa 51 49 44 144

* 10S TonoCare — 10S Perkins AT. Saskana ar 10S, kas izmeérits ar Perkins AT.
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** Lai iegltu mérijumus 3aja diapazona, veicot 10S mérijumus, dalibnieku apakskopai tika veikta inversijas procedara.

Kopsavilkuma parametri par atskirbam starp TonoCare un Perkins AT I0S mérijumu pariem ir
doti talak 3. tabula pilnam izlases paraugam un katrai 10S grupai. Kopuma vidéjas 10S atdkiribas
starp TonoCare un Perkins AT bija <0,01 mmHg, ar vidéjo vértibu -0,2 mmHg. 95% saskanotibas
robezas, pamatojoties uz vidgjo 10S atskiribu +£1,96 x 10S atskiribu standarta novirzi, bija no
-3,4 mmHg lidz +3,4 mmHg.

3. tabula. 10S atskiribu kopsavilkuma mérijumi, kas veikti ar TonoCare un Perkins AT,
apkopoti kopuma un 3 10S apaksgrupas.

10S grupa®
madums | temmg | zimmg | >Zmms | Kopums
[mmHg] (n=51) (n=49)
Vidéjais 03 0.2 0.6 0,0
Mediana 0,2 0,2 0,9 0,2
sD* 13 1,5 2,1 1,7
IQRS -0,41dz 1,2 -0,8 1idz 1,0 -1,81idz 0,1 -1,0lidz 1,0
Diapazons 30z 4 -4,01idz 4,0 -3,81idz 6,2 -4,0idz 6,2

" Saskana ar 10S, kas izmériti ar Perkins AT. *Standarta novirze. *Starpkvartilu diapazons.

** Lai iegltu mérijumus $aja diapazona, veicot 10S mérijumus, dalibnieku apakskopai tika veikta inversijas procedara.

Pétnieki secinaja, ka 10S mérijumos starp tonometriem nav kliniski nozimigu atskiribu un ka
TonoCare atbilst paredzétajam standartam, ka aprakstits.
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Pozrite si navod na pouZitie

Znak vseobecnej vystrahy

Datum vyroby
Nézov a adresa vyrobcu

Krajina vyroby

Vystraha: neionizujlce Ziarenie
Vystraha: elektrina

Vystraha: optické Ziarenie

IMERLE R

Recyklacia odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ)

Touto stranou nahor

Aplikovana Cast typu BF

B BB b

Vystraha: prekézka na Urovni
podlahy

Uchovavajte v suchu

Krehké

0120

Limit teploty

Oprévneny zéstupca v Europskom
spolocenstve

Postidenie zhody Spojeného
kralovstva s pridelenym cislom
notifikovaného organu SGS UK

N
m

1@ e

1639

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Opréavneny zéstupca vo Svajtiarsku

Postdenie zhody Eurépskeho
spolocenstva s pridelenym cislom
notifikovaného organu SGS Belgium
NV

Katalogové cislo

Sériové ¢islo

Zdravotnicka pomdcka

®® (O]

Pristroj triedy II

Limit atmosférického tlaku

Limit vihkosti

Preklad

Pristroj TonoCare od spolocnosti Keeler je navrhnuty a vyrobeny v stlade so smernicou 93/42/EHS, nariadenim (EU)
2017/745 a normou 1SO 13485 o systémoch riadenia kvality zdravotnickych pomdcok.

Klasifikacia:

CE/UKCA: trieda lla
FDA: trieda Il

Informacie uvedené v tejto prirucke sa nesmu reprodukovat ako celok ani jeho ast bez predchadzajliceho pisomného
sthlasu vyrobcu. Ako stcast nasej stratégie nepretrzitého vyvoja produktu si ako vyrobca vyhradzujeme pravo vykonavat
zmeny v Specifikaciach a injch informaciach uvedenych v tomto dokumente bez predchadzajticeho upozornenia.

Tento navod na poutZitie je k dispozicii aj na webovych lokalitach spolo¢nosti Keeler UK a Keeler USA.

Copyright © Keeler Limited 2023. Publikované v Spojenom kralovstve, 2023.
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Symboly pouzivané na ovladacich prvkoch a displeji
Tieto symboly sa budd pouZivat na pristroji a displeji pocas prevadzky.

Ovladacie prvky pristroja Symboly na displeji Opis

Tlacidlo zapnutia/ Svetlo SIuzi na zapnutie/vypnutie
pohotovostného svetiel LED

rezimu

Tlacidlo ponuky Zvuk SI0Zi na zapnutie/vypnutie

zvukovych vystrah

Tlacidlo ndvratu Cas SI0Zi na nastavenie ¢asu v
systéme

Rucnéd spust Datum SIUZi na nastavenie datumu v
systému

Tlacidlo OD/OS Format IOP | SIGzi na vyber formatu IOP (XX/
XX.X)

Tlacidlo tlace Pachymetria | Moznosti pachymetrie ZAP/VYP/

SPUSTAC

(Ak je nastavena na SPUSTAC,
moznost pachymetrie sa zobrazi
len vtedy, ak je namerana
hodnota I0P vyssia ako 15)

Zvuky

NizKY | ZIé alebo neplatné
TON namerané hodnoty
Jas SI0Zi na nastavenie jasu na

displejoch (hodnota od 1 do 15)

VYSOKY | Ziskal sa platny

TON | stibor merani -
Samotest SI0Zi na spustenie samotestu

systému

Sc HEBEERN
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1. INDIKACIE POUZITIA

Tieto pristroje su ur¢ené na pouzivanie jedine vhodne vyskolenymi opravnenymi zdravotnickymi
pracovnikmi.

A Bezkontaktny tonometer TonoCare mdze pouzivat len vyskoleny personal.
Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto pristroja len na lekara alebo na
jeho predpis.

11 URCENE POUZITIE/PRINCIP PREVADZKY

Tonometer TonoCare od spolocnosti Keeler je ru¢ny bezkontaktny tonometer na batérie urceny
na meranie vnatroocného tlaku (I0P) ludského oka s rohovkovym astigmatizmom s menej ako 3
dioptriami.

Tonometer TonoCare od spolocnosti Keeler by sa nemal pouZivat u pacientov s vysokym
rohovkovym astigmatizmom (> 3 dioptrie).

Tonometer TonoCare od spolocnosti Keeler vyuziva princip vzduchovej impulznej tonometrie — je
to variacia vieobecnej aplanacnej tonometrie, ktora si viak nevyZaduje priamy kontakt s povrchom
oka.

Applanacna tonometria je technoldgia na presné meranie IOP ako ekvivalentu sily potrebnej na
vyrovnanie definovanej oblasti rohovky mechanickymi podnetmi, ako priama aplikacia Imbertovho-
Fickovho zékona.

Technika vzduchového impulzu vyZaduje nasmerovanie razu vzduchu s obmedzenym tlakom
a objemom na centralnu cast rohovky a detekciu vopred definovaného splostenia rohovky
prostrednictvom elektrického merania svetelného lica odrazeného od povrchu rohovky.

2. BEZPECNOST
21 FOTOTOXICITA

é UPOZORNENIE: Svetlo vyZzarované tymto pristrojom je potencialne skodlivé.
Cim dlhsie trva vystavenie tomuto svetlu, tym vacsie je riziko poskodenia

Z!& oka.

Hoci neboli identifikované Ziadne akutne rizika suvisiace s optickym

Ziarenim tonometrov od spolo¢nosti Keeler, odpori¢came udrZiavat intenzitu
svetla, ktoré dopada na sietnicu pacienta, na minimalnej moznej urovni pre
prislusnu diagnostiku. Najviac ohrozené s deti, l'udia s afakiou a l'udia trpiaci
ochoreniami oka. Riziko mdze byt zvy3ené aj vtedy, ked' je sietnica vystavena
rovnakému alebo podobnému pristroju so zdrojom viditelného svetla v
priebehu 24 hodin. Plati to najma vtedy, ked' bola sietnica pred vySetrenim
fotografovana s pouzitim bleskovej ziarovky.

Spolo¢nost Keeler Ltd. na poziadanie poskytne pouzivatelovi graf zobrazujuci
relativny spektralny vykon pristroja.
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2.2 VYSTRAHY A UPOZORNENIA

Majte na pamati, Ze spravne a bezpecné fungovanie nasich pristrojov je zarucené iba vtedy, ked st
pristroje aj ich prisludenstvo vylu¢ne od spolo¢nosti Keeler Ltd. PouZivanie iného prislusenstva moze
viest k zvysenému elektromagnetickému vyZarovaniu alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti
pristroja a moZe mat za nasledok jeho nespravnu prevadzku.

V zujme zaistenia bezpecnej prevadzky pristrojov dodrZiavajte nasledujlce bezpecnostné
opatrenia.

A VYSTRAHY

e Pristroj nepouzivajte, ak je viditelne poskodeny, a pravidelne ho kontroluite, ¢i nevykazuje
znamky poskodenia alebo nespravneho pouZzivania.

e Pred pouZitim skontroluite, ¢i produkt od spolocnosti Keeler nevykazuje zndmky poskodenia
nésledkom prepravy/skladovania.

e Federdlny zakon USA obmedzuje predaj tohto pristroja len na lekara alebo na jeho predpis.

e Pristroj je urceny na pouzivanie na réznych klinickych pracoviskach, ako si nemocnice, ocné
kliniky a optometrické ambulancie.

e PouZivajte iba schvaleny napajaci zdroj EP29-32777 od spolocnosti Keeler, inak mdze ddjst k
poruche pristroja.

e Ak prevazate tonometer TonoCare pri teplotach nizsich ako 10 °C, uistite sa, Ze sa pristroj pred
pouZitim aspod tri hodiny aklimatizoval na izbovu teplotu.

e Vlastnik pristroja je zodpovedny za vyskolenie pracovnikov v jeho sprdvnom pouZivani.

e Nikdy nepoutzivajte pristroj, ak je teplota okolia, atmosféricky tlak a/alebo relativna vihkost
mimo limitov uvedenych v tejto prirucke.

e Pristroj nepouzivajte v pritomnosti horfavych plynov/kvapalin ani v prostredi bohatom na kyslik.

e Tento pristroj je urceny na pouzivanie jedine vhodne vyskolenymi opravnenymi zdravotnickymi
pracovnikmi.

e Tento produkt sa nesmie ponarat do kvapalin.
e Na dokovaciu stanicu nemontujte ni¢ okrem rucnej jednotky a opierky cela.

e TonoCare nie je urceny na pouzivanie s bezdrétovou technolégiou. Do portu USB na dokovacej
stanici nezapajajte bezdrétovy kluc.

o Elektrickd zastrcka predstavuje spdsob izolovania pristroja od sietového napajania. Zaistite,
aby vypinac napajania a elektricka zastrcka boli vzdy pristupné.

e Neumiestiujte pristroj tak, aby sa elektrick4 zéstrcka nedala lahko vytiahnut z nastennej zasuvky.

o Nezas(vajte elektricky adaptér do poskodenej nastennej elektrickej zasuvky.
e PouZivanie pristroja v rozpore so Specifikaciou alebo v pripade poruchy moZze viest k
f (razu elektrickym pradom, prehriatiu a/alebo popaleninam.
o Elektrické kable vedte bezpecne tak, aby nevzniklo riziko zakopnutia alebo trazu
pouZivatela.
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Z& UPOZORNENIE

e Pouzivajte jedine originalne schvalené diely a prisluSenstvo od spolocnosti Keeler, inak méze
byt narusena bezpecnost a vykonnost pristroja.

®  Drite mimo dosahu deti.

e Je zndme, Ze presnost merani IOP je ovplyvnend odchylkami a zmenami rigidity rohovky v

dosledku rozdielov v hriibke rohovky, vnitornych Strukturalnych faktorov alebo refrakénej
chirurgie rohovky. Odporicame vziat tieto faktory zohladnit pri merani 10P.

e Pred pouZitim nechajte pristroj dosiahnut teplotu okolia, aby sa netvorila kondenzacia.

e Pokial tonometer TonoCare nebudete montovat na stenu, na zakrytie kiticovych otvorov pouzite
Stitky s montaznymi otvormi.

e MontdZ na stenu vykonavajte len podla pokynov spolo¢nosti Keeler.

e Tonometer TonoCare sa nesmie pouzivat v blizkosti zdrojov, o ktorych je zname, Ze sposobuju
elektromagnetické rusenie (magnetické rezonancia, pocitacova tomografia, radiofrekvencna
identifikacia, detektory kovov, elektronické sledovanie predmetov a iné elektromagnetické
bezpecnostné systémy).

e Predné okienko a oblast dyzy udrZiavajte mimo dosahu velkého mnozstva prachu alebo
jemnych castic.

e Tento vyrobok by sa mal pouzivat v miestnosti so slabym/timenym osvetlenim.

e Pristroj si pred prvym pouzitim vyZaduje minimalne 12-hodinové nabijanie.

e Na to, aby batéria fungovala optimalne, je potrebnych niekolko 12-hodinovych nabijacich
cyklov.

e Pred pouzitim tonometra TonoCare stlacte tlacidlo rucného razu, aby ste rozptylili vietky
drobné ciastocky prachu alebo vihkosti, ktoré sa mohli na pristroji usadit, kym sa nepouzival.

e Pred pouzitim na pacientovi skontrolujte funkénost pristroja podla pokynov v Casti 6.

e Pacient by sa nemal nachadzat v blizkosti dokovacej stanice.

e Nedotykajte sa elektrickych kontaktov dokovacej stanice a pacienta stcasne.

e Opierka na Celo je vyrobend z hlinika a je to jedina cast, ktora sa moze dotykat pacienta. Kryt
pristroja je vyrobeny z PC-ABS (polykarbonat-akrylonitrilbutadiénstyrénu). Nedotykajte sa
tychto Casti, ak mate znamu alergiu na niektory z tychto materialov.

* NepouZivajte opierku Cela na dokovacej stanici so Ziadnymi inymi pristrojmi, inak moze dojst k
naruseniu vykonnosti vyrobku.

e Zabrafite kontaktu predného okienka/dyzy tonometra TonoCare s okom pacienta. Ak ddjde k
nahodnému kontaktu, vycistite predné okienko a okolie podfa pokynov na cistenie v ¢asti 3.1.

e Vidy skontrolujte, i sa vytlacok zhoduje s nameranymi hodnotami na ru¢nej jednotke.

o |ba na pouZitie v interiéri (chrante pred vlhkostou).

e Pristroj neobsahuje vndtri Ziadne Casti, ktorych servis by mohol vykonat pouzivatel. Dalsie
informacie vam poskytne opravneny servisny zastupca.

e DodrZiavajte pokyny na Cistenie/pravidelnt Gdrzbu, aby ste zabranili poraneniu osob/
poskodeniu pristroja.
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e Ak sa nevykoné odporicana pravidelna tdrzba podla pokynov v tomto ndvode na pouzitie,
moZe sa tym znizit prevadzkova Zivotnost produktu.

e Ak sa pristroj nepouziva pravidelne, je potrebné ho dobijat aspori 12 hodin mesacne, aby sa
zabezpecila optimélna Zivotnost batérie.

e Na konci Zivotnosti produkt zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi na ochranu Zivotného
prostredia (OEEZ).

Udrzba

eV zaujme zachovania vykonnosti pristroja a zaistenia jeho bezpecnosti a Ucinnosti by sa jeho
servis mal vykonavat v stilade s pokynmi uvedenymi v casti 9.

e Dekontaminujte/Cistite len podla pokynov uvedenych v casti 3.1.

e Ak sa pristroj nepouziva pravidelne, je potrebné ho dobijat aspori 12 hodin mesacne, aby sa
zabezpecila optimalna Zivotnost batérie.

2.3 KONTRAINDIKACIE

Neexistuju Ziadne obmedzenia populacie pacientov, u ktorych mozno pouzivat tento pristroj, okrem

tych, ktorych sa tykaju kontraindikacie uvedené nizsie.

Je zname, Ze presnost merani IOP je ovplyvnena odchylkami a zmenami rigidity rohovky v désledku
rozdielov v hribke rohovky, vnitornych Strukturalnych faktorov alebo refrakénej chirurgie rohovky.
Odporticame vziat tieto faktory zohladnit pri merani IOP. Tonometer TonoCare od spolo¢nosti Keeler
by sa nemal pouzivat u pacientov s vysokym rohovkovym astigmatizmom (> 3 dioptrie).

