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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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Consultati instructiunile de
utilizare

Indicator general de avertizare

Data fabricatiei

Avertizare: Radiatie neionizanta

Numele si adresa producatorului

Avertizare: Electricitate

Tara de fabricatie

Avertizare: Radiatie opticd

Reciclarea deseurilor de
echipamente electrice si
electronice (DEEE)

B BB R

Avertizare: Pericol de impiedicare

Sus

A se mentine uscat

Componenta aplicata tip BF

Fragil

~PRINELELE

Limita de temperatura

® a9

Anu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

nc
DA

0120

Evaluarea conformitatii in Regatul
Unit, cu numérul organismului
notificat pentru SGS UK

C

m

1639

Conformité Européene, cu
numarul organismului notificat
pentru SGS Belgium NV

Reprezentat autorizat in
Comunitatea Europeand

Reprezentat autorizat in Elvetia

Numar de catalog

Echipament clasa Il

Numar de serie

Interval de presiune atmosferica

Dispozitiv medical

®[ [T E

Interval de umiditate

Traducere

Tonometrul Keeler Pulsair Desktop este proiectat si construit in conformitate cu Directiva 93/42/CEE, Regulamentul (UE)
2017/745 si standardul 1SO 13485 Dispozitive medicale. Sisteme de management al calitdtii.

Clasificare:

CE / UKCA: Clasa lla

FDA: Clasa Il
Este interzisa reproducerea, integrald sau partiala, a informatiilor continute in acest manual fara permisiunea scrisa prealabila
a producatorului. Ca parte a politicii noastre de dezvoltare continua a produsului, noi, producatorul, ne rezervam dreptul de a
opera modificari ale specificatiilor si ale altor informatii continute in prezentul document fara notificare prealabila.
Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile si pe site-urile Keeler UK si Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Publicat in Regatul Unit, 2023.
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1. INDICATII DE UTILIZARE

Aceste dispozitive sunt destinate a fi utilizate doar de profesionisti din domeniul sanatatii instruiti in
mod corespunzator si autorizati.

A Tonometrul Pulsair Desktop trebuie utilizat doar de personal instruit. Legislatia
federala a SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar de catre sau la
recomandarea unui medic.

11 SCURTA DESCRIERE A INSTRUMENTULUI

Acesta este un tonometru cu ,puf de aer” conceput pentru a masura cu precizie presiunea
intraoculara (PI0) féra a intra in contact cu suprafata ochiului.

Tonometria cu jet de aer este o variantd a tonometriei generale prin aplanatie in care o portiune din
cornee este curbata de stimuli mecanici pentru care forta/presiunea necesard pentru a produce efectul
de curbare este legata de presiunea intraoculara.

Tehnica cu puf de aer necesitd directionarea unui jet de aer calibrat si cuantificat cdtre portiunea
centrala a corneei si in detectarea deformarii predefinite a corneei prin mijloace optice si al reflexiilor
de pe suprafata corneana.

12 UTILIZARE PRECONIZATA/SCOPUL INSTRUMENTULUI

Tonometrul Pulsair Desktop este indicat pentru mésurarea presiunii intraoculare féra contact cu ochiul
in scopul depistarii si diagnosticari glaucomului.

2. SIGURANTA
21 FOTOTOXICITATE

ATENTIE: Lumina emisa de acest instrument este potential periculoasa. Cu cat
durata de expunere este mai mare, cu atat riscul de leziuni oculare creste.

Desi nu au fost identificate pericole acute ale radiatiilor optice pentru
tonometrele Keeler, recomandam mentinerea intensitatii luminii care ajunge
pe retina pacientului la valoarea minima posibila pentru diagnosticul respectiv.
Copiii, persoanele cu afachie si persoanele care sufera de afectiuni oculare sunt
cele mai vulnerabile. Se poate produce o crestere a riscului daca retina este
expusa la acelasi dispozitiv sau la un dispozitiv similar cu o sursa de lumina
vizibila in decurs de 24 de ore. Acest lucru se aplica, in special, daca retina a
fost fotografiata anterior cu un bec de blit.

La cerere, Keeler Ltd pune la dispozitia utilizatorului un grafic care prezinta
puterea spectrala relativa a instrumentului.

22 ATENTIONARI SI PRECAUTII

Retineti ca functionarea adecvata si in conditii de siguranta a instrumentelor noastre este garantata
doar daca atat instrumentele, ct si accesoriile provin exclusiv de la Keeler Ltd. Utilizarea altor
accesorii poate avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau o imunitate electromagnetica
scazutd a dispozitivului si poate duce la functionarea necorespunzatoare.
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Respectati urmdtoarele precautii pentru a asigura operarea in sigurantd a instrumentelor.

A ATENTIONARI

e Nu utilizati niciodata instrumentul daca este vizibil deteriorat si verificati-l periodic pentru
depistarea semnelor de deteriorare sau de utilizare gresita.

o Tnainte de utilizare, verificati produsul Keeler pentru depistarea semnelor de deteriorare la
transport/depozitare.

o Legislatia federald a SUA restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv doar de cétre sau la
recomandarea unui medic.

e Dispozitivul este destinat utilizarii in diferite medii clinice, cum ar fi spitale, clinic oftalmologice si
cabinete de optometrie.

e Utilizati numai sursa de alimentare EP29-32777 aprobata de Keeler, in caz contrar fiind posibil ca
instrumentul sa se defecteze.

e Detindtorul instrumentului este responsabil pentru instruirea personalului cu privire la utilizarea
corectd a acestuia.

e Nu utilizati niciodata instrumentul daca temperatura ambiantd, presiunea atmosferica si/sau
umiditatea relativd depasesc limitele precizate in acest manual.

e Anu se utiliza In prezenta gazelor/lichidelor inflamabile sau intr-un mediu bogat in oxigen.

e Acest dispozitiv este destinat a fi utilizat doar de profesionisti din domeniul sanatatii instruiti in
mod corespunzator si autorizati.

e Acest produs nu trebuie imersat intr-un lichid.

e Stecdrul de retea este modul de izolare a dispozitivului de alimentarea de la retea. Asigurati-va
ntotdeauna ca intrerupatorul de alimentare si stecarul de retea sunt accesibile.

e Nu pozitionati echipamentul astfel incat sa fie dificil sa scoateti din priza stecérul de racordare la
reteaua electrica.

A e Nu conectati adaptorul de alimentare de la retea la o prizd de retea deteriorata.

A e Plasati cablurile de alimentare in sigurantd pentru a elimina riscul de impiedicare sau de
deteriorare de catre utilizator.

A ATENTIE

o Utilizati doar componente si accesorii originale aprobate de Keeler, in caz contrar siguranta si
performantele dispozitivului pot fi compromise.

e Anuse lasa la indemana copiilor.

e Pentru a impiedica formarea condensuluij, lasati instrumentul sa ajungd la temperatura camerei
Tnainte de utilizare.

e Keeler recomandd utilizarea pe mentonierd a servetelelor igienice de unicd folosinté pentru
mentonierd fnainte ca pacientii sé fsi puna barbia pe aceasta.
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e Acest produs trebuie utilizat intr-o incapere cu iluminare scazuta/redusa.

* Tnainte de a utiliza tonometrul Pulsair Desktop, apasati butonul Stergere/Demo timp de 1 secunda
pentru a dispersa particulele minuscule de praf sau umezeala care este posibil sa se fi depus cat
timp instrumentul nu a fost utilizat.

e Exclusiv pentru utilizare in spatii interioare (a se proteja impotriva umezelii).

e Ininterior nu existd componente care pot fi reparate de utilizator. Pentru informatii suplimentare,
contactati reprezentantul de service autorizat.

e Respectati instructiunile privind curatarea/intretinerea curentd pentru a evita vatamarea
corporald/deteriorarea echipamentului.

e Neefectuarea intretinerii curente recomandate conform instructiunilor din aceste instructiuni de
utilizare poate reduce durata de viata operationala a produsului.

o Lasfarsitul duratei de viata utila a produsului eliminati-I in conformitate cu orientérile locale
privind mediul (DEEE).

2.3 CONTRAINDICATIE

Nu existd restrictii privind populatiile de pacienti; acest dispozitiv poate fi utilizat impreun cu alte

dispozitive cu exceptia celor evidentiate in contraindicatia mentionata mai jos.

Se stie ca precizia masurdtorilor PIO este afectatd de variatiile si de modificarile rigiditatii corneene
determinata de diferentele de grosime ale comeei, factorilor structurali intrinseci sau chirurgiei
refractive. Se recomanda sé se ting cont de acesti factori in timpul mésurarilor PIO.

3. INSTRUCTIUNI DE CURATARE
31 CURATATILENTILA TUBULUI DE SUFLARE SAPTAMANAL:

1. Inmuiati un betisor cu vata in alcool izopropilic.

2. Deplasati varful betisorului cu vatd in jurul lentilei folosind o
miscare circulara.

3. Dupa efectuarea unui cerc, betisorul trebuie aruncat pentru a
evita ldsarea de urme pe lentild.

e

4. Priviti lentila tubului de suflare dinspre partea pacientului,
dacé mai sunt vizibile urme de film lacrimal, repetati pasii de
mai sus pana cand acestea sunt curatate.

Nota: Trebuie avut grija sa nu se deterioreze ansamblul tubului de
suflare Tn timpul curatari.

ATENTIE: Nu utilizati niciodata un betisor cu vata sau un servetel uscat pentru
a curata lentila tubului de suflare. Nu utilizati niciodata o laveta impregnata cu
silicon pentru a curata lentila tubului de suflare.

32 CURATAREA CORPULUI TONOMETRULUI

Pentru acest tonometru trebuie utilizatd doar curatarea manuald, fara imersare, conform descrierii. Nu
utilizati produse corozive. Nu autoclavati si nu imersati in lichide de curdtare. Deconectati intotdeauna
blocul de alimentare de la sursa fnainte de curatare.
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1. Stergeti suprafata exterioard cu o lavetd absorbantd curatd, care nu lasd scame, inmuiata in
solutie de apa deionizata/detergent (concentratie de detergent de 2% din volum) sau solutie
de apa/alcool izopropilic (IPA cu concentratie de 70% din volum). Evitati suprafetele optice.

2. Asigurati-va ca excesul de solutie nu patrunde in instrument. Aveti grija si asigurati-va ca laveta
nu este saturatd cu solutie.

3. Suprafetele trebuie uscate cu atentie, manual, folosind o lavetd curata care nu lasd scame.
4. Eliminati in conditii de sigurantd materialele de curatare utilizate.

4. ANSAMBLUL SURSEI DE ALIMENTARE

41 CONECTAREA STECARULUI

Tnlocuiti obturatorul cu adaptorul corespunzétor pentru priza de alimentare de la retea, dacé este
necesar, sau utilizati conectorul IEC 60320 TYPE 7 (nu este furnizat).

5. MONTARE

Tonometrul Pulsair Desktop este destinat utilizarii pe o suprafata pland solida, de exemplu 0 masa
pentru instrumente medicale sau un blat special conceput pentru un sistem de refractie.

Alegeti cu grija locatia dorita pentru tonometrul Pulsair Desktop tindnd cont in special de aspectele
de sandtate si sigurantd, de exemplu traseul cablului de alimentare si pozitia acestuia in raport cu
utilizatorul si pacientul.

Tonometrul Pulsair Desktop are patru picioare antiderapante din cauciuc. Verificati ca acestea sa
fie situate In interiorul marginilor suprafetei plate considerate pentru a se asigura ca nu exista
posibilitatea ca tonometrul Pulsair Desktop sa se deplaseze cauzand vatamari utilizatorului sau
pacientului.

Tonometrul Pulsair Desktop are o mentoniera reglabila, dar, pentru a asigura confortul maxim al
pacientului, se recomanda utilizarea acestuia pe o masa reglabild pe inltime care sé permita accesul
cu un fotoliu rulant pentru orice pacient in fotoliu rulant.

6. TONOMETRIE, VARIATII DE PRESIUNE IN OCHIUL UMAN

Tonometrul Keeler Pulsair Desktop masoara presiunea intraoculara prin eliberarea automata a unui
puf usor de aer pe cornee. Acesta este cunoscut ca eveniment.

0 singurd masuratoare poate induce uneori in eroare intrucét PIO va varia din cauza pulsului, a
respiratiei si a fluctuatiilor diurne. In plus, clipirea, strangerea ochilor, aportul de lichide, activitatea
fizicd, pozitia corpului si chiar directia privirii pot influenta PIO.

Pot fi necesare pana la 4 citiri pentru a reduce impactul acestor variatii si a obtine o PIO constanta.

Software-ul tonometrului Pulsair Desktop va recunoaste citirile si va emite o notificare sonoré cand
doua citiri consecutive sunt la +/-1 mmHg una fatd de cealaltd, indicand cd este posibil sa nu mai fie
necesare masurari suplimentare.
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7. DENUMIRILE COMENZILOR $I ALE COMPONENTELOR

o Dispozitiv de blocare pentru deplasare

Tonometrul Pulsair Desktop este prevazut cu un dispozitiv de blocare pentru deplasare pentru a
proteja componentele fn miscare impotriva deteriorarii in timpul transportului sau cand tonometrul
poate fi supus unor miscari bruste sau la socuri.

Pentru a debloca dispozitivul de blocare pentru deplasare, rotiti-| in sens invers acelor de ceasornic
pana cand joystick-ul se poate misca liber.

