MU REH deskiop)

< Keeler






Pulsair Desktop Tonometer
Instructions FOrUSe .........ccccovvviiniiiniiicccs 1

JPulsair” stalinis tonometras
Naudojimo instrukcija............ococcvciinniccics 22

Tonometer Pulsair Desktop
NAVOd N POUZItIE......vvevereeeeciceeeeee e 43

Tonometer Pulsair Desktop
NAVODILA ZA UPORABO........c.cocvueueuiiciriicieiieieans 64






Pulsair Desktop Tonometer by KEELER

CONTENTS
1. INDICATIONS FOR USE 3
11 BRIEF DESCRIPTION OF THE INSTRUMENT. 3
12 INTENDED USE / PURPOSE OF INSTRUMENT 3
2. SAFETY 3
21 PHOTOTOXICITY 3
22 WARNINGS AND CAUTIONS 3
2.3 CONTRAINDICATION 5
3. CLEANING INSTRUCTIONS 5
31 CLEAN THE PUFF TUBE LENS ON A WEEKLY BASIS: 5
3.2 CLEANING TONOMETER BODY. 5
4. POWER SUPPLY ASSEMBLY 6
41 SETPLUG 6
5. MOUNTING 6
6. TONOMETRY, PRESSURE VARIATIONS IN THE HUMAN EYE ...cocoerererens 6
7. NAMES OF CONTROLS AND COMPONENTS 7
8. SELF TEST n
9. MEASUREMENT PROCEDURE 12
91 PREPARING THE DEVICE 12
9.2 PREPARING THE PATIENT 12
9.3 TAKING THE READING 13
10. PRINTING 13
10.1 USB DATA OUT. 14
1. REPLACING THE PRINTER PAPER 14
12. USER MENU OPTIONS 14
13. CALIBRATION, MAINTENANCE AND INSPECTION ccrcrsvtererersrsnssrerere 15
131 REGULAR INSPECTION 15
13.2 GENERAL 15
14. SERVICING AND CALIBRATION 16
15. WARRANTY 16
16. SPECIFICATIONS AND ELECTRICAL RATINGS 16
16.1 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS 16
16.2 ELECTROMAGNETIC IMMUNITY 17
16.3 RECOMMENDED SAFE DISTANCES 19
17. TECHNICAL SPECIFICATIONS 19
18. ACCESSORIES AND SPARES 21

19. PACKAGING AND DISPOSAL INFORMATION 21




Pulsair Desktop Tonometer by KEELER

Consult instructions for use
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Translation

The Keeler Pulsair Desktop Tonometer is designed and built-in conformity with Directive 93/42/EEC, Regulation (EU)

2017/745 and 1SO 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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1. INDICATIONS FOR USE

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

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

11 BRIEF DESCRIPTION OF THE INSTRUMENT

It is an “air puff’ Tonometer designed to accurately measure Intra Ocular Pressure (IOP) without
making contact with the surface of the eye.

Air impulse tonometry is a variant of the general applanation tonometry in which a portion of
the cornea is flexed by mechanical stimuli in which the force / pressure required to produce the
flexing effect is related to the intraocular pressure.

The air puff technique requires directing a calibrated quantized packet of air towards the
central portion of the cornea, and the detection of the pre-defined deformation of the cornea
through optical means and reflections from the corneal surface.

12 INTENDED USE / PURPOSE OF INSTRUMENT

The Pulsair Desktop Tonometer is indicated for measuring intraocular pressure without
contacting the eye to aid in the screening and diagnosis of glaucoma.

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
A 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.

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

e 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.

e This product should not be immersed in fluid.

o 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.

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

A\ caution

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

o Keep out of the reach of children.

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

o Keeler recommends the use of disposable hygienic chinrest tissues on the chin rest before
the patients place their chin on it.

e This product should be used in a room with low / dimmed lighting.

4
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e Before using the Pulsair Desktop Tonometer, press the Clear / Demo button for 1 second
to dispel any minute particles of dust or moisture which may have settled whilst the
instrument was not in use.

e Forindoor use only (protect from moisture).

e There are no user serviceable parts inside. Contact authorised service representative for
further information.

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

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 I0P 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.

3. CLEANING INSTRUCTIONS
3.1 CLEAN THE PUFF TUBE LENS ON A WEEKLY BASIS:
1. Moisten a cotton bud with Isopropyl Alcohol.

2. Move the tip of the bud around the lens in a circular
motion.

3. 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: 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.

3.2 CLEANING TONOMETER BODY

Only manual non-immersion cleaning as described should be used for this tonometer. Do not
use corrosive products. Do not autoclave or immerse in cleaning fluids. Always disconnect
power supply from source before cleaning.
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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 / isopropy!
alcohol solution (70% IPA by volume). Avoid optical surfaces.

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. POWER SUPPLY ASSEMBLY

41 SETPLUG

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

5. MOUNTING

Your Pulsair Desktop Tonometer is designed to be used on a sturdy flat surface, for example, a
medical instrument table or a purpose designed refraction system tabletop.

Choose carefully the intended location for your Pulsair Desktop Tonometer with particular
consideration to health and safety aspects, for example, the routing of the power lead, and its
position in regard to the user and the patient.

Your Pulsair Desktop Tonometer has four anti slip rubber feet, check these are located well
within the edge of your intended flat surface to ensure there is no possibility of the Pulsair
Desktop Tonometer becoming dislodged and causing injury to a user or patient.

Your Pulsair Desktop Tonometer has an adjustable chinrest, however, we recommend that
to ensure maximum patient comfort you use it on a height adjustable table that allows
wheelchair access for any wheelchair bound patients.

6. TONOMETRY, PRESSURE VARIATIONS IN THE HUMAN EYE
The Keeler Pulsair Desktop Tonometer measures intra-ocular pressure by automatically
releasing a gentle puff of air onto the cornea. This is known as an event.

Assingle reading can sometimes be misleading as the IOP will vary because of pulse, respiratory
and diurnal fluctuations. In addition, blinking, squeezing, fluid intake, physical activity, body
position and even the direction of gaze can influence IOP.

Up to 4 readings may be required to reduce the impact of these variants to obtain a constant IOP.
Pulsair Desktop Tonometer software will recognise the readings and emit a sound notification
when two consecutive readings are +/-1mmHg of each other indicating that further
measurements may not be required.
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7. NAMES OF CONTROLS AND COMPONENTS

(1) Travelling Lock

The Pulsair Desktop Tonometer is fitted with a Travelling Lock to protect the moving parts from
damage when in transit or when the tonometer may be subject to sudden movement or shock.

To release the Travelling Lock rotate it counter-clockwise until the Joystick Assembly is free to
move.

To lock the moving section in place, align the Moving Platform with the Base Unit and carefully
screw the Travelling Lock clockwise until it is firmly located.

Note: do not over tighten the Travelling Lock.

0 Chinrest and Chinrest Height Adjuster

Rotate the Chinrest Adjuster to increase or decrease the height of the Chinrest until the
patient’s outer canthus is in line with the indicator line on the Chinrest vertical bar.

Moving
Platform

Joystick

’ Rotate to elevate
- Measurement Head

-

«f.

e On / Off Push Button
Press the On / Off button to switch on the tonometer and ready for use. The display will

progress quickly through the following stages during system
initialisation !.Q

KEELER PULSAIR e
7

.
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When the system is ready to use, the
display will read 'L: READY" or 'R: READY"
depending on whether the tonometer is in
position to test the left eye or the right eye.
‘R" indicates it is in the right eye position

— the display could also read ‘L’ for the left
eye position.

R &R E A R

o Start / Stop Button

Pressing the Start / Stop button while the Pulsair Desktop Tonometer
is running will stop the pump and put the system into Standby Mode,
the display will show "STANDBY". The Start / Stop button will reset
the memory buffer, clearing all readings stored. Pressing the Start /
Stop button while the unit is in Standby Mode, the Pulsair Desktop
Tonometer will start with the pump running and the system is initialised
ready for use. The tonometer will go through all the displays.

o Motion Sensitive Wakeup Mechanism

The Pulsair Desktop Tonometer is equipped
with a motion sensor. Upon moving the S|\ /Al N1 (B [ i
Moving Platform from left to right or vice

versa, the motion sensitive switch is activated to start the pump and the rest of the system
from Standby Mode so that it is ready for measurement use. The tonometer will go through
all the displays. After two minutes of inactivity the system automatically switches off to save
energy.

e Clear / Demo Button

———
4
Pressing the Clear / Demo button momentarily clears all records of
previous readings, and the tonometer is set to its default setting. If
Clear / Demo button is pressed and held for more than a second, the
tonometer initialises and fires a demo puff to demonstrate to the '

patient the softness of the air puff.

e

N
’

o Print / Menu Button

Pressing the Print / Menu button momentarily will print the results on
the integrated printer and send the data to the USB data port. If Print /
Menu button is pressed and held for more than a second, the User

8
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Menu Options is entered.

N O B PAI Bl TA

0 Easy Pulse Button

Pressing and holding the Easy Pulse button for over a second
activates the Easy Pulse Mode.

N
-~
This enables the tonometer to fire when it is difficult to get a H
measurement, for example, with a damaged or scarred cornea.
This action is accompanied by sound and an additional momentary indication on the display.
On pressing any other button or changing the eye, the tonometer resets to normal mode.

e USB Transfer Port

This is used for transferring I0P data to an external device, such as a personal computer, and
for use by a qualified technician when calibrating the Pulsair Desktop Tonometer or performing
a software revision.
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@ Power Input Connection / Disconnection

To connect, insert the low voltage power lead into the power input socket. To disconnect,
remove the low voltage power lead from the power input socket.

0 Joystick
The rotating Joystick controls the elevation of the Measurement Head and back-front
movements of the Moving Platform of the Pulsair Desktop Tonometer.

@ Printer Cover

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 Cover.

@ Alignment Screen

The Alignment Screen allows the user to visualise the patient's eyes to correctly align the
tonometer with the centre of the cornea prior to measurement. Alignment is performed using
the Moving Platform of the Pulsair Desktop Tonometer and the Joystick for final alignment.

The Pulsair Desktop Tonometer will fire automatically when correctly positioned and aligned.
See section 8 for detailed instructions on the alignment process.

@ Alignment Screen Adjustment Control Wheels

@ Colour adjustment -Q— Brightness adjustment
< Contrast
. g
adjustment

@ Measurement Display Screen

This screen will display the eye measured, the average reading and individual readings from
either the left (L) and right (R) eyes. Left and right detection is automatic.

After the first reading is taken the display shows the measured

—
~—
Y

|OP. After each of the consecutive readings are taken the
display shows the individual reading and the average of up to
the last four 4 readings per eye.

In addition to IOP readings, the Pulsair Desktop Tonometer
also displays several messages on the display when a
measurement is not detected for a number of reasons. In such
cases, the display may read as follows:
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a) < 5:This is shown when the reading is lower than 5SmmHg, in which case no valid
reading is displayed. Signified by long sound.

5 E|A D A G Al

@
z

b) >25: This is shown when applanation is detected with soft-puff and the reading is
greater than 25mmHg, in this case the tonometer displays ">25" and switches to
hard puff. The tonometer shall stay in hard puff mode until two consecutive readings
are less than 20mmHg.

=21 15 READ AGAI N

) >50: This is shown when the reading is greater than 50mmHg, in which case no
valid reading is displayed. Signified by long sound.

=1 (54 10 R [E|[A| /D AG AN

Note: The displayed average is rounded to the nearest whole number or displayed to one
decimal place depending on the user setting accessed via the User Menu Options.

The displayed running average is based on the actual readings which are taken to one decimal
place. For example, readings of 15.4, 16.3, 14.2 and 16.9 are averaged by adding them
together, which equals 62.8, and dividing by the number of readings taken, 4. This gives a
final figure of 15.7, or 16 depending on user settings. Please note independent readings are
displayed as whole numbers.

When all the required readings have been taken the figure displayed is the 0P that is recorded
for the patient. When two consecutive readings are within TmmHg an audible sound will be
emitted indicating that sufficient readings may have been taken.

8. SELF TEST

A self test program can be run for diagnostic purpose by selecting the Menu Option. The
display will show ‘RUN SELF TEST". By pressing the Clear / Demo button self test is entered and
the display will show 'SELF TEST RUNNING', and this will run for 45 seconds. At the end of the
test the resulting data is sent to the printer and the display is cleared.

n
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9.
al

1.

9.2

MEASUREMENT PROCEDURE

PREPARING THE DEVICE
Plug in the Power Supply Cord to
the tonometer. The Power Socket is
located on the right-hand side of the
tonometer.

Turn the tonometer on using the On /
Off push switch located on the front
of the tonometer. The tonometer will
initialise ready for use.

Remove the protective dust cap from
the Puff Tube.

Unscrew the Travelling Lock if
secured.

Using the Joystick bring the moving
part of the Pulsair Desktop Tonometer
back towards you and across to the
left (to measure the right eye first).

Before using the Pulsair Desktop
Tonometer, press the Clear / Demo
button for 1 second to dispel any
minute particles of dust or moisture
which may have settled on the
tonometer whilst not in use.

PREPARING THE PATIENT

Before using the Pulsair Desktop 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.

Ask the patient to remove their contact lenses or spectacles if worn and to blink and
breathe normally.

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

To reassure the patient, you can demonstrate the
procedure, using the Clear / Demo button, on the back of
the patient’s hand prior to taking a reading.

Place disposable chinrest tissue on the Chinrest.

Ask the patient to place their head on the Chinrest.

Adjust the Chinrest height so that the outer canthus is
aligned with the marker on the Chinrest vertical support.

12
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Before taking a reading you should:

1.
2.

Ask the patient to blink to ensure a good and reflective tear film.

Ensure the patient and tonometer optics are not positioned under direct lighting (i.e.
spot lights or sunlight).

Ensure the patient’s eyes are fully opened. This helps to prevent squeezing, where the
patient unconsciously tenses their eyelids and increases 10P.

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

9.3 TAKING THE READING

1.

Holding the Joystick, move the Moving

Platform with the other hand until the patients

eye to be measured is visible and central on

the Alignment Screen. Height adjustment is L4 |
obtained by rotating the Joystick. If there is e
insufficient travel re-check the patients head \
height in the Chinrest and try again using the

Joystick ‘

— —

I

-

2. Carefully move the tonometer towards the
patient until the external eye image becomes
the cross hairs alignment target.

3. Using the Joystick, focus the cross-hair [ [
alignment target until the correct focused 2
position triggers the tonometer to fire
automatically.

Note: a red hue may be visible on the screen, this does not affect the function of the device.

4. Remain in the firing position until the Pulsair Desktop Tonometer stops reading after
four readings per eye are taken. The Pulsair Desktop Tonometer will emit a short beep
when sufficient readings have been taken i.e. when two successive readings are within
+/- TmmHg of each other.

5. If areading is recorded as a non-event or bad event, a long tone will be heard.

6. The first reading will be the measured value; successive readings will display the running
average IOP. Outlying or spurious readings will automatically be excluded from the
calculation.

10. PRINTING

The results can be printed by pressing the print button at any time. Printing the results does not

clear tl

he print memory buffer.
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10.1 USB DATA OUT
Pressing the print button sends a flat file to the USB port in the following format:
[R] = xx, XX, XX, XX, [xx.X]
[L] = xx, XX, XX, XX, [xx.X]

This data may be able to be imported into other applications, for details of
how to perform this please consult your third party program support team.

ﬂ

4 Name:
Date:
Time:

i— [R]=16,17,17,18 [16.7)
[L] =16,16,14,16 [15.3]

E. .__4‘_ . % _Print button Keeler

] Pulsair Desktop

1. REPLACING THE PRINTER PAPER

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 Cover. ) .
Remove the empty paper roll. -

2. Place the new roll of paper into the paper holder,
making sure the free end is loose at the top of the

roll, otherwise it won't print. \®
3. Feed the free end of paper through the gap in the o
Cover. T

4. Close the Cover.

12. USER MENU OPTIONS

1. With the tonometer switched on, press and hold the Print / Menu button for more than
3 seconds to enter the User Menu.

2. The display will show the first Menu Option (Buzzer Control) and the current selection
(i.e.. [BUZZER ON] or [BUZZER OFF])
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3. Pressing the Clear / Demo button for more than 1 second, cycles through the user
Change Options (shown in table.)

4. Pressing the Print / Menu button for more than 1 second moves you forward to the next
Menu Option (shown in table), in this case the Desktop Level.

Use the Clear / Demo button to make your preferred selection.

6. Continue to repeat steps 4 and 5 until ‘OK" is displayed. Your Pulsair Desktop Tonometer
is now ready to use with your preferred settings.

Menu Option Display Change Options
Buzzer Control BUZZER ON ON / OFF

|OP Format DISPLAY XX XX/ XXX

Display Screen CONTRAST 0 0-20

Full Self Test RUN SELF TEST? RUNNING SELF TEST

13. CALIBRATION, MAINTENANCE AND INSPECTION

Keeler recommends this routine maintenance be carried out by the user
frequently 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.