3. POKYNY K CISTENIU

UPOZORNENIE: Tento tonometer je mozné cistit vylucne rucne bez ponarania
podla opisu v tomto dokumente. Pristroj nesterilizujte v autoklave ani ho
neponarajte do ¢istiacich roztokov. Pred ¢istenim vzdy odpojte napajaci zdroj

20 siete.
3.1 OBJEKTIV FUKACEJ RURKY CISTITE RAZ TYZDENNE:
1. Navlhite vatovd tycinku roztokom deionizovanej vody a saponétu (2 hmot. % saponatu).
2. Krazivym pohybom pohybujte Spickou tycinky okolo objektivu.
3. Po opise prvého kruhu by sa mala tycinka zlikvidovat, aby sa zabranilo zamazaniu objektivu.
4. Pozrite sa na objektiv fukacej rirky zo strany pacienta a ak s stéle viditelné stopy slzného

filmu, opakuijte vy$sie uvedené kroky, kym nebude objektiv Cisty.

Poznamka: Pri isteni treba dbat na to, aby ste neposkodili zostavu fkacej rirky.

Q UPOZORNENIE: Pri Cisteni treba dbat na to, aby ste neposkodili zostavu
fakacej rarky. Na cistenie objektivu fikacej rarky nikdy nepouzivajte
suchu vatovu tycinku ani utierku. Na cistenie objektivu fikacej rurky nikdy
nepouzivajte latku ani utierku napustend silikonom.
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3.2 RUCNU JEDNOTKU CISTITE KAZDY DEN A MEDZI JEDNOTLIVYMI PACIENTMIL.

1. Utrite vonkajsi povrch cistou savou handrickou, ktord neuvolfiuje vldkna, namocenou
v roztoku deionizovanej vody/cistiaceho prostriedku (2 % cistiaceho prostriedku podla
objemu) alebo roztoku vody/izopropylalkoholu (70 % IPA podla objemu). NepouZivajte
roztok deionizovanej vody/izopropylalkoholu na optické povrchy, napriklad na predné
okienko. Tie by sa mali Cistit iba roztokom deionizovanej vody a Cistiaceho prostriedku

2. Dajte pozor, aby sa roztok nedostal do pristroja. Dbajte na to, aby handricka nebola
roztokom saturovana.

3. Povrchy je potrebné dokladne rucne vysusit Cistou handrickou, ktora neuvolfiuje vidkna.
4. PouZité Cistiace materidly bezpecne zlikvidujte.

4. INSTALACIA
V tejto Casti najdete navod na vybalenie a pripravu tonometra TonoCare na pouZitie.

UPOZORNENIE: Po otvoreni balenia skontrolujte, ¢i nie je poskodené zvonku,
najma ¢i nie je poskodeny kufrik. Ak mate podozrenie, Ze s tonometrom nie je
nieco v poriadku, kontaktujte vyrobcu alebo distributora.

Podla potreby nahradte zaslepovaciu dosticku vhodnym elektrickym zastr¢kovym adaptérom alebo
pouZite konektor typu 7 v stlade s normou IEC 60320 (nedodéva sa).

41 POZADOVANE NASTROJE
e Bezpecnostné noze

Na pripevnenie na stenu:
e Ceruzka

e Vodovdha

o Elektricka vitacka

e Skrutkovac PH1

4.2 OBSAH BALENIA

Vas tonometer TonoCare bol dodany s:

¢ rucnou jednotkou s vopred nainstalovanou batériou na samostatné meranie IOP.
¢ dokovacou stanicou na tlac, export tdajov a nabijanie.

¢ kovovou nastennou montaznou doskou so 4 skrutkami a 4 rozperkami na montaz
dokovacej stanice na stenu.

e napajacim zdrojom na priame nabfjanie ru¢nej jednotky (pri preprave) alebo
prostrednictvom dokovacej stanice.

¢ rolkou termopapiera, ktory je urceny na pouzitie v tlaciarni umiestnenej v dokovacej stanici.
¢ zariadenim USB spolu s ndvodom na pouZitie.
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e vysuvnou opierkou ¢ela.

e kablom USB na prepojenie dokovacej stanice s pocitacom (nie je sicastou dodavky) na
export Udajov.

e ochrannym Stitom pre tonometre, ktory vytvara ochrann( vrstvu medzi pacientom a
pouzivatelom.

4.3 INSTALACIA NA DOSKU STOLA
1. Umiestnite obal vyrobku tak, aby 3ipka smerovala nahor

2. Pomocou bezpecnostného noza rozrezte pasku, ktorou je skatula na vrchu zapecatend, a
odstrarite polystyrénova vrstvu, ktord zakryva obsah balenia.

Pri manipulacii s bezpe¢nostnym noZom a nezapecatenymi okrajmi kartonu
bud'te opatrni, aby ste sa o ostré hrany neporanili.

3. Ak nepouzivate dokovaciu stanicu, vyberte ju z obalu a umiestnite ju na Cisté miesto urcené
na nabfjanie tonometra TonoCare.

Rucna jednotka tonometra TonoCare by sa nemala pouzivat v blizkosti
dokovacej stanice.

4. Vlozte rolku dodavaného termopapiera podla pokynov v ¢asti 8.
Vyberte ru¢nu jednotku z obalu a vlozte rukovét do spodnej priehlbiny v dokovacej stanici a
meracie okienko nasadte na hornt ¢ast dokovacej stanice. Pred pouZitim odstrarite ochrannti
féliu pokryvajlicu displej tonometra TonoCare, predné okienko a infracervené okienko.

6. Vyberte opierku ¢ela z obalu a pomocou magnetov ju pripevnite na horni Cast dokovacej
stanice, do priestoru na to urceného.

7. Vyberte napajaci zdroj z obalu, pripojte ho k zadnej strane dokovacej stanice a po
namontovani vhodného adaptéra pre vasu krajinu ho pripojte k sietovej zasuvke.

Q Elektrické kable ved'te bezpecne tak, aby nevzniklo riziko zakopnutia
pouzivatela alebo poskodenia pristroja.

8. Indiktor LED v ru¢nej jednotke by sa mal rozsvietit a signalizovat, Ze sa batéria TonoCare
nabija.

9. Pomocou dodaného kabla USB pripojte dokovaciu stanicu k pocitacu (nie je sucastou
dodavky) na export tdajov. Pocitac musi byt v stlade s normou EN 60601-1 (pozri ¢ast 12)

4.4 INSTALACIA NA NASTENNY DRZIAK
1. Starostlivo vyberte miesto urcené pre vasu dokovaciu stanicu TonoCare, pricom venujte
osobitnu pozornost vedeniu napjacieho kabla a polohe skriningu pacienta. Uistite sa, Ze
mate vZdy pristup k sietovej zastrcke, pretoZe je to hlavny spdsob odpojenia od elektrickej
siete.
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Rucna jednotka tonometra TonoCare by sa nemala pouzivat v blizkosti
dokovacej stanice. Dokovacia stanica by sa nemala upeviiovat nad
elektrickymi sietami pod napatim, pretozZe proces vitania by mohol prerusit
dodavku energie a sposobit zranenie. Odporucana vyska je 1,2 m (4 stopy).

2. Kovovi dosku pouzite ako $ablonu na oznacenie polohy upeviiovacich skrutiek ceruzkou,
pricom na zakladfiu dosky prilozte vodovahu, aby ste zaistili vodorovné vyrovnanie.

3. Vyvitajte otvory prislusnej velkosti podla znaciek z predchadzajticeho kroku.

Pri praci s vitackou dbajte na zvySenu opatrnost a postupujte podla navodu
dodaného s pristrojom.

4. Do otvorov vyvitanych v predchadzajlicom kroku vlozte rozperky a skrutkovacom PH1
pripevnite kovovl dosku na stenu pomocou prilozenych skrutiek.

5. Dokovaciu stanicu umiestnite na montaznu dosku na stenu tak, aby sa 2 upeviiovacie koliky
na kovovej doske zasunuli do otvorov v zadnej Casti krytu a aby doska podopierala jednotku
zdola.

6. Teraz mdzZete zapojit napajaci kabel do dokovacej stanice a pripojit ju k elektrickej sieti.
Dokovacia stanica pri zapnuti dvakrat zablika. Po pripojent k elektrickej sieti polozte ruku

5. POUZIVANIE TONOMETRA TONOCARE

V tejto Casti sa pouzivatel oboznami s vysvetlivkami k jednotlivym ovladacim prvkom a indikatorom
tonometra TonoCare a s tym, ako vykonat meranie 0P na pacientovi pomocou tohto pristroja.

Pred pouzitim pristroja na pacientovi sa oboznamte s pokynmi na meranie
10P pomocou tonometra TonoCare.

5.1 KONTROLKY A INDIKATORY .—o

Ru¢na jednotka
Pohlad zhora

Drziak na opretie Cela o—
Rucna spust

Tlacidlo OD/0S e—.
Indikétor LED 6 o

Digitélny disple]

Zap./vyp.

Tlacidlo tlace o/ \e
Tlacidlo ponuky

Tlacidlo navratu

00000060000
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Poznamka: Indikétor LED na tonometri TonoCare pri nabijani pulzuje a pri Gplnom nabiti svieti
nepretrzite

Izometricky pohl'ad z pohl'adu pouzivatela a l'avej strany
@ Opierka Cela

@ okulsr o /0

Pohlad spod tonometra
(12) Nabijacie kontakty

@ Napéjaci vstup

@

Pohlad na pacienta

@ Vzduchova rdrka a okienko @/
@® indikator LED
® InfraCerveny vysiela¢

Dokovacia stanica

Pohlad zozadu
Nabijacie kontakty
Infracerveny
prijima¢

@ Dvierka tlaciarne
20

Otvory na
pripevnenie na
stenu

ee

e
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Pohlad zdola

@ Napéjaci vstup

@ Rozhranie USB - Umoziiuje pripojenie tonometra k
pocitacu na Ucely odosielania nespracovanych
Udajov.

Pohl'ad na umiestnenie
ruénej jednotky s
dokovacou stanicou

5.2 MAPA PONUKY

Stlacenim tlacidla ponuky otvorte ponuku Softvér. Po vstupe do ponuky softvéru pouzite
tlacidlo ponuky na zmenu vyberu, tlacidlo tlace na potvrdenie a tlacidlo navratu na prechod do
predchadzajticej ponuky. Postupujte podla mapy ponuky na obrazku na strane 14.

Revizia softvéru sa zobrazuje
Potvrdit (Tlacidlo tlace) pocas spustenia

Zmena vyberu (tlacidlo ponuky)

Navrat do predchadzajucej ponuky
(Tlacidlo navratu)
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Hlav
ponuka

Svetlo

-9

Zap./
vyp.

Bzuciak Cas Datum Rozlisenie CCT Jas Samotest

W ONENo ol o lLO

Zap./ HH Zaglyyp! Zap./vyp. Zap./
vyp. MM MM XXX Spustac vyp.

RR

6. POSTUP MERANIA

6.1 BEZNE KONTROLY A FUNKCNE TESTY

1. Kazdy den pred pouzitim vizualne skontrolujte ru¢nt jednotku a dokovaciu stanicu, Ci nejavia
znamky zjavného poskodenia. Ak mate podozrenie, Ze tonometer bol vystaveny narazom
alebo vniknutiu vihkosti, nepouzivajte ho. Kontaktujte spolocnost Keeler alebo miestne
servisné stredisko, kde vam poradia.

2. Spolocnost Keeler odportica vykonat tyzdenny samotest rucnej jednotky, aby sa potvrdila
jej funkénost. Takto sa skontroluje funkénost systému generovania vzduchovych rézov a
snimaca tlaku. Ak chcete ziskat pristup k samotestu, postupujte podla nasledujtcich krokov:

a)
b)
q
d
e)
f)
9
A\
A\

Zapnite tonometer a skontroluite, ¢i je zapojeny do elektrickej siete.

Tonometer poloZte na bok na rovny povrch, napriklad na stél. Tonometer nedrzte v
rukach.

Stlacte a podrzte tlacidlo ponuky a dovtedy prechadzajte jednotlivymi polozkami, kym sa
na displeji nezobrazi ikona ["‘j

Pomocou tlacidla tlace alebo névratu nastavte tito moznost na ZAPNUTE.
Opétovnym stlacenim a podrZanim tlacidla ponuky opustite ponuku (priblizne 2 sekundy).

Tonometer niekolkokrat vypusti vzduchovy rdz a pocas testu sa na displeji zobrazi séria
disel.

Po dokonceni samotestu sa na displeji tonometra zobrazi informacia, ¢i bol test Uspesny
alebo nebol.

Pred zacatim merania nezabudnite pripravit pacienta. Pacientov strach moze
meranie oddialit a mat nepriaznivy vplyv na jeho presnost.

Jeden udaj méze byt zavadzajuci, pretoze I0P sa meni v ddsledku kolisania
pulzu, dychania a kolisania pocas diia. Na IOP m6zu mat vplyv aj iné faktory,
napriklad Zmurkanie, stlacanie odi, prijem tekutin, fyzicka aktivita, poloha
tela atd'. Na zniZenie vplyvu tychto variantov na kon$tantni hodnotu 10P
mozu byt potrebné az 4 merania. Spolo¢nost Keeler odportca pouzit priemer
Styroch nameranych hodnét namiesto jednotlivych nameranych hodnét.
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Softvér TonoCare rozpozna namerané hodnoty a vyda zvukové upozornenie, ked sa dve po sebe
iduce hodnoty pohybuijt v rozmedzi 1 mmHg, ¢o znamena, Ze dalsie merania nemusia byt potrebné.

6.2 PRIPRAVA PRISTROJA
1. Pred zdvihnutim rucnej jednotky z dokovacej stanice skontrolujte, ¢i indikétor LED svieti
nepretrzite, aby ste sa uistili o plnej kapacite batérie. Plne nabité batéria vydrzi az 2 dni
intenzivneho pouZivania. Vykonnost sa ¢asom znizi.

2. Vyberte ruént jednotku z dokovacej stanice a stlacte tlacidlo zapnutia. Ak sa ru¢na jednotka
nepouziva dlhsie ako 90 sekund, prejde do pohotovostného rezimu.

6.3 PRIPRAVA PACIENTA

Pred pouzitim tonometra TonoCare by ste mali zabezpecit, aby sa vas pacient citil pohodIne a aby
bol v optiméalnej polohe na meranie, najlepsie s podopretou hlavou. Je to kvdli obavam a nervozite,
ktoré mozu negativne ovplyvnit namerané hodnoty. Na dosiahnutie tohto ciela postupuijte podla
nizsie uvedenych bodov:

1. Dbajte na to, aby sa pacient citil pohodine a bol uvolneny.

2. PoZiadajte pacienta, aby si vybral kontaktné SoSovky alebo zlozil okuliare, ak ich nosi, a aby
norméalne dychal. O¢i pacienta by mali byt pocas celého merania Uplne otvorené a pacient by
mal nimi normélne Zmurkat.

3. Ak chcete pacienta upokojit, mdZete mu postup merania predviest pomocou tlacidla rucnej
spuste smerom k jednému z prstov pacienta. Po predvedeni tonometer znovu nastavte
(pomocou dihého stlacenia tlacidla OD/OS).

Pred meranim by ste mali:
1. PoZiadajte pacienta, aby Zmurkal, aby ste zabezpecili dobry a reflexny slzny film.
2. Zaistite, aby pacient ani optika tonometra neboli umiestnené pod priamym osvetlenim (t. j.
bodovymi svetlami alebo sine¢nym svetlom).
3. VUistite sa, Ze pacient ma Uplne otvorené oci. To pomaha predchadzat stlacaniu, pri ktorom
pacient podvedome napina viecka a zvysuje IOP.

4. Pocas celého procesu merania by ste mali pacientovi umoznit, aby v urcitych intervaloch
Zmurkal, aby sa udrzal slzny film rohovky.

6.4 ODCITAVANIE UDAJOV
Ked' st tonometer TonoCare a pacient pripraveni, moZete vykonat meranie.
1. Ak ste to neurobili v predchadzajicom kroku, pouzite tlacidlo ru¢ného spustania/demo,

aby ste rozptylili vietky drobné ciastocky prachu alebo vihkosti, ktoré sa mohli usadit na
tonometri TonoCare, kym sa nepouzival.

Tonometer TonoCare je nastaveny tak, aby automaticky vybral pravé oko
ako prvé merané oko. Ak chcete vybrat l'avé oko, stlacte tlacidlo OD/OS.
Skontrolujte, ¢i zaznamenavate meranie pre urcené oko.
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2. Drite ru¢nt jednotku dominantnou rukou a umiestnite tonometer tak, aby bol zarovnany s
okom pacienta zo vzdialenosti priblizne 30 cm alebo 12 palcov.

3. Poslvajte tonometer smerom k pacientovi, kym sa opierka cela nedotkne jeho cela. MoZete
si opriet prsty o opierku na Celo, aby ste ziskali vacsiu stabilitu.