Pentru a bloca partea mobild pe pozitie, aliniati platforma mobila cu unitatea de baza si insurubati cu
grijd dispozitivul de blocare pentru deplasare in sensul acelor de ceasornic pana cand este bine fixat.
Nota: nu strangeti excesiv dispozitivul de blocare pentru deplasare.

o Mentoniera si dispozitiv de reglare pe indltime a mentonierei
Rotiti dispozitivul de reglare a mentonierei pentru a mdri sau a micsora inaltimea mentonierei

péana cand cantusul exterior al pacientului este aliniat cu linia indicatoare de pe bara verticald a
mentonierei.

Joystick
Rotiti pentru a ridica
capul de masurare

Platforma
mobila

™ —

Unitate
de baza

e Buton pornire/oprire

Apasati butonul pornire/oprire pentru a porni tonometrul si a-I pregéti pentru utilizare. Afisajul va
trece rapid prin urmatoarele etape in timpul initializarii sistemului. !\
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Cand sistemul este pregatit pentru utilizare,

pe ecran se va afisa ,L: READY" (S: Pregatit)
sau ,R: READY" (D: Pregatit) daca tonometrul
este Tn pozitia de testare a ochiului stang sau a
ochiului drept.

,R" indica faptul ca este in pozitia pentru ochiul
drept — afisajul poate indica, de asemenea, , L
pentru pozitia ochiului stang.

o Buton Start/Stop

Apéasarea butonului Start/Stop in timp ce tonometrul Pulsair Desktop
functioneaza va opri pompa si va trece sistemul in modul standby si ecranul
va afisa , STANDBY". Butonul Start/Stop va reseta memoria tampon,
stergand toate citirile inregistrate. Apasarea butonului Start/Stop in timp

ce unitatea este in modul standby, va porni tonometrul Pulsair Desktop cu
pompa in functiune, iar sistemul este initializat si pregétit pentru utilizare.
Tonometrul va trece prin toate afisajele.

o Mecanism de reactivare sensibil la miscare

Tonometrul Pulsair Desktop este echipat cu un
senzor de miscare. La deplasarea platformei STANDBY
mobile spre stdnga sau spre dreapta sau invers,

detectorul de miscare se activeaza pentru a porni pompa si a scoate restul sistemului din modul
standby astfel incét sa fie pregatit pentru a face masurdtori. Tonometrul va trece prin toate afisajele.
Dupa doua minute de inactivitate, sistemul se opreste automat pentru a economisi energie.

0 Buton Stergere/Demo

Apéasarea butonului Stergere/Demo sterge imediat toate inregistrarile
itirilor anterioare si tonometrul este setat la setarile implicite. In cazul in
care butonul Stergere/Demo este apasat si mentinut apasat mai mult de o
secunda, tonometrul se initializeaza si declanseazé un puf demonstrativ
pentru a-i ardta pacientului delicatetea pufului de aer.

o Buton Imprimare/Meniu

Apédsarea scurtd a butonului Imprimare/Meniu va imprima rezultatele pe
imprimanta integrata si va trimite datele la portul de date USB. In cazul in
care butonul Imprimare/Meniu este apasat si mentinut apasat mai mult de
0 secundd, se acceseaza optiunile meniului utilizator.
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0 Buton Easy Pulse

Apédsarea si mentinerea apdsata a butonului Easy Pulse mai mult de o
secunda activeaza modul Easy Pulse.

~—0
Acesta permite tonometrului sd se declanseze cand este dificil de

realizat o masuratoare, de exemplu in cazul unei cornee deteriorate sau cu cicatrici. Aceasta actiune
este Tnsotitd de un semnal sonor si de o indicatie suplimentard de scurta duratd pe afisaj. La apasarea
oricarui alt buton sau la schimbarea ochiului, tonometrul se reseteaza la modul normal.

e Port de transfer USB

Acesta se utilizeaza pentru transferul datelor PIO pe un dispozitiv extern, cum ar fi un computer, si
pentru a-i permite unui tehnician calificat sa calibreze tonometrul Pulsair Desktop sau sa realizeze o
revizie software.
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@ Conectarea/deconectarea alimentarii

Pentru conectare, introduceti cablul de alimentare de joasa tensiune in mufa de alimentare. Pentru
deconectare, scoateti cablul de alimentare de joasd tensiune din mufa de alimentare.

m Joystick

Joystick-ul rotativ controleaza ridicarea capului de mdsurare si deplasérile fnainte/inapoi ale platformei
mobile a tonometrului Pulsair Desktop.

@ Capac imprimanta
Accesul la hartia imprimantei se face prin capacul imprimantei; trageti de protuberanta din partea
superioard a capacului si trageti incet spre dumneavoastrd pentru a deschide capacul imprimantei.

@ Ecran de aliniere

Ecranul de aliniere ii permite utilizatorului sa vizualizeze ochiul pacientului pentru a alinia corect
tonometrul cu centrul corneei inainte de masurare. Alinierea se realizeaza folosind platforma mobila a
tonometrului Pulsair Desktop si joystick-ul pentru alinierea finala.

Tonometrul Pulsair Desktop se va declansa automat cand este corect pozitionat si aliniat. Vezi
sectiunea 8 pentru instructiuni detaliate privind procesul de aliniere.

@ Rotite de reglare a ecranului de aliniere

o
@ Reglarea culorii -Q- Reglarea luminozitatii

< Reglarea
contrastului

@ Ecran de afisare a masuratorilor
Acest ecran va afisa ochiul masurat, media citirilor si citirile individuale ale ochiului stang (L) si ale
ochiului drept (R). Detectarea ochiului stang si a celui drept este automata.

Dupa prima citire, afisajul prezinta PIO masurata. Dupa fiecare citire consecutiva, pe ecran se afiseaza
citirea individuald si media ultimelor 4 citiri per ochi.

Pe 1anga citirile PIO, tonometrul Pulsair Desktop afiseaza si cateva
mesaje pe afisaj atunci cand o masurdtoare nu este detectatd din
diferite motive. In aceste cazuri, pe ecran pot fi afisate urmatoarele

mesaje:
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a) < 5:Acest mesaj este afisat cand citirea este mai mica de 5 mmHg, caz in care nu va fi
afisata nicio citire valida. Semnalizat printr-un sunet prelungit.

5 R EAD A G A I

I

b) >25: Acest mesaj este afisat cand este detectatd aplatizarea cu un puf usor si citirea este
mai mare de 25 mmHg, Tn acest caz, tonometrul afiseaza ,>25" si trece la puful puternic.
Tonometrul va raméane in modul cu puf puternic pana cand doud citiri consecutive sunt mai
mici de 20 mmHg.

=21 15 READ AGAI N

) >50: Acest mesaj este afisat cand citirea este mai mare de 50 mmHg, caz in care nu va fi
afisata nicio citire valida. Semnalizat printr-un sunet prelungit.

= 1510 R [E [A| D AlG AN

Nota: Media afisata este rotunjitd la cel mai apropiat numar intreg sau este afisatd cu o zecimald, in
functie de setarea realizata de utilizator prin intermediul optiunilor meniului utilizator.

Media afisata in curs se bazeaza pe citirile efective realizate cu o zecimald. De exemplu, media citirilor
15,4, 16,3, 14,2 si 16,9 se calculeaza prin adunarea acestora, rezultdnd 62,8, si impartirea acestei
valori la numarul de citiri efectuate, adica 4. Rezultd o cifra finald de 15,7 sau 16, in functie de setarile
utilizatorului. Retineti ca citirile independente sunt afisate ca numere intregi.

Dupd realizarea tuturor citirilor necesare, cifra afisatd este PIO care se inregistreazd pentru pacient.
Cand doua masuratori consecutive se situeaza la mai putin de 1 mmHg, va fi emis un semnal sonor
care va indica faptul ca este posibil sé se fi efectuat un numér suficient de citiri.

8. AUTOTEST

Un program de testare automata poate fi executat in scop diagnostic prin selectarea din Optiuni
meniu. Pe ecran se va afisa ,RUN SELF TEST” (executare autotest). Prin apasarea butonului Stergere/
Demo se lanseaza autotestul si pe ecran va fi afisat , SELF TEST RUNNING” (autotest in curs), iar
acesta se va executa timp de 45 de secunde. La sférsitul testului datele rezultate sunt trimise la
imprimanta si afisajul se sterge.
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PROCEDURA DE MASURARE

PREGATIREA DISPOZITIVULUI
Conectati cablul de alimentare al

tonometrului. Priza de alimentare
este situatd pe partea dreaptd a T

tonometrului. ) ) T/
el
\ ] \"
1
\
2 '

Porniti tonometrul utilizand butonul de
pornire/oprire situat in fata tonometrului.
Tonometrul se initializeaza pentru a fi
pregatit pentru utilizare.

Scoateti capacul de protectie impotriva
prafului de pe tubul de suflare.

Desurubati dispozitivul de blocare pentru
deplasare dacd este blocat.

Utilizand joystick-ul aduceti partea
mobild a tonometrului Pulsair Desktop
spre dvs. si indreptati-o spre stanga
(pentru a masura prima data ochiul
drept).

Tnainte de a utiliza tonometrul Pulsair
Desktop, apasati butonul Stergere/Demo
timp de 1 secunda pentru a dispersa
particulele minuscule de praf sau
umezeald care este posibil s se fi depus
pe tonometru cat timp nu a fost utilizat.

PREGATIREA PACIENTULUI

Inainte de a utiliza tonometrul Pulsair Desktop trebuie s& vd asigurati ca pacientul este destins si ¢ se
afld intr-o pozitie optima pentru citire, de preferat cu capul sprijinit. Acest lucru este necesar pentru ca
teama si nervozitatea pot afecta negativ citirile obtinute. Urmati punctele evidentiate mai jos pentru

a obtine acest lucru:

1.

Solicitati pacientului sd si scoatd lentilele de contact sau ochelarii, in cazul in care poarta, si sa
clipeasca si sd respire normal.

Asigurati-va ca pacientul sta confortabil si intr-o pozitie relaxata.

Pentru a linisti pacientul, i puteti demonstra procedura utilizand butonul Stergere/Demo pe
dosul méinii pacientului fnainte de a realiza o citire. g

Puneti un servetel pentru mentoniera de unica folosintd pe
mentoniera.

Solicitati pacientului sa fsi pozitioneze capul pe mentonierd.

Reglati inaltimea mentonierei astfel incat cantusul exterior sa
fie aliniat cu marcajul de pe suportul vertical al mentonierei.
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inainte de a face o citire trebuie:

1.

Sa solicitati pacientului sa clipeasca pentru a asigura ca filmul lacrimal este bun si
reflectorizant.

Sa va asigurati ca pacientul si sistemul optic al tonometrului sunt pozitionate sub iluminarea
directd (adicd a spoturilor sau a luminii soarelui).

S3 va asigurati cd ochii pacientului sunt complet deschisi. Acest lucru ajutd la prevenirea
strangerii ochilor cand pacientul isi contracta inconstient pleoapele si mareste PIO.

Pe toatd durata procesului de citire, trebuie sa fi permiteti pacientului sa clipeasca periodic
pentru a mentine filmul lacrimal al corneei.

9.3 REALIZAREA CITIRII

1.

Tinand joystick-ul, deplasati platforma mobila cu
cealaltd mana pand cand ochiul pacientului care
urmeaza a fi masurat este vizibil si centrat pe
ecranul de aliniere. Reglarea Tnaltimii se obtine
prin rotirea joystick-ului. In cazul in care cursa este
insuficientd, verificati din nou inaltimea la care se
afla capul pacientului pe mentoniera si incercati
din nou folosind joystick-ul

Deplasati cu grijé tonometrul spre pacient pand
cand imaginea ochiului exterior devine tinta de
aliniere a indicatorului cruce.

Utilizand joystick-ul, focalizati tinta de aliniere

a indicatorului cruce pana cand pozitia corectd
de focalizare declanseaza activarea automatd a
tonometrului.

Nota: este posibil ca pe ecran s fie vizibild o tentd rosie, aceasta nu afecteaza functionarea
dispozitivului.

4.

Rémaneti in pozitia de declansare pand cand tonometrul Pulsair Desktop opreste citirile dupd
ce realizeaza patru citiri pe rochi. Tonometrul Pulsair Desktop va emite un bip scurt cand
numarul de citiri realizate este suficient, adica atunci cand doua citiri succesive sunt la +/-

1 mmHg una faté de cealalta.

Daca o citire se inregistreazd ca non-eveniment sau ca eveniment eronat, se va auzi un semnal
sonor prelungit.

Prima citire va fi valoarea masurata; citirile urmatoare vor afisa media PIO in curs. Citirile in
afara limitelor sau eronate vor fi excluse automat din calcul.

10. IMPRIMARE

Rezultatele pot fi imprimate prin apdsarea butonului Imprimare fn orice moment. Imprimarea
rezultatelor nu sterge memoria tampon de imprimare.
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10.1 IESIRE DATE USB
Apasarea butonului Imprimare trimite un fisier plat catre portul USB in formatul urmator:

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

Aceste date pot fi importate in alte aplicatii; pentru detalii despre cum sa realizati acest lucru,
consultati echipa dvs. de asistentd pentru programe de la terti.