131 REGULAR INSPECTION
Inspect your power supply unit and cable for damage regularly.

Before inspecting, disconnect the power supply from the Pulsair Desktop Tonometer and the
mains.

If the outer insulation of the cable appears to be damaged discontinue use immediately.
Contact your local dealer for a replacement.

13.2 GENERAL

Keep the tonometer free from dust.

If the Pulsair Desktop Tonometer 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.
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14. SERVICING AND CALIBRATION
Keeler recommends an annual calibration for the Tonometer. Do not modify this equipment
without authorisation of the manufacturer.

This must be performed by an authorised Pulsair service centre or distributor. The unit performs
a self function check when switched on and will indicate if a fault is found.

There are no user serviceable parts in this instrument. Service manuals will be available to
authorised Keeler service centres and Keeler trained service personnel.

15. 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.

16. SPECIFICATIONS AND ELECTRICAL RATINGS

The Keeler Pulsair Desktop Tonometer 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.

16.1 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Keeler Pulsair Desktop tonometer is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user should assure that it is used in such an environment.
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Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment — guidance

RF emissions CISPR 11

Group 1

The Keeler Pulsair Desktop Tonometer 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.

emissions IEC 61000-3-3

RF emissions CISPR 11 Class B
Harmonic emissions

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker | Complies

purposes.

The Keeler Pulsair Desktop Tonometer is suitable for use
in all establishments, other than domestic and those
directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for domestic

16.2 ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test | IEC 55015 Test | Compliance Electromagnetic

level level environment — guidance
Electrostatic + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be wood, concrete
discharge (ESD). 415KV air £ 15KV air or ceramic tile.
IEC 61000-4-2 If floors are 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
[EC610004-4 |+ 1kVforinput/ | +1KkVforinpuy | hospital environment.
output lines output lines
Surge. + 1kV line(s) to + 1kV line(s) to Mains power quality should be
IEC 61000-4-5 line(s) line(s) that of a typical commercial or
+ 2 kV line(s) to + 2 kV line(s) to hospital environment.
earth earth

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

IEC 61000-4-11

Ur=0% 0.5 cycle
(0,45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°)
Ur=0%; 1 cycle

Ur =70%,;

25/30 cycles (@ 0°)
Ur = 0%;

250/300 cycle

Ur=0% 0.5 cycle
(0,45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0%; 1 cycle
Ur=70%;

25/30 cycles (@ 0°)
Ur=0%;

250/300 cycle

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

If the user of the Keeler Pulsair
Desktop Tonometer requires
continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the charger be
powered from an uninterruptible
power supply.
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Immunity test | IEC 55015 Test | Compliance Electromagnetic
level level environment — guidance
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
61000-4-8 professiona\ 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
Pulsair Desktop Tonometer, including cables, than
the recommended separation distances calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted | 6Vrms 1 6V d=124p

RF IEC

61000-4-6

Radiated 10Vim 10V/im d=1.2p80MHz to 800 MHz

RF IEC 80MHz to _

61000-4-3 5 7GHz d =23 p800MHz to 2.7GHz

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.”

‘g Interference may occur in the vicinity of
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 Pulsair Desktop Tonometer
is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Keeler Pulsair Desktop Tonometer should be observed
to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
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re-orientating or relocating the Keeler Pulsair Desktop Tonometer.
2 Qver the frequency range 150kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.

16.3 RECOMMENDED SAFE DISTANCES

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

The Keeler Pulsair Desktop Tonometer is intended for the use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user

of the Keeler Pulsair Desktop Tonometer can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the Keeler Pulsair Desktop Tonometer 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=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 3.8 3.8 73
100 12 12 23

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.

17. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Dimensions 450 x 435 x 245mm (H x D x W)
Weight 16kg

Calibrated range 5mmHg to 50mmHg
Repeatability <5%

(Average coefficient of variation)

Accuracy +/-5mmHg (95% confidence level)*
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Working distance 20mm from surface of patient's cornea to front surface of
first lens. This equates to a nominal distance of 15mm from
the front of the puff tube shroud to the front surface of the
patient’s cornea

Displayed scale Single line 16 character alphanumeric display
lllumination system LED infra-red
Complies with Electrical Safety (Medical) IEC 60601-1 Electromagnetic

Compatibility IEC 60601-1-2, BS EN ISO 15004-1,
BS EN ISO 15004-2

Power Supply Unit Switch mode, (110-240V)+/- 10% multi plug type 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

*In house trial carried out on 20 participants

Environmental Conditions:

USE
90% 1060 hPa
@ &
10°C 30% 800 hPa
Shock (without packing) ‘ 10 g, duration 6 ms
STORAGE CONDITIONS
95%
/H/ ssoc 1060 hPa
' '
-10°C 10% 700 hPa

TRANSPORT CONDITIONS
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95%
J/mcc o ’1060 hPa
RS @
-40°C 10% 500 hPa

Vibration, sinusoidal 10 Hz to 500 Hz: 0.5g
Shock 30 g, duration 6 ms
Bump 10 g, duration 6 ms

18. ACCESSORIES AND SPARES

Item Part Number
Chinrest paper 3104-L-8201
Printer paper 2208-L-7008
Pulsair Desktop Tonometer dust cover EP39-70435

19. 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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Zitrékite naudojimo instrukcija

Bendrojo jspéjimo Zenklas

Pagaminimo data

Ispéjimas: nejonizuojancioji
spinduliuoté

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

|spéjimas: elektra

Pagaminimo 3alis

|spéjimas: optiné spinduliuoteé

Elektros ir elektroninés jrangos
atlieky (EEJA) perdirbimas

B BBk

|spéjimas: klidtis grindy lygyje

Sia puse j viry

Laikyti sausai

BF tipo darbiné dalis

DuZus

~pPIBIELELLELE

Temperatlros apribojimas

@ e

Nenaudoti, jei apgadinta
pakuoté

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

a)
m

1639

Atitiktis Europos Sajungoje
taikomiems reikalavimams,

su , SGS Belgium NV”
notifikuotosios jstaigos numeriu

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Katalogo numeris

Il klasés jranga

Serijos numeris

Atmosferinio slégio apribojimas

Medicinos prietaisas

ma@E

Drégmés apribojimas

Vertimas

,Keeler Pulsair” stalinis tonometras sukurtas ir pagamintas pagal direktyvos 93/42/EEB, reglamento (ES) 2017/745 ir
standarto ISO 13485 , Medicinos prietaisy kokybés vadybos sistemos” reikalavimus.
Klasifikavimas: ~ CE / UKCA: lla klasé

FDA: Il klase
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.

23



KEELER ,Pulsair® stalinis tonometras

1. NAUDOJIMO INDIKACIJA

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

A «Pulsair” stalinj tonometra leidziama naudoti tik kvalifikuotiems
specialistams. JAV federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavima pagal
gydytojo recepta arba gydytojui paskyrus.

11 TRUMPAS PRIETAISO APRASYMAS
Sis oro srauto tonometras yra skirtas tiksliam akispiidzio matavimui nesilieciant prie akies paviréiaus.

Oro impulsy tonometrija yra bendrosios aplanacinés tonometrijos atmaina, kuria atliekant
mechaniskai lenkiama ragenos dalis, o jéga / slégis reikalingi lenkimo efektui sukelti ir akisptdziui
matuoti.

Taikant oro srauto metoda, j centrine ragenos dalj reikia nukreipti sukalibruota tam tikra oro kiekj
ir naudojant optines priemones bei pagal atspindZius nuo ragenos pavirsiaus aptikti i$ anksto
apibréZta ragenos deformacija.

12 NUMATYTOJI NAUDOJIMO / PRIETAISO PASKIRTIS

,Pulsair” stalinis tonometras skirtas akispudziui matuoti nelieciant akies, kad baty galima lengviau
istirti ir diagnozuoti glaukoma.

2. SAUGA
21 FOTOTOKSISKUMAS

é DEMESIO: sio 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 bati didesné, jei
per paskutines 24 val. tinklainé buvo ap3viesta tuo paciu ar panasiu prietaisu
su regimosios Sviesos 3altiniu. Tai ypac budinga, jei pries tai tinklainé buvo
fotografuojama naudojant impulsine lempa.

Pageidaujant, , Keeler Ltd" pateikia naudotojui diagrama, vaizduojancia
santykinj spektrinj prietaiso nasuma.

22 |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Atkreipkite démesj, kad tinkamas ir saugus msy 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.
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Laikykités toliau nurodyty atsargumo priemoniy, kad uZztikrintuméte saugy prietaisy naudojima.

A& 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, $j prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba sveikatos prieZitros
specialistas arba prietaisas gali biti parduodamas pagal gydytojo ar sveikatos priezitiros
specialisto paskyrima.

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

o Naudokite tik , Keeler” patvirtinta maitinimo Saltinj EP29-32777, nes antraip prietaisas gali
veikti netinkamai.

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

e Niekada nenaudokite prietaiso, jei aplinkos temperatira, oro slégis ir / arba santykiné drégmé
virsija Sioje instrukcijoje nurodytas ribines vertes.

e Nenaudokite prietaiso degiujy dujy / skysciy aplinkoje arba deguonies prisotintoje aplinkoje.

o Sis prietaisas skirtas naudoti tik tinkamai imokytiems ir leidima turintiems sveikatos priezidros
specialistams.

e Nenardinkite $io gaminio j skystj.

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

e Nestatykite jrangos taip, kad bdty sudétinga istraukti tinklo kistuka i$ sieninio lizdo.
e Nejunkite tinklo adapterio j pazeista tinklo lizda.

A e Saugiai nutieskite maitinimo laidus, kad naudotojas neuzklitity ir nesusizaloty.

A\ Dbiwmesio

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

e Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

e Kad isvengtuméte kondensacijos, pries naudodami palaukite, kol prietaisas susils iki patalpos
temperatUros.

e, Keeler" rekomenduoja ant smakro atramos naudoti vienkartines higieniskas smakro atramos
servetéles pries pacientams padedant smakrg ant atramos.

e Sis gaminys turi biti naudojamas patalpoje, kurioje yra silpnas / neryskus ap3vietimas.
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e Pries naudodami , Pulsair” stalinj tonometra, 1 sekunde paspauskite mygtuka ,Clear” (iSvalyti)
/ ,Demo” (demonstracinis rezimas), kad i$ nenaudoto prietaiso bity pasalinamos smulkios
dulkés arba drégme.

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

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

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

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

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

2.3 KONTRAINDIKACIJOS

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

nurodytomis kontraindikacijomis.

Akispudzio matavimo tikslumui jtakos turi ragenos standumo svyravimai ir pokyciai, atsirandantys
dél skirtingo ragenos storio, vidinés struktdros arba ragenos refrakcinés chirurgijos. | Siuos veiksnius
rekomenduojame atsizvelgti matuojant akisptdj.

3. VALYMO INSTRUKCIJOS
31 ORO SRAUTO VAMZDELIO LESIO VALYMAS KAS SAVAITE
1. Sudrékinkite vatos pagaliuka izopropilo alkoholyje.
2. Nuvalykite lesj judindami vatos pagaliuko galiuka
apskritimu.
3. Atlikus vieng 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 $varus.

S/

Pastaba: valydami bikite atsargs, kad nepaZeistuméte oro srauto vamzdelio.

DEMESIO: oro srauto vamzdelio lesiui valyti niekada nenaudokite sauso
vatos pagaliuko arba $luostés. oro srauto vamzdelio lesiui valyti niekada
nenaudokite silikonu impregnuotos $luostés arba servetélés.

3.2 TONOMETRO KORPUSO VALYMAS

Valykite tik rankiniu bidu, nepanardindami j skystj, kaip nurodyta Sio tonometro aprasyme.
Nenaudokite korozijg sukelianciy gaminiy. Nevalykite autoklave ir nenardinkite j valymo skyscius.
Pries valydami visada atjunkite maitinimo bloka nuo maitinimo $altinio.
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1. Nuvalykite iSorinj pavirsiy Svaria, drégme sugeriancia, nesipikuojancia $luoste, sudrékinta
dejonizuoto vandens / ploviklio tirpalu (2 % trio ploviklio) ar vandens / izopropilo alkoholio
tirpalu (70 % IPA tdrio). Saugokite optinius pavirsius.

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

3. Pavirsius btina kruopsciai nusausinti rankiniu bidu, naudojant svarig, nesipikuojancia
Sluoste.

4. Saugiai iSmeskite panaudotas valymo medziagas.

4. MAITINIMO BLOKO MONTAVIMAS

41 KISTUKAS

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

5. MONTAVIMAS

Jisy ,Pulsair” stalinis tonometras skirtas naudoti ant stabilaus, lygaus pavirsiaus, pvz., ant
medicininiy instrumenty stalo arba specialiai refrakcijos sistemoms skirto stalo.

Rinkdamiesi , Pulsair” stalinio tonometro jrengimo vietg atsizvelkite j konkrecius sveikatos ir
saugos aspektus, pvz., j maitinimo laido nutiesima ir prietaiso padétj naudotojo bei paciento
atzvilgiu.

Jisy ,Pulsair” stalinis tonometras yra su keturiomis neslystanciomis guminémis kojelémis.
Patikrinkite, ar jos pakankamai toli nuo pasirinkto pavirsiaus krasty, kad , Pulsair” stalinis
tonometras nenuslysty ir nesuZeisty naudotojo arba paciento.

Jusy ,Pulsair” stalinis tonometras yra su reguliuojama smakro atrama. Kad pacientui bity kuo
patogiau, rekomenduojame jj padéti ant reguliuojamo aukscio stalo, prie kurio buty galima
privaziuoti nejgaliojo veziméliu judantiems pacientams.

6. TONOMETRIJA, SLEGIO POKYCIAI ZMOGAUS AKYJE

,Keeler Pulsair” stalinis tonometras matuoja akisptdj, automatiskai j ragena ptsdamas svelny oro
srauta. Sis veiksmas vadinamas jvykiu.

Vienkartinis matavimas gali bati klaidingas, nes akispudis priklauso nuo pulso, kvépavimo ir paros
laiko svyravimy. Be to, akispidzio nustatymui jtakos gali turéti mirkséjimas, spaudimas, skysciy
vartojimas, fizinis aktyvumas, laikysena ir net zvilgsnio kryptis.

Norint sumaZinti $iy veiksniy poveikj ir gauti pastovy akispddj, gali prireikti iki 4 matavimy.
,Pulsair” stalinio tonometro programiné jranga jraSo matavimus ir jspéja, kad tolesniy matavimy
gali nebereikéti, jei du i$ eilés matavimai skiriasi +/-1 mmHg.
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7. VALDYMO ELEMENTUY IR KOMPONENTY PAVADINIMAI

© Transportavimo apsaugas

,Pulsair” stalinis tonometras turi transportavimo apsauga, kuris apsaugo transportuojamas
judancias dalis nuo pazeidimy, staigaus tonometro judesio arba smigio.

Norédami atlaisvinti transportavimo apsauga, sukite jj pries laikrodzio rodykle, kol valdymo svirtis
laisvai judeés.

Norédami apsaugoti judantj bloka, sulygiuokite judancia platforma ir pagrindinj prietaisa bei
atsargiai prisukite transportavimo apsauga pagal laikrodzio rodykle.

Pastaba: nepriverzkite transportavimo apsaugo per stipriai.

o Smakro atramos ir smakro atramos aukscio reguliavimas

Pasukite smakro atramos reguliatoriy, jei norite pakelti arba nuleisti smakro atrama, kol i3orinis
paciento akies kamputis bus viename lygyje su indikatoriaus linija ant vertikalios smakro atramos
juostos.

Judanti
platforma
Valdymo svirtis
Sukite, jei norite
pakelti matavimo
galvute

Pagrlndlnls %
prietaisas
o Jjungimo / i$jungimo mygtukas

Paspauskite jjungimo / iSjungimo mygtuka, jei norite jjungti tonometra ir paruosti jj darbui. Vykstant
sistemos inicijavimui, ekrane greitai atliekami toliau nurodyti veiksmai.

| =1 (=] L) =] = PULSAIR
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Kai sistema paruosta naudoti, ekrane rodoma
indikacija ,L: READY" arba ,R: READY",
atsizvelgiant j tai, ar tonometras yra parengtas
matuoti kaire, ar desine akj.

,R” reiskia, kad jis nukreiptas j dedine akj, o
,L" nurodo j kaire akj nukreipta padeétj.