4. Poziadajte pacienta, aby sa zameral na zeleny tercik vo vnitri tonometra.

Pomocou preferovaného oka sa pozrite cez okuldr tak, aby ste videli pacientovo oko.
Pohybuijte tonometrom dopredu a zaroven zarovnavajte polohovaci krizok s limbom
pacienta. Dihovka nemusf byt viditelna celd, pretoze moze byt zakryta ocnym vieckom.
Vycentrujte oblast merania so zrenicou oka pacienta a zaznamenajte odrazené polmesiace
LED. Tie by mali byt vycentrované aj na zrenici.

6. Ked je tonometer vzdialeny od oka pacienta priblizne 15 mm (0,5 palca), objavi sa krizik, ktory
oznacuje polohu tonometra vzhladom na oko. Presurite tonometer tak, aby sa okraje kriza
nachédzali v rohoch meracich konzol.

Kriz nesmie byt vacsi ako meracia plocha, pretoze by to znamenalo, ze
tonometer je prili$ blizko oka.

7. Ked kriz dosiahne spravnu polohu nastavenia, jemny vzduchovy impulz spusti meranie 10P.
Uistite sa, Ze o¢né viecka a mihalnice st mimo meracich konzol, aby ste ziskali presné
vysledky.

Ak nebola zaznamenana Ziadna aplanacia pocas razu, ozve sa ton s nizkou
vyskou (ak st zvuky povolené v nastaveni ponuky) a na vnitornom displeji sa
zobrazia dve hviezdicky (**).

8. Uistite sa, Ze na tonometri bol zaznamenany tdaj o
hodnote IOP.

* Spravna poloha a velkost
kriza v oblasti merania

9. Pomaly posurite tonometer dozadu a nechajte oko
pacienta niekolko sekind odpocivat, pricom udrZiavajte
zarovnanu polohu.

10. Ked' je pacient pripraveny na dalSie meranie, posufite tonometer blizsie, kym sa opat
nezobrazi zarovnavaci kriz a nespusti sa dalie meranie.

11. Opakuijte predchéadzajtce kroky pri dalsich meraniach, kym priemer jednotlivych merani nie
je prijatelny.

12. Ked'sa dve po sebe idlice merania pohybuju v rozmedzi 1 mmHg, ozve sa zvukovy signal s
vysokou vyskou ténu, ktory signalizuje, Ze sa mohlo vykonat dostatocné mnoZstvo merani
(ak je v moZnostiach pouZzivatelskej ponuky zapnuta funkcia Bzuciak). Ak po sebe iduce
hodnoty nie su v rozmedzi 1 mmHg, spolocnost Keeler odporica vykonat az Styri merania a
nasledne pouzit priemer.

13. Stlacenim tlacidla OD/OS prepnete z lavého oka na pravé alebo naopak.
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14. Stlacenim a podrzanim tlacidla OD/OS vymazete vietky Udaje.

15. Stlacenim tlacidla tlace vytvorite tlacend kopiu z tlaciarne nainstalovane] v dokovacej stanici.
InfraCervené okienko v dokovacej stanici a ruéna jednotka by nemali byt zakryté a mali by
byt zoradené v rozmedzi 1 m (3 stopy). Kontrolka LED dokovacej stanice bude pocas prenosu
IR Uidajov blikat a potom pri tlaci zhasne.

16. Ak je dokovacia stanica pripojena k pocitacu, stlacenim tlacidla tlace sa do pocitaca

6.5 KOREKCIA CCT
1. Stlacenim a podrzanim tlacidla ponuky otvorte ponuku Softvér. Podla mapy ponuky v Casti
5.2 na strane 14 sa uistite, Ze je funkcia korekcie CCT zapnuta.
2. Prinacitavani merania IOP postupujte podla pokynov v Casti 6.4 na strane 108. Po ziskani
vhodnej priemernej hodnoty postupuijte podfa nizsie uvedeného pracovného postupu
CCT. Skupina CCT vybrana pre pacienta by mala zodpovedat skupine meranej samostatne
pachymetrom. Vyber potvrdte tlacidlom ponuky.

3. Na obrazovke CCT sa zobrazi skupina CCT a pouzita korekcia pod prislusnym okom.
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Pracovny postup TonoCare CCT

Ak chcete ziskat'
namerané
hodnoty pre
jedno oko alebo
obe o¢i

4 Tlacidlo
0oD/0s

Tlacidlo ponuky Tlacidlo ponuky
Kratke stlacenie Kratke stlaéenie
Dialogové okno CCT Dialogové okno CCT
(zoznam moznosti (zoznam moznosti
na vyber) na vyber)

Tiagidlo i‘:fr’;zf"l‘('; Tiagidlo
navratu cCT: navratu
OD|

Prepinanie tlacidla
0D/0s:

1.0D
2. OD+CCT
3.08
4. 0S+CCT

Q Je zname, Ze presnost merani IOP je ovplyvnena odchylkami a zmenami
rigidity rohovky v ddsledku rozdielov v hrubke rohovky, vniitornych

Strukturalnych faktorov alebo refrakénej chirurgie rohovky. Odporucame vziat
tieto faktory zohladnit pri merani 10P. Biomechanické vlastnosti jednotlivych
rohoviek sa mdzu lisit, ¢o vedie k zmenam relativnej tuhosti alebo rigidity
rohovky a k zmene merania. Medzi dalsie faktory, ktoré treba zvazit, patri
okrem vnutornych Strukturalnych faktorov a refrakénej chirurgie rohovky aj
edém rohovky a iné abnormality rohovky potencialne ovplyviiujice rigiditu
(napr. keratokonus, transplantacia rohovky, crosslinking).
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7. TLAC

Vysledky mozete kedykolvek vytlacit stlacenim tlacidla tlace na rucnej jednotke.

Automaticky sa uvedie datum a cas (ak st nastavené).

Je tam priestor na ru¢né zaznamenanie mena pacienta.

Posledné styri namerané hodnoty st vytlacené ako celé ¢isla ,XX".

Priemerna hodnota IOP sa vypocita a vypise s presnostou na jedno desatinné miesto , XX.X".

ﬁ Vzdy skontrolujte, i udaje na vytlacku a tdaje v aplikacii TonoCare Export
zodpovedaji nameranym hodnotam na ru¢nej jednotke.

Q Tlaciarei na dokovacej stanici obsahuje ostru ziibkovanu cepel, ktora sluzi
ako pomacka pri strihani papiera. Pri vymene roliek papiera v tlaciarni alebo
pri odtrhavani vytlackov z pristroja dbajte na opatrnost, aby ste sa vyhli
kontaktu s touto ¢epelou.

Dokovacia stanica TonoCare moZe byt pripojena k aplikacii

TonoCare Export aj prostrednictvom portu USB na pocitaci. KEELER

Udaje o merani sa potom mdzu prenasat z rucnej jednotky do

aplikacie prostrednictvom dokovacej stanice. gz::f —_—

Podrobné informacie o instalacii aplikacie do pocitaca najdete Time: HH:MM

v dokumente EP59-47228 s ndzvom Instalacné prirucka k Eye: L R

aplikacii TonoCare Export. V dokumente EP59-47333 s ndzvom

Strucna referencna prirucka aplikacie TonoCare Export st Data: 8 @

opisané v3etky funkcie aplikacie a spdsob jej pouzivania. g g
PR . , . " ) e e

lS)E)I?tcuerc;grétIaC|dIa tlace sa vysledok odosle do tlaciarne aj do Ave I0P: 0.0 0.0

8. VYMENA PAPIERA V TLACIARNI T rikdad tace

1. Pristup k papieru do tlaciame je cez kryt tlaciarne; zatiahnite za okraj na hornej strane krytu
a jemnym potiahnutim smerom k sebe otvorte kryt tlaciarne.

2. Vyberte prazdnu papierovd rolku.
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3. Vlozte novt rolku papiera do drziaka papiera a uistite sa, Ze jej koniec je v hornej casti rolky
volny a otoceny tak, ako je to zndzornené na obrazku.

4. Vysurite niekolko centimetrov papiera z krytu. Podrzte koniec papiera a zatvorte kryt jemnym
zatlacenim okraja v hornej Casti smerom k dokovacej stanici, kym sa Uplne nezatvori a
nezacvakne na miesto.

Tlaciarei na dokovacej stanici obsahuje ostru ziibkovanu ¢epel, ktora sluzi
ako pomocka pri strihani papiera. Pri vymene roliek papiera v tlaciarni alebo
pri odtrhavani vytlackov z pristroja dbajte na opatrnost, aby ste sa vyhli
kontaktu s touto cepelou.

8.1 NABIJANIE TONOMETRA TONOCARE
Ak tonometer TonoCare nepouZivate, spolocnost Keeler odporica skladovat ho v dokovacej stanici,
aby bol stéle plne nabity a pripraveny na pouZitie.

Kontrolka LED na tonometri TonoCare pri nabijani
pulzuje.

Po Gplnom nabiti bude kontrolka LED svietit
nepretrzite.

Kontrolka LED na dokovacej stanici sa nezmeni, ked je prenosna cast tonometra TonoCare uloZena
v dokovacej stanici.

9. UDRZBA

Q Spolocnost Keeler odporiica, aby pouzivatelia ¢asto vykonavali beznu Gdrzbu
tonometra TonoCare a aby servisni technici spolo¢nosti Keeler kazdorocne
vykonavali jeho servis, ¢im sa zabezpeci bezpeéné a presné meranie. V
pripade, Ze je pristroj mimo kalibra¢nych tolerancii, je délezité zaslat pristroj

spat spolocnosti Keeler Ltd. alebo miestnemu predajcovi na opravu a
opatovnu kalibraciu.

Vpristroji sa nenachadzaju Ziadne Casti, vratane batérie, ktoré pouzivatel dokdzal vymenit. Batériu
smie vymenit iba vySkoleny servisny personal podla pokynov uvedenych v servisnej prirucke.

Ak spozorujete vyrazné znizenie vykonnosti batérie, kontaktujte spolo¢nost Keeler alebo
autorizovaného distribltora a poZiadajte o jej vymenu.

Ak tonometer TonoCare nahodou spadne, to isté servisné stredisko alebo distribltor moze
skontrolovat, ¢ je kalibracia pristroja stale zachovana.

Pristroj po zapnuti vykona samokontrolu funkénosti a v pripade zistenia poruchy sa zobrazi
hlasenie. Dalsi samotest je mozné aktivovat z ponuky (pozri Cast 6.1).

Vyrobok pred pouzitim vzdy skontrolujte a skontrolujte aj to, ¢i sa spusta obvyklym spdsobom.

Nepokusajte sa vykonavat demontaz, opatovn(i montaz alebo opravu vyrobku. Tieto ¢innosti by mal
vykonavat len personal vyskoleny a kvalifikovany spolocnostou Keeler podla pokynov uvedenych v
servisnej prirucke.

13



TonoCare od spolo¢nosti KEELER

Vyrobok neskladuijte v prasnom prostredi, pretoze prach sa méze dostat do razového systému a
pocas pouzivania sa moze rozptylit do oka pacienta.

Ak sa tonometer TonoCare nebude dlhsi ¢as pouzivat, prepnite tlacidlo zapnutia/vypnutia do
polohy , Viyp.” a odpojte napajaci zdroj. Na ochranu tonometra pred prachom pouzite kryt.

ﬁ Nepokusajte sa vykonavat Ziadne neautorizované opravy, pretoze by to
mohlo ohrozit vyrobok a pacientov. Nedovolte, aby boli do vasho vyrobku
namontované neautorizované diely.

Spolocnost Keeler na poziadanie poskytne potrebné schémy zapojenia, zoznamy suciastok, opisy a
pokyny na kalibraciu, ktoré pomdZzu servisnym pracovnikom pri oprave pristroja.

Stitok MOD RECORD na zadnej strane pristroja sliZi na oznacenie stavu pristroja v svislosti s
vyznamnymi zmenami.

91 KODY CHYB
Ak sa na obrazovke zobrazi kdd chyby v rozsahu 00 az 34, restartujte tonometer a skontrolujte

servisného strediska spolocnosti Keeler.

10. ZARUKA

Na vas produkt od spolocnosti Keeler sa vztahuje zaruka 2 roky a bude bezplatne vymeneny alebo
opraveny za tychto podmienok:

e akakolvek porucha v dosledku chyby vo vyrobe,

e pristroj a prislusenstvo sa pouzivali v stlade s tymito pokynmi,

e akykolvek narok je dolozeny dokladom o kipe.

Q Vyrobca odmieta akukolvek a vSetku zodpovednost a zarucné krytie, ak
bol pristroj akymkolvek spésobom upravovany alebo ak sa nevykonavala
pravidelna udrzba alebo sa vykonavala v rozpore s tymito pokynmi vyrobcu.

Tento pristroj neobsahuje Ziadne casti, ktorych servis by mohol vykonat
pouzivatel'. Akykol'vek servis alebo opravy smie vykonavat iba spolocnost
Keeler Ltd. alebo adekvatne vyskoleny a opravneny distributor. Opravnené
servisné centra spolocnosti Keeler a vyskoleni servisni pracovnici spolocnosti
Keeler budti mat k dispozicii servisné prirucky.

1. SPECIFIKACIE A ELEKTRICKE UDAJE
Tonometer TonoCare od spolocnosti Keeler je zdravotnicky elektricky pristroj. Pristroj vyZaduje
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Specialnu starostlivost s ohladom na elektromagnetickt kompatibilitu (EMC). V tejto Casti sa
opisuje vhodnost pristroja z hladiska jeho elektromagnetickej kompatibility. Pred instalaciou alebo
pouzivanim tohto pristroja si pozorne precitajte a dodrziavajte tu uvedené informacie.

Prenosné alebo mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia mézu mat na tieto pristroje
nepriaznivé ucinky, ktoré mézu sposobit ich poruchu.

1.1 ELEKTROMAGNETICKE VYZAROVANIE

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanie

Tonometer TonoCare od spolocnosti Keeler je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.

Skuska vyzarovania | Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

VF vyzarovanie CISPR 11 Skupina 1 Tonometer TonoCare od spolo¢nosti Keeler pouziva VF
energiu iba na svoju vnitornd funkciu. Jeho VF vyZarovanie
je preto velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by sposobilo
akékolvek rusenie blizkych elektronickych zariadeni.

VF vyzarovanie CISPR 11 Trieda B Tonometer TonoCare od spolo¢nosti Keeler je vhodny na
pouzivanie vo v3etkych priestoroch okrem domécnosti a

Vyzarovanie harmonickych | Nie je k disp., priestorov priamo pripojenych k verejnej elektrickej sieti
zloziek pridu trieda nizkeho napatia, ktora napaja obytné budovy.
IEC 61000-3-2 A<T75W
Kolisanie napatia/blikanie Nie je k disp.,
IEC 61000-3-3 trieda

A<75W

1.2 ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Tonometer TonoCare od spolocnosti Keeler je ur¢eny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.

Skaska Uroveii skusky | Uroveni zhody Elektromagnetické
odolnosti podla normy prostredie — usmernenie
IEC 60601

Elektrostaticky + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy majui byt z dreva, betonu

vyboj (ESD). + 15KV vzduch + 15KV vzduch alebo keramickych dlazdic. Ak

1EC 61000-4-2 - - su podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vihkost musi
byt aspori 30 %.
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Skaska
odolnosti

Uroveii skusky
podla normy
1EC 60601

Uroveri zhody

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Rychly elektricky
prechodny jav/
skupina impulzov.

IEC 61000-4-4

Rézovy impulz.
IEC 61000-4-5

Kratkodobé poklesy
napatia, kratke
prerudenia a
kolisania napatia
na vstupnych
napajacich
vedeniach.

+ 2 kV pre napajacie
vedenia

+ 1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+ 1kV vedenie k
nulovému vodicu

<5%Ur

(> 95 % pokles Uy) na
0,5 cyklu

<5% Ur

(> 95 % pokles Uy) na
1 cyklus 40 % Ur

+ 2 kV pre napajacie
vedenia

+ 1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia
100 kHz — frekvencia
opakovania

+ 1KV vedenie k
nulovému vodicu

Ur=0%pre 0,5
cyklu

(0, 45,90, 135, 180,
225, 270, 315°)

Ur=0%; 1 cyklus a
5 cyklov

Kvalita siefového napajania by mala
zodpovedat typickému komer¢nému
alebo nemocnicnému prostrediu.

Kvalita siefového napéjania by mala
zodpovedat typickému komer¢nému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita siefového napéjania by mala
zodpovedat typickému komer¢nému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouzivatel pristroja

od spolo¢nosti Keeler od
spolocnosti Keeler vyzaduje
nepretrzit prevadzku pocas

na sietovej
frekvendii
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 (60 % pokles Uy na 5 | Ur = 70 %; p;eruéeni sietového napﬁjanis,
9 ; odporticame napéjat nabfjacku

klov 70 % Uy 25130 cyklov (jedna z npeprerué\'tel’né‘:\oJ napa’jajcieho
(30 % pokles Ur) na faza: pri 0°) 2dioja
500 ms Ur=0% '
<5%Ur 2501300 cyklov
(> 95 % pokles Uy)
na5s

Magnetické pole 30 A/m 30A/m Magnetické polia na sietovej

frekvencii by mali byt na trovni
charakteristickej pre typické
umiestnenie v typickom prostredi
profesionalneho zdravotnickeho
zariadenia.