ﬂ

| Keel
LB 'R e eeler
| Imprimare Pulsair Desktop

g Name:
Date:
| » Time:

? [R]=16,17,17,18 [16.7]

[L] =16,16,14,16 [15.3]

\é'j'—"
1. INLOCUIREA HARTIEI DE IMPRIMANTA
1. Accesul la hartia imprimantei se face prin capacul
imprimantei; trageti de protuberanta din partea !
superioara a capacului si trageti incet spre | T |
dumneavoastrd pentru a deschide capacul imprimantei. f _':_ d

Scoateti rola de hartie goald. L
2. Puneti noua rola de hértie Tn suportul pentru hartie,
asigurandu-vd ca extremitatea liberé de la partea
superioara a rolei este dezlipita, in caz contrar nu se
va imprima.
e o —
3. Treceti extremitatea libera a hartiei prin fanta din capac. St

4. Inchideti capacul.

12. OPTIUNI MENIU UTILIZATOR

1. Cu tonometrul pornit, apasati si mentineti apasat butonul Imprimare/Meniu mai mult de
3 secunde pentru a intra in meniul utilizator.

2. Ecranul va afisa prima optiune a meniului (Buzzer Control (Control sonerie)) si selectia curentd
(adicd, [BUZZER ON] (SONERIE ACTIVATA) sau [BUZZER OFF] (SONERIE DEZACTIVATA))

3. Apasarea butonului Stergere/Demo mai mult de 1 secunda, defileaza prin optiunile de
modificare ale utilizatorului (prezentate in tabel).

35



Tonometru Pulsair Desktop de la KEELER

4. Apasarea butonului Imprimare/Meniu mai mult de 1 secunda va duce la optiunea meniu
urmatoare (prezentatd in tabel), in acest caz Desktop Level (Nivel Desktop).

Utilizati butonul Stergere/Demo pentru a efectua selectia preferata.

6. Repetati pasii 4 si 5 pana cand este afisat ,OK". Tonometrul Pulsair Desktop este acum
pregétit de utilizare cu setarile dvs. preferate.

Optiuni meniu Afisaj Optiuni de
modificare

Control sonerie BUZZER ON ON/OFF (PORNIRE/
(SONERIF: OPRIRE)
ACTIVATA)

Format PIO DISPLAY XX XXIXX.X
(AFISAJ XX)

Ecran afisaj CONTRAST 0 0-20

Autotest complet RUN SELF TEST? RUN SELF TEST?
(EXECUTARE (SE EXECUTA
AUTOTEST?) AUTOTESTUL)

13. CALIBRARE, INTRETINERE SI INSPECTIE

Keeler recomanda ca intretinerea curenta sa fie realizata de utilizator in mod
frecvent pentru a se asigura masuratori sigure si precise. In cazul in care
dispozitivul este in afara tolerantelor de calibrare, este important sa trimiteti
dispozitivul inapoi la Keeler Ltd. sau la distribuitorul local pentru reparare si
recalibrare.

131 INSPECTIE PERIODICA

Inspectati periodic blocul de alimentare si cablul pentru eventuale deteriorari.

Inainte de inspectare, deconectati sursa de alimentare de la tonometrul Pulsair Desktop si de la retea.
Daca izolatia exterioara a cablului pare a fi deterioratd, opriti imediat utilizarea. Contactati
distribuitorul local pentru inlocuire.

13.2 ASPECTE GENERALE

Feriti tonometrul de praf.

In cazul in care tonometrul Pulsair Desktop nu va fi utilizat o perioada indelungaté de timp, apasati
butonul de pornire/oprire pentru a-l comuta pe , Off” (Oprit) si deconectati alimentarea. Utilizati o
husa de praf pentru a proteja tonometrul.
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14. TNTRE'[INERE SI CALIBRARE

Keeler recomanda calibrarea anuala a tonometrului. Nu modificati acest echipament féra autorizarea
producdtorului.

Aceasta trebuie realizata de un centru de service Pulsair autorizat sau de distribuitor. Unitatea executd
o verificare automata a functiondrii cand este pornita si va indica daca au fost gasite erori.

Acest instrument nu contine componente care pot fi reparate de utilizator. Manualele de service vor fi
puse la dispozitia centrelor de service autorizate de Keeler si personalului de service instruit de Keeler.

15. GARANTIE

Produsul dumneavoastra Keeler este garantat pentru o perioadd de 2 ani si va fi inlocuit sau reparat
gratuit in urmatoarele conditii:

e Orice defectiune cauzatd de un defect de fabricatie.
e Instrumentul si accesoriile au fost utilizate in conformitate cu prezentele instructiuni.
e Orice reclamatie este insotita de dovada achizitiei.

A& Producatorul isi declina orice responsabilitate, precum si acoperirea garantiei
in cazul in care instrumentul este modificat in orice mod sau daca intretinerea
curenta este omisa sau nu este realizata in conformitate cu prezentele
instructiuni ale producatorului.

Acest instrument nu contine componente care pot fi reparate de utilizator. Orice
lucrari de service sau de reparatie trebuie efectuate doar de Keeler Ltd. sau de
distribuitori instruiti in mod corespunzator si autorizati. Manualele de service
vor fi puse la dispozitia centrelor de service autorizate de Keeler si personalului
de service instruit de Keeler.

16. SPECIFICATII S| CARACTERISTICI ELECTRICE NOMINALE

Tonometrul Keeler Pulsair Desktop este un aparat electromedical. Instrumentul impune o atentie
speciald cu privire la compatibilitatea electromagnetica (CEM). Aceasta sectiune descrie adecvarea
acestui instrument din punct de vedere al compatibilitatii electromagnetice. Cand instalati sau utilizati
acest instrument, cititi cu atentie si respectati cele descrise aici.

Echipamentele de comunicare de radiofrecventd portabile sau mobile pot avea efecte negative asupra
acestui instrument, determindnd functionarea defectuoasé a acestuia.

16.1 EMISII ELECTROMAGNETICE

Recomandari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Tonometrul Keeler Pulsair Desktop este destinat utilizarii in mediul electromagnetic precizat mai jos.
Clientul sau utilizatorul trebuie sa asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
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Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic — recomandari

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Tonometrul Keeler Pulsair Desktop utilizeaza energie RF
doar pentru functiile sale interne. Prin urmare, nivelul
de emisii RF al acestora este foarte scazut si nu este de
naturd sa genereze interferente asupra echipamentelor
electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Tonometrul Keeler Pulsair Desktop este adecvat
utilizérii n toate imobilele, inclusiv in imobilele

Emisii armonice rezidentiale si in cele direct racordate direct la

IEC 61000-3-2 reteaua publicd de electricitate de joasa tensiune care

Fluctuatii de tensiune/flicker | Conform alimenteaza imobilele utilizate ca locuinte.

IEC 61000-3-3

16.2 IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Recomandari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Tonometrul Keeler Pulsair Desktop este destinat utilizarii in mediul electromagnetic precizat mai jos.
Clientul sau utilizatorul trebuie sa asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

intrare/iesire

de intrare/iesire

Test de Nivel de incercare | Nivel de Mediu electromagnetic
imunitate conform IEC conformitate | - recomandari

55015
Descarcare +8 kV prin contact +8 kV prin contact | Podelele trebuie sd fie din lemn,
electrostatica +15 KV prin aer +15 KV prin aer beton sau gresie.
(ESD). Daca podelele sunt acoperite cu
IEC 61000-4-2 material sintetic, umiditatea relativa

trebuie sa fie de cel putin 30%.

Trenuri de +2 kV pentru liniile +2 kV pentru liniile | Calitatea alimentdrii de la retea
impulsuri rapide | de alimentare cu de alimentare cu trebuie sa fie cea dintr-un mediu
de tensiune. electricitate electricitate comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-4 | £1kV pentru liniile de | +1 kV pentru liniile

intreruperi de
scurta durata

si variatii de
tensiune la
nivelul liniilor de
alimentare de
intrare.

IEC 61000-4-11

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

25/30 cicluri (@ 0°)
Ur = 0%;

250/300 cicluri

(0,45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)

Uy =0%; 1 ciclu

Ur =70%;

25/30 cicluri (@ 0°)
Ur=0%;

250/300 cicluri

Supratensiune. +1kV linie (linii)-linie | =1 kV linie (|inii)- Calitatea alimentarii de la retea

IEC 61000-4-5 (linii) linie (linii) trebuie sa fie cea dintr-un mediu
2 KV linie £ KV linie comercial sau spitalicesc tipic.
(linii)-pamant (linii)-pamant

Scaderi de Ur=0% 0,5 cicluri Ur=0% 0,5 cicluri | Calitatea alimentdrii de la retea

tensiune, trebuie sa fie cea dintr-un mediu

comercial sau spitalicesc tipic.

Tn cazul in care utilizatorul

Keeler Pulsair Desktop doreste
continuarea functionarii in timpul
intreruperilor alimentarii de la
retea, se recomanda ca incarcatorul
sé fie alimentat de la o sursé de
alimentare neintreruptibila.
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Test de Nivel de incercare | Nivel de Mediu electromagnetic
imunitate conform IEC conformitate | - recomandari

55015
Camp magnetic | 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice de frecventa
de frecventd a a retelei trebuie sa prezinte
retelei niveluri caracteristice pentru un
(50/60 Hz). loc tipic dintr-o unitate medicala
IEC 61000-4-8 profesionala tipica.

Notd: Ur este tensiunea c.a. de la retea inainte de aplicarea nivelului de test.

Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic
imunitate | incercare conformitate | — recomandari
conform
IEC 60601
Echipamentele de comunicare RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate in apropierea niciunei
componente a tonometrului Keeler Pulsair
Desktop, inclusiv cabluri, la o distantd mai
micd decét distanta de separare recomandatd
calculata cu ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului.
Distanta de separare recomandata
RF conduse IEC | 6 Vrms 1 6V d=12yp
61000-4-6
RF radiate IEC | 10V/m 10V/im d=1,2p80 MHz-800 MHz
61000-4-3 80 MHz-
d=2,3p800MHz-2,7 GH
2,7 GHz 3P el

Unde p este puterea nominala maxima de
iesire a emitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului, iar d este distanta
de separare recomandata in metri (m).

Intensitatile campului emitatoarelor fixe,
determinate printr-un studiu electromagnetic la
fata locului', trebuie s fie mai mici decat nivelul
de conformare in fiecare band de frecvente?.

g Pot apérea interferente in vecintatea
echipamentelor marcate cu acest
simbol.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica benzile de frecvente superioare.

Nota 2: Este posibil ca aceste recomandri sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de

absorbtia si reflectarea de structuri, obiecte si oameni

"Intensitatile campurilor emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile terestre pentru telefoane radio (fard fir/mobile) si radiouri mobile,
radio amatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu pot fi prevazute cu precizie din punct de vedere teoretic. Pentru a
evalua mediul electromagnetic generat de emitatoarele RF fixe, trebuie avutd in vedere efectuarea unui studiu electromagnetic
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la fata locului. Daca intensitatea campului masurata in locul in care este utilizat tonometrul Keeler Pulsair Desktop depaseste
nivelul de conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, tonometrul Keeler Pulsair Desktop trebuie monitorizat pentru a verifica
daca functioneaza la parametri normali. Dacd se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, precum
reorientarea sau mutarea tonometrului Keeler Pulsair Desktop.

? Peste banda de frecvente 150 kHz-80 MHz, intensitatile campurilor trebuie s fie mai mici de 10 V/m.

16.3 DISTANTE DE SIGURANTA RECOMANDATE

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicare RF portabile si
mobile si Keeler Desktop.

Tonometrul Keeler Pulsair Desktop este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile RF radiate sunt tinute sub control. Clientul sau utilizatorul tonometrului Keeler

Pulsair Desktop poate preveni interferentele electromagnetice respectand distanta minima intre
echipamentele de comunicare RF portabile si mobile (emitédtoare) si tonometrul Keeler Pulsair Desktop
conform recomandérilor de mai jos, tindnd cont de puterea maxima de iesire a echipamentelor de
comunicare.

Puterea nominala maxima | Distanta de separare in functie de frecventa
de iesire a emitatorului (W) | emitatorului (m)
150 kHz-230 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
d=12/p d=12Jp d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Pentru emitatoarele a caror putere maximd de iesire nu este mentionata mai sus, distanta de separare
d recomandatd exprimatd in metri (m) poate fi estimata pe baza ecuatiei aplicabile frecventei
emitatorului, unde p este puterea nominald maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform
producétorului emitétorului.

Nota: 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica benzile de frecvente superioare.

Nota 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de
absorbtia si reflectarea de structuri, obiecte si oameni.

17. SPECIFICATII TEHNICE

Dimensiuni 450 x 435 x 245 mm (H x A x L)
Greutate 16 kg

Interval de calibrare 5 mmHg-50 mmHg
Repetabilitate <5%

(Coeficient mediu de variatie)
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Precizie

+/-5 mmHg (interval de incredere 95%)*

Distanta de lucru

20 mm de la suprafata corneei pacientului la suprafata
frontala a lentilei. Aceasta echivaleaza cu o distanta
nominala de 15 mm fata tecii tubului de suflare la suprafata
frontald a corneei pacientului

Scala afisata

Afisaj alfanumeric cu un singur rand de 16 caractere

Sistem de iluminare

LED-uri infrarosii

Conform cu

Siguranta electrica (Medicale) IEC 60601-1 Compatibilitate
electromagneticd IEC 60601-1-2, BS EN ISO 15004-1,
BS EN ISO 15004-2

Bloc de alimentare

Mod comutat, (110-240 V)+/- 10% tip multi-fisa conform cu
EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

lesirea sursei de alimentare

30VA(12VC.C.25A)

Frecventa 50/60 Hz
*Studiu intern realizat pe 20 de participanti
Conditii de mediu:

UTILIZARE

o 90% 1060 hPa
T3
RS
10°C 30% 800 hPa

Soc (fara ambalaj)

| 109, durata 6 ms

CONDITII DE PASTRARE

55°C

~—

-10°C 10%

95% 1060 hPa

700 hPa
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CONDITII DE TRANSPORT

70°C
"
-40°C 10%

95%

i_ 1060 hPa
500 hPa

Vibratie, sinusoidald 10 Hz-500 Hz: 0,59
Soc 30g, durata 6 ms
Lovire 10g, durata 6 ms

18. ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB

Articol Numar piesa
Hartie pentru mentoniera 3104-1-8201
Hartie pentru imprimanta 2208-L-7008
Husa pentru tonometrul Pulsair Desktop EP39-70435

19. INFORMATII PRIVIND AMBALAREA $I ELIMINAREA

Eliminarea echipamentelor electrice si electronice uzate

Acest simbol de pe produs sau de pe ambalajul sau si instructiunile aferente
indica faptul ca produsul nu trebuie tratat ca deseu menajer.