R &R E A R

o Paleisties / stabdymo mygtukas

Spaudziant paleisties / stabdymo mygtuka, kai ,Pulsair” stalinis
tonometras yra jjungtas, sustabdomas siurblys ir perjungiamas sistemos
budéjimo rezimas. Ekrane rodoma indikacija , STANDBY" (budéjimo
rezimas). Paspaudus paleisties / stabdymo mygtuka, atkuriama pradiné
buferinés atmintinés biisena ir iStrinami visi issaugoti jrasai. Paspaudus
paleisties / stabdymo mygtuka, kai prietaisas veikia budéjimo rezimu,
,Pulsair” stalinis tonometras paleidzia siurblj, sistema inicijuojama ir
parengiama darbui. Tonometras parodo visas ekrano indikacijas.

o Judesiui jautrus jjungimo mechanizmas

,Pulsair” staliniame tonometre yra jmontuotas
judesio jutiklis. Judanciai platformai judant STANDBY
i$ kairés j desine arba atvirksciai, jjungiamas

judesiui jautrus jungiklis, todél jjungiamas siurblys ir vietoje likusios sistemos budéjimo rezimo
perjungiamas matavimo parengties rezimas. Tonometras parodo visas ekrano indikacijas, Jei
sistema nenaudojama dvi minutes, taupant energija ji automatiskai issijungia.

o »Clear” (iSvalyti) / ,Demo” (demonstracinis rezimas) mygtukas

Paspaudus mygtuka ,Clear” (ivalyti) / ,Demo” (demonstracinis rezimas),
iSkart istrinami visi ankstesni jrasai ir atkuriami standartiniai tonometro
parametrai. Paspaudus ir iIgiau nei vieng sekunde palaikius mygtuka
,Clear” (|sva|yt|)/ ,,Demo (demonstracinis rezimas), atliekamas

tonometro |n|cua\/|mas If ]ung\amas demonstracinis oro srautas, kad paC|entu| butu
pademonstruolamas oro srauto stlprumas

o LPrint” (spausdinti) / ,Menu” (meniu) mygtukas
Spusteléjus mygtuka ,,Print” (spausdinti) / ,Menu” (meniu), rezultatai
spausdinami integruotu spausdintuvu ir duomenys siunciami j USB
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duomeny prievada. Paspaudus ir ilgiau nei viena sekunde laikant paspausta mygtuka ,, Print”
(spausdinti) / ,Menu" (meniu), iSkvieciamos naudotojo meniu parinktys.

e .Easy Pulse” mygtukas

Paspaudus ir ilgiau nei vieng sekunde laikant nuspausta ,Easy
Pulse” mygtuka, jjungiamas ,Easy Pulse” rezimas.

e~ —0
Todél tonometras gali veikti sudétingais atvejais, pvz., kai matavimus reikia atlikti esant pazeistai
ar jbréZtai ragenai. Atlikus $j veiksma pasigirsta garso signalas ir papildomai trumpam rodoma

indikacija ekrane. Paspaudus kita mygtuka arba pakeitus akj, perjungiamas jprastas tonometro
rezimas.

0 USB jungtis
Si jungtis naudojama akispidzio duomenims perkelti j iSorinj jrenginj, pvz., kompiuterj,
kvalifikuotam specialistui kalibruojant , Pulsair” stalinj tonometra arba vykdant programinés
jrangos patikra.

I
g /]

= *w
|
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@ Maitinimo 3altinio prijungimas / atjungimas
Jei norite prijungti, jkiskite Zemos jtampos laida j maitinimo jvado lizda. Jei norite atjungti, istraukite
Zemos jtampos laida i$ maitinimo jvado lizdo.

m Valdymo svirtis

Sukamaja valdymo svirtimi valdomas matavimo galvutés pakélimas ir , Pulsair” stalinio tonometro
judancios platformos judéjimas pirmyn ir atgal.

@ Spausdintuvo dangtelis
Spausdinimo popieriy galima pasiekti pro spausdintuvo dangtel}. Jei norite atidaryti dangtelj,
laikykite virSutinj dangtelio krasta ir Svelniai traukite dangtelj saves link.

@ Derinimo ekranas

Derinimo ekrane naudotojas gali matyti paciento akis, kad pries pradédamas matuoti galéty
tinkamai suderinti tonometra pagal ragenos centra. Derinimas atliekamas naudojant , Pulsair”
stalinio tonometro judancia platforma, o galutinai suderinama valdymo svirtimi.

,Pulsair” stalinis tonometras jsijungia automatiskai, kai yra tinkamai pastatytas ir suderintas.
I$samia informacijg apie derinima rasite 8 skyriuje.

@ Derinimo ekrano reguliavimo valdikliai

;
Spalvos _Q Ryskumo nustatymas
nustatymas T

< Kontrasto
nustatymas

@ Matavimo rodmeny ekranas

Siame ekrane rodomi matuojama akis, vidutiné verté ir atskiros kairiosios (L) bei deginiosios (R)
akies vertés. Kairioji ir desinioji akis aptinkamos automatiskai.

Po pirmojo matavimo ekrane rodomas iSmatuotas akispidis.
Po kiekvieno matavimo ekrane rodomas individualus matavimo
rezultatas ir ne daugiau nei 4 paskutiniy kiekvienos akies
matavimy vidutiné verté.

,Pulsair” stalinio tonometro ekrane rodomos ne tik akisptidzio
vertés, bet taip pat ir atitinkami pranesimai, jei matavimas dél
kokiy nors priezasciy neaptinkamas. Tokiais atvejais ekrane gali
bti rodomi tokie rodmenys:
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a) < 5:rodoma, kai matavimo verté yra mazesné nei 5 mmHg. Siuo atveju nerodoma jokia
galiojanti matavimo verté. Nuskamba ilgas garsinis signalas.

5 R E A D A G Al

I

b) >25: rodoma, kai aplanacija nustatoma Svelniu oro srautu, o matavimo verté yra
didesné nei 25 mmHg. Tokiu atveju tonometras rodo ,>25" ir perjungiamas stiprus
srautas. Tonometras turi veikti stipraus oro srauto rezimu, kol dukart is eilés matavimo
verté yra mazesné nei 20 mmHg.

) >50: rodoma, kai matavimo verté yra didesné nei 50 mmHg. Siuo atveju nerodoma
jokia galiojanti matavimo verté. Nuskamba ilgas garsinis signalas.

21 6510 R [E (A D AlG ALEN

Pastaba: rodoma vidutiné verté suapvalinama iki artimiausio sveikojo skaiciaus arba rodoma
vieno skaiciaus po kablelio tikslumu, atsizvelgiant j naudotojo nustatyma, kurj galima perziuréti
naudotojo meniu parinktyse.

Rodoma vidutiné verté nustatoma pagal faktinius matavimus, uzfiksuotus vieno skaitmens po
kablelio tikslumu. Pavyzdziui, 15,4, 16,3, 14,2 ir 16,9 matavimo verciy vidurkis apskaiciuojamas
sudedant Sias vertes (gaunama 62,8) ir padalijant i$ atlikty matavimy skaiciaus (4). Atsizvelgiant j
naudotojo nustatymus, gaunama 15,7 arba 16. Atkreipkite démesj, kad nepriklausomos matavimo
vertés rodomos kaip sveikieji skaiciai.

Kai visi reikalingi matavimai uzregistruojami, rodomas uzfiksuotas paciento akisptdis. Jei dviejy

i$ eilés matavimy vertés skiriasi iki 1 mmHg, nuskamba garsinis signalas, kuris reiskia, kad gali
pakakti surinkty rodmeny.

8. AUTOMATINIS TESTAVIMAS

Pasirinkus atitinkama meniu parinktj, diagnostikos tikslais galima paleisti automatinio testavimo
programa. Ekrane bus rodoma, RUN SELF TEST” (PALEISTI AUTOMATIN] TESTAVIMA). Paspaudus
mygtuka , Clear” (iSvalyti) / ,Demo” (demonstracinis rezimas), paleidziamas automatinis
testavimas, ekrane 45 s rodomas pranesimas ,VYKDOMAS AUTOMATINIS TESTAVIMAS”.
Pasibaigus testavimui, gauti duomenys siunciami j spausdintuva ir isjungiamas ekrano rodmuo.
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9. MATAVIMO PROCEDURA
91 PRIETAISO PARUOSIMAS

1. Prijunkite maitinimo laidg prie
tonometro. Maitinimo lizdas yra ¥
desinéje tonometro puséje. "

2. Jjunkite tonometra jjungimo / isjungimo )

mygtuku tonometro priekyje.
e\ :

Tonometras inicijuojamas ir
\ l

j

3. Nuimkite apsauginj gaubtelj nuo oro

paruoiamas naudoti.
srauto vamzdelio.
\

4. Atlaisvinkite transportavimo apsauga,
jei jis priverztas.

5. Valdymo svirtimi pastumkite judanciaja
Pulsair” stalinio tonometro dalj
saves link ir j kaire (kad galétuméte
pirmiausia iSmatuoti deine akj).

6. Pries naudodami ,Pulsair” stalinj

tonometra, 1's paspauskite
mygtuka , Clear" (iSvalyti) /
,Demo” (demonstracinis rezimas),
kad i$ nenaudoto tonometro bty
pasalinamos smulkios dulkés arba
drégme.

9.2 PACIENTO PARUOSIMAS

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

1. Paprasykite paciento iSsiimti kontaktinius lesius arba nusiimti akinius, jei juos nesioja,
normaliai mirkséti ir kvépuoti.
Jsitikinkite, kad pacientas yra patogioje padétyje ir atsipalaidaves.

3. Jei norite nuraminti pacienta, pries atlikdami matavima galite pademonstruoti procedarg ant
paciento plastakos, paspausdami mygtuka , Clear” (iSvalyti)
/ ,Demo” (demonstracinis rezimas).

4. Padékite vienkarting smakro atramos servetéle ant smakro
atramos.

Paprasykite paciento padéti galva ant smakro atramos.

5. Sureguliuokite smakro atramos aukstj taip, kad iSorinis akies
kamputis sutapty su vertikalios smakro atramos Zyma.
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Prie$ matavima atlikite toliau aprasytus veiksmus.
1. Paprasykite paciento mirkséti, kad susidaryty pakankama, Sviesa atspindinti asary plévelé.

2. [sitikinkite, kad paciento ir tonometro optikos neapsviecia tiesioginé Sviesa (pvz., lempa ar
saule).

3. [sitikinkite, kad paciento akys yra visiskai atmerktos. Taip galima isvengti suspaudimo, kai
pacientas nesamoningai jtempia akiy vokus ir dél to padidéja akispudis.

4. Atlikdami matavima leiskite pacientui mirkséti tam tikrais intervalais, kad bty islaikoma
ragenos asary plévele.

9.3 MATAVIMAS

1. Laikykite valdymo svirtj, o kita ranka judinkite
judancia platforma, kol matuojama paciento akis
bus matoma centrinéje derinimo ekrano dalyje.
Aukstis reguliuojamas sukant valdymo svirtj. Jei |
nepakanka eigos, dar kartg patikrinkite paciento
galvos aukstj ant smakro atramos ir pabandykite
dar karta naudodami valdymo svirtj.

2. Atsargiai judinkite tonometra paciento link, kol
iSorinis akies atvaizdas pateks j kryzminj taikinj.

3. Valdikliu sufokusuokite kryZzminj taikinj,
kol tinkamai sufokusavus tonometras bus

paleidZiamas automatiskai. |

Pastaba: ekrane gali biti matomas raudonas atspalvis, L
taciau tai neturi jtakos prietaiso veikimui.

4. ISlaikykite padétj, kol ,Pulsair” stalinis tonometras baigs keturis matavimus kiekvienai akiai.
,Pulsair” stalinis tonometras trumpu garsiniu signalu pranesa, kad uzfiksuota pakankamai
matavimo verciy, t. y. dvi i$ eilés uzfiksuotos vertés skiriasi iki +/- 1 mmHg.

5. Jei matavimo verté uZregistruojama kaip nejvykes arba netinkamas jvykis, pasigirsta ilgas
garsinis signalas.

6. Pirmoji matavimo verté atitinka pirmajj matavima; vélesnés matavimo vertés nurodo
einamajj vidutinj akispadj. Klaidingos arba netinkamos matavimo vertés automatiskai
nejtraukiamos j skaiciavimus.

10. SPAUSDINIMAS

Rezultatus galima bet kada i$spausdinti spaudZiant spausdinimo mygtuka. Spausdinant rezultatus
nepasalinami buferinés spausdinimo atminties duomenys.
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10 DUOMENU ISVESTIS PER USB SASAJA

Paspaudus spausdinimo mygtuka j USB prievada siunciamas ploks¢iasis failas, kurio formatas:

[R] = xx, XX, XX, XX, [xx.x]

[L] = xx, XX, XX, XX, [xx.X]

Siuos duomenis galima importuoti  kitas programas. Jei norite gauti daugiau informacijos apie tai,
kreipkités j programos techninés pagalbos tarnyba.

|

4 Name:
Date:
Time:

i— [R]=16,17,17,18 [16.7)
[L] =16,16,14,16 [15.3]

{ ‘:.__4‘_ . % Spausdinimo Keeler

| mygtukas Pulsair Desktop

1. SPAUSDINTUVO POPIERIAUS KEITIMAS
1. Spausdinimo popieriy galima pasiekti pro
spausdintuvo dangtelj. Jei norite atidaryti dangtelj, !
laikykite virsutinj dangtelio krasta ir Svelniai traukite .| g

dangtelj saves link. _'L

ISimkite tuscia popieriaus ritinél}. =
2. |dékite nauja popieriaus ritinélj j popieriaus laikiklj

ir jsitikinkite, kad virSutinis ritinélio galas yra laisvas, -
nes antraip spausdintuvas neveiks. )
3. Jkidkite laisvajj popieriaus gala pro dangtelio tarpa. 2 I

4. Uzdarykite dangtelj.

12. NAUDOTOJO MENIU PARINKTYS

1. Kai tonometras jjungtas, paspauskite ir ilgiau nei 3 s laikykite mygtuka ,Print” (spausdinti) /
,Menu" (meniu), kad iskviestuméte naudotojo meniu.

2. Ekrane rodoma pirmoji meniu parinktis (zirzeklio valdymas) ir esama parinktis (pvz., [BUZZER
ON] (zirzeklis jj.) arba [BUZZER OFF] (zirzeklis is].)).

3. Paspaudus mygtuka ,Clear” (ivalyti) / ,Demo” (demonstracinis rezimas) ilgiau nei 1's,
perjungiamos keiciamos naudotojo parinktys (Zr. lentele).
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4. Paspaudus mygtuka ,Print” (spausdinti) / ,Menu” (meniu) ilgiau nei 1 s, perjungiama kita
meniu parinktis (Zr. lentele), Siuo atveju — darbalaukio lygmuo.

Norédami pasirinkti, spauskite mygtuka , Clear” (ivalyti) / ,,Demo” (demonstracinis rezimas).

6. Kartokite 4 ir 5 veiksmus, kol bus rodoma ,OK" (gerai). Dabar jlsy ,Pulsair” stalinis
tonometras paruostas naudoti su pasirinktais nustatymais.

Meniu parinktis | Ekranas Kei¢iamos parinktys
Zirzeklio BUZZER ON ON / OFF (jj. / 3].)
valdymas (zirzeklis jj.)
|OP Format DISPLAY XX XX XXX
(akisptdzio (ekrano rodmuo XX)
formatas)
Ekrano rodmuo CONTRAST 0 0-20
(kontrastas 0)
Visas automatinis | RUN SELF TEST? RUNNING SELF TEST
testavimas (atlikti automatinj (vykdomas automatinis
testavima?) testavimas)

13. KALIBRAVIMAS, TECHNINE PRIEZIURA IR PATIKRA

.Keeler” rekomenduoja naudotojui daznai atlikti reguliarius techninés
priezidros darbus, kad bty uztikrinamas saugus ir tikslus matavimas. Jei
prietaisas neatitinka kalibravimo tolerancijy, svarbu perduoti prietaisa
sutaisyti ir i§ naujo sukalibruoti bendrovei , Keeler Ltd"” arba artimiausiam
prekybos atstovui.

131 REGULIARIAI ATLIEKAMOS PATIKROS

Reguliariai apzitrékite, ar maitinimo blokas ir kabelis nepazeisti.

Pries tikrindami atjunkite maitinimo bloka nuo ,, Pulsair” stalinio tonometro ir maitinimo tinklo.
Jei pastebéjote, kad iSoriné kabelio izoliacija pazeista, iSkart nustokite jj naudoti. Kreipkités j
artimiausia prekybos atstova, kad jis pakeisty kabel}.

13.2 BENDROJI INFORMACIJA

Laikykite tonometra apsaugota nuo dulkiy.

Jei nesiruosiate ilga laika naudoti , Pulsair” stalinio tonometro, nustatykite jjungimo / iSjungimo
mygtuka j padétj , Off" (ig].) ir atjunkite prietaisa nuo maitinimo tinklo. Tonometrui apsaugoti
naudokite apsauginj dangtelj nuo dulkiy.
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14. PRIEZIURA IR KALIBRAVIMAS

.Keeler” rekomenduoja kasmet sukalibruoti tonometra. Nemodifikuokite $io prietaiso be gamintojo
leidimo.

§j darba turi atlikti jgaliotasis , Pulsair” klienty aptarnavimo centras arba jgaliotasis , Pulsair”
pardavimo atstovas. Jjungus prietaisa atliekamas jo automatinis testavimas, o nustacius gedima
rodomas pranesimas apie klaida.