Poznamka: Ur je napétie elektricke] siete striedavého pridu pred aplikaciou skisobnej trovne.

Skuaska
odolnosti

Urovei skusky | Uroveii
podla normy
IEC 60601

zhody

Elektromagnetické prostredie
- usmernenie

Prenosné a mobilné VF komunikacné zariadenia

by nemali byt blizSie k ziadnej casti tonometra
TonoCare od spolocnosti Keeler vratane kablov, ako
je odporticana vzdialenost odstupu vypocitana z
rovnice platnej pre dan frekvenciu vysielaca.
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Odportcana vzdialenost odstupu

VF polia 3Vrms 3V d=1.2yp

sirené 150 kHz az

vedenim [EC | 80 MHz

61000-4-6

VF polia 3Vim 3Vim d=1,2p 80 MHz az 800 MHz

sirené 80 MHz az 5
d=2,3p800MH 2,7 GH

vyzarovanim | 2,7 GHz Ip zaz :

IEC

61000-4-3

Kde p je maximalny menovity vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobu vysielaca a d
je odporti¢ana vzdialenost odstupu v metroch (m).

Intenzity poli z pevnych VF vysielaCov stanovené
elektromagnetickym prieskum pracoviska' by mali
byt nizsie ako drover zhody v kazdom rozsahu
frekvencii?

V blizkosti zariadenia oznaceného tymto
symbolom sa moze vyskytnUt rusenie.

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vys3i rozsah frekvencii.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené

pohlcovanim a odrazom od Struktur, predmetov a ludi

" Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako st zakladiové stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové) telefony a pozemné
mobilné radia, amatérske radio, radiové vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne
predpovedat. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia v dosledku pevnych VF vysielacov je nutné zvazit
elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa bude pouzivat tonometer TonoCare
od spolocnosti Keeler, presiahne prislusnd troveri zhody pre VF vyzarovanie uveden vyssie, tonometer TonoCare od
spolocnosti Keeler sa mé sledovat, aby sa overila jeho normalna prevadzka. Ak spozorujete abnormalnu vykonnost, mozno
budete musiet prijat dalSie opatrenia, napriklad zmenit orientaciu alebo umiestnenie tonometra TonoCare od spolocnosti

Keeler.

2V rozsahu frekvencii 150 kHz az 80 MHz musia byt intenzity poli nizsie ako 10 V/m.

1.3 ODPORUCANE BEZPECNE VZDIALENOSTI

Odportcané vzdialenosti odstupu medzi prenosnym a mobilnym VF komunika¢nym
zariadenim a pristrojom IntelliPuff od spolocnosti Keeler.

Tonometer TonoCare od spolocnosti Keeler je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi
s kontrolovanym vyZarovanym VF rusenim. Zakaznik alebo pouZivatel tonometra TonoCare od
spolocnosti Keeler mdze pomact predist elektromagnetickému ruseniu udrZiavanim minimalnej
odportcanej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym VF komunikacnym zariadenim (vysielacmi)
a tonometrom TonoCare od spolocnosti Keeler, ktord je uvedena niZsie, podfa maximalneho

vystupného vykonu komunikacného zariadenia.
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Maximalny menovity Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca (m)
vystupny vykon vysielaca (W)
150 kHz az 230 MHz |80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 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

V pripade vysielacov s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie,
mozno odportcanu vzdialenost odstupu v metroch (m) urcit s pouZitim rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca, kde p je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca.

Poznamka: 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i rozsah frekvencii.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
pohlcovanim a odrazom od Struktdr, predmetov a [udi.

12. TECHNICKE SPECIFIKACIE

Ru¢na jednotka tonometra TonoCare

Rozmery ru¢nej jednotky 220 x 136 x 206 mm (V x $ x H)
Hmotnost ru¢nej jednotky 1,044 kg
Stupeii IP IPX0
Kalibrovany rozsah 7 mmHg az 50 mmHg
Presnost I0P +/- 5 mmHg (95 % interval spolahlivosti)
Pracovna vzdialenost 11 mm od povrchu rohovky pacienta po predny povrch okienka.
RozliSenie displeja Rozlisenie displeja na 1 desatinné miesto, napr. 12,3
Displej OLED 0,95"
Osvetlovaci systém LED, biely a infracerveny
Ochrana pred zasahom elektrickym | Trieda Il (alebo s vnitornym napajanim)
pradom
Sulad s normami Elektricka bezpecnost (zdravotnicka) IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
BS EN 1SO 15004-1

Sietova zastrcka slizi na odpojenie pristroja od elektrickej siete — zaistite, aby bola sietova zéstrcka vzdy pristupna.
Pozndmka 1:V pripade pripojenia tonometra TonoCare k pocitacu musi pocitac spliiat poziadavky normy EN 60601-1:
Poznamka 2: Vzdy, ked je pristroj pripojeny k inému zariadeniu, musi tato kombinacia spliiat poziadavky normy EN 60601-1:

Pristroj ME sa sklada z ru¢nej jednotky, dokovace] stanice, opierky cela a napajacieho zdroja.
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Dokovacia stanica

PODMIENKY SKLADOVANIA

Rozmery dokovacej stanice 153 x 155 x 183 mm (V x § x H)
Hmotnost dokovacej stanice 0,725kg
Ochrana pred zasahom elektrickym | trieda Il
pradom
Stupei IP IPX0
Jednotka napajacieho zdroja Spinaci rezim, viaczastrckovy typ (110 — 240 V) +/- 10
350 - 700 mA
Je v stlade s tymito normami: EN 60601-1, EN 61000-6-2,
EN 61000-6-3
Vystup napajacieho zdroja 30VA(12VDC2,5A)
Frekvencia 50/60 Hz
Podmienky prostredia:
POUZIVANIE
o 90 % 1060 hPa
XaB C ’
10°C 30% 800 hPa
Naraz (bez obalu) 10 g, trvanie 6 ms

95 %

&)

PODMIENKY PREPRAVY
95 %

&)

/ﬂ/ 5s0C 1060 hPa
~_— '
-10°C 10 % 700 hPa
/ﬂ/ . 1060 hPa
' '
-40 °C 10 % 500 hPa

Vibracie, sinusové 10 Hz az 500 Hz: 0,5 g
Naraz 30 g, trvanie 6 ms
Otrasy 10 g, trvanie 6 ms
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13. PRISLUSENSTVO A NAHRADNE DIELY

Polozka Cislo dielu
Dokovacia stanica 2418-P-5002
Opierka hlavy 2418-P-7000
Suprava napéjacieho zdroja EP29-32777
Prenosny kufrik na tonometer TonoCare 3418-P-7000
Tvérovy Stit pre tonometer 2415-P-7038
Rolka s papierom do tlaciare 2208-L-7008

14. INFORMACIE O BALENI A LIKVIDACII

Likvidacia starého elektrického a elektronického zariadenia

;r—"_

©

Tento symbol na produkte alebo jeho obale a v pokynoch znamena, ze tento
produkt sa nemé likvidovat ako domovy odpad.

V zaujme znizenia vplyvu OEEZ (odpadu z elektrickych a elektronickych
zariadeni) na Zivotné prostredie a minimalizacie objemu OEEZ, ktory sa dostava
na skladky, odportcame, aby sa tento pristroj na konci svojej Zivotnosti
recykloval a opakovane pouszil.

Ak potrebujete dalsie informacie o zbere, opakovanom pouziti a recyklacii, obratte sa
na spolocnost B2B Compliance na ¢isle 01691 676124 (+44 1691 676124).
(iba Spojené kral'ovstvo).

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s tymto pristrojom, sa musi
ohlasit vyrobcovi a prislusnému organu v danom ¢lenskom State.
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15. PRILOHA

15.1 OPAKOVATELNOST A REPRODUKOVATELNOST

Opakovatelnost a reprodukovatelnost tonometra TonoCare sa hodnotila meranim manometricky
kontrolovaného skiisobného oka.

Opakovatelnost sa merala pomocou jedného tonometra TonoCare a série priblizne 50 jednotlivych
merani pre kazd( z 5 hodndt tlaku rovnomerne rozmiestnenych medzi pracovnym rozsahom 5

az 50 mmHg. Namerané hodnoty sa porovnavali s referencnym tlakomerom a pristrojom Pulsair
IntelliPuff. Netispesné merania boli zamietnuté a vypocitali sa priemery 3 nasledujucich merani,
aby sa ziskal subor priblizne 16 merani pri kazdej z 5 hodn6t tlaku. Vysledky ukazujd $tandardné
odchylky od 0,14 mmHg do 1,11 mmHg pri rozsahu tlakov od 5 do 50 mmHg.

Reprodukovatelnost sa hodnotila analyzou merani z troch réznych jednotiek TonoCare, ktoré
vykonali dvaja rozni operatori pri 5 hodnotach tlaku rovnomerne rozmiestnenych v ramci
pracovného rozsahu 5 az 50 mmHg. V kazdom zo Siestich skusok sa vykonali dve merania (priemer
4 namerané hodnoty) pri 5 hodnotach tlaku (kazdy operator pouzil v3etky tri pristroje TonoCare).

Analyza rozptylu (ANOVA) vykonand na Udajoch ukazuje p-hodnotu mensiu ako 0,05 a hodnotu
R-kvadrat 98 % alebo 99 %, ¢o znamena vynikajdcu reprodukovatelnost medzi operdtormi a
rdznymi pristrojmi.

15.2 UDAJE O KLINICKOM VYKONE

Suhrn

Uskutocnilo sa porovnanie bezkontaktného tonometra TonoCare (NCT) od spolocnosti Keeler
s Perkinsovym aplanacnym tonometrom (AT) s cielom posudit, ¢i tonometer TonoCare spliia
poziadavky normy 1SO 8612 (v porovnani s normou ANSI Z80.10) tykajtice sa skusok zhody
konstrukcie.

Perkinsov AT vyuziva rovnaky zakladny princip ako Goldmannov AT, a to zmenu sily posobiacej

na splostenie pevne ohraniceného povrchu rohovky. Oba pristroje maju splostovaci , kuzel”
pozostévajuci z dvoch hranolov so spojenymi vrcholmi, ktory pdsobi vonkajsou silou na rohovku,
aby sa jej povrch vtlacil a splostil.

Existuje niekolko vedeckych clankov, v ktorych sa oba pristroje uvadzaju ako referencné standardné
tonometre a konkrétne Perkinsov AT ako prenosny naprotivok Goldmannovho AT (Wessels,|.F et
al,, 1990), (Carlos Garcia-Resua et al. 2006), ktory sa pouziva pri navstevach v domécnosti a u
pacientov s problémami s mobilitou.

Dvaja skuseni pozorovatelia ziskali Udaje zo 144 vhodnych oci, pricom u 50 Ucastnikov namerali
IOP v rozsahu od 7 mmHg do 23 mmHg a u 22 Gcastnikov IOP vy3si ako 23 mmHg. Vysledky
Stldie ukazujt, Ze merania IOP vykonané tonometrom TonoCare NCT v porovnani s referencnym
Perkinsovym tonometrom (AT) neprekracuju toleranciu £5 mmHg v troch rozsahoch 0P u 143
o, pricom iba 1 oko prekrocilo tito toleranciu, ked pri merani IOP bola dosiahnuta hodnota

> 23 mmHg. To je vjrazne menej ako poZziadavka, aby maximéalne 5 % sparovanych rozdielov
medzi tonometrom TonoCare a referennym tonometrom bolo vo vetkych troch rozsahoch I0P
mimo tolerancie £5 mmHg.
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Celkovo bol priemer rozdielov I0P medzi tonometrom TonoCare a Perkinsovym AT < 0,01 mmHg,
s medianom -0,2 mmHg, ¢o naznacuje, Ze bezkontaktny tonometer TonoCare je ekvivalentny
aplanacnému tonometru.

Metody

Uskutocnila sa nerandomizovand, nemaskovana skrizend pérova Studia s jednou navstevou na
jednom pracovisku. V rdmdi Studie sa uskutocnili merania 0P na kazdom vhodnom oku pomocou
tonometra TonoCare a referen¢ného Standardného Perkinsovho tonometra.

Subjekty boli prijimané podla nasledujtcich kritérif zaradenia a vylicenia.

Kritéria zaradenia

e Subjekty musia mat viac ako 18 rokov

e Subjekty musia mat zdravé rohovky bez kontraindikacii merania IOP

Kritéria vylucenia

e Subjekty len s jednym funkénym okom

e Subjekty so slabou alebo excentrickou fixaciou jedného oka

e Vlysoké hodnoty rohovkového astigmatizmu (> 3 dioptrie)

e Zjazvenie rohovky, operécia rohovky (vratane laserovej operdcie rohovky)

e Mikroftalmia

e Hydroftalmus

e Pacienti s kontaktnymi SoSovkami

e Suché oci

e Stlacadla ocnych viecok

e Nystagmus

e Keratokonus

e Akakolvek ind patoldgia alebo infekcia rohovky alebo spojovky

Celkovo bolo prijatych 74 vhodnych G¢astnikov, pricom 2 castnici (2,7 %) boli vyltceni. Dévodom
vylicenia dvoch Ucastnikov bolo nadmerné Zmurkanie alebo strach, v dosledku ktorého Ucastnik
zadrziaval dych. Zo zaradenych 72 Gcastnikov sa IOP meral na oboch ociach vietkych Ucastnikov

s pomocou tonometra TonoCare a Perkinsovho AT, ¢im sa ziskali parové merania I0P pre celkovo
144 oci.
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Vysledky
V tabulke 1 je uvedeny sdhrn charakteristik skupiny I0P, z ktorého vyplyva, Ze merania maju
podobné rozloZenie.

Tabulka 1: Sthrn merani IOP pomocou tonometra TonoCare a Perkinsovho AT.

TonoCare Perkinsov AT
N, pocet oci (pacientov) 144.(72) 144 (72)
Priemerny I0P, mmHg 21,2 21,2
Median 10P, mmHg 18,0 17,0
SD*, mmHg 79 8,0
Rozsah, mmHg 11,8 az 46,3 11,0az41,0
IOP 7 az 16 mmHg, n (%) 42(29,2) 51(35,4)
I0P 17 az 23 mmHg, n (%)" 58 (40,3) 49 (34,0)
I0P > 23 mmHg**,n (%)’ 44 (30,6) 44 (30,6)

V tejto tabulke nie je zhmuta Ziadna Struktira parovania. * $tandardn odchylka.
" Pre analyzy podskupin sa pouzivaju len kategorie I0P namerané Perkinsovym AT, n sa uvadza ako pocet oci.
** S cielom ziskat merania v tomto rozsahu sa na podskupine Ucastnikov pocas merania IOP vykonal inverzny postup.

V tabulke 2 st rozdelené do kategdrii absolttne rozdiely medzi meraniami IOP pomocou tonometra
TonoCare a Perkinsovho AT > 5 mmHg spolu a v ramci 3 podskupin I0P. Rozdiel vacsi ako
tolerancia 5 mmHg sa vyskytol pri 1 (0,7 %) oku zo 144, <o je vyrazne pod maximalnou Uroviiou
5 % poda normy.

Tabulka 2: Rozdiely medzi meraniami IOP pomocou tonometra TonoCare a
Perkinsovho AT > 5 mmHg spolu a v ramci 3 podskupin IOP.

Skupina 10P*

7az 17 az
Rozdiel* 16 mmHg 23 mmHg > 23 mmHg** Spolu
Nepresahuje 51 49 43 143
+ 5 mmHg
Presahuje 0 0 1 1
+ 5 mmHg
Spolu 51 49 44 144

* Meranie 0P pomocou tonometra TonoCare — meranie IOP pomocou Perkinsovho AT. ' Na zéklade 0P nameraného
pomocou Perkinsovho AT.
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** S cielom ziskat merania v tomto rozsahu sa na podskupine Ucastnikov pocas merania IOP vykonal inverzny postup.

Suhrnné parametre rozdielov medzi dvojicami merani IOP pomocou tonometra TonoCare a
Perkinsovho AT st uvedené v tabulke 3 pre celd vzorku a pre kazdd skupinu IOP. Celkovo bol
priemerny rozdiel IOP medzi tonometrom TonoCare a Perkinsovym AT < 0,01 mmHg s medidnom
-0,2 mmHg. 95 % limity zhody na zaklade priemeru rozdielov I0P +1,96 x $tandardné odchylka
rozdielov IOP predstavovalo -3,4 mmHg aZ +3,4 mmHg.