Pentru a reduce impactul DEEE (deseurilor de echipamente electrice si electronice)
asupra mediului si pentru a minimiza volumul de DEEE care ajung la gropile de

. gunoi, incurajam reciclarea si reutilizarea acestui echipament la sfarsitul duratei
de viata a produsului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind colectarea, reutilizarea si
reciclarea, va rugam sa contactati B2B Compliance la numarul 01691 676124 (+44 1691
676124). (Doar in Regatul Unit).

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie adus la cunostinta
producdtorului si a autoritatii competente din statul dumneavoastra membru.
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Konsultohuni me udhézimet pér
pérdorimin

Shenja té pérgjithshme
paralajmérimi

Data e prodhimit Paralajmérim: Rrezatim pa jone

Emri dhe adresa e prodhuesit Paralajmérim: Elektriciteti

Vendi i prodhimit Paralajmérim: Rrezatimi optik

Riciklimi i Mbetjeve té Pajisjeve
Elektrike dhe Elektronike (WEEE)

Paralajmérim: Pengesé né nivel
dyshemeje

B BB R

@ e

Né kété ményré lart Mbajeni té thaté

Pjesa e aplikuar Tipi BF Delikat

Mos e pérdorni nése paketimi

Kufiri i temperaturés &htd | démtuar

Komformiteti i vlerésuar sipas
Mbretérisé sé Bashkuar, me
numér té Organit t& Njoftuar pér
SGS MB

c~pPIBIELLE

Conformité Européene, me
1 numér t& Organit t& Njoftuar pér
639 SGS Belgjiké NV

n
D

e}
m

0120

Pérfagésuesi i autorizuar né
Komunitetin Evropian

Pérfagésuesi i autorizuar né
2vicér

m
H

Al

Numri i katalogut Pajisje e Klasés Il
Numri serial @ Kufizimi i presionit atmosferik
Pajisje mjekésore Kufiri i lagéshtirés

[A1>[s] | perketimi
Tonometri “Pulsair Desktop” i Keeler éshté projektuar dhe ndértuar né pérputhje me Direktivén 93/42/KEE,
Rregullorja (BE) 2017/745 dhe ISO 13485 pér Sistemet e Menaxhimit té Cilésisé té pajisjeve Mjekésore.

Klasifikimi: CE / UKCA: Klasa lla

FDA: Klasa Il
Informacioni né kété manual nuk duhet té riprodhohet i ploté ose pjesérisht pa miratimin paraprak me shkrim té
prodhuesit. Si pjesé e politikés soné pér zhvillimin e vazhdueshém té produktit, prodhuesi rezervon té drejtén pér
té béré ndryshime pa njoftim paraprak té specifikimeve dhe informacioneve té tjera té pérfshira né kété dokument.
Kjo IFU éshté e disponueshme edhe né faget e internetit té Keeler MB dhe Keeler SHBA.
E drejta e autorit © Keeler Limited 2023. Publikuar né MB né 2023.
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1. UDHEZIME PER PERDORIMIN

Kéto pajisje synohet té pérdoren vetém nga profesionisté té kujdesit shéndetésor té trajnuar dhe té
autorizuar né ményré té pérshtatshme.

Tonometri "Pulsair Desktop” duhet té pérdoret vetém nga personel i trajnuar.
Ligji Federal i SHBA-sé e kufizon shitjen e késaj pajisje nga ose me urdhér té
njé mjeku.

11 PERSHKRIM | SHKURTER | INSTRUMENTIT

Eshté njé tonometér "me ajér" i dizajnuar pér té matur me saktési Presionin Intra Ocular (IOP) pa
kontakt me sipérfagen e syrit.

Tonometria me impulse ajri éshté njé variant i tonometrisé sé pérgjithshme té aplanacionit ku njé
pjesé e kornesé pérkulet nga stimujt mekaniké ku forca/presioni i nevojshém pér té prodhuar efektin e
pérkuljes lidhet me presionin intraokular.

Teknika me ajér kérkon drejtimin e njé pakete ajri té kalibruar té kuantizuar drejt pjesés gendrore
té kornesé dhe gjetjen e deformimit té paracaktuar té kornesé pérmes instrumenteve optike dhe
reflektimeve nga sipérfagja e kornesé.

12 PERDORIMI | SYNUAR / QELLIMI | INSTRUMENTIT

Tonometri "Pulsair Desktop” shérben pér matjen e presionit intraokular pa kontakt me syrin pér té
ndihmuar né depistimin dhe diagnostikimin e glaukomés.

2. SIGURIA
21 FOTOTOKSICITETI

KUJDES: Drita e emetuar nga ky instrument éshté mjaft e rrezikshme. Sa mé e
gjaté té jeté koha e ekspozimit, aq mé i madh éshté rreziku i démtimit té syrit.

Edhe pse nuk éshté identifikuar asnjé rrezik akut nga rrezatimi optik i
tonometrit té Keller, ne rekomandojmé qé intensiteti i drités qé arrin né
retinén e pacientit té jeté né minimumin e mundshém pér diagnozén pérkatése.
Fémijét, personat me afaki dhe personat qé vuajné nga sémundjet e syrit

jané mé té rrezikuarit. Mund té keté mé shumé rrezik nése retina ekspozohet
ndaj sé njéjtés pajisje ose njé pajisje té ngjashme me njé burim drite té
dukshém brenda 24 orésh. Kjo vlen, vecanérisht, nése retina éshté fotografuar
paraprakisht me njé llambé me drité flash.

Me kérkesé té pérdoruesit, Keeler Ltd do té vendosé né dispozicion njé grafik
qé tregon prodhimin relativ spektral té instrumentit.

22 PARALAJMERIME DHE UDHEZIME KUJDESI

Ju lutemi, vini re se funksionimi i duhur dhe i sigurt i instrumenteve tona garantohet vetém
nése instrumentet dhe aksesorét e tyre jané ekskluzivisht té Keeler Ltd. Pérdorimi i aksesoréve
té tjeré mund té shkaktojé emetim elektromagnetik né nivele té larta ose imunitet té reduktuar
elektromagnetik té pajisjes dhe mund té sjellé funksionim jo té sakté.
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Vézhgoni masat paraprake té méposhtme pér té garantuar funksionimin e sigurt té instrumenteve.

A PARALAJMERIME

e Mos e pérdomi kurré instrumentin nése ka démtime qé duken dhe kontrollojeni né ményré té
vazhdueshme pér ndonjé shenjé démtimi ose keqpérdorimi.

e Kontrolloni produktin tuaj Keeler pér ndonjé shenjé démtimi nga transporti/ruajtja pérpara se ta
pérdorni.

o Ligji Federal i SHBA e kufizon shitjen e késaj pajisje nga ose me urdhér té njé mjeku ose
praktikuesi.

®  Pajisja éshté menduar pér pérdorim né mjedise té ndryshme klinike si spitale, klinika té syve dhe
praktika optometrike.

e Pérdorni vetém furnizimin me energji té miratuar nga Keeler EP29-32777, pérndryshe instrumenti
mund té mos funksionojé.

e Zotéruesi i instrumentit éshté pérgjegjés pér trajnimin e personelit lidhur me pérdorimin e sakté
1€ saj.

e Asnjéheré mos e pérdorni instrumentin nése temperatura e ambientit, presioni atmosferik dhe/
ose lagéshtia relative jané jashté kufijve té specifikuara né kété manual.

e Mos e pérdomi né prani té gazeve té ndezshme/likuideve, ose né njé mjedis té pasur me
oksigjen.

*  Kjo pajisje synon té pérdoret vetém nga profesionisté té kujdesit shéndetésor té trajnuar dhe té
autorizuar né ményré té pérshtatshme.

e Ky produkt nuk duhet né zhytet né Iéngje.

e Spina elektrike &shté mjeti pér izolimin e pajisjes nga furnizimi me energji elektrike. Sigurohuni gé
celési i energjisé dhe spina elektrike té jené gjithmoné té aksesueshme.

e Mos e poziciononi pajisjen né ményré gé ta keni té véshtiré té higni spinén nga priza né mur.
A e Mos e vendosni adaptorin e energjisé né njé prizé té démtuar.

A e Vendosni kabllot e energjisé né ményré té sigurt pér té eliminuar rrezikun e pengesés
ose |éndimit té pérdoruesit.

A KUJDES

e Pérdorni vetém pjesé dhe aksesoré origjinal nga Keeler ndryshe siguria dhe performanca e
pajisjes mund té komprometohet.

e Té mbahet larg fémijéve.

e Pérté parandaluar kondensimin, prisni gé instrumenti té vijé né temperaturén e dhomés para
pérdorimit.

o Keeler rekomandon pérdorimin e pecetave higjienike njépérdorimshme té disponueshme pér té
mbéshtetur mjekrén para se pacientét té vendosin mjekrén né té.

e Ky produkt duhet té pérdoret né njé dhomé me ndricim té ulét / té zbehté.
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e Pérpara se té pérdorni tonometrin "Pulsair Desktop", shtypni butonin "Fshi/Demo" pér 1
sekondé pér té hequr grimcat e vogla té pluhurit ose lagéshtisé qé mund té keté ngelur gjaté
kohés gé instrumenti nuk ka gené né pérdorim.

e Vetém pér pérdorim né ambiente té brendshme (mbrojtje nga lagéshtira).

o Né kété instrument nuk ka pjesé té cilat mund té riparohen nga pérdoruesi. Kontaktoni
pérfagésuesin e autorizuar té shérbimit pér informacione té métejshme.

e Ndigni udhézimet pér pastrimin/ mirémbajtjen rutiné pér té parandaluar léndimin personal/
démtimin e pajisjeve.

e Mosrealizimi i mirémbajtjes sé rekomanduar rutiné sipas udhézimeve né kété Manual Pérdorimi
mund té zvogélojé jetégjatésiné operacionale té produktit.

o Né fund té jetés sé produktit hidhni né pérputhje me udhézimet lokale mjedisore (WEEE).

2.3 KUNDERINDIKACIONET

Nuk ka asnjé kufizim pér numrin e pacientéve qé mund té pérdoret kjo pajisje pérveg atyre qé
parashikohen né kundérindikacionet e pérmendura mé poshté.

Saktésia e matjeve t& I0P-sé njihet se ndikohet nga variacionet dhe ndryshimet né ngurtésiné e
kornesé pér shkak té diferencave né trashésiné e kornesé, faktoréve té brendshém strukturoré ose
kirurgjisé refraktive té kornesé. Rekomandohet qé kéta faktoré té merren parasysh gjaté matjes sé
|OP-sé.

3. UDHEZIMET E PASTRIMIT
31 PASTROJINI LENTET E TUBIT ME AJER CDO JAVE:
1. Lagni njé tampon pambuku me alkool izopropil.
2. Luani majén e tamponit rreth lentes me njé lévizje rrethore.

3. Pas njé lévizjeje rrethore, tamponi duhet té hidhet pér té
shmangur njollosjen e lentés.

4. Kontrolloni lentet e tubit me ajér nga ana e pacientit, nése
ende mund té dallohen gjurmé té shtresés sé lotit, pérséritni
hapat e mésipérm derisa té pastrohet.

e

Shénim: Duhet treguar kujdes gé té mos démtoni montimin e tubit
me ajér gjaté pastrimit.

KUJDES: Asnjéheré mos pérdorni njé tamponé ose peceta pambuku té thaté pér
té pastruar lentet e tubit me ajér. Asnjéheré mos pérdorni njé lecké ose peceté
té ngopur me silikon pér té pastruar lentet e tubit me ajér.

32 PASTRIMII TRUPIT TE TONOMETRIT

Pér kété tonometér duhet té pérdoret vetém pastrimi manual pa zhytje si¢ pérshkruhet. Mos pérdorni
produkte gérryese. Mos e fusni né autoklavé ose ta zhysni né léngje pér pastrim. Gjithmoné
shképutni furnizuesin e rrymés nga burimi i energjisé para pastrimit.
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1. Fshijeni sipérfagen e jashtme me njé copé té pastér thithése, jo té lagur shumé, té njomur me
tretésiré me ujé té jonizuar / detergjent (detergjent 2% sipas véllimit) ose tretésiré uji / alkooli
izopropil (70% IPA sipas véllimit). Shmangni sipérfaqet optike.

2. Sigurohuni gé tretésira e tepért té mos depértojé né instrument. Béni kujdes dhe sigurohuni gé
copa té mos jeté e ngopur me tretésiré.