Siame prietaise néra daliy, kuriy techninés prieZidros darbus galéty atlikti naudotojas. Techninés
priezilros zinynai isduodami jgaliotiems , Keeler” techninés priezidros centrams ir , Keeler”
iSmokytam techninés priezitros personalui.

15. GARANTIJA

Keeler” gaminiui suteikiama 2 mety garantija ir jis bus nemokamai kei¢iamas ar remontuojamas
esant toliau nurodytoms salygoms.

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

Q 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 prieziaros darbus galéty atlikti
naudotojas. Visus techninés priezitiros ar remonto darbus turi atlikti
bendroves ,Keeler Ltd.” darbuotojai ar tinkamai iSmokyti ir leidima turintys
atstovai. Techninés priezidros Zinynai iSduodami jgaliotiems , Keeler”
techninés prieziaros centrams ir ,Keeler” iSmokytam techninés prieZiiros
personalui.

16. SPECIFIKACIJOS IR ELEKTROS JRANGOS CHARAKTERISTIKOS

,Keeler Pulsair” stalinis tonometras yra elektrinis medicininis prietaisas. Prietaisui taikomi specialis
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 3j
prietaisa ir sukelti jo veikimo trikdziy.

161 ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél elektromagnetinés spinduliuotés

. Keeler Pulsair” stalinis tonometras yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. Klientas ar naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas tokioje aplinkoje.

37



KEELER ,Pulsair® stalinis tonometras

Spinduliuotés bandymas | Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — nurodymai

RD spinduliuote, CISPR 11 1 grupé ,Keeler Pulsair” stalinis tonometras 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 spinduliuote, CISPR 11 B klasé ,Keeler Pulsair” stalinis tonometras yra tinkamas
naudoti visose jstaigose, iSskyrus buitines ir tiesiogiai

Harmoniky spinduliavimas prijungtas prie vieSojo Zemosios jtampos maitinimo

IEC 61000-3-2 tinklo, kuris tiekia energija buitinés paskirties

ST ” pastatams.
|tampos svyravimai / mirgéjimas | Atitinka
pagal IEC 61000-3-3

16.2 ATSPARUMAS ELEKTROMAGNETINIAMS TRUKDZIAMS

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél atsparumo elektromagnetiniams trukdziams

,Keeler Pulsair” stalinis tonometras yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. Klientas ar naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas btty naudojamas tokioje aplinkoje.

elektros trikdziai /
plicipsniai.

tiekimo linijoms
+ 1kV jéjimo / iséjimo

tiekimo linijoms
+ 1kV jéjimo / iséjimo

Atsparumo IEC 55015 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka

bandymas Bandymo lygis - nurodymai

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

i8lydis (ESI). + 15KV oras + 15KV oras ar dengtos keramikinémis plytelémis.

IEC 61000-4-2 Jei grindys yra dengtos sintetine
medziaga, santykiné drégme turi
biti maziausiai 30 %.

Trumpalaikiai + 2 kV maitinimo + 2 kV maitinimo Elektros tinklo maitinimo srovés

kokybeé turéty atitikti tipiskai
komercinei ar ligoninés aplinkai
keliamus kokybeés reikalavimus.

jzeminima

jZeminima

IEC 61000-4-4 linijoms linijoms
VirSjtampis. + 1kV tarp linijy + 1kV tarp linijy Elektros tinklo maitinimo srovés
IEC 61000-4-5 £ 2KV nuolinjos | 2KV nuolinjosj | Kokybé turéty atitikti tipiskai

komercinei ar ligoninés aplinkai
keliamus kokybés reikalavimus.

Maitinimo tinklo
tiekimo linijy
jtampos kryciai,
trumpi pertrakiai ir
jtampos svyravimai.
IEC 61000-4-11

Ur=0% 0,5 ciklo
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0% 1 ciklo
Ur=70%;

25/30 cikly (esant 0°)
Ur=0%,;

250/300 cikly

Ur=0% 0,5 ciklo
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0% 1ciklo
Ur=70%;

25/30 cikly (esant 0°)
Ur=0%;

250/300 cikly

Elektros tinklo maitinimo srovés
kokybeé turéty atitikti tipiskai

komercinei ar ligoninés aplinkai
keliamus kokybés reikalavimus.

Jei naudojant , Keeler Pulsair”
stalinj tonometra reikia, kad jis
nepertraukiamai veikty nutrikus
elektros energijos tiekimui,
rekomenduojame prijungti jkroviklj
prie nepertraukiamo maitinimo
Saltinio.
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Atsparumo IEC 55015 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka
bandymas Bandymo lygis - nurodymai

Maitinimo daznis 30 A/m 30A/m Maitinimo tinklo daznio magnetiniy
(50/60 Hz) lauky lygis turi atitikti jprastinei
Magnetinis laukas. profesionalios sveikatos priezidros
IEC 61000-4-8 istaigos aplinkai bdinga lygj.

Pastaba: Ur yra kintamosios srovés maitinimas prie$ bandymo lygio pritaikyma.

Atsparumo 1EC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka — nurodymai
bandymas Bandymo lygis
lygis
Nesiojamoji ir mobilioji RD rySio jranga turi bti
naudojama ne arciau bet kurios , Keeler Pulsair”
stalinio tonometro dalies (jskaitant kabelius),
nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas,
apskaiciuotas pagal formule, taikoma pagal
siystuvo daznj.
Rekomenduojamas saugus atstumas

Laidininkais 6Vrms 1 6V d=12yp

sklindantis

RD pagal IEC

61000-4-6

Spinduliuojamas | 10 V/m 10V/im d= 1,2 p nuo 80 MHz iki 800 MHz

RD pagal IEC nuo 80 MHz iki _ e

61000.4-3 2.7 Ghz d= 2,3 pnuo 800 MHz iki 2,7 GHz

.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.?

/o

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 Zzmoniy.

" 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
Pulsair” stalinio tonometro naudojimo vietoje iSmatuotas lauko stipris virija taikoma RD atitikties lygj, reikia stebéti, ar
.Keeler Pulsair” stalinis tonometras veikia jprastai. Pastebéjus veikimo sutrikimy, gali prireikti papildomy priemoniy, pvz.,
pakeisti , Keeler Pulsair” stalinio tonometro padétj arba perkelti jj j kita vieta.

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

Rekomenduojami saugiis atstumai tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD skleidziancios
rysio jrangos ir ,Keeler” stalinio prietaiso.

,Keeler Pulsair” stalinis tonometras skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje su
kontroliuojamais spinduliuojamais RD trikdZiais. Klientas arba , Keeler Pulsair” stalinio tonometro
naudotojas gali iSvengti elektromagnetiniy trikdziy islaikydamas minimaly atstuma tarp mobiliyjy
RD rysio jrenginiy (siystuvy) ir , Keeler Pulsair” stalinio tonometro, laikydamasis toliau pateikty
rekomendacijy ir atsizvelgdamas j didziausia rysio jrenginio iSéjimo galia.

DidZiausia vardiné Saugus atstumas pagal siystuvo daznj (m)
siystuvo i$éjimo 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 3,8 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: 3ie nurodymai gali biti taikomi ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos
sugertis ir atsispindéjimas nuo pastaty, objekty ir Zmoniy.

17. TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Matmenys 450 x 435x 245 mm (Ax G x P)

Svoris 16 kg

Sukalibruotas diapazonas nuo 5 mmHg iki 50 mmHg

Pakartojamumas <5%

(vidutinis variacijos koeficientas)

Tikslumas +/-5mmHg (95 % pasikliovimo lygmuo)*

Darbinis atstumas 20 mm nuo paciento ragenos pavirsiaus iki pirmojo leio

priekinio pavirsiaus. Tai atitinka vardinj 15 mm atstuma nuo
oro srauto vamzdelio apgaubo priekio iki paciento ragenos
pavirsiaus.
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Rodmeny skalé

Vienos eilutés raidziy ir skaitmeny rodmuo i 16 simboliy

Apsvietimo sistema

Infraraudonuyjy spinduliy Sviesos diodas

Atitiktis

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

Maitinimo blokas

Perjungimo rezimas, (110240 V)+/- 10 % daugiafunkcis
kistukas, atitinkantis EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN
61000-6-3

Maitinimo iSéjimas

30VA(12VDC2,5A)

/H/ 35°C
10°C 30%

Daznis 50/60 Hz
*Vidinis tyrimas dalyvaujant 20 dalyviy
Aplinkos salygos
NAUDOJIMAS
90 %

&)

; 1060 hPa
800 hPa

Smigis (be pakuotés)

nd

10 g, trukmé 6 ms

-/H/ 70°C
-40°C 10 %

LAIKYMO SALYGOS
95 %
/ﬂ/ ssoc 1060 hPa
(%) =
-10°C 10 % 700 hPa
GABENIMO SALYGOS
95%

)

1060 hPa
500 hPa—!

&)

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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18. PRIEDAI IR ATSARGINES DETALES

Dalies pavadinimas Dalies numeris
Smakro atramos popierius 3104-1-8201
Spausdintuvo popierius 2208-L-7008
KEELER , Pulsair” stalinio tonometro apsauginis dangtelis | EP39-70435

19. INFORMACIJA APIE PAKUOTE IR SALINIMA

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky Salinimas

Sis simbolis ant gaminio arba ant pakuotés ir instrukcijoje nurodo, kad $io
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 3ia 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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Pozrite si ndvod na pouzitie. Znak vseobecnej vystrahy

Datum vyroby Vystraha: neionizujlice Ziarenie

Nézov a adresa vyrobcu Vystraha: elektrina

Krajina vyroby Vystraha: optické Ziarenie

Recyklacia odpadu z
elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ)

Vystraha: prekazka na trovni
podlahy

B BBk

Touto stranou nahor

SIEERLR =

Uchovavajte v suchu

Aplikovana cast typu BF Krehké

NepouZivajte, ak je obal

Limit teploty poskodeny.

® a9

Posudenie zhody Eurépskeho
spolocenstva s pridelenym
¢islom notifikovaného organu
SGS Belgium NV

Opravneny zastupca vo
Svajciarsku

UK Postidenie zhody Spojeného
CRA | krdlovstva s pridelenym ¢islom
0120 | notifikovaného organu SGS UK

s
m
b
o

Opravneny zastupca v
Eurépskom spolocenstve

Kataldgové cislo Zariadenie triedy Il

Sériové Cislo Limit atmosférického tlaku

Zdravotnicka pomocka Limit vihkosti

@9@ Preklad

Tonometer Pulsair Desktop 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 pomacok.
Klasifikacia: CE/UKCA: trieda lla

FDA: trieda Il
Informacie uvedené v tejto prirucke sa nesmu reprodukovat ako celok ani jeho cast bez predchadzajliceho pisomného
stihlasu vyrobcu. Ako stcast naej stratégie nepretrzitého vyvoja produktu si ako vyrobca vyhradzujeme pravo vykonavat
zmeny v Specifikaciach a inych informaciach uvedenych v tomto dokumente bez predchadzajliceho upozornenia.

BEE G
e n@ §

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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1. INDIKACIE POUZITIA

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

A Tonometer Pulsair Desktop mézZe pouzivat len vyskoleny personal. Federalny
zakon USA obmedzuje predaj tohto pristroja len na lekara alebo na jeho
predpis.

11 STRUCNY OPIS PRISTROJA

Je to ,vzduchovy” tonometer navrhnuty na presné meranie vnitroocného tlaku (I0P) bez kontaktu
s povrchom oka.

Vzduchova pulzna tonometria je variaciou vieobecnej aplanacnej tonometrie, pri ktorej sa Cast
rohovky ohyba na zaklade mechanickych podnetov, pricom sila/tlak potrebny na vyvolanie
ohybového efektu svisi s vnttroocnym tlakom.

Vzduchova technika si vyZaduje nasmerovanie kalibrovaného kvantizovaného balika vzduchu na
centralnu Cast rohovky a detekciu vopred definovanej deformécie rohovky pomocou optickych
prostriedkov a odrazov od povrchu rohovky.

12 URCENE POUZITIE/UCEL PRISTROJA

Tonometer Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler je urceny na meranie vnutroocného tlaku bez
kontaktu s okom na podporu skriningu a diagnostiky glaukému.

2. BEZPECNOST
21 FOTOTOXICITA

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

Hoci neboli identifikované Ziadne akutne rizika suvisiace s optickym

Ziarenim tonometrov od spolocnosti Keeler, odporicame udrziavat intenzitu
svetla, ktoré dopada na sietnicu pacienta, na minimalnej moznej urovni pre
prislusnu diagnostiku. Najviac ohrozené st 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.

22 VYSTRAHY A UPOZORNENIA
Majte na pamati, Ze spravne a bezpecné fungovanie nasich pristrojov je zarucené iba vtedy, ked st
pristroje aj ich prislusenstvo vylucne od spolocnosti Keeler Ltd. Pouzivanie iného prislusenstva moze
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viest k zvysenému elektromagnetickému vyzarovaniu alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti
pristroja a moze mat za nasledok jeho nespravnu prevadzku.

V zaujme zaistenia bezpecnej prevadzky pristrojov dodrziavajte nasledujice bezpecnostné opatrenia.

A& VYSTRAHY

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

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

o Federélny zakon USA obmedzuje predaj tohto pristroja len na lekara alebo na jeho predpis.

e Zariadenie je urcené na pouzivanie na roznych klinickych pracoviskach, ako st nemocnice, ocné
kliniky a optometrické ambulancie.

e PouZivajte iba schvaleny napéjaci zdroj EP29-32777 od spolo¢nosti Keeler, inak mdze ddjst k
poruche pristroja.

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

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

e Pristroj nepouZivajte v pritomnosti horlavych 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 ponérat do kvapalin.

e Elektricka zastrcka predstavuje sposob izolovania pristroja od sietového napajania. Zaistite,
aby vypinac napéjania a elektricka zastrcka boli vzdy pristupné.

e Neumiestfiujte zariadenie tak, aby bolo tazké vytiahnut elektrickt zastrcku z nastennej
zasuvky.

A o Nezaslvajte elektricky adaptér do poskodenej nastennej elektrickej zasuvky.

A o Elektrické kable vedte bezpecne tak, aby nevzniklo riziko zakopnutia alebo trazu
pouZivatela.

A\ UPOZORNENIE

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

e Drite mimo dosahu deti.

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

e Spolocnost Keeler odporuca utriet opierku brady jednorazovymi hygienickymi utierkami
urcenymi na opierku brady predtym, ako na fiu pacient poloZi bradu.
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Tento vyrobok by sa mal pouzivat v miestnosti so slabym/timenym osvetlenim.

Pred pouZitim tonometra Pulsair Desktop stlacte na 1 sekundu tlacidlo vymazania/demo, aby
ste rozptylili v3etky drobné ciastocky prachu alebo vihkosti, ktoré sa mohli na pristroji usadit,
kym sa nepouzival.

Iba na pouzitie v interiéri (chrarte pred vihkostou).

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

DodrZiavajte pokyny na Cistenie/pravidelnd Udrzbu, aby ste zabranili poraneniu osob/
poskodeniu zariadenia.

Ak sa nevykond odporicana pravidelna tdrzba podla pokynov v tomto ndvode na pouZitie,
moZe sa tym zniZit prevadzkova Zivotnost produktu.

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

KONTRAINDIKACIE

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

Je zndme, Ze presnost merani IOP je ovplyvnend odchylkami a zmenami rigidity rohovky v désledku
rozdielov v hrbke rohovky, vntornych Strukturalnych faktorov alebo refrakénej chirurgie rohovky.
Odport¢ame vziat tieto faktory zohladnit pri merani IOP.

3.
31

1.
2.

POKYNY K CISTENIU

OBJEKTIV FUKACEJ RURKY CISTITE RAZ TYZDENNE:
Navlhcite tycinku izopropylalkoholom.
Krazivym pohybom pohybujte $pickou tycinky okolo
objektivu.

Po opise prvého kruhu by sa mala tycinka zlikvidovat, aby sa
zabrénilo zamazaniu objektivu.

Pozrite sa na objektiv fukacej rirky zo strany pacienta a

ak su stale viditelné stopy slzného filmu, opakujte vyssie
uvedené kroky, kym nebude objektiv Cisty.

&

Poznamka: Pri ¢isteni treba dbat na to, aby ste neposkodili zostavu fukacej rarky.

32

UPOZORNENIE: Na cistenie objektivu fukacej rurky nikdy nepouzivajte
suchu vatovu tycinku ani utierku. Na cistenie objektivu fukacej rurky nikdy
nepouzivajte latku ani utierku napustend silikonom.