Tabulka 3: Sthrnné merania rozdielov IOP meranych pomocou tonometra TonoCare a
Perkinsovho AT, zhrnuté spolu a v ramci 3 podskupin IOP.

Skupina IOP*

rsnuehr;nnr;: 1GZnanng 231;1:12Hg > 2&'2’22)9** (nSEC;IL)
[mmHg] (n=51) (n=49)

Priemer 0,3 0,2 0,6 0,0
Median 0,2 0,2 0,9 0,2
SD* 1,3 1,5 2,1 1,7
IQRS 0,42 1,2 0,82 1,0 -1,8az0,1 -1,0a2 1,0
Rozsah 3az4 -4,0 a7 4,0 -3,8a76,2 -4,0 a7 6,2

' Na zaklade I0P zmeraného pomocou Perkinsovho AT. * Standardn odchylka. § Medzikvartilové rozpétie.
** S cielom ziskat merania v tomto rozsahu sa na podskupine Ucastnikov pocas merania IOP vykonal inverzny postup.

Skusajuci dospeli k zaveru, medzi tonometrami nie st Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v
meraniach IOP a Ze tonometer TonoCare splfia poziadavky normy, ktoré je tu podrobne opisana.
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Glejte navodila za uporabo Znak za splo3no opozorilo

Datum izdelave Opozorilo: neionizirajoce sevanje

Ime in naslov izdelovalca Opozorilo: elektrika

Drzava izdelave Opozorilo: opti¢no sevanje

Recikliranje odpadne elektricne in

elektronske opreme (OEEO) Opozorilo: talna ovira

B BB b

(1]
o
ul
B

Ta stran navzgor Hraniti na suhem

Del, ki je v stiku z bolnikom, tipa BF Lomljivo

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina

/H/ Temperaturna omejitev pogkodovana

Pooblasceni predstavnik v Evropski

) Pooblas¢eni predstavnik v Svici
skupnosti

1@ e

Skladnost z Zdruzenim kraljestvom Conformité Européene, vkljucuje
CA | je bila ocenjena, vkljucuje stevilko 1639 stevilko priglasenega organa za SGS
0120  |priglasenega organa za SGS UK Belgija NV

Kataloska stevilka

@ Serijska Stevilka
Medicinski pripomocek

@9@ Prevod

Tonometer Keeler TonoCare je zasnovan in ustvarjen skladno z direktivo 93/42/EGS, predpisi (EU) 2017/745 in ISO 13485
o sistemih upravljanja kakovosti medicinskih pripomockov.
Razvrstitev: CE / UKCA: razred lla

FDA: razred Il
Informacij v tem prirocniku se ne sme pomnozevati v celoti ali po delih brez predhodnega pisnega dovoljenja izdelovalca.
Kot del nase politiki stalnega razvijanja izdelkov, si kot proizvajalec pridrzujemo pravico do sprememb tehnicnih podatkov
in drugih informacij v tem dokumentu brez predhodnega obvestila.
Ta navodila za uporabo so na voljo tudi na spletnih straneh druzbe Keeler Zdruzeno kraljestvo in Keeler ZDA.
Avtorske pravice © Keeler Limited 2023. Izdano v Zdruzenem kraljestvu 2023.

e
m

Oprema razreda Il

Omejitev zracnega tlaka

Omejitev vlaznosti

@@ (O]
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Simboli na krmilnih elementih in zaslonu
Ti simboli se uporabljajo na pripomocku in zaslonu med uporabo.

Krmilni elementi
pripomocka

Simboli na zaslonu

Opis

veljaven niz meritev

e

Samotestiranje

Gumb za Lu¢ Vklop/izklop svetlecih diod za
vklop/nacin v m osvetlitev
pripravljenosti
Gumb za meni m Zvok Vklop/izklop zvocnih opozoril
Gumb za vratanje Cas Nastavitev sistemskega Casa
Rocni sprozilec @ Datum Nastavitev sistemskega
datuma
Gumb OD/0S Oblika 10P Izbira oblike intraokularnega
m tlaka (XX/XX.X)
Gumb za tiskanje Pahimetrija Moznosti pri pahimetriji so
Hn 1ZKLOP/VKLOP/SPROZILEC
- (Ce je nastavljena moznost
Zvoki »TRIGGER« (SPROZILEC), se
NIZEK | Slabe ali neveljavne Taorﬁgoiggsr;?ieztr:frjzﬁﬁw
TON rar dnosti \
zmerjene vrednost vrednost intraokularnega
tlaka vedja od 15)
Svetlost Nastavljanje svetlosti za
|
VISOKTON | Pridobljen je b zaslone (vrednost med

1in 15)

ZaZenite samotestiranje
sistema
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1. INDIKACIJE ZA UPORABO
Te pripomocke lahko uporabljajo samo ustrezno usposobljeni in pooblasceni zdravstveni delavci.

A Brezsti¢ni tonometer TonoCare lahko uporablja samo usposobljeno osebje.
Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali njihovo
narocilo.

11 PREDVIDENA UPORABA/PRINCIP DELOVANJA
Tonometer Keeler TonoCare je ro¢ni, baterijski, brezsti¢ni tonometer, ki je namenjen za merjenje

intraokularnega tlaka (IOP) cloveskega ocesa, ki imajo kornealni astigmatizem ocenjen z oceno
manj kot 3D.

Tonometra Keeler TonoCare se ne sme uporabljati pri pacientih z visoko oceno rozenicnega
astigmatizma (>3D).

Tonometer Keeler TonoCare uporablja nacelo zratne pulzne tonometrije — to je razliica splodne
aplanacijske tonometerije, vendar pa pri tem ni potreben neposreden stik s povrsino ocesa.

Aplanacijska tonometrija je tehnologija za natancno merjenje intraokularnega tlaka kot
ekvivalenta sile, ki je potrebna za sploscitev opredeljenega obmogja rozenice z mehanicnimi
drazljaji, pri katerih se neposredno uporablja Imbert-Fickov zakon.

Pri tehniki zracnega pulza se paket zraka z omejenim tlakom in prostornino usmeri proti
sredinskemu delu roZenice, nato pa se z elektri¢nim merjenjem svetlobnega Zarka, ki se odbije od
povrsine rozenice, zazna vnaprej opredeljeno sploscitev rozenice.

2. VARNOST
21 FOTOTOKSICNOST

é SVARILO: svetloba, ki jo ustvarja ta instrument, je morebitno nevarna. Cim
dlje traja izpostavljanje, tem ve¢ja je nevarnost poskodb ocesa.

Ceprav za tonometre Keeler niso identificirali nobenih akutnih opti¢nih
nevarnosti, povezanih s sevanjem, priporo¢amo, da intenzivnost luci, ki
doseze mreznico bolnika, med zadevnim postopkom diagnosticiranja
ohranjate ¢im niZjo. Tveganju so najbolj izpostavljeni otroci, osebe z afakijo
in osebe, ki imajo ocesne bolezni. Do povecanega tveganja lahko pride
tudi, ¢e se mreZnico izpostavi istemu ali podobnemu pripomocku z virom
vidne svetlobe v 24 urah. To velja Se posebej v primeru, e se je mreznico
predhodno fotografiralo z bliskavico.

Druzba Keeler Ltd bo na zahtevo uporabniku priskrbela graf, ki prikazuje
relativno spektralno izhodno moc instrumenta.

2.2 OPOZORILA IN SVARILA

Upostevajte, da je pravilno in varno delovanje nasih instrumentov zagotovljeno samo, Ce so
tako instrumenti in njihovi dodatki izklju¢no last druzbe Keeler Ltd. Uporaba dodatkov drugih
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izdelovalcev lahko povzroci vecje elektromagnetne emisije ali zmanjsano elektromagnetno
imunost pripomocka in lahko povzroci nepravilno delovanie.

Za zagotovitev varnega delovanja instrumentov upostevajte previdnostne ukrepe v nadaljevanju.

A\ 0pozORILA

e Instrumenta nikoli ne uporabljajte, e je vidno poskodovan, in redno pregleduite, ali so na
njem vidni znaki poskodb ali nepravilne uporabe.

e Pred uporabo preverite, ali so na izdelku Keeler vidni znaki poskodb, ki so nastale pri
transportu/shranjevanju.

e Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali medicinske delavce
oziroma njihovo narocilo.

e Ta pripomocek je namenjen za uporabo v razli¢nih klini¢nih okoljih, kot so bolnisnice, ocesne
klinike in optometricni delci.

e Uporabljajte samo odobreni napajalnik Keeler EP29-32777, drugace instrument morda ne bo
deloval pravilno.

o (e tonometer TonoCare transportirate pri temperaturah, ki so niZje od 10 °C, poskrbite, da se
bo lahko pripomocek pred uporabo vsaj tri ure ogreval na sobno temperaturo.

e Lastnik instrumenta je odgovoren, da osebje usposobi za njegovo pravilno uporabo.

e Instrumenta nikoli ne uporabljajte, ¢e okoliska temperatura, zracni tlak in/ali relativna
vlaZnost nista v mejah, ki so dolocene v tem priro¢niku.

e Ne uporabljajte jih v prisotnosti vnetljivih plinov/tekocin ali v okolju, bogatem s kisikom.

e Ta pripomocek lahko uporabljajo samo ustrezno usposobljeni in pooblasceni zdravstveni
delavci.

e Tega izdelka ne smete potapljati v tekocino.
e Na priklju¢no postajo ne namestite ni¢ drugega, razen rocnika in naslona za celo.

e Tonometer TonoCare ni namenjen za uporabo z brezzi¢no tehnologijo. V vrata USB na
priklju¢ni postaji ne prikljucite brezzi¢nega kljucka.

e OmreZni vti¢ predstavlja sredstvo za izolacijo pripomocka od omrezne elektri¢ne energije.
Poskrbite, da bosta elektri¢no stikalo in omrezni vti¢ vedno dostopna.

e Opreme ne namestite tako, da bo omrezni vti¢ tezko odstraniti iz stenske vticnice.

e OmreZnega napajalnika ne prikljucite v poskodovano omrezno izhodno vticnico.

o (e se pripomocka ne uporablja skladno s tehni¢nimi podatki ali kadar je pridlo do
f okvare, lahko povzroci elektricni udar, pregrevanje in/ali opekline.

Elektricni kabel napeljite na varen nacin, da preprecite tveganje spotika ali poskodb
uporabnika.

A\ svario

130



TonoCare druzbe KEELER

Uporabljajte samo izvirne dele in dodatke, ki jih je odobrila druzba Keeler, drugace je lahko
varnost in ucinkovitost pripomocka ogrozena.

Hraniti izven dosega otrok.

Znano je, da na natancnost meritev intraokularnega tlaka vplivajo odstopanja in spremembe
v togosti roZenice, do katerih pride zaradi razlik v debelini roZenice, intrinzicnih strukturnih
dejavnikov ali refraktivnih posegov na roZenici. Priporoceno je, da se te dejavnike uposteva pri
merjenju intraokularega tlaka.

Za preprecitev nastajanja kondenzata pocakajte, da se instrument pred uporabo ogreje na
sobno temperaturo.

Luknje v montazni plo3ci prelepite z nalepkami, razen ce ne boste tonometra TonoCare montirali
na steno.

MontaZo na steno izvedite samo skladno z navodili druzbe Keeler.

Tonometra TonoCare ne morete uporabljati v bliZini virov, ki znano povzrocajo
elektromagnetne motnje (magnetno resonancno slikanje, racunalniska tomografija,
radiofrekvencna identifikacija, detektorji kovine, elektronski nadzor artiklov in drugi
elektromagnetni varnostni sistemi).

Sprednje okno in obmocje Sobe ne smeta biti v bliZini velikih koli¢in prahu ali drobnih delcev.
Ta izdelek je treba uporabljati v prostoru z malo svetlobe/zatemnjeno svetlobo.
Pripomocek je treba pred prvo uporabo polniti vsaj 12 ur.

Pripomocek bo treba veckrat polniti po 12 ur, preden baterija doseZe optimalno delovanje.

Pred uporabo tonometra TonoCare pritisnite gumb za ro¢no sprozenije, da razprsite vse
majhne delce prahu ali vlage, ki so se morda nabrali, medtem ko instrument ni bil v uporabi.

Pred uporabo pripomocka na pacientu preverite delovanje pripomocka skladno z navodili v
poglavju 6.

Pacient ne sme biti v bliZini priklju¢ne postaje.

Ne dotikajte se elektricnih kontaktov na prikljucni postaji in pacienta istocasno.

Naslon za Celo je iz aluminija in je edini del, ki lahko pride v stik z bolnikom. Ohisje
instrumenta je izdelano iz PC-ABS. Teh delov se ne dotikajte, ¢e imajo znano alergijo na
katerega koli od materialov.

Naslona za glavo ne uporabljajte v priklju¢ni postaji za kateri koli drug instrument ali pa bo
ucinkovitost izdelka morda ogroZena.

Izogibajte se stiku obmogja sprednjega okna/Sobe tonometra TonoCare z ocesom pacienta.
Ce pride do neZelenega stika, o€istite sprednje okno in okolisko obmogje skladno z navodili

za Ciscenje v poglavju 3.1.

Poleg tega preverite, ali se izpis tiskalnika ujema z vrednostmi, ki jih izmeri rocnik.

Samo za uporabo v notranjih prostorih (zascitite pred vlago).

V notranjosti ni delov, ki jih lahko popravi uporabnik. Za nadaljnje informacije stopite v stik s
pooblascenim servisnim predstavnikom.

Za preprecitev osebnih poskodb/poskodb opreme upostevajte napotke glede cis¢enja/rednega
vzdrZevanja.
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(e ne izvajate priporotenega rednega vzdrevanja sklano s temi navodilih za uporabo, lahko
pride do zmanjSanja delovne Zivljenjske dobe izdelka.

(e se pripomocka ne uporablja redno, ga je treba za zagotovitev optimalne Zivljenjske dobe
baterije polniti vsaj 12 ur na mesec.

e Ko Zivljenjska doba izdelka potece, ga zavrzite skladno z lokalnimi smernicami za okolje
(OEEQ).

Vzdrzevanje

e Zaohranitev delovanja pripomocka in zagotovitev varnosti ter ucinkovitosti je treba
pripomocek servisirati skladno z navodili v poglavju 9.

e Dekontaminacijo/ciscenje lahko izvajate samo skladno z navodili v poglavju 3.1.

o (e se pripomocka ne uporablja redno, ga je treba za zagotovitev optimalne Zivljenjske dobe
baterije polniti vsaj 12 ur na mesec.

2.3 KONTRADIKACIJA

Za populacijo bolnikov, s katerimi se lahko uporablja ta pripomocek, ni nobenih omejitey, z izjemo

tistih, ki so navedene v kontraindikacijah spodaj.

Znano je, da na natan¢nost meritev intraokularega tlaka vplivajo odstopanja in spremembe

v togosti rozenice, do katerih pride zaradi razlik v debelini roZenice, intrinzicnih strukturnih

dejavnikov ali refraktivnih posegov na roZenici. Priporoceno je, da se te dejavnike uposteva pri

merjenju intraokularnega tlaka. Tonometra Keeler TonoCare se ne sme uporabljati pri pacientih z

visoko oceno rozeni¢nega astigmatizma (>3D).

3. NAVODILA zA CISCENJE

SVARILO: Ta tonometer lahko cistite samo rocno in brez potapljanja, kot je
opisano. Instrumenta ne avtoklavirajte ali potapljajte v cistilne tekocine.

Pred ciS¢enjem vedno odklopite elektricno napajanje iz vira.

3.1 LECO CEVKE ZA VPIHOVANJE CISTITE VSAK TEDEN:

1. Vatirano palcko navlaZite z raztopino deionizirane vode/detergenta (2 % volumskega
deleza).

2. S konico palcke obrisite leco v kroznih gibih.

3. Po enem krogu morate vatirano palcko zavrei, da preprecite razmazanje umazanije po leci.

4. Leto cevke za vpihovanie si oglejte s strani bolnika. Ce lahko e vedno vidite sledove
solznega filma, ponavljajte predhodne korake, dokler ni leca Cista.

Opomba: med ¢iS¢enjem pazite, da ne poskodujete sklopa cevke za vpihovanje.

ﬁ SVARILO: med ¢i$¢enjem pazite, da ne poskodujete sklopa cevke za
vpihovanje. Za ciscenje lece cevke za vpihovanje nikoli ne uporabljajte suhe
vatirane palcke. Za ¢iS¢enje lece cevke za vpihovanje nikoli ne uporabljajte
krp ali robckov, impregniranih s silikonom.
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3.2 ROCNIK CISTITE VSAK DAN IN MED POSAMEZNIMI BOLNIKI

1. Zunanjo povrsino oistite s Cisto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken, in je navlazena z
raztopino deionizirane vode/detergenta (2-odstotni volumenski delez detergenta) ali
raztopino vode/izopropilnega alkohola (70-odstotni volumenski deleZ IPA). Raztopine
deionizirane vode/izopropilnega alkohola ne uporabljajte na opti¢nih povrsinah, kot je
sprednje okno. Te povrsine se lahko ¢isti samo z raztopino deionizirane vode/detergenta

2. Poskrbite, da v instrument ne vstopi cezmerna raztopina. Bodite previdni in zagotovite, da
krpa ni navlaZena z raztopino.