3. Sipérfaget duhet té thahen me kujdes me doré duke pérdorur njé copé té pastér jo shumé té
lagur.

4. Hidhini né ményré té sigurt materialet e pérdorura té pastrimit.
4. MONTIMI | FURNIZIMIT ME ENERGJI ELEKTRIKE

41 FUTNISPINEN

Zévendésojeni pllakén mbrojtése me pérshtatésin e duhur té spinés sé energjisé nése nevojitet, ose
pérdorni lidhésin IEC 60320 TYPE 7 (nuk furnizohet).

5. MONTIMI

Tonometri juaj "Pulsair Desktop" éshté projektuar pér t'u pérdorur né njé sipérfage té sheshté té
forté, pér shembull, njé tavoliné instrumentesh mjekésore ose tavoliné me sypriné té projektuar pér
njé sistem refraksioni.

Zgjidheni me kujdes vendin ku do té vendosni tonometrin tuaj "Pulsair Desktop" duke i kushtuar
vémendije té vecanté aspekteve té shéndetit dhe sigurisé, pér shembull, drejtimi i spinés elektrike dhe
pozicioni i saj kundrejt pérdoruesit dhe pacientit.

Tonometri juaj "Pulsair Desktop" ka katér kémbé gome kundér rréshgitjes. Kontrolloni gé ato té jené
té vendosura miré brenda skajit té sipérfages sé sheshté ku do ta vini pér t'u siguruar gé té mos keté
mundési gé tonometri "Pulsair Desktop" té zhvendoset dhe té shkaktojé Iéndim te njé pérdoruesi ose
pacienti.

Tonometri juaj "Pulsair Desktop" ka njé mbéshtetése té rregullueshme pér mjekrén, megjithaté,

ju rekomandojmé gé pér komfortin maksimal té pacientit ta pérdorni né njé tavoliné me lartési té
rregullueshme qé lejon aksesin me karrige me rrota pér ¢do pacient né karrige me rrota.

6. TONOMETRIA, NDRYSHIMET E PRESIONIT NE SYRIN E NJERIUT

Tonometri "Pulsair Desktop" nga Keeler mat presionin intraokular duke fryré automatikisht ajér lehté
né korne. Kjo njihet si ngjarje.

Njé lexim i vetém ndonjéheré mund té mos jeté i sakté pasi IOP do té ndryshojé pér shkak té luhatjeve
té pulsit, frymémarrjes dhe té pérditshme. Pérveg késaj, pulitja e syve, shtrydhja, marrja e éngjeve,
aktiviteti fizik, pozicioni i trupit dhe madje edhe drejtimi i shikimit mund té ndikojné né IOP.

Mund té duhen deri né 4 lexime pér té reduktuar ndikimin e kétyre varianteve pér té marré njé I0P
konstante.

Softueri i tonometrit "Pulsair Desktop” do té njohé leximet dhe do té éshojé njé njoftim zanor kur dy
lexime t& njépasnjéshme jané +/-1 mmHg me njéra-tjetrén, gjé qé tregon se mund té mos kérkohen
matje té métejshme.
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7. EMRAT E KONTROLLEVE DHE KOMPONENTEVE

© Bllokuesi i udhétimit

Tonometri "Pulsair Desktop" &shté i pajisur me njé bllokues udhétimi pér t& mbrojtur pjesét qé lévizin
nga démtimi gjaté transportit ose kur tonometri mund té lévizet ose goditet papritur.

Pér té hapur bllokuesin e udhétimit, rrotullojeni até né drejtim té kundért té akrepave té orés derisa
leva té mund té lévizé lirshém.

Pér té bllokuar seksionin vizés né vend, drejtoni platformén lévizése me njésiné bazé dhe vidhosni
me kujdes bllokuesin e udhétimit né drejtim té akrepave té orés derisa té shtréngohet fort.

Shénim: mos e shtréngoni mé shumé sec duhet bllokuesin e udhétimit.

6 Mbéshtetésja e mjekrés dhe rregulluesi i lartésisé sé mbéshtetéses sé mjekrés

Rrotulloni rregulluesin e mbéshtetéses sé mjekrés pér té ngritur ose ulur lartésiné e mbéshtetéses
sé mjekrés derisa kantiza e jashtme e pacientit té jeté drejt me vijén treguese né shiritin vertikal té
mbéshtetéses sé mjekrés.

Leva
Rrotullojeni pér
& ngritur kokén
e matjes

Platforma
lévizése

Njésia
bazé

© Butoni "Ndiz/Fik"
Shtypni butonin "Ndiz/Fik" pér té ndezur tonometrin qé té jeté gati pér pérdorim. Ekrani do té kalojé
shpejt népér fazat e méposhtme gjaté inicializimit té sistemit. E\
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O

Kur sistemi té jeté gati pér t'u pérdorur, né ekran do té shfaget "L":
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GATI" ose "R": GATI' né varési té faktit nése
tonometri éshté né pozicionin e duhur pér té
testuar syrin e majté ose té djathté.

"R" tregon se éshté né pozicionin e syrit t&
djathté - né ekran mund té shfaget edhe "L"
pér pozicionin e syrit té majté.

RN (E! FAY DI 4

o Butoni "Fillo/Ndalo"

Nése shtypni butonin "Fillo/Ndalo" ndérsa tonometri "Pulsair Desktop"
éshté né puné, pompa do té ndalojé dhe sistemi do té kalojé né modalitetin
e gatishmérisé, né ekran do té shfaget "NE PRITJE". Butoni "Fillo/Ndalo" do
t8 rindezé mbrojtésen e memories, duke fshiré té gjitha leximet e ruajtura.
Duke shtypur butonin "Fillo/Ndalo" ndérsa njésia éshté né modalitetin "Né
pritje", tonometri "Pulsair Desktop” do té ndizet duke ndezur pompén dhe
sistemi do & inicializohet gati pér pérdorim. Tonometri do té kalojé né té
gjitha ekranet.

>

o Mekanizmi i zgjimit sensitiv ndaj lévizjeve

Tonometri "Pulsair Desktop" éshté i pajisur me E
njé sensor |évizjeje. Me zhvendosjen e platformés IS S Vil I=SA"
|évizése nga e majta né té djathté ose anasjelltas,

celési sensitiv ndaj lévizjeve aktivizohet pér té

ndezur pompén dhe pjesén tjetér té sistemit nga modaliteti "Né pritje" né ményré qé té jeté gati pér
matje. Tonometri do té kalojé né té gjitha ekranet. Pas dy minutash pasiv, sistemi fiket automatikisht
pér té kursyer energji.

o Butoni "Fshi/Demo”

Nése shtypni butonin "“Fshi/Demo" do té pastrohen momentalisht té gjitha
té dhénat e leximeve té méparshme, dhe tonometri do té caktohet né
cilésimet automatike. Nése shtypni dhe mbani shtypur butonin "Fshi/Demo”
pér mé shumé se njé sekondé, tonometri inicializon dhe shkrep ajér
demonstrues pér t'i trequar pacientit butésiné e fryrjes sé ajrit.

o Butoni "Printo/ Menu"
Nése shtypni butonin "Printo/ Menu" pér njé moment, pajisja do té printojé
rezultatet né printerin e integruar dhe do t'i dérgojé té dhénat né portén e
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té dhénave USB. Nése shtyni dhe mbani shtypur butonin "Printo/Menu" pér mé shumé se njé
se njé sekondé, modaliteti "Easy Pulse" do té aktivizohet.

sekondé, futen opsionet e menusé sé pérdoruesit.
m
(AR RNERASEARRAAN !\* >

Kjo bén té mundur gé tonometri té shkrepé kur éshté e véshtiré pér té marré njé matje, pér shembull,
me njé korne té démtuar ose té dhémbézuar. Ky veprim shogérohet me sinjal zanor dhe njé tregues

o Butoni "Easy Pulse"
Nése shtypni dhe mbani shtypur butonin "Easy Pulse" pér mé shumé

shtesé momental né ekran. Me shtypjen e ndonjé butoni tjetér ose me ndryshimin e syrit, tonometri
kthehet né modalitetin normal.

o Porta e transferimit me USB

Pérdoret pér transferimin e té dhénave té I0P-sé né njé pajisje té jashtme, si p.sh. njé kompjuter
personal, dhe pér pérdorim nga njé teknik i kualifikuar kur kalibron tonometrin "Pulsair Desktop" ose
kryen njé rishikim té softuerit.
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@ Lidhja / Shképutja e furnizimit me energji

Pér t'u lidhur, futeni spinén e tensionit té ulét né prizén e furizimit me energji. Pér ta shképutur,
higeni spinén e tensionit t& ulét nga priza e furnizimit me energji.

m Leva

Leva rrotulluese kontrollon lartésiné e kokés matése dhe lévizjet mbrapa-para té platformés lévizése
té tonometrit "Pulsair Desktop".

@ Kapaku i printerit
Aksesi né letrén e printerit béhet pérmes kapakut té printerit. Térhigni buzén né pjesén e sipérme té
kapakut dhe térhigeni lehté drejt jush pér té hapur kapakun e printerit.

@ Ekrani i drejtimit

Ekrani i drejtimit lejon pérdoruesin té vizualizojé syté e pacientit pér té drejtuar sakté tonometrin né
njé linjé me qendrén e kornesé pérpara matjes. Drejtimi kryhet duke pérdorur platformén |8vizése té
tonometrit "Pulsair Desktop" dhe levén pér ta drejtuar pérfundimisht.

Tonometri "Pulsair Desktop" do té shkrepé automatikisht kur té pozicionohet sakté dhe té drejtohet.
Shihni seksionin 8 pér udhézime té hollésishme mbi procesin e drejtimit.

@ Rrotat e kontrollit té drejtimit té rregullimit té ekranit
Rregullimi I Rregullimi i ndricimit
ngjyrave 'Q' 9 <

C' Rregullimi i
kontrastit
@ Ekrani i shfagjes sé matjeve

Ky ekran do té shfagé syrin e matur, leximin mesatar dhe leximet individuale nga syri i majté (L) dhe i
djathté (R). Zbulimi i syrin té majté dhe té djathté éshté automatik.

Pas leximit té paré, ekrani tregon I0P-né e matur. Pas marrjes sé secilit prej leximeve té

RiaHele @ (e (@] @S

njépasnjéshme, ekrani tregon leximin individual dhe mesataren deri
né katér leximet e fundit 4 pér secilin sy.

Pérveg leximeve té I0P-sé, tonometri "Pulsair Desktop" shfag
gjithashtu disa mesazhe né ekran kur njé matje nuk zbulohet pér
njé séré arsyesh. Né kéto raste, né ekran mund té lexohet si mé
poshté:
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a) < 5:Kjo shfaget kur leximi éshté mé i ulét se 5 mmHg, dhe né kété rast nuk shfaget asnjé
lexim i vlefshém. Karakterizohet nga njé tingulli i gjaté.

5 R EAD A G A I

I

b) >25: Kjo shfaget kur aplanacioni zbulohet duke fryré butésisht ajér dhe leximi éshté mé i
madh se 25 mmHg. Né kété rast né tonometér shfaget '>25' dhe kalon né fryrje té forté
me ajér. Tonometri duhet té géndrojé né modalitetin me fryrje té forté me ajér derisa dy
lexime té njépasnjéshme té jené mé pak se 20 mmHg.

=21 15 READ AGAI N

¢ >50: Kjo shfaget kur leximi éshté mé i larté se 50 mmHg, dhe né kété rast nuk shfaget
asnjé lexim i vlefshém. Karakterizohet nga njé tingulli i gjaté.

= 1510 R [E [A| D AlG AN

Shénim: Mesatarja e shfaqur rrumbullakoset né numrin e ploté mé té afért ose shfaqet né njé shifér
dhjetore né varési té cilésimeve té pérdoruesit gé aksesohen népérmjet opsioneve té menusé sé
pérdoruesit.

Mesatarja e shfaqur bazohet né leximet aktuale té cilat merren me njé numér dhjetor. Pér shembull,
leximet e 15,4, 16,3, 14,2 dhe 16,9 jané mesatare, pra duke i mbledhur sé bashku, e barabarté
me 62,8, dhe duke e pjesétuar me numrin e leximeve té marra, 4. Kétu del njé shifér pérfundimtare
e barabarté me 15,7 ose 16 né varési té cilésimeve té pérdoruesit. Ju lutemi vini re se leximet e
pavarura shfagen si numra té ploté.

Kur té jené marré té gjitha leximet e kérkuara, shifra e shfaqur éshté IOP e regjistruar pér pacientin.
Kur dy lexime té njépasnjéshme jané brenda 1 mmHg, do té Iéshohet njé tingull zanor qé tregon se
mund t& jené marré lexime té mjaftueshme.

8. VETETESTIMI

Mund té ekzekutohet njé program vetétestimi pér géllime diagnostikuese duke zgjedhur opsionin e
menusé. Ekrani do té shfagé "KRYEJ VETETESTIMIN". Duke shtypur butonin "Fshi/Demo”, do t&
aktivizohet vetétestimi dhe ekrani do té shfagé "PO KRYHET NJE VETETESTIM", dhe kjo do té zgjasé
pér 45 sekonda. Né fund té testit, t& dhénat qé rezultojné dérgohen né printer fshihen nga ekrani.
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9. PROCEDURA E MATJES

91 PERGATITJA E PAJISJES

1. Futni spinén e kabullit t& furnizimit me
energji elektrike né tonometér. Priza e
energjisé ndodhet né anén e djathté té
tonometrit.

2. Ndizni tonometrin duke pérdorur
celésin Ndez/Fik gé ndodhet né pjesén e
pérparme té tonometrit. Tonometri do té
inicializohet gati pér pérdorim.