CISTENIE TELA TONOMETRA

Tento tonometer je mozné Cistit vylucne rucne bez ponérania podla opisu v tomto dokumente.
NepouZivajte korozivne prostriedky. Pristroj nesterilizujte v autoklave ani ho neponérajte do
Cistiacich roztokov. Pred cistenim vzdy odpojte napajaci zdroj zo siete.
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1. Utrite vonkajsi povrch istou savou handrickou, ktora neuvolfiuje vidkna, namocenou
v roztoku deionizovanej vody/cistiaceho prostriedku (2 % istiaceho prostriedku podla
objemu) alebo roztoku vody/izopropylalkoholu (70 % IPA podla objemu). Vyhnite sa
optickym povrchom.

2. Dajte pozor, aby sa roztok nedostal do pristroja. Dbajte na to, aby handricka nebola
roztokom saturovana.
Povrchy je potrebné dokladne rucne vysusit Cistou handrickou, ktora neuvolfiuje vidkna.

4. Pouzité Cistiace materialy bezpecne zlikvidujte.
4. ZOSTAVA NAPAJACIEHO ZDROJA

41 PRIPRAVA ZASTRCKY

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

5. MONTAZ

Tonometer Pulsair Desktop je urceny na pouzivanie na stabilnom rovnom povrchu, napriklad na
stole s lekarskymi pristrojmi alebo na doske stola s refrakénym systémom.

Starostlivo vyberte zamyslané umiestnenie tonometra Pulsair Desktop s osobitnym zretelom na
zdravotné a bezpecnostné aspekty, napriklad vedenie napajacieho kabla a jeho polohu vzhladom
na pouzivatela a pacienta.

Tonometer Pulsair Desktop ma Styri protismykové gumové nozicky; skontrolujte, ¢i st spravne

umiestnené na okraji ur¢eného rovného povrchu, aby ste sa uistili, Ze neddjde k jeho posunutiu a
zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

Tonometer Pulsair Desktop ma nastavitelnt opierku brady, na zabezpecenie maximalneho pohodlia
pacienta ho v3ak odporicame pouzivat na vyskovo nastavitelnom stole, ktory umozfiuje pristup pre
pacientov na invalidnom voziku.

6. TONOMETRIA, ZMENY TLAKU V LUDSKOM OKU

Tonometer Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler meria vnitroocny tlak automatickym vypustanim
jemného pradu vzduchu na rohovku. To sa nazyva udalost.

Jeden daj moze byt niekedy zavadzajuci, pretoZe IOP sa meni v dosledku pulzovych, respiracnych
a dennych vykyvov. Okrem toho méze IOP ovplyvnit Zmurkanie, stlacanie, prijem tekutin, fyzicka
aktivita, poloha tela a dokonca aj smer pohladu.

Na zniZenie vplyvu tychto variantov na dosiahnutie konstantnej hodnoty IOP mdzu byt potrebné az
4 merania.

Softvér tonometra Pulsair Desktop rozpozna namerané hodnoty a vydéa zvukové upozornenie,
ked'sa dve po sebe iduce hodnoty navzéjom liSia o +/-1 mmHg, ¢o znamena, Ze dalsie merania
nemusia byt potrebné.
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7. NAzZVY OVLADACICH PRVKOV A KOMPONENTOV

o Cestovny zamok

Tonometer Pulsair Desktop je vybaveny cestovnym zamkom, ktory chrani pohyblivé casti pred
poskodenim pri preprave alebo v pripade, Ze tonometer moze byt vystaveny nahlemu pohybu alebo
narazu.

Ak chcete uvolnit cestovny zamok, otacajte nim proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa zostava
joysticku nebude moct volne pohybovat.

Ak chcete pohyblivi ¢ast uzamknUt na mieste, vyrovnajte pohyblivii plosinu so zakladnou jednotkou
a opatrne zaskrutkujte cestovny zamok v smere hodinovych ruciciek, kym sa pevne nezaisti.

Poznamka: Cestovny zamok prilis nedotahuite.

e Opierka brady a regulator vysky opierky brady
Otécajte reguldtorom vysky opierky brady, aby ste zvy3ili alebo znfZili jej vysku, kym sa vonkajsi
kutik pacienta nebude zhodovat s vyznacenou ciarou na zvisle] tyci opierky brady.

] Joystick
. Otacanim zdvihnite
m hlavu merania

Zakladna %
jednotka
o Tlacidlo zapnutia/vypnutia

Stlacenim tlacidla zapnutia/vypnutia tonometer zapnete a pripravite
na pouZzitie. Pocas inicializacie systému bude displej rychlo prechadzat !.Q
nasledujicimi fazami. _—

=~

Pohybliva
plosina
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Ked' je systém pripraveny na pouZitie, na
displeji sa zobrazi ,L: READY" (L: pripravené)
alebo ,R: READY" (R: pripravené) v zavislosti
od toho, ¢i je tonometer v polohe na
testovanie [avého alebo pravého oka.

,R" znamen4, Ze je v polohe pravého
oka — na displeji moze byt aj ,L" pre polohu
[avého oka.

o Tlacidlo spustenia/zastavenia

Stlacenim tlacidla spustenia/zastavenia pocas chodu tonometra Pulsair
Desktop sa Cerpadlo zastavi a systém sa prepne do pohotovostného
rezimu, na displeji sa zobrazi , STANDBY" (Pohotovostny rezim). Tlacidlo
spustenia/zastavenia vynuluje vyrovnavaciu pamat, ¢im sa vymazu vietky
uloZené Udaje. Stlacenim tlacidla spustenia/ zastavenia, ked je jednotka
v pohotovostnom reZime, sa tonometer Pulsair Desktop spusti s beziacim
Cerpadlom a systém je inicializovany a pripraveny na pouZitie. Tonometer
prekontroluje v3etky zobrazenia.

o Mechanizmus prebudzania citlivy na pohyb

Tonometer Pulsair Desktop je vybaveny -
snimacom pohybu. Pri pohybe pohyblive] STANDBY
plosiny zlava doprava alebo naopak sa aktivuje

spinac citlivy na pohyb, ktory spusti ¢erpadlo a zvySok systému z pohotovostného rezimu s ciefom
pripravit ho na meranie. Tonometer prekontroluje vetky zobrazenia. Po dvoch mindtach necinnosti
sa systém automaticky vypne, aby sa Setrila energia.

0 Tla¢idlo vymazania/demo

Stlacenim tlacidla vymazania/demo docasne vymazete vietky zéznamy
predchadzajlicich merani a tonometer sa nastavi na predvolené
nastavenie. Ak stlacite tlacidlo vymazania/demo a podrzite ho dlhsie ako
jednu sekundu, tonometer sa inicializuje a vystreli demo prid vzduchu,
aby pacient videl, ze prad vzduchu je jemny.

o Tlacidlo tlace/ponuky

Stlacenim tlacidla tlace/ponuky sa vysledky vytlacia na integrovanej
tlatiarni a Udaje sa odoslu do datového portu USB. Ak tlacidlo tlace/
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ponuky stlacite a podrzite dlhsie ako jednu sekundu, vstipite do pouzivatelskej ponuky Options
(Moznosti).

e Tlacidlo jemného pulzovania

Stlacenim a podrzanim tlacidla jemného pulzovania na viac ako
sekundu sa aktivuje rezim Easy Pulse (Jemné pulzovanie).

>
o0

To umozriuje tonometru spustit meranie v zhorsenych podmienkach, napriklad pri poskodenej
alebo zjazvenej rohovke. Tento krok je sprevadzany zvukom a naslednou docasnou signalizaciou na
displeji. Po stlaceni akéhokolvek iného tlacidla alebo zmene oka sa tonometer vrati do normalneho
rezimu.

0 Prenosovy port USB

SIuzi na prenos dajov I0P do externého zariadenia, napriklad do osobného pocitaca, a je urceny
na poutzitie kvalifikovanym technikom pri kalibracii tonometra Pulsair Desktop alebo pri revizii
softvéru.
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@ Pripojenie/odpojenie vstupu napajania
Ak cheete pristroj pripojit, zasurite nizkonapatovy napajaci kabel do zasuvky vstupu napéjania. Ak
chcete pristroj odpojit, vytiahnite nizkonapétovy napajaci kabel zo zasuvky vstupu napajania.

m Joystick
Otocny joystick ovlada vySkové nastavenie meracej hlavy a pohyby pohyblivej ploiny tonometra
Pulsair Desktop smerom dozadu a dopredu.

@ Kryt tlaciarne

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

@ Obrazovka zarovnania

Obrazovka zarovnania umoziiuje pouZivatelovi vizualizovat oci pacienta a pred meranim sprévne
zarovnat tonometer so stredom rohovky. Zarovnanie sa vykondva pomocou pohyblivej plosiny
tonometra Pulsair Desktop a joysticku, ¢im sa dosiahne konecné zarovnanie.

Tonometer Pulsair Desktop sa automaticky spusti, ked je spravne umiestneny a nastaveny.
Podrobné pokyny k postupu zarovnania néjdete v casti 8.

@ Ovladacie kolieska na nastavenie obrazovky zarovnania

.
@ Nastavenie farieb -Q Nastavenie jasu
<' Nastavenie

kontrastu

@ Obrazovka zobrazovania merani
Na tejto obrazovke sa zobrazi merané oko, priemerny (daj a jednotlivé daje z lavého (L) a pravého
(R) oka. Detekcia lavého a pravého oka je automaticka.

r

]

Po vykonani prvého merania sa na displeji zobrazi namerana
hodnota IOP. Po vykonani kazdého z po sebe nasledujtcich
merani sa na displeji zobrazi individualne meranie a priemer
najviac $tyroch poslednych merani pre kazdé oko.

Okrem nameranych hodndt IOP zobrazuje tonometer Pulsair
Desktop na displeji aj niekolko hlaseni, ked sa meranie z roznych
dévodov nezaznamena. V takychto pripadoch sa na displeji moze
zobrazit nasledovné:
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a) <5:Tento Udaj sa zobrazi, ak je hodnota nizsia ako 5 mmHg; v takom pripade sa
nezobrazi ziadny platny odcitany Udaj. Zaznie dlhy zvuk.

5 R E A D A G Al

I

b) >25:Tento Udaj sa zobrazi, ked sa aplanacia zisti pomocou jemného pridu vzduchu a
odcitany Udaj je vyssi ako 25 mmHg. V tomto pripade sa na tonometri zobrazi ,>25" a
prepne sa na silny prad vzduchu. Tonometer musf zostat v rezime silného pradu
vzduchu, kym dve po sebe idce hodnoty nie st nizsie ako 20 mmHg.

=21 15 READ AGAI N

nezobrazi Ziadny platny odcitany Udaj. Zaznie dihy zvuk.

21 6510 R [E (A D AlG ALEN

presnostou na jedno desatinné miesto v zavislosti od pouzivatelského nastavenia, ku ktorému mate
pristup prostrednictvom polozky User Menu Options (MoZnosti pouzivatelskej ponuky).

Zobrazeny priebezny priemer vychadza z aktualnych odcitanych Udajov, ktoré sa odcitaju na jedno
desatinné miesto. Napriklad namerané hodnoty 15,4, 16,3, 14,2 a 16,9 sa spriemeruju tak, Ze sa
spocitaju, ¢o sa rovna 62,8, a vydelia potom nameranych hodndt, teda 4. Vysledna hodnota je
15,7 alebo 16 v zvislosti od pouzivatelskych nastaveni. Upozorfiujeme, Ze nezavislé odcitané tdaje
sa zobrazuju ako celé Cisla.

Po vykonani vietkych poZzadovanych merani sa zobrazi hodnota IOP, ktora bola zaznamenana u
prislusného pacienta. Ked'sa dve po sebe idtice merania pohybujti v rozmedzi 1 mmHg, zaznie
zvukovy signdl, ktory signalizuje, Ze sa vykonalo dostatocné mnoZzstvo merani.

8. SAMOTEST

Samotestovaci program je mozné spustit na diagnostické Gcely vyberom moZznosti ponuky. Na
displeji sa zobrazi hlasenie ,RUN SELF-TEST" (spustite samotest). Stlacenim tlacidla vymazania/
demo sa spusti samotest a na displeji sa zobrazi hlasenie , SELF TES RUNNING" (prebieha
samotest), ktoré bude trvat 45 sekiind. Na konci testu sa vysledné Udaje odoslu do tlaciarme a
displej sa vymaze.
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9.
9l

1.

9.2

POSTUP MERANIA

PRIPRAVA PRISTROJA

Zapojte napéjaci kabel do tonometra.
Napéjacia zasuvka sa nachadza na
pravej strane tonometra.

Zapnite tonometer pomocou tlacidla
zapnutia/vypnutia, ktoré sa nachadza
na prednej strane tonometra.
Tonometer sa inicializuje a je
pripraveny na pouZitie.

Odstrarite ochranny kryt proti prachu zo
vzduchovej rarky.

Odskrutkujte cestovny zamok, ak je
zaisteny.

Pomocou joysticku vratte pohyblivi
Cast tonometra Pulsair Desktop spat k
sebe a na druht stranu dolava (aby ste
najprv zmerali pravé oko).

Pred pouZitim tonometra Pulsair
Desktop stlacte na 1 sekundu tlacidlo
vymazania/demo, aby ste rozptylili
véetky drobné ciastocky prachu alebo
vlhkosti, ktoré sa mohli na tonometri
usadit, kym sa nepouzival.

PRIPRAVA PACIENTA

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

1.

PoZiadajte pacienta, aby si vybral kontaktné SoSovky alebo zloZil okuliare, ak ich nosi, a aby
norméalne zmurkal a dychal.

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

Ak chcete pacienta upokojit, pred vykonanim merania
mdZete postup demonstrovat pomocou tlacidla vymazania/
demo na chrbte ruky pacienta.

Na opierku brady poloZte jednorazovu tkaninu.
PoZiadaijte pacienta, aby si poloZil hlavu na opierku brady.

Nastavte vysku opierky brady tak, aby bol vonkajsi kutik
zarovnany so znackou na zvislej podpere opierky brady.
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Pred meranim by ste mali:

1.
2.

PoZiadajte pacienta, aby Zmurkal, aby ste zabezpecili dobry a reflexny slzny film.

Zaistite, aby pacient ani optika tonometra neboli umiestnené pod priamym osvetlenim (t. j.
bodovymi svetlami alebo slne¢nym svetlom).

Uistite sa, Ze pacient ma Uplne otvorené oci. To pomaha predchadzat stlacaniu, pri ktorom
pacient podvedome napina viecka a zvySuje IOP.

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

ZISKAVANIE NAMERANYCH HODNOT

Drite joystick a druhou rukou pohybujte
pohyblivou plosinou, kym sa merané oko
pacienta nezobrazi na obrazovke zarovnania v
strede. y3ka sa nastavuje otacanim joysticku.
Ak je pohyb nedostatocny, skontrolujte vysku
hlavy pacienta v opierke brady a skuste to znova
pomocou joysticku

Opatrne posQvajte tonometer smerom k n
pacientovi, kym sa vonkajsi obraz oka nestane
ciefom zarovnania nitkového kriza. @E

o

Pomocou joysticku zamerajte zarovnanie \
nitkového kriza, kym spravna zaostrend poloha ——————
automaticky nespusti tonometer.

Poznamka: na obrazovke moze byt viditelny cerveny odtien, ktory nemé vplyv na funkénost
pristroja.

4,

5.

10.

Zostanite v polohe spustenia, pokial tonometer Pulsair Desktop nevykond na kazdom
oku $tyri merania a neprestane merat. Tonometer Pulsair Desktop bude po vykonani
dostatocného poctu merani vydavat kratky zvukovy signdl, t. j. ked sa dve po sebe idice
merania budd navzajom [i8it o +/- 1 mmHg.

Ak sa namerana hodnota zaznamena ako neuskuto¢nena alebo nespravne zaznamenana
udalost, zaznie dlhy ton.

Prvy (idaj bude namerana hodnota; dal3ie namerané hodnoty budd zobrazovat priebezny
priemer IOP. Odchylky alebo nepravdivé Uidaje sa z vypoctu automaticky vylicia.

TLAC

Vysledky mozete kedykolvek vytlacit stlacenim tlacidla tlace. Pri tlaci vysledkov sa nevymaze
vyrovnavacia pamat tlace.
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101 DATOVY VYSTUP USB

Stlacenim tlacidla tlace sa do portu USB odosle plochy stibor v nasledujicom formate:

[R] = xx, XX, XX, XX, [x,.X]
[L] = xx, XX, XX, XX, [xX,X]

Tieto (daje moZno importovat do inych aplikécif; podrobnejSie informacie o tom, ako to vykonat,
ziskate od pracovnikov oddelenia podpory programu tretej strany.

\

1 . % _Tlacidlo tlace

Keeler

Pulsair Desktop

Name:
Date:
Time:
[R]=16,17,17,18 [16.7)
[L] =16,16,14,16 [15.3]

1. VYMENA PAPIERA V TLACIARNI

1. Pristup k papieru do tlaciarme je cez kryt tlaciarne;

zatiahnite za okraj na hornej strane krytu a jemnym ' -
|

potiahnutim smerom k sebe otvorte kryt tlaciarne.
Vyberte prazdnu papierov( rolku.