Povrsine je treba previdno posusiti rocno s Cisto krpo, ki ne pusca vlaken.
4. Uporabljene Cistilne materiale zavrzite na varen nacin.

4. NAMESTITEV

V tem poglavju so navodila za odpiranje embalaZe in pripravo pripomocka TonoCare za uporabo.

SVARILO: Ko odprete embalazo, preverite, ali so prisotne kakrsne koli
zunanje poskodbe oziroma napake, $e posebej poskodbe ohisja. Ce sumite,
da je tonometrom nekaj narobe, se obrnite na proizvajalca ali distributerja.

Slepo plosco po potrebi zamenjajte z ustreznim adapterjem omreZnega vtica ali pa uporabite
prikljucek IEC 60320 TIP 7 (ni dobavljen).

4.1 POTREBNA ORODJA
e Varnostni noz

MontaZa na steno:

e Svincnik

e Vodna tehtnica

e Elektri¢ni sveder

* lzvijac PH1

4.2 VSEBINA EMBALAZE

Artikli, dobavljeni skupaj s tonometrom TonoCare:

¢ Enota rocnika z names¢eno baterijo za samostojno merjenje intraokularnega tlaka.

e Prikljucna postaja za tiskanje, izvoz podatkov in polnjenje.

* Plosca za montazo na steno s 4 vijaki in 4 stenskimi vlozki za namestitev priklju¢ne
postaje na steno.

e Elektri¢ni napajalnik za neposredno polnjenje enote rocnika (med transportom) ali prek
priklju¢ne postaje.

e Zvitek termoreaktivnega papirja, ki se uporablja v tiskalniku na polnilni postaji.

e Pripomocek USB, ki vsebuje navodila za uporabo.

e Razirljivi naslon za celo.
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e Kabel USB za povezavo prikljucne postaje z racunalnikom (ni dobavljen) za izvoz podatkov.
e Obrazni $¢it tonometra za zascitno plast med pacientom in uporabnikom.

4.3 NAMIZNA NAMESTITEV
1. EmbalaZo izdelka odloZite tako, da bo puscica usmerjena gor

2. Zvarnostnim nozem prereZite trak, ki zapira Skatlo na vrhu, in odstranite plast iz
polistirena, ki prekriva vsebino embalaze.

Bodite previdni, da pri delu z varnostnim nozem preprecite poskodbe na
ostrih robovih in robovih kartona, ki niso zaprti.

3. Priklju¢no postajo dvignite iz embalaZe in jo namestite na cisto obmocje, namenjeno za
polnjenje tonometra TonoCare, kadar se ne uporablja.

ﬁ Rocnika TonoCare ne smete uporabljati biti v blizini prikljucne postaje.

Zvitek termoreaktivnega papirja vstavite skladno z navodili v poglavju 8.

5. Iz embalaZe odstranite ro¢nik in drzalo namestite v spodnjo niSo priklju¢ne postaje, merilno
okno pa mora pri tem zdrsniti na vrh priklju¢ne postaje. Pred uporabo z zaslona, sprednjega
okna in okna IR pripomocka TonoCare odstranite zascitno folijo, ki jih prekriva.

6. Iz embalaZe odstranite naslon za Celo in ga z magneti namestite na vrh prikljucne postaje v
obmodju, ki je temu namenjeno.

7. Iz embalaZe odstranite elektri¢ni napajalnik, ga prikljucite v zadnjo stran prikljucne postaje, po
namestitvi ustreznega adapterja za vaso drzavo pa ga prikljucite v vticnico za izmenicni tok.

Elektri¢ne kable napeljite na varen nacin, da preprecite tveganje spotika
uporabnika ali poskodb pripomocka.

8. Indikator svetlece diode na enoti ro¢nika zasveti, s Cimer kaZe, da se baterija TonoCare polni.

9. Kabel USB uporabite za povezavo priklju¢ne postaje z racunalnikom (ni dobavljen) za izvoz
podatkov. Racunalnik mora biti skladen s standardom EN 60601-1 (glejte poglavje 12)

4.4 NAMESTITEV NA STENSKI NOSILEC
1. Pozorno izberite namensko lokacijo za prikljucno postajo TonoCare, pri tem pa bodite
3e posebej pozorni na to, kako speljete elektri¢ni kabel in kje je polozaj za presejanje
pacientov. Poskrbite, da bo omreZni elektri¢ni vti¢ vedno dostopen, ker predstavija primarni
nacin za odklop elektri¢nega napajanja.

Ro¢nika TonoCare ne smete uporabljati biti v bliZini priklju¢ne postaje.
Priklju¢ne postaje se ne sme namestiti nad kabli in cevmi, ki so v uporabi,
ker jih lahko z vrtanjem prekinete in povzrocite poskodbe. Priporo¢ena
viSina je 1,2 m.
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2. Kovinsko plo$co uporabite kot Sablono, ki jo uporabite, da s svincnikom oznacite poloZaje
drzalnih vijakov, pri tem pa vodno tehtnico pridrZite na bazi plosce, da zagotovite
vodoravno poravnavo.

3. Na mestih oznak, ki ste jih ustvarili v predhodnem koraku, izvrtajte luknje ustrezne velikosti.

Pri uporabi svedra bodite izjemno pozorni in upostevajte navodila, ki jih
prejmete skupaj z instrumentom.

4.V luknje, ki ste jih izvrtali v predhodnem koraku, namestite stenske vlozke, nato pa plosco
pritrdite na steno z vijaki na voljo in izvijacem PH1.

5. Priklju¢no postajo namestite na plos¢o za montazo na steno tako, da bosta 2 drZalna zatica
na kovinski plos¢i zdrsnila v luknje na zadnji strani ohisja, plos¢a pa bo podpirala enoto s
spodnije strani.

6. Nato lahko v priklju¢no postajo prikljucite elektricni kabel in ga poveZete z elektri¢nim
omrezjem. Priklju¢na postaja pri zagonu utripne dvakrat. Ko je tonometer vklopljen,
sprostite roko

5. UPORABA TONOCARE

V tem poglavju so navodila, kako naj si uporabnik razlaga krmilne elemente in indikatorje
pripomocka TonoCare ter kako s pripomockom izvesti merjenje intraokularnega tlaka bolnika.

Pred uporabo instrumenta pri bolniku se morate spoznati z navodili za
merjenje intraokularnega tlaka s tonometrom TonoCare.

5.1 KRMILNI ELEMENTI IN INDIKATORJI

Enota ro¢nika —O

Tloris
Mesto za namestitev naslona za celo

Rocni sprozilec o

Gumb 0OD/0S

Indikator s svetle¢o diodo o—.
Digitalni zaslon G o

Vklop/izklop

Gumb za tiskanje
Gumb za meni

Gumb za vracanje

0000000
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Opomba: Indikator s svetleco diodo na tonometru TonoCare utripa med polnjenjem in sveti
neprekinjeno, kadar je napolnjen do konca

Izometri¢ni pogled z zornega kota uporabnika in leve strani

@ Naslon za Celo ®_.
m Okular ﬁ

Pogled s spodnje strani tonometra
@ Polnilna kontakta

® Napajalni vhod

@

o o—

Pogled z zornega kota pacienta

@ Cevkaza vpihovanje in okno @
@ Indikator s svetle¢o diodo

@ nfrardeci oddajnik

Priklju¢na postaja
Pogled od zadaj
Polnilna kontakta
Infrardeci sprejemnik
Vrata tiskalnika

Luknje za montazo
na steno

66680

e
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Pogled s spodnje strani [22)
(21) Napajalni vhod
@ Vmesnik USB — omogoca povezavo tonometra z

osebnim racunalnikom za namene prenasanja

neobdelanih podatkov.

Pogled polozaja enote
rocnika na prikljucni
postaji

5.2 ZEMLJEVID MENIJEV

Ce Zelite odpreti meni programske opreme, pritisnite gumb za meni. Ko se pomaknete v meni

za programsko opremo, z gumbom za meni spremenite svojo izbiro, z gumbom za tiskanje
potrdite svojo izbiro in se z gumbom za vracanje pomaknite nazaj v predhodni meni. Za smernice
upostevajte zemljevid menijev na sliki na strani 14.

Med zagonom se izvede in
prikaZe revizija programske
opreme

Potrditev (gumb za tiskanje)

Sprememba izhire (qumb za meni)

Vracilo v predhodni meni
(gumb za vracanje)

137



TonoCare druzbe KEELER

Glavni mei

Lué Zvocnik Cas Datum Locljivost cCcT Svetlost ssitii',"aontji.
C = B9 EN D
Vklop/ Vklop/ Vklop/ Vkloplizklop Vklop/
izklop izklop MM MM XX X izklop/ izklop

sprozilec
LL

6. POSTOPEK MERJENJA

6.1 RUTINSKA PREVERJANJA IN TESTI DELOVANJA
1. Pred vsakodnevno uporabo z zunanjim pregledom enote ro¢nika in priklju¢ne postaje
poiicite kakrine koli ocitne znake poskodb. Ce sumite, da je bil tonometer izpostavljen
kakrénim koli udarcem ali je vanj vdrla vlaga, ga ne uporabljajte. Za nasvet se obrnite na
druzbo Keeler ali lokalni servisni center.

2. Druzba Keeler priporo¢a vsakotedensko izvajanje samotestiranja na enoti ro¢nika, da se
potrdi njeno delovanje. S tem se preveri delovanje sistema za ustvarjanje vpihov in tlathega
senzorja. Za dostop do funkcije samotestiranja upostevajte korake v nadaljevanju:

a) ZaZenite tonometer, pri tem pa poskrbite, da bo prikljucen v elektricno omreZje.
b) Tonometer obrnite na stran na plosko povrsino, kot je miza. Ne drZite tonometra.
) Pritisnite in drzite gumb za meni ter se pomikajte naprej, dokler se na zaslonu ne

prikaze ikona .
d) Z gumbom za tiskanje ali gumbom za vracanje nastavite to moznost na ON
(VKLOPLJENO).
e) (e elite meni zapustiti, e enkrat pritisnite in drZite (priblizno 2 sekundi) gumb za meni.
f)  Tonometer pri nadaljnjem izvajanju preskusa izvede vec vpihov in prikaze niz Stevilk.

Ko se samotestiranje konca, se na zaslonu tonometra pokaze, ali je bil preskus
opravljen uspesno ali neuspesno.

Zaskrbljenost pacienta lahko povzroci zakasnitev merjenja in ima nezelen
ucinek na njegovo natancnost.

En sam odcitek je lahko zavajajog, ker se intraokularni tlak spreminja

glede na spremembe v srénem utripu, dihanju in cirkadianih funkcijah. Na
intraokularni tlak lahko vplivajo drugi dejavniki, kot so meZzikanje, stiskanje
vek ocesa, pitje tekocin, telesna dejavnost, polozaj telesa itd. Za zmanjsanje
vpliva takih sprememb in zagotovitev konstantnega intraokularnega tlaka so
lahko potrebne do 4 meritve. Druzba Keeler priporoca prednostno uporabo
povprecne vrednosti stirih meritev pred katero koli individualno meritvijo.

9
é Ne pozabite, da morate pred zacetkom merjenja pripraviti pacienta.
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Kadar se dve zaporedni meritvi medsebojno razlikujeta za +/-1 mmHg, kar pomeni, da nadaljnje
meritve morda niso potrebne, to prepozna programska oprema TonoCare in predvaja zvocno
obvestilo.

6.2 PRIPRAVA PRIPOMOCKA
1. Preden enoto rocnika dvignete iz prikljucne postaje, preverite, ali indikator s svetleco
diodo sveti neprekinjeno, kar je zagotovilo za zadostno kapaciteto baterije. Polna baterija
zadostuje za najvec 2 dneva intenzivne uporabe. U¢inkovitost se s¢asoma slab3a.
2. Enoto ro¢nika odstranite iz priklju¢ne postaje in pritisnite gumb za vklop napajanja. Ce
enote ro¢nika ne uporabljate vec kot 90 sekund, se preklopi v nacin pripravljenosti.

6.3 PRIPRAVA PACIENTA

Pred uporabo tonometra TonoCare morate pomiriti svoje bolnike in jim zagotoviti, da so v
najboljsem poloZaju za merjenje, pri ¢emer je najbolje, ¢e imajo glavo podprto. To je zato,
ker lahko imata zaskrbljenost in Zivénost neZelen ucinek na merjene vrednosti. Za ta namen
upostevajte spodaj nastete tocke:

1. Poskrbite, da bo pacientu udobno in bo v spros¢enem poloZaju.

2. Ce pacient nosi kontaktne lece ali o¢ala ga prosite, naj jih odstrani in diha normalno.
Pacient mora imeti popolnoma odprte oci in mezikati normalno med celotnim postopkom
merjenja.

3. Da bi pacienta pomirili, mu lahko pokazete postopek merjenja z uporabo gumba za ro¢no
proZenje na enem od prstov bolnika. Po demonstraciji morate tonometer ponastaviti (dolg
pritisk gumba OD/QS).

Pred izvedbo meritve morate:
1. Pacienta prositi, naj pomezikne, da se poskrbi za dober in odbojen film solz.
2. Poskrbeti, da pacient in optika tonometra ne bosta izpostavljena neposredni svetlobi (4.
reflektorjem ali son¢ni svetlobi).
3. Poskrbeti, da bodo o¢i pacienta popolnoma odprte. S tem pomagate prepreciti stiskanje, pri
katerem pacient nezavedno napne svoje veke in poveca intraokularni tlak.

4. Med postopkom merjenja morate pacientu dopustiti, da redno mezika tako, da se na
rozenici ohrani film solz.

6.4 1IZVAJANJE MERITVE
Na merjenje ste pripravljeni, ko sta pripravljena tonometer TonoCare in pacient.

1. Ce prejénjega koraka niste izvedli, pritisnite gumb za ro¢no sprozenje/demonstracijo, da
razprsite vse majhne delce prahu ali viage, ki so se morda nabrali, medtem ko instrument
ni bil v uporabi.

Tonometer TonoCare je nastavljen za samodejno izbiro desnega ocesa kot
prvega ocesa za merjenje. Ce Zelite izbrati levo oko, pritisnite gumb 0D/OS.
Poskrbite, da boste snemali meritev za Zeleno oko.
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7.

8.

Enoto rocnika drZite z dominantno roko, tonometer pa postavite tako, da bo poravnan z
ocesom pacienta na razdalji priblizno 30 cm.

Tonometer pomikajte naprej proti pacientu, dokler ni naslon za ¢elo prislonjen ob ¢elo
pacienta. Za vecjo stabilnost lahko svoje prste namestite na naslon za celo.

Pacientu narocite, naj se osredotoci na zeleno tarco v tonometru.

S katerim koli o¢esom poglejte skozi okular tako, da boste lahko videli oko pacienta.
Tonometer pomikajte naprej, medtem pa poravnavajte obro€ za nastavljanje poloZaja

z limbusom pacienta. Pri tem ni treba videti cele Sarenice, ker je lahko prekrita z veko.
Obmocje merjenja nastavite na sredino zenice oesa pacienta in opazujte polmesece, ki
nastanejo zaradi odboja svetlobe svetlece diode. Ti morajo biti prav tako sredinsko glede
na zenico.

Ko je tonometer priblizno 15 mm oddaljen od ocesa pacienta, se prikaze krizec, ki kaZe polozaj
tonometra relativno glede na oko. Tonometer premaknite tako, da bodo robovi krizca malce
znotraj kotov merilnega oklepaja.

Krizec ne sme biti vecji od obmocja merjenja, ker lahko to kaze, da je
tonometer preblizu ocesa.

Ko krizec doseze pravilen poloZaj poravnave, nezen pulz zraka sprozi merjenje vrednosti
intraokularnega tlaka. Za natanne rezultate morate poskrbeti, da bosta veki in trepalnice
izven merilnega oklepaja.

Ce se med vpihom ne posname nikakrsne aplanacije, se predvaja nizek ton
(e so zvoki omogoceni v nastavitvi menija), na notranjem zaslonu pa se
prikazeta dve zvezdici (**).

Preverite, ali je tonometer posnel izmerjeno vrednost
intraokularnega tlaka.

*Pravilen polozaj in velikost
krizca v obmogju za merjenje

Tonometer pocasi premaknite nazaj in omogocite, da oko
pacienta pociva nekaj sekund, pri tem pa je treba ohraniti
polozaj poravnave.