3. Higeni kapakun mbrojtés té pluhurit nga
tubi me ajér.

4. Zhvidhoseni bllokuesin e udhétimit nése
e keni véné né vend té sigurt.

5. Duke pérdorur levén, kthejeni pjesén
|évizése té tonometrit "Pulsair Desktop”
prapa drejt jush dhe nga ana tjetér majtas
(pér t& matur fillimisht syrin e djathté).

6. Pérpara se té pérdorni tonometrin
"Pulsair Desktop", shtypni butonin
"Pastro/Demo" pér 1 sekondé pér té
hequr grimcat e vogla t& pluhurit ose
lagéshtisé qé mund té kené ngelur né
tonometér kur nuk ka gené né pérdorim.

9.2 PERGATITJA E PACIENTIT

Pérpara se té pérdorni tonometrin "Pulsair Desktop"”, duhet ta getésoni pacientin tuaj dhe té
siguroheni gé ai té jeté né njé vend leximi optimal, mundésisht me kokén e mbéshtetur. Kjo duhet pér
shkak se shqetésimi dhe nervozizmi mund té ndikojné negativisht né leximet e marra. Ndigni pikat e
pérshkruara mé poshté pér ta arritur kété:

1. Kérkojini pacientit té hegé lentet e kontaktit ose syzet nése i ka té véna dhe té pulisé syté dhe
té marré frymé normalisht.
Sigurohuni gé pacienti té jeté komod dhe né njé pozicion té relaksuar.

3. Pérté getésuar pacientin, mund ta demonstroni procedurén,
duke pérdorur butonin "Fshi/Demo", né pjesén e pasme té
dorés sé pacientit pérpara se té béni leximin.

4. Vendosni pecetén e disponueshme té mbéshtetéses sé
mjekrés né mbéshtetésen e mjekrés.

Keérkojini pacientit té vendosé kokén né mbéshtetésen e mjekrés.

5. Rregulloni lartésiné e mbéshtetéses sé mjekrés né ményré gé
kantiza e jashtme té jeté e drejtuar né njé linjé me shénuesin
né mbéshtetésen vertikale té mbéshtetéses sé mjekrés.
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Pérpara se té béni njé lexim duhet:
1. T'i kérkoni pacientit té pulisé syté gé té keté njé shtresé loti té miré dhe reflektuese.

2. Sigurohuni gé syté e pacientit dhe lentet e tonometrit té mos jené vendosur né ndricim té
drejtpérdrejté (d.m.th. né drité ose rrezet e diellit).

3. Sigurohuni gé syté e pacientit té jené hapur plotésisht. Kjo ndihmon né parandalimin e
shtrydhjes, ku pacienti né ményré té pandérgjegjshme tendos gepallat dhe rrit IOP-né.

4. Gjaté gjithé procesit té leximit, duhet ta lejoni pacientin té pulisé syté né intervale té caktuara
pér té ruajtur shtresén e lotit sé kornesé.

9.3 MARRJA E LEXIMIT

1. Duke mbajtur levén, lévizni platformén lévizése
me dorén tjetér derisa syri i pacientit gé do té
matet té jeté i dukshém dhe né gendér té ekranit.
Rregullimi i lartésisé arrihet duke rrotulluar levén.
Nése nuk arrin mjaftueshém, kontrolloni pérséri
lartésiné e kokeés sé pacientit né mbéshtetésen e
kémbéve dhe provoni pérséri ta pérdorni levén

2. Lévizni me kujdes tonometrin drejt pacientit
derisa imazhi i syrit té jashtém té béhet objektivi
kryq i drejtimit.

3. Duke pérdorur levén, pérgendroni objektivin kryq
té drejtimit derisa pozicioni i sakté i fokusit té
béjé qé tonometri té shkrepé automatikisht.

Shénim: njé nuancé e kuge mund té duket né ekran,
kjo nuk ndikon né funksionin e pajisjes.

4. Qéndroni né pozicionin e shkrepjes derisa tonometri "Pulsair Desktop" té ndalojé sé lexuari
pasi té béhen katér lexime pér secilin sy. Tonometri "Pulsair Desktop” do té Iéshojé njé sinjal
té shkurtér kur té jené marré lexime té mjaftueshme, d.m.th. kur dy lexime té njépasnjéshme
jané brenda +/- 1 mmHg nga njéra-tjetra.

Nése njé lexim regjistrohet si jo-ngjarje ose ngjarje e kege, do té dégjohet njé sinjal i gjaté.

6. Leximiiparé do té jeté vlera e matur; leximet e mépasshme do té shfagin mesataren e I0P-sé.
Leximet jashté fokusit ose té rreme do té pérjashtohen automatikisht nga llogaritja.

10. PRINTIMI

Rezultatet mund té printohen duke shtypur butonin "Printo" né ¢do kohé. Printimi i rezultateve nuk
pastron mbrojtésen e memories sé printimit.

101 NXJERRJA E TE DHENAVE ME USB

Kur shtypni butonin "Printo", dérgohet njé skedar i sheshté né portén USB né formatin e méposhtém:

[R] = xx, xx, XX, xx, [xx.x]
[L] =xx, xx, xx, XX, [xx.x]
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Kéto té dhéna mund t& importohen né aplikacione té tjera. Pér detaje se si ta kryeni kété,
konsultohuni me ekipin tuaj mbéshtetés té programit té palés sé treté.

n

g Il Keeler

Butonl

"Printo" Pulsair Desktop
Name:
Date:

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

S
o

ZEVENDESIMI | LETRES SE PRINTERIT

Aksesi né letrén e printerit béhet pérmes kapakut

té printerit. Térhigni buzén né pjesén e sipérme té !
kapakut dhe pastaj térhigeni lehté drejt jush pér té | T |
hapur kapakun e printerit. f _1 y

Higeni topin e letrés bosh. =

Vendoseni topin e ri té letrés né mbajtésen e letrés
dhe sigurohuni qé fundi i liré té jeté i lirshém né

pjesén e sipérme té topit té letrés, pérndryshe printimi @
nuk do té kryhet.

cneh o QL
Vendosni fundin e liré té letrés pérmes hapésirés né S
kapak.

Mbylleni kapakun.

12. OPSIONET E MENUSE SE PERDORUESIT

1.

Kur tonometri éshté i ndezur, shtypni dhe mbani shtypur butonin "Printo/Menu" pér mé shumé
se 3 sekonda pér té hyré né menuné e pérdoruesit.

Ekrani do té shfaqé opsionin e paré té menusé (Kontrolli i sinjalit "Buzzer") dhe pérzgjedhjen
aktuale (d.m.th. [Sinjali "Buzzer" u aktivizua] ose [sinjali "Buzzer" u caktivizual)

Nése shtypni butonin "Fshi/Demo" pér mé shumé se 1 sekondg, kryhet cikli nga pérdoruesi te
Ndrysho Opsionet (shfaqur né tabelé.)

Kur shtypni butonin "Printo/Menu" pér mé shumé se 1 sekondg, do té kaloni pérpara te
opsioni tjetér i menusé (treguar né tabelg), né kété rast né nivelin e desktopit.
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5. Pérdorni butonin "Fshi/Demo" pér té pérzgjedhur té preferuarén tuaj.

6. Vazhdoni té pérsérisni hapat 4 dhe 5 derisa té shfaget "OK". Tonometri juaj "Pulsair Desktop"

tani éshté gati pér t'u pérdorur me cilésimet tuaja té preferuara.

Opsioni i menusé Shfaq né ekran Ndrysho opsionet
Kontrolli i sinjalit SINJALI "BUZZER" U | NDIZ/FIK
"Buzzer" AKTIVIZUA
Formati IOP SHFAQ NE EKRAN XX | XX / XX.X
Ekrani i shfagjes KONTRASTI 0 0-20
Vetétestim i ploté D.ESHIRONI VETETESTIMI PO
TE KRYENI KRYHET

VETETESTIMIN?

13. KALIBRIMI, MIREMBAJTJA DHE INSPEKTIMI

Keeler ju rekomandon qé kjo mirémbajtje rutiné té kryhet shpesh nga
pérdoruesi pér té siguruar matje té sigurt dhe té sakté. Né rast se pajisja éshté
jashté tolerancave té kalibrimit, éshté e réndésishme ta dérgoni pajisjen pérséri
te Keeler Ltd. ose te shitési tuaj lokal pér riparim dhe rikalibrim.

131 INSPEKTIMI | RREGULLT
Inspektoni rregullisht njésiné e furnizimit me energji elektrike dhe kabllon se mos ka démtime.

Pérpara inspektimit, shképutni furnizimin me energji elektrike nga tonometri "Pulsair Desktop" dhe
nga rrjeti elektrik.

Nése izolimi i jashtém i kabullit duket se éshté démtuar, ndérpriteni menjéheré pérdorimin.
Kontaktoni shitésin tuaj lokal pér ta zévendésuar.

132 TE PERGJITHSHME

Mbajeni tonometrin pa pluhur.

Nése tonometri "Pulsair Desktop" nuk do té pérdoret pér njé kohé té gjaté, shtypni butonin "Ndiz/
Fik", kalojeni te "Fik" dhe higeni nga priza. Pérdorni mbulesén e pluhurit pér ta mbrojtur tonometrin.

14. SHERBIMI | MIREMBAJTJES DHE KALIBRIMI

Keeler ju rekomandon gé tonometrin ta kalibroni ¢do vit. Mos e modifikoni kété pajisje pa autorizimin
e prodhuesit.

Kjo duhet té kryhet nga njé gendér shérbimi ose e shpérndarés e autorizuar i "Pulsair”. Njésia kryen
njé vetékontroll té funksionit kur ndizet dhe do té tregojé nése identifikohet ndonjé defekt.

Né kété instrument nuk ka pjesé, té cilat mund té riparohen nga pérdoruesi. Manualet e shérbimit do
té jené té disponueshme pér gendrat e autorizuara té shérbimit Keeler dhe pér personelin e trajnuar
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té shérbimit Keeler.

15. GARANCIA

Produkti juaj Keeler ka garanci 2 viecare dhe do té zévendésohet, ose riparohet falas, né varési té sa
vijon:
e (do defekt pér shkak té prodhimit me defekt.

e Instrumenti dhe aksesorét jané pérdorur né pérputhje me kéto udhézime.
e Fatura e blerjes shogéron ¢do kérkesé.

A Prodhuesi refuzon cdo pérgjegjési dhe mbulim té garancisé nése né instrument
éshté béré ndérhyrje né cfarédo lloj ményre ose nése mirémbajtja rutiné nuk
éshté kryer ose éshté kryer né ményra, té cilat nuk jané né pérputhje me kéto
udhézime té prodhuesit.

Né kété instrument nuk ka pjesé, té cilat mund té riparohen nga pérdoruesi.
Cdo shérbim ose riparim duhet té kryhet vetém nga Keeler Ltd. ose nga
shpérndarés té autorizuar dhe té trajnuar né ményré té pérshtatshme. Manualet
e shérbimit do té jené té disponueshme pér gendrat e autorizuara té shérbimit
Keeler dhe pér personelin e trajnuar té shérbimit Keeler.

16. SPECIFIKIMET DHE KLASIFIKIMET ELEKTRIKE

Tonometri "Pulsair Desktop” i Keeler éshté njé instrument mjekésor elektrik. Instrumenti kérkon
kujdes té vecanté lidhur me pérputhshmériné elektromagnetike (EMC). Ky Seksion pérshkruan
pérshtatshmériné e tij pér sa i pérket pérputhshmérisé elektromagnetike té kétij instrumenti. Kur
instaloni ose pérdorni kété instrument, ju lutemi lexoni me kujdes dhe zbatoni até cka pérshkruhet
kétu.

Njésité e komunikimit me frekuencé radiofonike portative ose té lévizshme mund té kené efekt
negativ né instrument, duke rezultuar né mosfunksionimin e kétij té fundit.
16.1 EMETIMET ELEKTROMAGNETIKE

Udhézimet dhe certifikata e prodhuesit — emetimet elektromagnetike

Tonometri "Pulsair Desktop” i Keeler synohet té pérdoret né mjediset elektromagnetike té
specifikuara né vijim. Klienti ose pérdoruesi duhet té sigurohet qé ai do té pérdoret né kété mjedis.

Testimi i emetimeve Pajtueshméria | Mjedisi elektromagnetik — udhézime

Emetimet RF té CISPR 11 Grupi 1 Tonometri "Pulsair Desktop" i Keeler pérdor energjiné
RF vetém pér funksionin e brendshém. Pér pasojé,
emetimet e tij RF jané shumé té uléta dhe nuk ka gjasa
té shkaktojné ndonjé ndérhyrje né pajisjet elektronike
aty prané.
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Testimi i emetimeve

Pajtueshméria

Mijedisi elektromagnetik — udhézime

Emetimet RF té CISPR 11

Klasa B

Tonometri "Pulsair Desktop” i Keeler éshté i pérshtatshém

Emetimet harmonike
IEC 61000-3-2

Luhatjet e tensionit /

61000-3-3

emetimet e dridhjeve IEC

Né pérputhje

pér pérdorim né té gjitha institucionet, pérvecse né
shtépi dhe ato té lidhura drejtpérdrejt me rrjetin publik
té furnizimit me energji té tensionit té ulét gé furnizon
ndértesat e pérdorura pér qéllime shtépiake

16.2 IMUNITETI ELEKTROMAGNETIK

Udhézimet dhe certifikata e prodhuesit — imuniteti elektromagnetik

Tonometri "Pulsair Desktop” i Keeler synohet té pérdoret né mjediset elektromagnetike té specifikuar
né vijim. Klienti ose pérdoruesi duhet té sigurohet qé ai do té pérdoret né kété mjedis.