2. Vlozte nova rolku papiera do drZiaka papiera a uistite
sa, Ze jej koniec je v hornej Casti rolky volny, inak sa
nebude dat pouZit na tlac. -
. VolIny koniec papiera pretiahnite cez medzeru v kryte. o O,
4. Zatvorte kryt. ._O_‘—_—l

12. MOZNOSTI POUZIVATELSKEJ PONUKY

1.

Po zapnuti tonometra stlate a podrzte tlacidlo tlace/ponuky na viac ako 3 sekundy, ¢im

otvorite pouzivatelski ponuku.

Na displeji sa zobrazi prva moznost ponuky (Buzzer Control (Ovladanie bzutiaka)) a
aktuélna volba (t. j. [BUZZER ON] (BZUCIAK ZAPNUTY) alebo [BUZZER OFF] (BZUCIAK

VYPNUTY))

Stlacenim tlacidla vymazania/demo na viac ako 1 sekundu sa cyklicky prepinaju

pouZzivatelské moznosti zmeny (uvedené v tabulke)
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4. Stlacenim tlacidla tlace/ponuky na viac ako 1 sekundu sa presuniete na dalSiu moznost
ponuky (zndzornen( v tabulke), v tomto pripade na Uroven pracovnej plochy.

Pomocou tlacidla vymazania/demo vykonajte pozadovany vyber.

6. Pokracujte v opakovani krokov 4 a 5, kym sa nezobrazi moznost ,0K". V&S tonometer
Pulsair Desktop je teraz pripraveny na pouzivanie s vybranymi nastaveniami.

Moznosti ponuky Display (Displej) Change Options
(Moznosti zmeny)

Buzzer Control BUZZER ON ) ON/OFF (ZAP/VYP)

(Ovladanie bzuciaka) | (BZUCIAK ZAPNUTY)

|OP Format DISPLAY XX XX 1 XXX (XXIXX,X)

(Forméat IOP) (DISPLEJ XX)

Display Screen CONTRAST 0 0-20

(Obrazovka displeja) (KONTRAST 0)

Full Self Test RUN SELFTEST? RUNNING SELF TEST

(Uplny samotest) (SPUSTIT SAMOTEST?) | (SPUSTA SA SAMOTEST)

13. KALIBRACIA, UDRZBA A KONTROLA

Spolocnost Keeler odportica, aby pouzivatel tuto beznu udrzbu vykonaval
Casto, aby sa zabezpecilo bezpecné a presné meranie. V pripade, Ze je
zariadenie mimo kalibracnych tolerancii, je doleZité zaslat zariadenie spat
spolo¢nosti Keeler Ltd. alebo miestnemu predajcovi na opravu a opatovnu
kalibraciu.

131 PRAVIDELNA KONTROLA

Pravidelne kontrolujte napéjaciu jednotku a kabel, ¢i nie st poskodené.

Pred kontrolou odpojte napajanie od tonometra Pulsair Desktop a od elektrickej siete.

Ak sa vonkajsia izolacia kabla zda byt poskodena, okamZite ho prestarite pouzivat. Kontaktujte
miestneho predajcu a poziadajte ho o vymenu kabla.

132 VSEOBECNE

Chrérite tonometer pred prachom.

Ak sa tonometer Pulsair Desktop nebude dihsi ¢as pouzivat, prepnite tlacidlo zapnutia/vypnutia do
polohy , Off" (Vyp.) a odpojte napéjaci zdroj. Na ochranu tonometra pred prachom poufzite kryt.
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14. SERVIS A KALIBRACIA

Spolocnost Keeler odportca kazdorocn( kalibraciu tonometra. Tento pristroj nemodifikujte bez
povolenia vyrobcu.

Tento Ukon musi vykonat autorizované servisné stredisko alebo distribttor tonometrov Pulsair.
Pristroj po zapnuti vykona samokontrolu funkénosti a v pripade zistenia poruchy sa zobrazi
hldsenie.

Tento pristroj neobsahuije Ziadne Casti, ktorych servis by mohol vykonat pouzivatel. Opravnené

servisné centra spolocnosti Keeler a vyskoleni servisni pracovnici spolocnosti Keeler budd mat k
dispozicii servisné prirucky.

15. ZARUKA

Na vas produkt od spolo¢nosti 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,
o akykolvek narok je dolozeny dokladom o kupe.

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

Tento pristroj neobsahuje Ziadne ¢asti, ktorych servis by mohol vykonat
poutzivatel. Akykolvek servis alebo opravy smie vykonavat iba spolo¢nost
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.

16. SPECIFIKACIE A ELEKTRICKE UDAJE

Tonometer Pulsair Desktop od spolo¢nosti Keeler je zdravotnicky elektricky pristroj. Pristroj vyzaduje
Specialnu starostlivost s ohladom na elektromagnetickl 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 mozu spdsobit ich poruchu.
161 ELEKTROMAGNETICKE VYZAROVANIE

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanie

Tonometer Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler je ur¢ena na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi Specifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouZivatel by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.
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Skuska vyzarovania | Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

VF vyzarovanie CISPR 11 Skupina 1 Tonometer Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler pouziva
VF energiu iba na svoju vnatornd 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 Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler je vhodny
na pouzivanie vo vietkych priestoroch okrem domacnosti

Vyzarovanie harmonickych a priestorov priamo pripojenych k verejnej elektrickej sieti

zloziek pradu nizkeho napatia, ktora napaja obytné budovy.

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/blikanie Zhoduje sa

IEC 61000-3-3

16.2 ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Tonometer Pulsair Desktop od spolo¢nosti Keeler je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto

prostredi.
Skaska Uroveii skusky | Uroveii zhody Elektromagnetické
odolnosti podla normy prostredie — usmernenie
IEC 55015

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

vyboj (ESD). + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch alebo keramickych dlazdic.

IEC 61000-4-2 Ak s podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vihkost musi
byt aspori 30 %.

Rychly elektricky + 2 kV pre napjacie | + 2 kV pre napajacie | Kvalita siefového napéjania by mala

prechodny jav/ vedenia vedenia zodpovedat typickému komer¢nému

skupina impulzov. + 1KV pre vstupné/ + 1KV pre vstupné/ alebo nemocni¢nému prostrediu.

IEC 61000-4-4 vystupné vedenia vystupné vedenia

Rézovy impulz. + 1 kV vedenie k + 1 kV vedenie k Kvalita siefového napajania by mala

1EC 61000-4-5 vedeniu vedeniu zodpovedat typickému komer¢nému

+ 2 kV vedenie k zemi | = 2 kV vedenie k zemi alebo nemocnicnému prostrediu.
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prerusenia a
kolisania napatia
na vstupnych
napéjacich
vedeniach.

IEC 61000-4-11

(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=10% pre 1 cyklus
Ur =70 % PRE
25/30 cyklov (pri 0°)

(0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°)
Ur=0 % pre 1 cyklus
Ur=170 % PRE
25/30 cyklov (pri 0°)

Skaska Uroveii skusky | Uroveri zhody Elektromagnetické

odolnosti podla normy prostredie — usmernenie
IEC 55015

Kratkodobé poklesy | Ur=0 % pre 0,5 Ur=0%pre 0,5 Kvalita siefového napajania by mala

napatia, kratke cyklu ayklu zodpovedat typickému komercnému

alebo nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouZivatel tonometra Pulsair
Desktop od spolocnosti Keeler
vyZaduje nepretrzitd prevadzku
pocas prerudeni sietového
napajania, odporicame napéajat
nabijacku z neprerusitelného

na sietovej
frekvencii
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Ur=10% PRE Ur=0% PRE napajacieho zdroja.
250/300 cyklov 250/300 cyklov
Magnetické pole 30A/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 napatie elektricke] siete striedavého pridu pred aplikaciou skisobnej trovne.

Skaska Urovei Uroveii Elektromagnetické prostredie
odolnosti | skusky podla | zhody — usmernenie
normy
IEC 60601
Prenosné a mobilné VF komunikacné zariadenia by
nemali byt blizsie k Ziadnej Casti tonometra Pulsair
Desktop od spolocnosti Keeler vratane kablov, ako
je odportcand vzdialenost odstupu vypocitand z
rovnice platnej pre danu frekvenciu vysielaca.
Odporucana vzdialenost odstupu
VF polia Sirené | 6 Vims 1 6V d=12yp
vedenim
IEC 61000-4-6
VF polia irené | 10 V/m 10V/im d=1,2p 80 MHz az 800 MHz
vyzarovanim 80 MHz az _ 5
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz d=2,3p800MHzaz 2,7 GHz
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Kde p je maximalny menovity vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobu vysielaca a d
je odporticana vzdialenost odstupu v metroch (m).
Intenzity poli z pevnych VF vysielacov stanovené
elektromagnetickym prieskum pracoviska' by mali byt
nizsie ako Groveri zhody v kazdom rozsahu frekvencii?

‘3 V blizkosti zariadenia oznaceného tymto
symbolom sa moze vyskytnut rusenie.

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.

" Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako st zakladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) 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 ddsledku pevnych VF vysielacov je nutné zvézit elektromagneticky
prieskum pracoviska. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa bude pouzivat tonometer Pulsair Desktop od spolocnosti
Keeler, presiahne prislusnd droven zhody pre VF vyZarovanie uveden vyssie, tonometer Pulsair Desktop d spolocnosti Keeler
sa ma sledovat, aby sa overila jeho normélna prevadzka. Ak spozorujete abnormalnu prevadzku, moze byt potrebné prijat
dalSie opatrenia, napriklad zmenit orientaciu alebo umiestnenie tonometra Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler.

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

16.3 ODPORUCANE BEZPECNE VZDIALENOSTI

Odporicané vzdialenosti odstupu medzi prenosnym a mobilnym VF komunika¢nym
zariadenim a tonometrom Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler.

Tonometer Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler je urceny na pouZivanie v elektromagnetickom
prostredi s kontrolovanym vyZarovanym VF rusenim. Zakaznik alebo pouZivatel tonometra Pulsair
Desktop od spolocnosti Keeler mdze pomoct predist elektromagnetickému ruseniu udrzZiavanim
minimalnej odportcanej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym VF komunikacnym zariadenim
(vysiela¢mi) a tonometrom Pulsair Desktop od spolocnosti Keeler, ktord je uvedend nizsie, podla
maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Maximalny menovity Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca (m)
vystupny vykon vysielaca (W)
150 kHz az 230 MHz | 80 MHz a2 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 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

V pripade vysielacov s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie,
mozno odpordicanu 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.
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Poznamka: 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i rozsah frekvencii.

Poznadmka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situdciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
pohlcovanim a odrazom od Struktr, predmetov a fudi.

17. TECHNICKE SPECIFIKACIE

Rozmery 450 x 435 x 245 mm (V x Hx )

Hmotnost 16 kg

Kalibrovany rozsah 5 mmHg az 50 mmHg

Opakovatelnost <5%

(Priemerny koeficient variacie)

Presnost +/- 5mm Hg (95 % interval spolahlivosti)*

Pracovna vzdialenost 20 mm od povrchu rohovky pacienta po predny povrch prvej

So3ovky. To sa rovna menovitej vzdialenosti 15 mm medzi
prednou Castou krytu vzduchovej rirky a prednym povrchom
pacientovej rohovky

Zobrazena stupnica Jednoriadkovy 16-znakovy alfanumericky displej
Osvetlovaci systém Infracervena LED kontrolka
Sulad s normami Elektricka bezpecnost (zdravotnicka) IEC 60601-1

Elektromagneticka kompatibilita EN 60601-1-2, BS EN 1SO
15004-1, BS EN ISO 15004-2

Jednotka napajacieho zdroja Spinaci rezim, (110 — 240 V) +/- 10 %, viacnasobnd zéstrcka
vyhovujlica normam EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

Vystup napajacieho zdroja 30VA(12VDC 2,5A)

Frekvencia 50/60 Hz

* Interna $tidia vykonana na 20 Ucastnikoch

Podmienky prostredia:

POUZIVANIE
o 90 % 1060 hPa
/H/ h ‘
10°C 30% 800 hPa
Naraz (bez obalu) | 10 g, trvanie 6 ms
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PODMIENKY SKLADOVANIA

95 %

/ﬂ/ oo 1060 hPa
&) 63
-10°C 10 % 700 hPa

PODMIENKY PREPRAVY

20°C 5—95% i—1 060 hPa
-40 °C X 10 % ~ 500 hPa
Vibracie, sinusové 10 Hz az 500 Hz: 0,5 g
Néraz 30 g, trvanie 6 ms
Otrasy 10 g, trvanie 6 ms

18. PRISLUSENSTVO A NAHRADNE DIELY

Polozka Cislo dielu
Papier na opierku brady 3104-1-8201
Papier do tlaciarne 2208-1-7008
Protiprachovy kryt na tonometer Pulsair EP39-70435
Desktop od spolocnosti KEELER

19. INFORMACIE O BALENI A LIKVIDACII

Likvidacia starého elektrického a elektronického zariadenia

Tento symbol na produkte alebo jeho obale a v pokynoch znamena, ze tento
produkt sa nema 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 toto zariadenie na konci svojej Zivotnosti
recyklovalo a opakovane pouzilo.

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 zariadenim, sa
musi ohlasit vyrobcovi a prislusnému organu v danom ¢lenskom $tate.
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Glejte navodila za uporabo

Znak za splosno 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)

B BB

Opozorilo: talna ovira

Ta stran navzgor

Hraniti na suhem

R

Del, ki je v stiku z bolnikom,
tipa BF

Lomljivo

Temperaturna omejitev

® a9

Ne uporabljajte, ce je ovojnina
poskodovana

S ~PIRIEELLE

n
D

0120

Skladnost z Zdruzenim
kraljestvom je bila ocenjena,
vkljucuje Stevilko priglasenega
organa za SGS UK

e}
m

1639

Conformité Européene,
vkljucuje Stevilko priglasenega
organa za SGS Belgija NV

Pooblasceni predstavnik v
Evropski skupnosti

Pooblas¢eni predstavnik v Svici

Kataloska Stevilka

Oprema razreda Il

Serijska Stevilka

Omejitev zratnega tlaka

Medicinski pripomocek

@a@g

Omejitev vlaznosti

Prevod

Tonometer Keeler Pulsair Desktop so zasnovani in ustvarjeni skladno z direktivo 93/42/EGS, predpisi (EU) 2017/745
in IS0 13485 o sistemih upravljanja kakovosti medicinskih pripomockov.

Razvrstitev:

CE / UKCA: razred lla
FDA: razred Il

Informacij v tem priro¢niku se ne sme pomnoZevati v celoti ali po delih brez predhodnega pisnega dovoljenja izdelo-
valca. Kot del nase politiki stalnega razvijanja izdelkoy, si kot proizvajalec pridrzujemo pravico do sprememb tehni¢nih
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.
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1. INDIKACIJE ZA UPORABO
Te pripomocke lahko uporabljajo samo ustrezno usposobljeni in pooblasceni zdravstveni delavci.

A Tonometer Pulsair Desktop lahko uporablja samo usposobljeno osebje. Zvezni
zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali njihovo narodilo.

11 KRATEK OPIS INSTRUMENTA

To je tonometer, ki deluje na podlagi vpihovanja zraka, zasnovan za natancno merjenje
intraokularnega tlaka brez stika s povrsino ocesa.

Impulzna tonometrija je razlicica splosne aplanacijske tonometrije, pri kateri se del roZenice upogne
z mehanicnim stimulusom, pri ¢emer je sila/tlak, ki je potreben za povzrocitev ucinka upogibanja,
povezan z intraokularnim tlakom.

Pri uporabi tehnologije zracnega vpihovanja je potrebno usmerjanje umerjenega, kvantiziranega
paketa zraka proti centralnemu delu roZenice in zaznavanje vnaprej dolocene deformacije roZenice z
opti¢nimi sredstvi ter odboji od povrsine rozenice.

12 NAMEN UPORABE/NAMEN INSTRUMENTA

Tonometer Pulsair Desktop je indiciran za merjenje intraokularega tlaka brez stika z ocesom za
pomoc pri presejanju in diagnostiki glavkoma.

2. VARNOST
2] FOTOTOKSICNOST

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

Ceprav za tonometre Keeler niso identificirali nobenih akutnih opti¢nih
nevarnosti, povezanih s sevanjem, priporo¢amo, da intenzivnost lui, 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 e 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, e so tako
instrumenti in njihovi dodatki izkljucno last druzbe Keeler Ltd. Uporaba dodatkov drugih izdelovalcev
lahko povzroci vecje elektromagnetne emisije ali zmanj3ano elektromagnetno imunost pripomocka
in lahko povzroci nepravilno delovanje.
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Za zagotovitev varnega delovanja instrumentov upostevajte previdnostne ukrepe v nadaljevanju.

A& OPOZORILA

e Instrumenta nikoli ne uporabljajte, ce je vidno poskodovan, in redno pregledujte, 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 razlicnih klinicnih okoljih, kot so bolnisnice, ocesne
klinike in optometri¢ni delci.