. Ko je pacient pripravljen za drugo merjenje vrednosti, tonometer pomaknite blizje, dokler se

znova ne prikaze krizec za poravnavo in se sprozi novo merjenje vrednosti.

. Za nadaljnje izmerjene vrednosti ponovite prejnje korake, dokler ni povprecna vrednost

izmerjenih individualnih vrednosti sprejemljiva.

. Ce se dve zaporedni meritvi razlikujeta za manj kot 1 mmHg, se prevaja visok ton, ki

kaze, da je bilo morda izvedeno zadostno Stevilo meritev (Ce je zvocnik v moznostih
uporabnigkega menija omogoéen). Ce se dve zaporedni meritvi razlikujeta za ve¢ kot
1 mmHg, druzba Keeler priporoca izvedbo do najvec stirih meritev in uporabo njihove
povprecne vrednosti.
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Za preklop z levega na desno oko ali obratno pritisnite gumb OD/OS.
Ce Zelite izbrisati vse izmerjene vrednostj, pritisnite in drZite gumb OD/OS.
S pritiskom gumba za tiskanje se zacne tiskanje na papir, ki je namescen v priklju¢ni postaji.

Na infrardecih oknih v prikljucni postaji in na enoti rocnika ne sme biti ovir, okni pa morata
biti poravnati v razponu do 1 m. Svetleca dioda priklju¢ne postaje med prenasanjem IR

podatkov utripa in se izklopi med tiskanjem.

. Ce je priklju¢na postaja povezana z racunalnikom, pride ob pritisku gumba za tiskanje do

izvoza neobdelanih podatkov na racunalnik, ce so serijska vrata omogocena, kot je opisano
v nadaljevanju.

6.5 POPRAVEK CCT

1.

3.

Ce Zelite odpreti meni programske opreme, pritisnite in drZite gumb za meni. Ce Zelite
omogociti pravilno delovanje CCT, upostevajte zemljevid menijev v poglavju 5.2 na
strani 14.

Ce Zelite pridobiti meritve intraokularnega tlaka upostevajte navodila v poglavju 6.4 na
strani 139. Ko pridobite primerno povprecno izmerjeno vrednost, upostevajte potek dela
CCT, ki je prikazan spodaj. Skupina CCT, ki se izbere za pacienta, mora ustrezati tisti, ki se
lo¢eno izmeri s pahimetrom. Za potrditev izbire uporabite gumb za meni.

Na zaslonu CCT se prikaze skupina CCT in popravek, ki se uporablja za zadevno oko.
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Potek dela TonoCare CCT

Gumb za meni
Kratek pritisk

Pogovorno okno
ccT

(seznam z izbirami)

Gumb za vracanje

Pridobite meritve
za eno oko ali obe
otesi

v

4 Gumb
0D/0s

Prikaz zaslona

Gumb za meni
Kratek pritisk

Pogovorno okno
ccT

(seznam z izbirami)

Gumb za vracanje

v

OD|

Gumb OD/OS izvaja
preklapljanje med:

1.0D
2.0D+CCT
3.08
4.08+CCT

Znano je, da na natancnost meritev intraokularnega tlaka vplivajo
odstopanja in spremembe v togosti roZenice, do katerih pride zaradi razlik
v debelini roZenice, intrinzi¢nih strukturnih dejavnikov ali refraktivnih
posegov na roZenici. Priporoceno je, da se te dejavnike uposteva

pri merjenju intraokularnega tlaka. Biomehanske lastnosti rozenice
posameznikov se lahko razlikujejo, kar povzroci spremembe relativne trdote
ali togosti rozenice in spremeni izmerjeno vrednost. Poleg intrinzi¢nih
strukturnih dejavnikov in refraktivnega kirurskega posega na rozenici,
vkljucujejo drugi dejavniki ki jih je treba upostevati, edem rozenice in
druge nepravilnosti roZenice, ki lahko vplivajo na togost (npr. keratokonus,
presaditev rozenice, poseg Cross-linking).
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7. TISKANJE

Rezultate lahko natisnete s pritiskom gumba za tiskanje na enoti rocnika.

To samodejno vkljuCuje datum in uro (Ce sta nastavljena).

Tiskovina vkljucuje tudi prostor za rocni vnos imena pacienta.

Zadnje $tiri individualno izmerjene vrednosti se natisnejo v obliki celih Stevil »XX«.

Povprecen intraokularni tlak se izraCuna in natisne na eno decimalno mesto natan¢no »XX.X«.

ﬁ Vedno preverite, ali se podatki na tiskovini in podatki v programu TonoCare
Export ujemajo z vrednostmi, ki so bile izmerjene z enoto ro¢nika.

ﬁ Tiskalnik na priklju¢ni postaji vkljucuje ostro nazobcano rezilo s katerim
lazje odrezete papir. Kadar menjavate zvitke papirja za tiskanje ali odrezete
natisnjen papir na pripomocku bodite vedno previdni, da preprecite stik s

tem rezilom.
Priklju¢na postaja TonoCare se lahko poveZe s programom
TonoCare Export prek vrat USB na osebnem racunalniku. KEELER
Podatke meritev lahko nato prek priklju¢ne postaje prenesete z "
enote rocnika v program. b DD/MMIYY
Za podrobnosti glede namestitve programa na svoj osebni Time: HH:MM
racunalnik glejte navodila za namestitev programa TonoCare Eye: L M
Export EP59-47228.V navodilih za hitro uporabo programa
TonoCare Export EP59-47333 so opisane vse funkdije programa Data: s @
in kako jih uporabljati. o °
3r§tr;tiak508m gumba za tiskanje posljete rezultat na tiskalnik in Ave TOP: S_e g‘ o
8. ZAMENJAVA PAPIRJA TISKALNIKA T Primer tiskanja

1. Do tiskalnega papirja se dostopa prek pokrova tiskalnika. Ce Zelite odpreti ohigje tiskalnika,
povlecite jezicek na vrhu pokrova in nato pokrov nezno povlecite proti sebi.

2. Odstranite prazen zvitek papirja.
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3. Vdrzalo papirja namestite nov zvitek papirja in poskrbite, da bo prosti konec papirja na
vrhu zvitka sproscen in usmerjen, kot je prikazano.

4. Iz ohidja izvlecite nekaj centimetrov papirja. Primite konec papirja in zaprite ohisje, tako da
jezicek na vrhu nezno potisnete proti priklju¢ni postaji, dokler ni popolnoma zaprta in se s
klikom zapahne na mestu.

Tiskalnik na prikljucni postaji vkljucuje ostro nazobcano rezilo s katerim
lazje odrezete papir. Kadar menjavate zvitke papirja za tiskanje ali odrezete
natisnjen papir na pripomocku bodite vedno previdni, da preprecite stik s
tem rezilom.

8.1 POLNJENJE TONOMETRA TONOCARE
Kadar tonometra TonoCare ne uporabljate, druzba Keeler priporoca, da ga shranjujete na
priklju¢ni postaji tako, da bo vedno popolnoma napolnjen in pripravljen za uporabo.

Svetle¢a dioda na tonometru TonoCare med
polnjenjem utripa.

Ko je popol polnjen, svetleca
dioda sveti neprekinjeno.

Kadar je enota rocnika TonoCare shranjena na prikljucni postaji, njena svetleca dioda ne bo
spremenila svojega stanja.

9. VZDRZEVANJE

Druzba Keeler priporoca, da uporabnik pogosto izvaja rutinsko vzdrzevanje
in da servisni inZenirji Keeler enkrat letno servisirajo vas tonometer
TonoCare, s ¢imer se zagotovi varnost in natanénost meritev. Ce je
pripomocek izven meja tolerance umerjanja, je pomembno, da pripomocek
posljete nazaj druzbi Keeler Ltd. ali lokalnemu trgovcu za popravilo in
ponovno umerjanje.

V pripomocku ni delov, ki bi jih lahko popravil uporabnik, kar vkljucuje baterijo. Baterijo lahko
zamenja samo usposobljeno servisno osebje v skladu z navodili v priro¢niku za servisiranje.

Ce opazite znatno zmanj3anje ucinkovitosti baterije, se za zamenjavo obrnite na druzbo Keeler ali
pooblascenega distributerja.

Ce vam tonometer TonoCare po nesre¢i pade, lahko isti servisni center ali distributer preveri, ali je
pripomocek $e vedno pravilno umerjen.

Enota ob vklopu izvede preverjanje s samotestiranjem in v primeru odkrite okvare to tudi pokaze.
Nadaljnje samotestiranje se lahko aktivira v meniju (glejte razdelek 6.1).

Pred zaCetkom uporabe vedno preverite, ali se izdelek pravilno zaZene.

Izdelka ne poskusajte razstavljati, ponovno sestaviti ali popraviti. To lahko izvaja samo osebje,

ki ga usposobi in pooblasti druzba Keller, pri tem pa morajo upostevati navodila v prirocniku za
servisiranje.
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Izdelka ne shranjujte v prasnem okolju, ker lahko v sistem za vpihavanje vstop prah, ki se nato
med uporabo izpihne v oko pacienta.

Ce tonometra TonoCare ne boste uporabljali dlje ¢asa, preklopite stikalo za vklop/izklop v
»izklopljen« poloZaj in odstranite napajalnik. Tonometer zascitite s protiprasno prevleko.

Q Ne poskusajte izvajati nobenih nepooblas¢enih popravil, ker lahko s tem
ogrozite izdelek in pacienta. Ne dovolite namescanja neodobrenih delov v
izdelek.

Druzba Keeler bo za pomoc pri popravljanju servisnemu osebju na zahtevo
priskrbela diagrame vezij, kosovnice komponent, opise in navodila za
umerjanje.

Nalepka MOD RECORD na zadniji strani naprave se uporablja za indikacijo
stanja pripomocka, kar se tice pomembnih sprememb.

9.1 KODE NAPAK

Ce se na zaslonu prikaze koda napake med 00 in 34, tonometer zazenite ponovno in preverite
njegovo delovanje. Ce koda na ne izgine, tonometer vrnite najblizjemu pooblas¢enemu
servisnemu centru Keeler.

10. GARANCIJA

Vas izdelek Keeler ima garancijo za 2 leti in se ga bo zamenjalo ali popravilo brezplacno v
naslednjih primerih:

o Pri kakrsni koli napaki zaradi nepravilne izdelave.

e Teinstrumente in dodatke se je uporabljalo skladno s temi navodili.
e Vsakemu zahtevku je priloZen dokaz o nakupu.

A& Izdelovalec zavraca vsako in kakr3no koli odgovornost in garancijsko
kritje, ce pride do kakrsnega koli poseganja v instrument ali e se ne
izvaja rutinskega vzdrZevanja oziroma se tega ne izvaja skladno z navodili
proizvajalca.

V tem instrumentu ni delov, ki jih lahko popravi uporabnik. Kakr$no koli
servisiranje ali popravila mora izvesti druzba Keeler Ltd. ali primerno
usposobljen in pooblasceni distributerji. Pooblasceni servisni centri in
servisno osebje, ki ga usposablja druzba Keeler, ima na voljo servisne
prirocnike.
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1. TEHNICNI PODATKI IN NAZIVNI PODATKI ZA ELEKTRIKO

Tonometer Keeler TonoCare je medicinski elektricni instrument. S tem instrumentom je treba
ravnati posebej previdno v povezavi z elektromagnetno zdruzljivostjo (EMC). V tem poglavju je
opisana primernost, kar se tice elektromagnetne zdruzljivosti tega instrumenta. Pri namescanju ali
uporabi tega instrumenta morate pozorno prebrati in upostevati besedilo na tem mestu.

Prenosna ali mobilna radijska komunikacijska oprema ima lahko nezelene ucinke na ta instrument
in povzroci njegovo nepravilno delovanje.

1.1 ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Smernice in izjava izdelovalca - elektromagnetne emisije

Tonometer TonoCare je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je doloceno spodaj.
Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se ga uporablja v takem okolju.

Test emisij ZdruZljivost Elektromagnetno okolje — smernice

RF emisije CISPR 11 Skupina 1 Tonometer Keeler TonoCare uporablja radiofrekven¢no
energijo samo za svoje notranje delovanje. Zaradi
tega so njegove radiofrekvencne emisije zelo nizke,
tako da ni zelo verjetno, da bodo povzrocale kakrne
koli motnje bliznje elektronske opreme.

RF emisije CISPR 11 Razred B Tonometer TonoCare je primeren za uporabo v

vseh ustanovah, vklju¢no z domacimi ustanovami
Harmonske emisije Navedba ni smiselna, |in tistimi, ki so neposredno povezane z javnim
IEC 61000-3-2 razred A < 75W nizkonapetostnim elektri¢nim napajalnim omrezjem,
Nihanja napetosti/emisije | Navedba ni smiselna, | Prek katerega se napaja zgradbe za uporabo v

flikerja IEC 61000-3-3 razred A < 75W stanovanjske namene.

1.2 ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

Smernice in izjava izdelovalca - elektromagnetna odpornost

Tonometer TonoCare je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je doloceno spodaj.
Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se ga uporablja v takem okolju.

Test Testna stopnja Stopnja Elektromagnetno okolje
odpornosti IEC 60601 zdruZljivosti - smernice

Elektrostaticna + 8 kV pri stiku + 8 kV pri stiku Tla morajo biti lesena, betonska ali
razelektritev (ESD). oblozena s kerami¢nimi ploscicami.

+ 15kV po zraku + 15KV po zraku ° LA
Ce so tla prekrita s sinteti¢nim

IEC 61000-4-2 h oL
materialom, mora biti relativna
vlaznost vsaj 30 %.

Elektri¢ni hitri + 2kV zaelektricne | + 2 kV za elektritne | Kakovost elektricnega omrezja

prehodni pojavi/ napajalne vodnike napajalne vodnike mora ustrezati tipicnemu

rafali. + 1 kV za vhodne/ + 1 kV za vhodne/ pEsl‘gvnemu ali bolni3nicnemu

IEC 61000-4-4 izhodne vodnike izhodne vodnike oKkolju.

Frekvenca ponavljanja
100 kHz
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Test Testna stopnja Stopnja Elektromagnetno okolje
odpornosti IEC 60601 zdruzljivosti - smernice
Rafal. + 1kV od vodnika + 1kV od vodnika Kakovost elektricnega omrezja
IEC 61000-4-5 (vodnikov) do (vodnikov) do mora ustrezati tipicnemu
nevtralne nevtralne poslovnemu ali bolnisnicnemu
okolju.
Upadi napetosti, <5% Ur Ur=0%0,5cikla Kakovost elektricnega omrezja
kratke pr‘ekin'\_tve (>95-% upad U za | (0, 45,90, 135, 180, | MO ustrezati _tipiéngm_tj
in spreminjanje 0.5 cikla poslovnemu ali bolnisnicnemu
napetosti na '5 % 225,270, 315) okolju.
elektriznih R Ur=09%; 1 ckelin | ¢e uporabnik tonometra Keeler
naga!slﬁwh vhodnih | (> 95'% upad Ur) za | 5 ciklov potrebuje neprekinjeno delovanje
vodnikin. 1 cikel 40 % U Ur =70 %; med prekinitvami elektri¢nega
IEC 61000-4-11 (60-% upadni Us) za ) . omreZja, se priporota napajanje
5 ciklov 70 % Us f5/3.0 ‘.‘%S;’ (enojne polnilnika prek brezprekinitvenega
aze. pri napajanja.
(30-% upad Uy) za Us =0 %:
200 ms 250/300 "kl
<5% Uy v
(> 95-% upad Ur)
za5s
Napajalna 30 A/m 30 A/m Magnetna polja zaradi elektri¢ne
frekvenca frekvence morajo biti na ravneh,
(50/60 Hz) ki so znacilne za obicajne lokacije
Magnetno polie. v obicajnem okolju strokovne
zdravstvene ustanove.
IEC 61000-4-8

Opomba: Ur je izmenicna napetost omre;

Zja pred uporabo testne stopnje.

Test Testna Stopnja Elektromagnetno okolje — smernice
odpornosti | stopnja zdruzljivosti
IEC 60601
Prenosne in mobilne RF komunikacijske opreme
se ne sme uporabljati blizje kateremu koli delu
Tonometra Keeler TonoCare, vklju¢no s kabli ko je
priporocena locilna razdalja, izratunana iz enacbe,
primerne za frekvenco oddajnika.
Priporocena locilna razdalja
Prevajana RF | 3 Vrms 3V d=124p
IEC 61000-4-6 | 150 kHz
do 80 MHz
Izsevana RF 3V/m 3V/m d=1,2p 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz _
d0 2,7 Gz d=2,3yp800MHzdo 2,7 GHz
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Pri tem je p najvecja izhodna nazivna moc oddajnika
v vatih (W) glede na podatke izdelovalca oddajnika,
d pa je priporocena locilna razdalja v metrih (m).