Testimi i IEC 55015 Niveli i Mijedisi elektromagnetik
imunitetit Niveli i testimit | pérputhshmérisé | — udhézime

Shkarkimi + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Dyshemeté duhet té jené prej druri,
elektrostatik (ESD). + 15KV ajér + 15KV gjér betoni ose me pllaka geramike.
IEC 61000-4-2 Nése dyshemeté jané té mbuluara

me material sintetik, lagéshtia
relative duhet té jeté té paktén
30%.

Kalim/shpérthim i
shpejté elektrik.

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pér linjat e
furnizimit me energji
elektrike

+ 1KV linja pér linjat
hyrése/dalése

+ 2 kV pér linjat e
furnizimit me energji
elektrike

= 1kV linja pér linjat
hyrése/dalése

Cilésia e lidhjeve té energjisé
elektrike duhet té jeté ajo e njé
miedisi tipik tregtar ose spitalor.

Impuls.
IEC 61000-4-5

+ 1 kV nga linja(t) né
linjé(a)

+ 2 kV nga linja(t)
né toké

+ 1kV nga linja(t) né
linjé(a)

+ 2 kV nga linja(t)
né toké

Cilésia e lidhjeve té energjisé
elektrike duhet té jeté ajo e njé
miedisi tipik tregtar ose spitalor.

Uljet e tensionit,
ndérprerjet e
shkurtra dhe
variacionet e
tensionit né linjat
hyrése té njésisé sé
furnizimit me energji
elektrike.

IEC 61000-4-11

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

Ur = 0%; 1 cikél

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

Ur =70%; Ur=70%;

25/30 cikle (@ 0°) 25/30 cikle (@ 0°)
Ur=0%,; Ur=0%,;

Cikli 250/300 Cikli 250/300

Cilésia e lidhjeve té energjisé
elektrike duhet té jeté ajo e njé
mjedisi tipik tregtar ose spitalor.

Nése pérdoruesi i tonometrit
"Pulsair Desktop" kérkon
funksionim té vazhdueshém gjaté
ndérprerjeve té rrymés elektrike,
rekomandohet gé instrumenti té
furnizohet me ané té njé njésie
furnizimi té pandérpreré me energji.
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Testimi i IEC 55015 Niveli i Mijedisi elektromagnetik
imunitetit Niveli i testimit | pérputhshmérisé | — udhézime

Frekuenca e 30 A/m 30 A/m Fushat magnetike té frekuencés sé
energjisé energjisé duhet té jené té njé niveli
(50/60 Hz) karakteristik pér njé vendndodhje
Fusha magnetike. tipike né njé mjedis tipik institucioni
IEC 61000-4-8 profesional té kujdesit shéndetésor.

Shénim: Ur éshté tensioni i rrymés sé dhomés sé pasme para zbatimit té nivelit té testimit.

Testimi i IEC 60601 | Niveli i Mijedisi elektromagnetik — udhézime
imunitetit | Niveli i pérputhshmérisé
testimit

Pajisjet portative dhe té lévizshme té komunikimit

RF nuk duhet té pérdoren prané ndonjé pjese té
tonometrit "Pulsair Desktop”, duke pérfshiré kabllot,
pra jo mé prané se distancat e rekomanduara té
ndarjes té pérllogaritura nga ekuacioni i zbatueshém
pér frekuencén e transmetuesit.

Distanca e rekomanduar e ndarjes

RF e kryer [EC | 6 Vrms 1 6V d=12yp

61000-4-6

RFe 10 V/im 10 Vim d=1,2 p 80 MHz deri né 800 MHz
rrezatuar IEC | 80 MHz deri né d= 2,3 p 800 MHz deri né 2,7 GHz

61000-4-3 2,7GHz

Ku p éshté energjia dalése maksimale e vlerésuar

e transmetuesit né vat (W) sipas prodhuesit té
transmetuesit dhe d éshté distanca e rekomanduar e
ndarjes né metra (m).

Fugité e fushés nga transmetuesit statiké

RF, si¢ pércaktohet nga njé studim i fushés
elektromagnetike’, duhet té jené mé té vogla se
niveli i pérputhshmérisé né cdo interval frekuence.?

Ndérhyrja mund té ndodhé né aférsi té
pajisjeve té shénuara me kété simbol.

Shénim 1: Né 80 MHz dhe 800 MHz, zbatohet intervali mé i larté i frekuencés.

Shénim 2: Kéto udhézime mund té mos aplikohen pér té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike ndikohet nga pérthithja
dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit

"Intensitetet e fushés nga transmetuesit statik, si telefoni i stacioneve bazé (celular / me valé) dhe radiot e lévizshme
tokésore, radio amator, transmetimi radio AM dhe FM dhe transmetimi televiziv teorikisht nuk mund té parashikohen me
saktési. Pér té vlerésuar mjedisin elektromagnetik pér shkak té transmetuesve statiké RF, duhet té merret parasysh njé studim
i fushés elektromagnetike. Nése intensiteti i matur i fushés né vendin né té cilin pérdoret tonometri " Pulsair Desktop” i Keeler
tejkalon nivelin e zbatueshém té pérputhshmérisé RF mé sipér, tonometri "Pulsair Desktop" i Keeler duhet té vézhgohet

pér té verifikuar funksionimin normal. Nése vérehet njé performancé jonormale, mund té jené té nevojshme masa shtesé, si
ri-orientimi ose zhvendosja e tonometrit "Pulsair Desktop” té Keeler.

2 Mbi intervalin e frekuencés 150kHz deri 80 MHz, intensiteti i fushés duhet té jeté mé pak se 10 V/m.

60



Tonometeér "Pulsair Desktop” nga KELLER

16.3 DISTANCAT E SIGURTA TE REKOMANDUARA

Distancat e rekomanduara té ndarjes midis pajisjeve portative dhe té lévizshme té
komunikimit RF dhe "Desktop" té Keeler.

Tonometri "Pulsair Desktop” i Keeler synohet pér pérdorim né njé mjedis elektromagnetik né té cilin
kontrollohen ¢rregullimet e rrezatuara RF. Konsumatori ose pérdoruesi i tonometrit "Pulsair Desktop”
té Keeler mund té ndihmojé né parandalimin e ndérhyrjeve elektromagnetike duke ruajtur njé
distancé minimale midis pajisjeve portative dhe té lévizshme té komunikimit RF (transmetuesve) dhe
tonometrit "Pulsair Desktop" té Keeler si¢ rekomandohet mé poshté, sipas fugisé maksimale té daljes
sé pajisjeve té komunikimit.

Energjia dalése maksimale e Distanca e ndarjes sipas frekuencés sé
vlerésuar e transmetuesit (W) transmetuesit (m)
150 kHz deri né 80 MHz deri né 800 MHz deri né
230 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12/p d=12/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Pér transmetuesit té vlerésuar né njé fugi maksimale dalése qé nuk jané shénuar mé sipér, distanca d
e rekomanduar e ndarjes né metra (m) mund té pércaktohet duke pérdorur ekuacionin e zbatueshém
pér frekuencén e transmetuesit, ku p éshté vlerésimi maksimal i fugisé sé daljes sé transmetuesit né
vat (W) sipas prodhuesit té transmetuesit.

Shénim: 1 Né 80 MHz dhe 800 MHz, zbatohet intervali mé i larté i frekuencés.

Shénim 2: Kéto udhézime mund té mos aplikohen pér té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike ndikohet nga pérthithja
dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit.

17. SPECIFIKIMET TEKNIKE

Pérmasat 450 x 435 x 245 mm (L x TH x GJ)
Pesha 16kg

Intervali i kalibrimit 5 mmHg deri né 50 mmHg
Pérséritja <5%

(Koeficienti mesatar i ndryshimit)

Saktésia +/- 5 mmHg (95% nivel besimi)*
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Distanca e punés

20 mm larg nga sipérfagja e kornesé sé pacientit né sipérfagen e
pérparme té lentes sé paré. Kjo éshté e barabarté me njé distancé
nominale prej 15 mm nga pjesa e pérparme e mbéshtjellésit

té tubit me ajér deri né sipérfagen e pérparme té kornesé sé
pacientit

Shkalla e shfagjes

Ekran alfanumerik me njé rresht me 16 karaktere

Sistemi i ndricimit

Drita LED me infra té kuge

Né pérputhje me

Siguria elektrike (Mjekésore) IEC 60601-1 Pérputhshméria
elektromagnetike IEC 60601-1-2, BS EN ISO 15004-1,
BS EN ISO 15004-2

Njésia e furnizimit me energji

Modaliteti i celésit, (110-240V)+/- 10% tipi me shumé spina né
pérputhje me EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

Prodhimi i njésisé sé furnizimit me
energji

30 VA (12V DC 2.5A)

Frekuenca 50/60 Hz
*Prova e brendshme u krye me 20 pjesémarrés
Kushtet mjedisore:
PERDORIMI
90%
359¢ o 1060 hPa
10°C 30% 800 hPa
Goditje (jashté paketimit) | 10 g, kohézgjatja 6 ms
KUSHTET E RUAJTJES
95%
55°C 1060 hPa
-10°C 10% 700 hPa
KUSHTET E TRANSPORTIT
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959%
/H/ e b 1060 hPa
~— @
-40°C 10% -! I 500 hPa—! I

Dridhje, sinusoidale

10 Hz deri né 500 Hz: 0,59

Goditje

30 g, kohézgjatja 6 ms

Pérplasje

10 g, kohézgjatja 6 ms

18. AKSESORET DHE PJESET E KEMBIMIT

Artikulli Numri i pjesés
Letra e mbéshtetéses sé mjekrés 3104-1-8201
Letra e printimit 2208-L-7008

Mbulesa e pluhurit té tonometrit “Pulsair Desktop" | EP39-70435

19. INFORMACIONE PER PAKETIMIN DHE ASGJESIMIN

Asgjésimi i pajisjeve té vjetra elektrike dhe elektronike
Ky simbol né produkt ose né paketimin dhe udhézimet e tij tregon se ky produkt
nuk trajtohet si mbetje shtépiake.
Pér té zvogéluar ndikimin né mjedis té WEEE (Mbetjet e Pajisjeve Elektrike
dhe Elektronike) dhe pér té minimizuar véllimin e WEEE gé hyjné né landfill,
. inkurajojmé qé né fund té jetégjatésisé sé produktit, kjo pajisje té riciklohet dhe

ripérdoret.

Nése keni nevojé pér mé shumé informacion mbi ripérdorimin dhe riciklimin e
mbledhjes, ju lutemi kontaktoni Departamentin e Pajtueshmérisé B2B né numrin
01691 676124 (+44 1691 676124). (Vetém né Mbretériné e Bashkuar).

Cdo incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet prodhuesit
dhe autoritetit kompetent té Shtetit tuaj Anétar.
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Kullanim talimatlarina bagvurun Genel uyari isareti

Uyari: iyonlastinci olmayan

Uretim tarihi
radyasyon

Uretici adi ve adresi Uyart: Elektrik

Uretilen ilke Uyari: Optik radyasyon

Atik Elektrikli ve Elektronik
Cihazlarin (WEEE) geri
dondistimi

B BB BB

Uyari: Zemin seviyesinde engel

Bu taraf iiste gelmelidir Kuru tutun

Hassas

>IBIEEEER R

R | | BF tipi tatbiki parca

Sicaklik sinin Ambalaj hasar gérmisse

/ﬂ[ kullanmayin
UK | United Kingdom Conformity Conformité Européene ve SGS
CA | Assessed ve SGS UK'nin Belgium NV'nin Onaylanmig
0120 | Onaylanmis Kurulus numarasi Kurulus numarasi

| EC [REP] ?e\i;tiﬁiiToplulugunda yetidl Isvigre'de yetkili temsilci

Katalog numarasi Sinif |l ekipman

Seri numarasl Atmosferik basing sinirlamasi

HHENH

Tibbi cihaz Nem siniri

B 0(E g Ea @ e

Ceviri

=
v
(&)

Keeler Pulsair Masatist(i Tonometre; 93/42/EEC Direktifi, 2017/745 Yonetmeligi (AB) ve 1SO 13485 Tibbi Cihazlar
Kalite Yonetim Sistemlerine uygun olarak tasarlanmis ve Gretilmistir.
Siniflandirma: ~ CE/UKCA: Sinif lla

FDA: Sinif Il
Bu el kitabinda yer alan bilgilerin tamami veya bir kismi, treticinin daha dnceden yazili izni olmaksizin ogaltilamaz.
Strekli Grtin gelistirme politikamiz kapsaminda dretici olarak bu belgede yer alan teknik bilgilerde ve diger bilgilerde
6nceden haber vermeksizin degisiklik yapma hakkimizi sakl tutanz.
Bu IFU (Kullanim Kilavuzu) ayrica Keeler BK ve Keeler ABD web sitelerinde de yer almaktadir.
Telif hakki © Keeler Limited 2023. 2023'de Birlesik Krallik'ta yayimlanmistir.
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1. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu cihazlarin, yalnizca uygun egitimi almis ve yetkili saglik hizmetleri profesyonelleri tarafindan
kullaniimast amaglanmistir.