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

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 prirocniku.

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 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.

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

& SVARILO

e Uporabljajte samo izvirmne dele in dodatke, ki jih je odobrila druzba Keeler, drugace je lahko
vamost in ucinkovitost pripomocka ogrozena.

e Hraniti izven dosega otrok.

e Zapreprecitev nastajanja kondenzata pocakajte, da se instrument pred uporabo ogreje na
sobno temperaturo.

e Druzba Keeler priporoca uporabo potro3nih higienskih robckov za naslon za brado na naslonu
za brado, preden pacient tja namesti svojo brado.

e Taizdelek je treba uporabljati v prostoru z malo svetlobe/zatemnjeno svetlobo.
e Pred uporabo tonometra Pulsair Desktop za 1 sekundo pritisnite gumb za brisanje/
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demonstracijo, da razprsite vse majhne delce prahu ali vlage, ki so se morda nabrali, medtem ko
instrument ni bil v uporabi.

e Samo za uporabo v notranjih prostorih (zas¢itite pred vlago).

eV notranjosti ni delov, ki jih lahko popravi uporabnik. Za nadaljnje informacije stopite v stik s
pooblascenim servisnim predstavnikom.

e Zapreprecitev osebnih poskodb/poskodb opreme upostevajte napotke glede Ciscenja/rednega
vzdrZevanja.

o (e ne izvajate priporocenega rednega vzdrzevanja sklano s temi navodilih za uporabo, lahko
pride do zmanjSanja delovne Zivljenjske dobe izdelka.

® Ko Zivljenjska doba izdelka potece, ga zavrzite skladno z lokalnimi smernicami za okolje (OEEQ).

2.3 KONTRADIKACIJA

Za populacijo bolnikov, s katerimi se lahko uporablja ta pripomocek, ni nobenih omejitev, z izjiemo
tistih, ki so navedene v kontraindikacijah spodaj.

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.

3. NAVODILA ZA CISCENJE

31 LECO CEVKE ZA VPIHOVANUJE CISTITE VSAK TEDEN.
1. Vatirano palcko navlazite z izopropilnim alkoholom.
2. S konico paltke obrisite leco v kroznih gibih.

3. Po enem krogu morate vatirano palcko zavreci, da preprecite
razmazanje umazanije po leci.

4. Leo cevke za vpihovanje si oglejte s strani bolnika. Ce

lahko e vedno vidite sledove solznega filma, ponavljajte
predhodne korake, dokler ni leca Cista.

e

Opomba: med ¢is¢enjem pazite, da ne poskodujete sklopa cevke za vpihovanje.

SVARILO: Za ciscenje lece cevke za vpihovanje nikoli ne uporabljajte suhe
vatirane palcke. Za ciScenje lece cevke za vpihovanje nikoli ne uporabljajte krp
ali robckov, impregniranih s silikonom.

32 CISCENJE OHISJA TONOMETRA
Ta tonometer lahko cistite samo ro¢no in brez potapljanja, kot je opisano. Ne uporabljajte korozivnih
izdelkov. Instrumenta ne avtoklavirajte ali potapljajte v Cistilne tekocine. Pred cis¢enjem vedno
odklopite elektricno napajanje iz vira.
1. Zunanjo povrsino ocistite s isto, 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). Izogibajte se opticnim povrsinam.
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2. Poskrbite, da v instrument ne vstopi cezmerna raztopina. Bodite previdni in zagotovite, da
krpa ni navlaZena z raztopino.

Povréine je treba previdno posusiti rocno s €isto krpo, ki ne pusca viaken.
4. Uporabljene Cistilne materiale zavrzite na varen nacin.

4. SKLOP ELEKTRICNEGA NAPAJALNIKA

41 NAMESTITEV VTICA

Slepo plosco po potrebi zamenjajte z ustreznim adapterjem omreznega vtica ali pa uporabite
prikljucek IEC 60320 TIP 7 (ni dobavljen).

5. NAMESTITEV

Tonometer Pulsair Desktop je zasnovan za uporabo na trdni plo3¢ati povrsini, na primer mizi za
medicinske instrumente ali namensko oblikovanem namizju za refrakcijski sistem.

Zeleno lokacijo svojega tonometra Pulsair Desktop izberite pazljivo, pri tem pa $e posebej pazite na
zdravje in varnost, na primer, potek elektricnega kabla ter njegov polozaj glede na uporabnika in
pacienta.

Tonometer Pulsair Desktop ima Stiri protizdrsne gumijaste noge. Preverite, ali se nahajajo dovolj
proc od roba vase namenske ploscate povrsine in tako zagotovite, da ni nobenih moznosti, da bi se
tonometer premaknil ter povzrocil poskodbe uporabnika ali pacienta.

Tonometer Pulsair Desktop ima nastavljiv naslon za brado, vendar priporo¢amo, da za najvecje

udobje pacienta poskrbite, da ga boste uporabljali na mizi s prilagodljivo visino, ki omogoca dostop
za invalidske vozicke, namenjeno za vse vase paciente, ki uporabljajo invalidski vozicek.

6. TONOMETRIJA, SPREMINJANJE TLAKA V CLOVESKEM OCESU

Tonometer Keeler Pulsair Desktop meri intraokularni tlak tako, da na roZenico samodejno nezno
vpiha zrak. To se imenuje dogodek.

En sam odcitek je lahko vcasih zavajajoc, ker se intraokulami tlak spreminja glede na spremembe
v srénem utripu, dihanju in cirkadianih funkcijah. Poleg tega lahko na intraokularni tlak vplivajo
mezikanje, stiskanje, pitje tekocine, fizicne dejavnosti, polozaj telesa in celo smer pogleda.

Za zmanjSanje vpliva takih sprememb in zagotovitev konstantnega intraokularnega tlaka so lahko
potrebne do 4 meritve.

Kadar se dve zaporedni meritvi medsebojno razlikujeta za +/-1 mmHg, kar pomeni, da nadaljnje

meritve morda niso potrebne, to prepozna programska oprema tonometra Pulsair Desktop in sprozi
zvocno obvestilo.

69



Tonometer Pulsair Desktop druzbe KEELER

7. IMENA KRMILNIH ELEMENTOV IN KOMPONENT

o Potovalna kljucavnica

Tonometer Pulsair Desktop je opremljen s potovalno klju¢avnico za zadcito premicnih delov pred
poskodbami, kadar se premesca ali kadar je tonometer lahko izpostavljen nenadnim premikom ali
udarcem.

Za sprostitev potovalne kljucavnice to zavrtite v smeri proti urinim kazalcem, dokler se sklop krmilne
palice ne premika prosto.

Ce zelite premi¢ni del zakleniti na mestu, poravnajte premiéno platformo z bazno enoto in potovalno
klju¢avnico previdno privijte v smeri urinih kazalcev, dokler ni dobro zaklenjena.

Opomba: potovalne kljucavnice ne zategnite prevec.
e Nastavek za brado in element za prilagajanje visine nastavka za brado

Element za nastavljanje naslona za brado zavrtite, da povecate ali zmanj3ate visino naslona za brado,
dokler ni zunanji kantus pacienta poravnan z indikacijsko ¢rto na navpicni precki naslona za brado.

y:

\ Krmilna palica
. Zavrtite, da dvignete
w \

Premicna
platforma

merilno glavo

c,»

e Gumb za vklop/izklop

Za vklop tonometra in njegovo pripravo za uporabo pritisnite gumb
za vklop/izklop. Med inicializacijo sistema se bodo na zaslonu hitro
izmenjevala naslednja stanja: !_Q

kY HE|RE HIX HE P4 AUI RSN kST FAYRIN AR
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Ko je sistem pripravljen za uporabo, se na
zaslonu prikaZe »L: READY « (pripravljeno) ali
»R: READY« (pripravljeno), odvisno od tega, ali
je tonometer v polozaju za testiranje levega ali
desnega ocesa.

»R« pomeni, da je pripomocek v poloZaju za
desno oko — na zaslonu se lahko prikaze tudi
»L« za poloZaj levega ocesa.

o Gumb zagon/zaustavitev

S pritiskom gumba zagon/zaustavitev med delovanjem tonometra Pulsair
Desktop zaustavite ¢rpalko in preklopite sistem v nacin pripravijenosti, na
zaslonu pa se prikaze napis »STANDBY « (nacin pripravljenosti). Gumb
zagon/zaustavitev S pritiskom gumba zagon/zaustavitev, ko je enota v
nacinu pripravljenosti, se tonometer Pulsair Desktop zazene z delujoco
¢rpalko, sistem pa se inicializira do stanja pripravljenosti za uporabo. Na
tonometru se zaporedno prikazejo vsi zasloni.

o Mehanizem za bujenje, obcutljiv na gibanje

Tonometer Pulsair Desktop je opremljen s
senzorjem gibanja. Ob premiku premicne STANDBY
platforme z leve na desno ali obratno se sprozi

senzor, ki je obcutljiv na gibanje, pri cemer se

¢rpalkain preostanek sistema preklopita iz nacina pripravljenosti v delujoce stanje, tako da je sistem
pripravljen za izvajanje meritev. Na tonometru se zaporedno prikazejo vsi zasloni. Po dveh minutah
neaktivnost se sistem samodejno izklopi za varcevanje z energijo.

0 Gumb za brisanje/demonstracijo

 BnsaEnARARRRRRRY B
!

S pritiskom gumba za brisanje/demonstracijo takoj izbridete vse posnetke

prejsnjih meritev, tonometer pa se ponastavi na pnvzete nastavitve. Ce

gumb za brisanje/demonstracijo pritisnete in drZite vec kot sekundo, se

tonometer inicializira in sprozi demonstracijski vpih, da pacientu dokaze, ,

kako mehek je vpih zraka : —

o Gumb za tiskanje/meni

S kratkim pritiskom gumba za tiskanje/meni se z vgrajenim tiskalnikom
natisne rezultate in podatke poslje na podatkovna vrata USB. Ce gumb za
tiskanje/meni pritisnete in drZite vec kot eno sekundo, se pomaknete na
moznosti uporabniskega menija.
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DI|[A /[T [A

4
o

e Gumb Easy Pulse
Ce pritisnete in drzite gumb Easy Pulse ve¢ kot eno sekundo,
sprozite nacin Easy Pulse (Enostaven impulz).

o0
S tem omogocite sproZenje tonometra, kadar je meritev tezko zajeti, na primer, kadar je roZenica
poskodovana ali brazgotinasta. Pri tem se predvaja zvok, na zaslonu pa se prikaze dodaten zacasen

indikator. Ob pritisku katerega koli gumba ali zamenjavi oCesa se tonometer ponastavi na normalen
nacin.

o Vrata za prenos USB

Vrata se uporabljajo za prenos podatkov intraokularnega tlaka na zunanjo napravo, kot je osebni
racunalnik, in da bi usposobljeni tehniki umerili tonometer Pulsair Desktop oziroma izvajali revizije
programske opreme.




Tonometer Pulsair Desktop druzbe KEELER

@ Priklop/odklop vhodnega napajanja
Za priklop morate nizkonapetostni napajalni kabel vstaviti v vti¢nico vhodnega napajanja. Za odklop
morate nizkonapetostni napajalni kabel odklopiti z vti¢nice vhodnega napajanja.

0 Krmilna palica

Vrtljiva krmilna palica nadzoruje dvig merilne glave in premike premicne platforme tonometra Pulsair
Desktop v smeri naprej-nazaj.

@ Pokrov tiskalnika

Do tiskalnega papirja se dostopa prek pokrova tiskalnika. Ce Zelite odpreti pokrov tiskalnika,
povlecite jezicek na vrhu pokrova in nato pokrov nezno povlecite proti sebi.

@ Zaslon za poravnavo

Zaslon za poravnavo uporabniku omogoca vizualni prikaz oci bolnika za pravilno poravnavo
tonometra s sredis¢em roZenice pred merjenjem. Poravnavo se izvaja s premi¢no platformo
tonometra Pulsair Desktop in krmilno palico za kon¢no poravnavo.

Ko je tonometer Pulsair Desktop v pravilnem poloZaju in pravilno poravnan, se samodejno sprozi. Za
podrobna navodila o postopku poravnave glejte poglavje 8.

@ Krmilna kolesca za prilagajanje zaslona za poravnavo

@ Prilagajanje barv -Q Prilagajanje svetlosti
C' Prilagajanje
kontrasta

@ Zaslon za prikaz meritev

Na tem zaslonu se prikaze merjeno oko, povpre¢na izmerjena vrednost in individualne izmerjene
vrednosti levega (L) ali desnega (R) ocesa. Ali je oko levo ali desno, se zazna samodejno.

Ko se izmeri prvo meritev, se na zaslonu prikaze izmerjen intraokularni tlak. Po izvedbi vsake

nadaljnje meritve se na zaslonu prikaze individualna izmerjena
vrednost in povprecje do najvec zadnjih 4 izmerjenih vrednosti
na oko.

Poleg meritev intraokularnega tlaka lahko tonometer Pulsair
Desktop prikaze na zaslonu tudi ve¢ sporocil, kadar se meritve
ne zazna zaradi razli¢nih razlogov. V takih primerih se na zaslonu
lahko prikaze naslednje:

-
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a) < 5:Tanapis se prikaze, e je izmerjena vrednost nizja od 5 mmHg, pri cemer se ne
prikaZe nobena veljavna izmerjena vrednost. Dogodek se oznaci s predvajanjem dolgega
zvoka.

5 R EAD A G A I

I

b) >25:Ta napis se prikaze, ko se pri »mehkem vpihu« zazna aplanacija, izmerjena vrednost
pa je vecja od 25 mmHg. V tem primeru se na tonometru prikaze napis »> 25,
tonometer pa se preklopi na izvajanje »mocnega vpiha«. Tonometer ostane v nacinu
mocnega vpiha, dokler nista dve zaporedni izmerjeni vrednosti nizji od 20 mmHg.

¢) >50:Ta napis se prikaze, Ce je izmerjena vrednost visja od 50 mmHg, obenem pa se ne
prikaze nobena veljavna izmerjena vrednost. Dogodek se oznaci s predvajanjem dolgega
zvoka.

=1 54 10 R [E\[A| D AG AN

Opomba: prikazano povprecje se zaokrozi na najblizje celo Stevilo ali pa se prikaze na eno
decimalno mesto natancno, odvisno od uporabniskih nastavitev, do katerih se dostopa prek
moznosti uporabniskega menija.

Prikazana tekoca povpre¢na vrednost temelji na dejansko izvedenih meritvah, ki so natancne na
eno decimalno mesto. Povprecje vrednosti meritev, ki znasajo 15,4, 16,3, 14,2 in 16,9 se izracuna s
sestevanjem vseh vrednosti, sestevek, ki znasa 62,8, pa se deli s Stevilom izvedenih meritev, ki je 4.
S tem se dobi koncno vrednost 15,7 ali 16, odvisno od uporabniskih nastavitev. Upostevajte, da so
neodvisne izmerjene vrednosti prikazane kot cela Stevila.

Po izvedbi vseh potrebnih meritev je prikazana vrednost intraokularni tlak, ki se posname za
pacienta. Ce se dve zaporedni meritvi razlikujeta za manj kot 1 mmHg, se sprozi zvok, ki kaze, da je
bilo morda izvedeno zadostno Stevilo meritev.

8. SAMOTESTIRANJE

Za diagnosticne namene se lahko izvede program samotestiranja tako, da izberete ustrezno moznost
v meniju. Na zaslonu se prikaze »RUN SELF TEST« (izvedi samotestiranje). S pritiskom gumba za
brisanje/demonstracijo preklopite na samotestiranje, na zaslonu pa se prikaze napis »SELF TEST
RUNNING« (samotestiranje se izvaja), ki ostane prisoten 45 sekund. Na koncu testa se podatki
rezultatov posljejo na tiskalnik, vsebina zaslona pa se izbrise.
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9. POSTOPEK MERJENJA

91 PRIPRAVA PRIPOMOCKA
1. Elektricni kabel prikljucite na tonometer.

Elektri¢na vticnica je na desni strani il\
tonometra. : ) V]
2. Tonometer vklopite s stikalom za . )
S
. N
=\ :

vklop/izklop, ki je na sprednji strani
tonometra. Tonometer bo inicializiral
nacin pripravljenosti za uporabo.
X
2 '

3. S cevke za vpihavanje odstranite
protiprasno zas¢itno prevleko.

4. Ceje potovalna klju¢avnica zaklenjena,
jo odvijte.

5. S krmilno palico premaknite premicni
del tonometra Pulsair Desktop nazaj
proti sebi in precno v levo (da se najprej
izmeri desno oko).

6. Pred uporabo tonometra Pulsair
Desktop za 1 sekundo pritisnite gumb
za brisanje/demonstracijo, da razprsite
vse majhne delce prahu ali viage, ki so
se morda nabrali, ko ta ni bil v uporabi.