Jakosti polj fiksnih RF oddajnikov, dolo¢eni z
elektromagnetnim pregledom mesta’, mora biti
manjsa od ravni zdruzljivosti v vsakem frekven¢nem
razponu.’

‘” V blizini opreme, oznacene s tem simbolom,

lahko pride do moten].

Opomba 1: pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja visji frekvencni razpon.
Opomba 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vpliva absorpcija in
odbijanje od struktur, predmetov in ljudi
" Jakost polja fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje (celicne/brezZi¢ne) za telefone in zemeljske mobilne radio postaje,
amaterske radio postaje, AM in FM radijske oddajnike in TV oddajnike, ni mogoce napovedati teoreticno natancno.
Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF oddajnikov je treba razmisliti o elektromagnetnem pregledu
lokacije. Ce izmerjena jakost polja na lokaciji, kjer se uporablja tonometer Keeler TonoCare, presega ustrezno raven RF
zdruzljivost, ki je navedena zgoraj, je treba tonometer Keeler TonoCare opazovati, da se ugotovi, ali deluje pravilno. Ce
opazite nenormalno delovanje, je treba morda uvesti dodatne ukrepe, kot so usmeritev ali premestitev tonometra Keeler
TonoCare.
2V razponu frekvenc od 150 kHz do 80 MHz, morajo biti jakosti polja manj kot 10 V/m.

1.3 PRIPOROCENE VARNOSTNE RAZDALJE

Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo in
instrumentom Keeler IntelliPuff.

Tonometer Keeler TonoCare je namenjen za uporabo v elektromagnetnemu okolju, kjer so motnje
zaradi izsevane RF energije nadzorovane. Stranka ali uporabnik tonometra Keeler TonoCare lahko
pomaga prepreciti elektromagnetne motnje z vzdrZzevanjem minimalne razdalje med prenosno in
mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in tonometer Keeler TonoCare, kot je priporoceno
spodaj, v skladu z najvisjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Nazivna najveéja izhodna | Lodilna razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)
moc¢ oddajnika (W)
150 kHz do 230 MHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,7 GHz
d=12/p d=12Jp d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 0,73
1 1,2 1.2 23
10 3.8 38 73
100 12 12 23
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Za oddajnike, katerih nazivna najvecja izhodna mo¢ ni navedena zgoraj, se lahko priporoceno
locilno razdaljo d v metrih (m) doloci z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je p
najvecja nazivna izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) v skladu s podatki izdelovalca oddajnika.
Opomba: 1 Pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja visji frekvencni razpon.

Opomba 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vpliva absorpcija in
odbijanje od struktur, predmetov in ljudi.

12. TEHNICNI PODATKI

Rocnik TonoCare

Mere ro¢nika 220 x 136 x 206 mm (V x S x G)

Teza ro¢nika 1,044 kg

Stopnja IP IPX0

Umerjeni razpon 7 mmHg do 50 mmHg

Tocnost intraokularnega tlaka +/-5 mmHg (95-% interval zaupanja)

Delovna razdalja 11 mm od povrsine rozenice bolnika do sprednje povrsine okna.

Lodljivost zaslona Lodljivost zaslona je na 1 decimalno mesto natancna, npr. 12,3

Zaslon OLED 0,95"

Sistem osvetljevanja Svetleca dioda, bela in infrardeca

Zaicita pred elektri¢nim udarom Razred Il (ali notranje napajanje)

Skladno z Standard o elektri¢ni varnosti (medicinska oprema) IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
BS EN ISO 15004-1

OmreZni vtic je sredstvo za izolacijo pripomocka od omreZnega napajanja — poskrbite, da bo omrezni vti¢ vedno
dostopen.

Opomba 1: Pri povezavi tonometra TonoCare z racunalnikom mora biti racunalnik skladen z zahtevami standarda EN
60601-1:

Opomba 2: Kadar je pripomocek povezan z drugo opremo, mora biti kombinacija skladna z zahtevami standarda EN
60601-1:

Medicinska elektri¢na oprema vkljucuje enoto rocnika, prikljucno postajo, naslon za ¢elo in elektri¢ni napajalnik.
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Priklju¢na postaja

Mere priklju¢ne postaje

153 x 155 x 183mm (V x $ x G)

Teza priklju¢ne postaje
Zascita pred elektri¢nim udarom

Stopnja IP

0,725kg
razred Il

IPX0

Enota elektri¢nega napajalnika

Izhod elektri¢nega napajalnika

Frekvenca

Preklopno napajanje, tip multivtica (110-240 V) +/- 10 %
350-700 mA

Skladno s/z: EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3
30VA(12-VDC2,5A)
50/60 Hz

Okoljski pogoji:

UPORABA

Xﬁ"c
10°C 30 %

Udarci (brez ovojnine)
POGOJI SHRANJEVANJA

S
@

90 % 1060 hPa
' ’
800 hPa

10 g, trajanje 6 ms

55°C

-10°C 0%
TRANSPORTNI POGOJI

/H/ 70 °C
-40 °C 10 %

1060 hPa
&
700 hPa
i— 1060 hPa
500 hPa

Q
3, @

Vibracije, sinusoidne
Udarec

Stresanje

10 Hz do 500 Hz: 0,5 ¢
30 g, trajanje 6 ms
10 g, trajanje 6 ms




13. DODATKI IN REZERVNI DELI
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Artikel

Stevilka dela

Dok prikljucne postaje

2418-P-5002

Naslon za glavo
Komplet elektri¢nega napajalnika

Kovcek za prenasanje TonoCare

2418-P-7000
EP29-32777
3418-P-7000

Obrazni &Cit za tonometer

Zvitek papirja za tiskanje

2415-P-7038
2208-1-7008

14. INFORMACIJE O OVOJNINI IN ODSTRANITVI

Odstranjevanje elektri¢ne in elektronske opreme

E_

Ta simbolna izdelku ali njegovi ovojnini ter v navodilih pomeni, da se tega
izdelka ne sme obravnavati kot gospodinjskih odpadkov.

Za zmanjsanje vpliva na okolje OEEO (odpadne elektricne in elektronske
opreme) in minimiziranje prostornine OEEQ, ki se odda na odpadih,

[ ] priporo¢amo, da to opremo na koncu Zivljenjske dobe reciklirate za ponovno

uporabo.

Ce potrebujete ve¢ informacij o zbiranju, ponovni uporabi in recikliranju, stopite v
stik z ustanovo za shemo skladnosti B2B Compliance na telefonski Stevilki: 01691
676124 (+44 1691 676124). (Velja samo za Zdruzeno kraljestvo).

0 vseh resnih incidentih, do katerih je prislo v povezavi s tem pripomockom, je treba
porocati izdelovalcu in zadevnemu organu vase drzave ¢lanice.
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15. PRILOGA

15.1 PONOVLJIVOST IN OBNOVLJIVOST

Ponovljivost in obnovljivost meitev tonometra TonoCare so bile ocenjene z merjenjem
preskusanega ocesa, ki se je nadzorovalo z manometrom.

Ponovljivost je bila izmerjena z enim samim pripomockom TonoCare in nizom priblizno

50 individualnih meritev za vsako od 5 vrednosti tlaka, ki so bile enakomerno razporejene v
razponu od 5 do 50 mmHg delovnega razpona. lzmerjene vrednosti se je navzkrizno primerjalo
z referen¢nim merilnikom tlaka in pripomockom Pulsair IntelliPuff. Neuspele izmerjene vrednosti
so bile zavrnjene, s povpredji 3 nadaljnjih izmerjenih vrednosti pa se je izracunalo povprecje, s
katerim se je pridobilo niz priblizno 16 meritev za vsako od 5 vrednosti tlaka. Rezultati v razponu
tlaka od 5 do 50 mmHg imajo standardni odklon v razponu od 0,14 do 1,11 mmHg.

Obnovljivost je bila ocenjena z analiznimi meritvami na treh razli¢nih enotah TonoCare, ki sta
jihizvedla dva razli¢na uporabnika pri 5 vrednostih tlaka, ki so bile enakomerno porazdeljene v
delovnem razponu od 5 do 50 mmHg. Za vsakega od Sestih preskusnih primerov (vsak uporabnik
je uporabil vsakega od treh pripomockov TonoCare) sta bili izvedeni dve meritvi (povprecje

4 meritev) za 5 vrednosti tlaka.

Analiza variance (ANOVA), ki je bila izvedena s podatki, je ugotovila p-vrednost, ki je manjsa
od 0,05, in R-kvadratno vrednost, ki je bila 98 ali 99 %, kar pomeni odli¢no obnovljivost med
uporabniki in med napravami.

15.2 PODATKI O KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek

Brezsti¢ni tonometer (NCT) Keeler TonoCare so primerjali z aplanacijskim tonometrom (AT)
Perkins, da bi se ocenilo, ali tonometer TonoCare izpolnjuje zahteve standarda 1SO 8612
(primerljiv s standardom ANSI Z80.10) za preskusanje glede skladnosti zasnove.

AT Perkins uporablja enak osnovni princip kot AT Goldmann, kar pomeni spreminjanje sile za
aplantacijo fiksnega obmogja roZenice. Oba instrumenta imata aplantacijski »stozec« iz dveh
prizem, katerih vrha sta zdruzena, s katerima se na rozenico deluje s silo, da se roZenico potisne
not in splos¢i njeno povrsino.

Oba instrumenta sta v sedmih znanstvenih ¢lankih omenjena kot referen¢na standardna
tonometra, pri tem pa se AT Perkins obravnava specifi¢no kot prenosni ekvivalent AT Goldmann
Wessels,|.F et al., 1990), (Carlos Garcia-Resua et al 2006), ki je uporaben pri obiskih na domu in
za paciente, ki imajo teZave s gibljivostjo.

Dva izkuSena uporabnika sta pridobila podatke iz kvantizacije 144 ocj pri cemer se je merilo
intraokularne tlake od 7-23 mmHg pri 50 udelezencih in intraokularne tlake, visje od 23 mmHg
pri 22 udeleZencih. Rezultati Studije kaZejo, da meritve intraokularnega tlaka, izvedene z NCT
TonoCare v primerjavi z referenénim tonometrom Perkins (AT), ne presegajo tolerance £5 mmHg
v treh razponih intraokularnega tlaka pri 143 ocesih, pri cemer je samo 1 oko presegalo to
toleranco za merjenje intraokularnih tlakov, ki so presegali 23 mmHg. To je znatno pod zahtevo,
da izven tolerance +5 mmHg pri treh razponih intraokularnega tlaka ne sme biti ve¢ kot 5 %
parnih razlik med tonometrom TonoCare in referencnim tonometrom.
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Na splosno so bile povprecne razlike v intraokularnih tlakih med pripomockom TonoCare in AT
Perkins < 0,01 mmHg ob mediani vrednosti —0,2 mmHg, kar pomeni, da je tonometer TonoCare
CNT ekvivalenten aplantacijskemu tonometru.

Metode

Izvedena Studija je vkljucevala en sam obisk, en sam center in je bila nerandomizirana,
nezaslepliena navzkrizna studija s pari. V $tudiji so s tonometrom TonoCare in referencnim
standardnim tonometrom Perkins pridobili meritve intraokularnega tlaka na vsakem primernem
ocesu.

UdeleZence se je vkljucevalo skladno z merili za vkljucitev in izkljucitev v nadaljevanju.

Merila za vkljucitev
e UdeleZenci morajo biti starejsi od 18 let

e UdeleZenci morajo imeti zdrave roZenice brez kontraindikacij za merjenje intrackularnega
tlaka

Merila za izkljucitev

e UdeleZenci, ki imajo samo eno funkcionalno oko

e UdeleZenci, pri katerih je eno oko slabo ali ekscentri¢no fiksirano

e Visoka ocena rozeni¢nega astigmatizma (>3D)

e Brazgotine roZenice, kirurski poseg na rozenici (vkljucuje laserski kirurski poseg na rozenici)
e Mikroftalmija

e Buftalmija

e Uporabniki kontaktnih le¢

e Suha ocesa

e Osebe, ki napenjajo veke

e Nistagmus

e Keratokonus

e Vse druge patologije ali okuzbe roZenice oziroma veznice

Vsega skupaj je bilo vkljucenih 74 primernih udeleZencev, 2 udelezenca (2,7 %) pa sta bila
izklju¢ena. Razlog za izkljucitev dveh udeleZencev je bilo cezmerno meZikanje ali zaskrbljenost,
zaradi Cesar je udeleZenec zadrZeval dih. Od 72 vkljucenih udeleZencev so intraokularni tlak v

obeh ocesih izmerili pri vseh udeleZencih, za ta namen pa se je uporabilo tonometra TonoCare in
AT Perkins, s ¢imer se je pridobilo parne meritve intraokularnega tlaka za vsega skupaj 144 oi.
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Rezultati

V preglednici 1 spodaj je povzetek lastnosti intraokulamih tlakov v skupini, iz Cesar je razvidno, da

imajo meritve podobne porazdelitve.

Preglednica 1: Povzetek meritev IOP s tonometrom TonoCare in AT Perkins.

TonoCare AT Perkins
N, oi (pacienti) 144 (72) 144 (72)
Povprecen 0P, mmHg 21,2 21,2
Mediani IOP, mmHg +18,0 +17,0
SD*, mmHg 7.9 +8,0
Razpon, mmHg 11,8 do 46,3 11,0do 41,0
I0P 7 do 16 mmHg, n (%)’ 42(29,2) 51(35,4)
I0P 17 do 23 mmHg, n (%)’ 58 (40,3) 49 (34,0)
IOP >23 mmHg**, n (%) 44 (30,6) 44(30,6)

V tej preglednici ni povzetka strukture povezovanja v pare. *Standardni odklon.¢
* Za analize podskupin se uporablja samo kategorije intraokularnega tlaka AT Perkins, vrednost n pomeni tevilo oci.

** Da bi se pridobilo meritve v tem razponu je bil na podskupini udelezencev med merjenjem I0P izveden postopek
inverzije.

V preglednici 2 so kategorizirane absolutne razlike med vsemi meritvami IOP s tonometrom
TonoCare in AT Perkins, ki presegajo 5 mmHg, in v 3 podskupinah IOP. Do razlike, ki presega
toleranco +5mm Hg je prislo pri 1 (0,7 %) ocesu od 144, kar je glede na standard znatno pod
najvisjo ravnjo 5 %.

Preglednica 2: Razlike med vsemi meritvami IOP s tonometrom TonoCare in AT
Perkins, ki presegajo 5 mmHg, in v 3 podskupinah I10P.

Skupina 10P*

7do 17 do
Razlika* 16 mmHg 23 mmHg > 23 mmHg™* Skupno
Ne presega 51 49 43 143
+5mm Hg
Presega 0 0 1 1
+5 mmHg
Skupno 51 49 44 144
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* |OP pri TonoCare — IOP pri AT Perkins. 'Na podlagi IOP, ki se izmeri z AT Perkins.

** Da bi se pridobilo meritve v tem razponu je bil na podskupini udelezencev med merjenjem I0P izveden postopek
inverzje.

V preglednici 3 spodaj so za celoten vzorec in na posamezno skupino IOP podani povzetki
parametrov razlik v IOP med pari meritev s tonometrom TonoCare in AT Perkins. Skupno je

bila povpre¢na razlika v IOP med tonometrom TonoCare in AT Perkins < 0,01 mmHg, mediana
vrednost pa je bila —0,2 mmHg. 95-% meja ujemanja na podlagi povpredja razlik v I0P +1,96 x
standardni odklon razlik v 10P je bila —3,4 mmHg do +3,4 mmHg.

Preglednica 3: Povzetek razlik v meritvah IOP, ki so bile izvedene s tonometrom
TonoCare in AT Perkins, v skupnem povzetku in znotraj 3 podskupin IOP.

Skupina I0P*

meite. | tommhg | 23mmig |>ZmmHgtc| skupno
[mmHg] (n=51) (n=49)

Povpregje 0,3 0,2 -0,6 0,0
Mediana 0,2 0,2 -0,9 -0,2
SD* 1,3 1,5 2,1 1,7
IQR® -0,4do 1,2 -0,8do 1,0 -1,8do0,1 -1,0do 1,0
Razpon —3do4 —4,0do 4,0 -3,8do6,2 —4,0do 6,2

' Na podlagi IOP, izmerjenega z AT Perkins. *Standardni odklon. SInterkvartilni razpon.
** Da bi se pridobilo meritve v tem razponu je bil na podskupini udelezencev med merjenjem I0P izveden postopek
inverzje.

Raziskovalci so zakljucili, da ni klinicno pomembnih razlik pri meritvah intraokularnega tlaka med
tonometri in da je tonometer TonoCare skladen s standardom, kot je navedeno.
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