9.2 PRIPRAVA PACIENTA

Pred uporabo tonometra Pulsair Desktop 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. Ce pacient nosi kontaktne le¢e ali o¢ala ga prosite, naj jih odstrani in pomeZikne ter diha
normalno.
2. Poskrbite, da bo pacientu udobno in bo v sproscenem polozaju.

3. Ce Zelite pacienta pomiriti, mu lahko z gumbom za brisanje/demonstracijo pokaZete postopek
na hrbtni strani roke, preden izvedete merjenje.

4. Potro3ni robcek za naslon za brado namestite na naslon
za brado.

Pacienta prosite, naj svojo glavo namesti na naslon za
brado.

5. Prilagodite visino naslona za brado, tako da bo zunanji
kantus poravnan z oznako na navpi¢nem podpornem
elementu naslona za brado.
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Pred izvedbo meritve morate:

1.
2.

9.3

1.

Pacienta prositi, naj pomeZzikne, da se poskrbi za dober in odbojen film solz.

Poskrbeti, da pacient in optika tonometra ne bosta izpostavljena neposredni svetlobi (tj.
reflektorjem ali son¢ni svetlobi).

Poskrbeti, da bodo oci pacienta popolnoma odprte. S tem pomagate prepreciti stiskanje, pri
katerem pacient nezavedno napne svoje veke in poveca intraokulamni tlak.

Med postopkom merjenja morate pacientu dopustit, da redno mezika tako, da se na roZenici
ohrani film solz.

1ZVAJANJE MERITVE

Medtem ko drZite krmilno palico, z drugo roko
premaknite premicno platformo dokler ni oko
bolnika, ki ga Zelite izmeriti, vidno na sredini
zaslona za poravnavo. Visino prilagodite z
vrtenjem krmilne palice. Ce je premik nezadosten,
ponovno preverite visino glave pacienta v
naslonu za brado in znova poskusite uporabiti
krmilno palico.

Tonometer pozorno premaknite proti pacientu,

dokler zunanja slika ocesa ni poravnana s
krizcem cilja za poravnavo.

S krmilno palico izostrite kriZec cilja za |

poravnavo, dokler zaradi pravilno izostrenega e

v . . v v | ——
polozaja ne pride do samodejnega sprozenja
tonometra.

Opomba: na zaslonu je morda viden rdec odtenek, kar ne vpliva na delovanje pripomocka.

4. Ostanite v poloZaju za proZenje, dokler tonometer Pulsair Desktop ne preneha merjenja

potem, ko izvede Stiri meritve na posamezno oko. Ko se izmeri dovolj meritey, tj. ko se dve
zaporedni meritvi razlikujeta za manj kot +/- 1 mmHg, tonometer Pulsair Desktop predvaja
kratek pisk.

5. Ce se meritev posname kot »odsotnost dogodka« (non-event) ali slab dogodek, se predvaja
dolg ton.

6. Prva prikazana vrednost predstavlja izmerjeno vrednost, nadaljnje izmerjene vrednosti pa
prikazujejo povprecni intraokularni tlak. Odstopajoce ali zmotne izmerjene vrednosti se
samodejno izkljucijo iz izracuna.

10. TISKANJE

Rezultate lahko natisnete kadar koli s pritiskom gumba za tiskanje. Tiskanje rezultatov ne izbride
medpomnilnika za tiskanje.
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101 PODATKOVNIIZHOD USB

Ce pritisnete na gumb za tiskanje, se na izhod USB poslje plosko datoteko v naslednji obliki:

[R] = xx, X, XX, XX, [xx.x]

[L] = xx, XX, XX, XX, [xx.x]

Te podatke se morda lahko uvozi v druge aplikacije. Za podatke o tem, kako izvesti opisani ukrep, se
obrnite na podporno ekipo za programsko opremo tretje stranke, ki jo uporabljate.

|

4 Name:
Date:
Time:

i— [R]=16,17,17,18 [16.7)
[L] =16,16,14,16 [15.3]

) ‘:.__4‘_ . % _Gumbza Keeler

| tiskanje Pulsair Desktop

1. ZAMENJAVA PAPIRJA TISKALNIKA

1. Do tiskalnega papirja se dostopa prek pokrova
tiskalnika. Ce Zelite odpreti pokrov tiskalnika, -
povlecite jezicek na vrhu pokrova in nato pokrov
1 ¥

nezno povlecite proti sebi.
Odstranite prazen zvitek papirja. 1
2. VdrZalo papirja namestite nov zvitek papirja in
poskrbite, da bo prosti konec papirja na vrhu zvitka —
sproscen, drugace tiskanje ne bo mogoce. \®
Prosti konec papirja speljite skozi rezo na pokrovu. 9
—————

4. Zaprite pokrov.

12. MOZNOSTI UPORABNISKEGA MENIJA
1. Ko je tonometer vklopljen, pritisnite in ve¢ kot 3 sekunde drZite gumb za tiskanje/meni, da se
pomaknete v uporabniski meni.

2. Na zaslonu se prikaZe prva moznost menija (Nadzor zvocnika) in trenutna izbira (tj. [BUZZER
ON] (ZVOCNIK VKLOPLJEN) ali [BUZZER OFF] (ZVOCNIK IZKLOPLJEN))

77



Tonometer Pulsair Desktop druzbe KEELER

3. S pritiskom gumba za brisanje/demonstracijo za vec kot 1 sekundo se krozno pomikate po
moznostih uporabniskih sprememb (prikazano v preglednici).

4. S pritiskom gumba za tiskanje/meni za vec kot 1 sekundo se pomaknete naprej do naslednje
moznosti menija (prikazane v preglednici), ki je v tem primeru Raven namizja.

Z gumbom za brisanje/demonstracijo nastavite svoje prednostne izbire.

6. Koraka 4 in 5 ponavljajte, dokler se ne prikaze moznost »OK« (V redu). Tonometer Pulsair
Desktop je zdaj pripravljen za uporabo z vasimi prednostnimi nastavitvami.

Moznost Zaslon Sprememba

menija moznosti

Nadzor zvo¢nika | BUZZER ON ON / OFF (VKLOP/
IZKLOP)

Oblika 10P DISPLAY XX XX T XXX

Prikazovalni CONTRAST 0 0-20

zaslon

Popolno RUN SELF TEST? IZVAJANJE

samotestiranje SAMOTESTIRANJA

13. UMERJANJE, VZDRZEVANJE IN PREGLEDOVANJE

ﬁ Druzba Keeler priporoca, da uporabnik to rutinsko vzdrzevanje izvaja
pogosto, da zagotovi varno in natanéno merjenje. Ce je pripomocek izven
meja tolerance umerjanja, je pomembno, da pripomocek posljete nazaj druzbi
Keeler Ltd. ali lokalnemu trgovcu za popravilo in ponovno umerjanje.

13.1 REDNO PREGLEDOVANJE

Redno preverjajte, ali sta napajalna enota in kabel poskodovana.

Pred pregledom odklopite elektri¢ni napajalnik s tonometra Pulsair Desktop in elektricnega omrezja.
Ce se zdi zunanja izolacija kabla poskodovana, takoj prenehaijte z uporabo. Za zamenjavo se obrnite
na svojega lokalnega trgovca.

13.2 SPLOSNO

Na tonometru se ne sme zbirati prah.

Ce tonometra Pulsair Desktop ne boste uporabljali dlje ¢asa, preklopite stikalo za vklop/izklop v
»izklopljen« poloZaj in odstranite napajalnik. Tonometer zaiitite s protiprasno previeko.
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14. SERVISIRANJE IN UMERJANJE

Druzba Keeler priporoca vsakoletno umerjanje tonometra. Te opreme ne spreminjajte brez
pooblastila proizvajalca.

To mora izvesti pooblasceni servisni center ali trgovec Pulsair. Enota ob vklopu izvede preverjanje s
samotestiranjem in v primeru odkrite okvare to tudi pokaZe.

V tem instrumentu ni delov, ki jih lahko popravi uporabnik. Poobla3ceni servisni centri in servisno
osebje, ki ga usposablja druzba Keeler, ima na voljo servisne priro¢nike.

15. GARANCIJA

Vas izdelek Keeler ima garancijo za 2 leti in se ga bo zamenjalo ali popravilo brezpla¢no 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.

Q Izdelovalec zavrada vsako in kakrsno koli odgovornost in garancijsko kritje, ¢e
pride do kakr3nega koli poseganja v instrument ali ¢e se ne izvaja rutinskega
vzdrZevanja oziroma se tega ne izvaja skladno z navodili proizvajalca.

V tem instrumentu ni deloy, ki jih lahko popravi uporabnik. Kakrsno 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.

16. TEHNICNI PODATKI IN NAZIVNI PODATKI ZA ELEKTRIKO

Tonometer Keeler Pulsair Desktop je medicinski elektri¢ni 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 name$canju 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
povzro¢i njegovo nepravilno delovanje.

16.1 ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Smernice in izjava izdelovalca - elektromagnetne emisije

Tonometer Keeler Pulsair Desktop je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je
doloceno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se ga uporablja v takem okolju.
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flikerja IEC 61000-3-3

Test emisij Zdruzljivost | Elektromagnetno okolje — smernice

RF emisije CISPR 11 Skupina 1 Tonometer Keeler Pulsair Desktop uporablja
radiofrekvencno energijo samo za svoje notranje
delovanje. Zaradi tega so njegove radiofrekvencne emisije
zelo nizke, tako da ni zelo verjetno, da bodo povzrocale
kakrsne koli motnje bliznje elektronske opreme.

RF emisije CISPR 11 Razred B Tonometer Keeler Pulsair Desktop je primeren za uporabo
v vseh ustanovah, ki niso domace ustanove, in tistimi,

Harmonske emisije ki so neposredno povezane z javnim nizkonapetostnim

IEC 61000-3-2 elektricnim napajalnim omrezjem, prek katerega se

Nihanja napetosti/emisije Skladna napaja zgradbe za uporabo v stanovanjske namene.

16.2 ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

Smernice in izjava izdelovalca — elektromagnetna odpornost
Tonometer Keeler Pulsair Desktop je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je
dolo¢eno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se ga uporablja v takem okolju.

Test Testna stopnja Stopnja Elektromagnetno okolje
odpornosti IEC 55015 zdruzljivosti - smernice

Elektrostaticna + 8 kV pri stiku + 8 kV pri stiku Tla morajo biti lesena, betonska ali
razelektritev (ESD). | . 15 kv po zraku + 15KV po zraku oblozena s keramicnimi ploscicami.
IEC 61000-4-2 Ce so tla prekrita s sinteti¢nim

materialom, mora biti relativna
vlaznost vsaj 30 %.

Elektricni hitri
prehodni pojavi/

+ 2 kV za elektricne
napajalne vodnike

+ 2 kV za elektricne
napajalne vodnike

Kakovost elektricnega omrezja
mora ustrezati tipicnemu

rafali. + 1KV za vhodne/ + 1kV za vhodne/ poslpvnemu ali bolni3nicnemu
IEC 61000-4-4 izhodne vodnike izhodne vodnike okolju.
Rafal. + 1kV od vodnika + 1kV od vodnika Kakovost elektricnega omrezja
IEC 61000-4-5 (vodnikov) do vodnika | (vodnikov) do vodnika | mora ustrezati tipicnemu
(vodnikov) (vodnikov) poslovnemu ali bolnisnicnemu
+ 2 kV od vodnika + 2 kV od vodnika okolju.
(vodnikov) do (vodnikov) do
ozemljitve ozemljitve

Upadi napetosti,
kratke prekinitve
in spreminjanje
napetosti na
elektricnih

Ur=0% 0,5 cikla
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315)
Ur=0%; 1 cikel

napajalnih vhodnih |, = 70 %:
:’E‘Jd”':'h' oy | 2530 cKovri07)
C 61000-4- Us =0 %;
250/300 ciklov

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

Ur =0 %; 1 cikel

Kakovost elektricnega omrezja
mora ustrezati tipicnemu
poslovnemu ali bolnisnicnemu
okolju.

Ce uporabnik tonometra Keeler

Ur =70 %; Pulsair Desktop potrebuje

25/30 ciklov (pri 0°) neprekinjeno delovanje med

U= 0 %: prekinitvami elektricnega omrezja,
=0 se priporoca napajanje polnilnika

250/300 ciklov prek brezprekinitvenega napajanja.
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Test Testna stopnja Stopnja Elektromagnetno okolje
odpornosti IEC 55015 zdruzljivosti — smernice
Napajalna 30 A/m 30 A/m Magnetna polja zaradi elektricne
frekvenca frekvence morajo biti na ravneh,
(50/60 Hz) ki so znacilne za obicajne lokacije
Magnetno polie. v obicajnem okolju strokovne
IEC 61000-4-8 zdravstvene ustanove.

Opomba: Ur je izmenicna napetost omrezja 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 Desktop, vkljucno s kabli, kot je
priporocena locilna razdalja, izracunana iz enacbe,
primerne za frekvenco oddajnika.

Priporocena locilna razdalja

Prevajana RF | 6 Vrms 1 6V d=124p
IEC 61000-4-6
Izsevana RF 10V/m 10V/im d=1,2p 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz do _
27 d =23 p800MHz do 2,7 GHz

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, doloceni z
elektromagnetnim pregledom mesta’, mora biti
manjsa od ravni zdruzljivosti v vsakem frekvencnem
razponu.?

3 V blizini opreme, oznacene s tem simbolom,
lahko pride do motenj.

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 (celi¢ne/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 lokadiji, kjer se uporablja tonometer Keeler Pulsair Desktop, presega ustrezno raven RF
zdruZljivosti, ki je navedena zgoraj, je treba tonometer Keeler Pulsair Desktop opazovati, da se ugotovi, ali deluje pravilno.
Ce opazite nenormalno delovanje, je treba morda uvesti dodatne ukrepe, kot sta usmeritev ali premestitev tonometra Keeler
Pulsair Desktop.

2V razponu frekvenc od 150 kHz do 80 MHz, morajo biti jakosti polja manj kot 10 V/m.
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16.3 PRIPOROCENE VARNOSTNE RAZDALJE

Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo in
instrumentom Keeler Desktop.

Tonometer Keeler Pulsair Desktop je namenjen za uporabo v elektromagnetnemu okolju, kjer so
motnje zaradi izsevane radiofrekvencne energije nadzorovane. Stranka ali uporabnik tonometra Keeler
Pulsair Desktop lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje z vzdrZevanjem minimalne razdalje
med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in tonometrom Keeler Pulsair
Desktop, kot je priporoceno spodaj, v skladu z najvisjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Nazivna najvecja izhodna | Locilna 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

Za oddajnike, katerih nazivna najvecja izhodna moc ni navedena zgoraj, se lahko priporoceno locilno
razdaljo d v metrih (m) doloi z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je p najvecja
nazivna izhodna moc 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.

17. TEHNICNI PODATKI

Mere 450 x 435 x 245 mm (Vx G x )

Teza 16 kg

Umerjeni razpon 5 mmHg do 50 mmHg

Ponovljivost <5%

(Povprecni koeficient variacije)

Tocnost +/-5 mmHg (95-% interval zaupanja)*

Delovna razdalja 20 mm od povrsine rozenice bolnika do sprednje povrsine prve

lece. To je enako nazivni razdalji 15 mm od sprednjega ovoja
cevi za vpihovanje do sprednje povrsine rozenice bolnika

Prikazana lestvica Ena vrstica s 16 znaki, alfanumeri¢ni prikaz
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Sistem osvetljevanja

Infrardeca svetleca dioda

Skladno z

Standard za elektri¢no vamosti (medicinska) IEC 60601-1
Standard za elektromagnetno zdruzljivost IEC 60601-1-2,
BS EN 1SO 15004-1, BS EN 1SO 15004-2

Enota elektri¢nega napajalnika

Nacin stikala, (110-240 V)+/- 10 % multivtic, skladen s
standardi EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

Izhod elektri¢nega napajalnika

30VA(12-VDC 2,5A)

Frekvenca

50/60 Hz

*Interno preskusanje, izvedeno z 20 udelezenci

Okoljski pogoji:

UPORABA

35°C

10°C 30 %

Q

90 %

&)

i— 1060 hPa
800 hPa

Udarci (brez ovojnine)

| 10 g, trajanje 6 ms

POGOJI SHRANJEVANJA

55°C

-10°C 10 %

95 %

&)

;1060 hPa
700 hPa

TRANSPORTNI POGOJI

70°C

-40 °C 10 %

95 %

B &,
®

i_ 1060 hPa
500 hPa

Vibracije, sinusoidne

10 Hz do 500 Hz: 0,5 g

Udarec

30 g, trajanje 6 ms

Stresanje

10 g, trajanje 6 ms
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18. DODATKI IN REZERVNI DELI

Artikel Stevilka dela
Papir za naslonjalo za brado 3104-1-8201
Papir za tiskanje 2208-L-7008
Protiprasna prevleka za tonometer Pulsair Desktop EP39-70435

19. INFORMACIJE O OVOJNINI IN ODSTRANITVI

Odstranjevanje elektri¢ne in elektronske opreme

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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