A Pulsair Masaiistii Tonometre yalnizca egitimli personel tarafindan
kullaniimalidir. ABD Federal Yasasi uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim
tarafindan veya bir hekimin talimatiyla satilabilir.

11 CIHAZIN KISA TANIMI

Goziin ylizeyiyle temas etmeden Goz Ici Basina (IOP) dogru bir sekilde 8lcmek icin tasarlanmis
"hava pUskrtmeli” Tonometredir.

Hava uyarimli tonometri, genel aplanasyon tonometresinin bir cesididir. Bu islemde korneanin bir
boltimi, mekanik bir uyariciyla bikdlir ve biikiilme etkisini yaratmak icin gereken gli¢/basing g6z
ici basing ile baglantilidir.

Hava puskiirtme teknigi; kalibre edilmis, nicemlenmis belirli bir miktar havanin korneanin orta
kismina dogru yénlendirilmesi ve optik ydntemler ve kornea yiizeyindeki yansimalar araciligiyla
daha 6nceden tanimlanmis kornea deformasyonunun tespit edilmesini gerektirir.

12 CIHAZIN KULLANIM AMACI

Pulsair MasaUistii Tonometre, glakom taramasi ve teshisinde yardimci olmak Uizere goze temas
etmeden géz ici basincl 6lgmek icin tasarlanmigtir.

2. GUVENLIK
21 FOTOTOKSISITE

é DIKKAT: Bu cihazdan yayilan 1sik potansiyel olarak tehlikelidir. Maruz kalma
stiresi ne kadar uzun olursa okiiler hasar riski de o kadar biiyiik olur.

Keeler Tonometreler icin herhangi bir akut optik tehlike saptanmamis olsa
da ilgili tani icin hastanin retinasina ulasan isigin yogunlugunu miimkiin
olan en diisiik diizeyde tutmanizi 6neriyoruz. Cocuklar, afaki géz rahatsizlig
ve goz rahatsizliklan olanlar daha fazla risk altindadir. Ayni yiiksek risk,
retinanin 24 saat icinde gériiniir bir 151tk kaynagina sahip ayni veya benzer
bir cihaza maruz kaldiginda da gecerlidir. Bu 6zellikle retinanin nceden bir
flag ampulii ile fotograflanmasi durumunda gecerlidir.

Keeler Ltd., talep edilmesi halinde kullaniciya aletin ilgili spektral ciktisini
gosteren bir grafik temin edecektir.

22 UYARILAR VE ONLEMLER

Cihazlanmizin dogru ve gtivenli calismasi icin, ancak cihaz ve aksesuarlarinin Keeler Ltd'e ait
olmasi durumunda garanti verilebilecegini litfen unutmayin. Bagka aksesuarlarin kullaniimasi,
elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya cihazin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina
yol acabilecedi gibi hatali calismaya neden olabilir.
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Cihazlarin giivenli bir sekilde calistigindan emin olmak icin asagidaki 6nlemleri uygulayin.

A UYARILAR

GOrlinir bir hasar varsa cihazi kesinlikle kullanmayin ve herhangi bir hasar belirtisi veya yanlis
kullanima kars cihazi diizenli olarak kontrol edin.

Kullanim éncesinde Keeler Grlintiniiziin tasinma/saklama agsamalarinda hasara ugrayip
ugramadigini kontrol edin.

ABD Federal Yasas! uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin
talimatiyla satilabilir.

Cihazin hastane, géz klinikleri ve optometri uygulamalari gibi cesitli klinik ortamlarinda
kullanilmasi amaclanmistir.

Yalnizca onaylanmis Keeler glic kaynagi EP29-32777 kullanin. Aksi takdirde cihaz diizgiin
calismayabilir.

Dogru kullanimi ile ilgili personeli egitmek cihazin sahibinin sorumlulugundadir.

Ortam sicakligi, atmosfer basinci ve/veya bagil nem bu el kitabinda belirtilen sinirlarin disinda
oldugunda cihazi hichir zaman kullanmayin.

Yanici gazlarin/sivilarin olmasi halinde veya oksijenin bol oldugu bir ortamda kullanmayin.

Bu cihazin, yalnizca uygun egitimi almig ve yetkili saglik hizmetleri profesyonelleri tarafindan
kullanilmasi amaclanmistir.

Bu cihaz herhangi bir siviya batiriimamalidir.

Elektrik figi, cihazin sebekeyle baglantisini kesmek icin kullanilir. Gl anahtarinin ve elektrik
fisinin her zaman erisilebilir olmasini saglayin.

Cihaz,, elektrik fisini duvardaki prizden cikarmayi zorlastiracak bir pozisyonda yerlestirmeyin.

A o Sebeke glic adaptorlini hasarli bir elektrik prizine takmayin.

A o Takilip diisme ve kullaniciya zarar verme riskini ortadan kaldirmak iin elektrik

kablolarini gtivenli bir sekilde bir araya toplayin.

A DIKKAT

Sadece Keeler tarafindan onaylanmis orijinal parca ve aksesuarlar kullanin; aksi takdirde
cihaz giivenligi ve performansi tehlikeye disebilir.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde muhafaza edin.

Yogusma olusmasini onlemek icin kullanmadan 6nce aletin oda sicakligina gelmesini
bekleyin.

Keeler, hastalar cenelerini yerlestirmeden énce cene desteginin iizerine tek kullanimlik
hijyenik mendiller konulmasini tavsiye eder.
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e Bu iriin, 1siklandirmanin az/los oldugu bir ortamda kullaniimalidir.

e Pulsair Masalistli Tonometre kullaniimazken icinde birikmis olabilecek toz partikilleri veya
nemi dagitmak icin cihaz kullanmadan dnce Temizle/Demo diigmesine 1 saniye basin.

e Yalnizca kapali alanlarda kullanim icin uygundur (nemden koruyun).

o cerisinde kullanici tarafindan onarilabilecek parcalar bulunmamaktadir. Daha fazla bilgi icin
yetkili servis temsilcisi ile iletisime gegin.

e Kisisel yaralanma veya ekipmanin hasar gorme riskini dnlemek icin temizlik/rutin bakim ile
ilgili talimatlara uyun.

e Bu kullanim kilavuzunda yer alan talimatlara gére tavsiye edilen rutin bakimin
gerceklestirilmemesi driiniin calisma omriini kisaltabilir.

e Kullanim stiresi bittiginde yerel cevre kilavuzlarina (WEEE) gore bertaraf edin.

2.3 KONTRAENDIKASYONLAR

Bu cihazin, asagida belirtilen kontrendikasyonlarda aciklananlar disinda kullanilabilecedi hasta
poplilasyonu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur.

I0P 6lctimlerinin dogrulugunun; kornea kalinligindaki farkliliklar, dogal yapisal faktérler veya
refraktif kornea cerrahisi nedenleriyle kornea rijiditesindeki farkliliklardan ve degisikliklerden
etkilendigi bilinmektedir. 0P 6lciimi esnasinda bu faktorlerin dikkate alinmasi tavsiye edilir.

3. TEMIZLIK TALIMATLARI
31 HAVA UFLEME BORUSUNDAKI LENSI HAFTADA BIR KEZ TEMIZLEYiN:
1. Kulak temizleme cubugunu izopropil Alkol ile islatin.

2. Cubugun ucunu lensin etrafinda daireler cizerek hareket
ettirin.

3. Lensin lekelenmesini nlemek icin ilk daire hareketinden
sonra qubuk atilmalidir.

4. Hava Ufleme Borusundaki lense hastanin tarafindan
bakin. Gozyasl film tabakasinin izleri hala gértlebiliyorsa
temizlenene kadar yukaridaki adimlari tekrarlayin.

e

Not: Temizleme esnasinda Hava Ufleme Borusu diizenegine zarar vermemeye dzen gésterilmelidir.

DIKKAT: Hava Ufleme Borusundaki lensi higbir zaman kuru bir kulak
temizleme cubugu veya bezle temizlemeyin. Hava Ufleme Borusundaki lensi
hicbir zaman silikon icerikli kumas veya bezle temizlemeyin.

3.2 TONOMETRE GOVDESININ TEMIZLENMESI

Bu tonometre yalnizca tanimlandigi sekilde elle ve herhangi bir siviya batirmadan temizlenmelidir.
Asindirici Griinler kullanmayin. Otoklav yapmayin veya temizleme sivilarina batirmayin.
Temizlemeden 6nce mutlaka giic kaynaginin baglantisini kesin.
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1. D ylizeyini deiyonize su/deterjan soliisyonu (hacim olarak %2 deterjan) veya su/izopropil
alkol soliisyonu (hacim olarak %70 IPA) ile nemlendirilmis temiz, emici, tly birakmayan bir
bezle silin. Optik ylizeyleri temizlemekten kaginin.

2. Cihaza agini soliisyon girmemesine dikkat edin. Bezde asir miktarda ¢ézelti olmamasi icin
temkinli davranin.

Yiizeyler, temiz ve tly birakmayan bir bezle, dikkatlice elle kurulanmalidr.
4. Kullanilmis temizlik malzemelerini glivenli bir sekilde bertaraf edin.

4. GUG KAYNAGININ MONTE EDILMESI

41 GUC BAGLANTISI

Gerekirse kapama plakasini uygun elektrik fisi adaptériiyle degistirin veya IEC 60320 TiP 7
konektorii (birlikte verilmez) kullanin.

5. MONTAJ

Pulsair Masaustii Tonometreniz saglam ve diiz bir ylizeyde, 6rnegin tibbi cihaz masasinda veya
amaca uygun refraksiyon sistem tezgahinda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Ozellikle elektrik fisinin yénii, kullaniciya ve hastaya gére konumu gibi saglik ve givenlik
hususlarini degerlendirerek Pulsair Masatisti Tonometrenizi kullanmak istediginiz yeri dikkatle
secin.

Pulsair Masatstli Tonometrenizin dort kaydirmaz lastik ayagi vardir. Pulsair Masaustl
Tonometrenin yerinden oynama ve kullaniciya ya da hastaya zarar verme ihtimali
bulunmadigindan emin olmak icin bu ayaklarin cihazi kullanmak istediginiz diiz yiizeyin kenarlari
icerisinde yer aldigini kontrol edin.

Pulsair Masaustii Tonometrenizin ayarlanabilir cene destegi vardir, ancak hasta rahatligini en Gst
diizeye cikarmak icin tekerlekli sandalyeye bagimli hastalarin erisimini de miimkiin kilacak sekilde
ylksekligi ayarlanabilen bir masada kullanmanizi tavsiye ederiz.

6. TONOMETRI, INSAN GOZUNDEKI BASING DEGISIKLIKLERI

Keeler Pulsair Masatist(i Tonometre, kornaya hafifce hava iifleyerek goz ici basinci élcer. Bu bilinen
bir seydir.
Nabiz, solunum ve giinliik hayattaki dalgalanmalar nedeniyle I0P farklilik gdsterebilecedi icin

tek bir okuma degeri bazen yanlis yonlendirici olabilir. Ayrica géz kirpma, kisma, sivi alimy, fiziksel
aktivite, viicut pozisyonu ve ayrica bakis yoni bile IOP'yi etkileyebilir.

Sabit bir I0P elde etmek amaciyla bu degiskenlerin etkisini azaltmak icin okuma degerini 4 kereye
kadar élcmek gerekebilir.

Pulsair Masatstli Tonometre yazilimi okuma degerini algilar. Art arda iki okuma degeri birbirinden

TmmHg yiiksek veya diistik oldugunda bildirim sesi ¢ikararak daha fazla 6lgtime gerek
olmayabilecegini belirtir.
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7. KUMANDA VE BILESENLERIN ISIMLERI

o Tasima Kilidi

Pulsair Masaustii Tonometre, tasinirken veya ani bir hareket ya da darbeye maruz kaldiginda
hareketli parcalarn korumak icin Tagima Kilidi ile donatiimistir.

Tagima Kilidini serbest birakmak icin saat yoniiniin tersine cevirin (Kumanda Kolu hareket edene
kadar).

Hareketli kismi yerine sabitlemek icin Hareketli Platform ile Ana Uniteyi hizalayin ve Tagima Kilidi
sikica kilitlenene kadar dikkatle gevirin.

Not: Tagima Kilidini fazla sikmayin.

e Cene Destegi ve Cene Destegi Yiikseklik Ayarlayici

Cene Desteginin yiksekligini artirmak veya azaltmak icin hastanin dis kantusu Cene Destegi yatay
cubugundaki gosterge cizgisiyle hizalanana kadar Cene Destegi Ayarlayiciyi cevirin.

J Kumanda
\ [ Kolu
\ Olciim Basligini
ylkseltmek icin
L® cevirin

Ana Unite g
e A¢ma/Kapama Diigmesi

Tonometreyi agmak ve kullanima hazir hale getirmek icin Acma/Kapama
diigmesine basin. Sistem kullanima hazirlanirken asagidaki asamalar
hizlica ekranda gortinecektir. !_Q

kY HE{RE| 14 (IE] BE P U LIS AR
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Sistem kullanima hazir oldugunda
tonometrenin sol gézli ya da sag gozii 6lcecek
konumda olduguna gére ekranda “L: HAZIR"
veya "R: HAZIR" yazacaktr.

"R" sag g6z konumunda oldugunu gosterir.
Sol g6z konumundaysa ekranda “L" yazar.

R &R E A R

o Baslat/Durdur Diigmesi

Pulsair MasaUstii Tonometre calisirken Baslat/Durdur digmesine
basildiginda pompa duracak ve sistem Bekleme Moduna girecektir.
Ekranda "BEKLEMEDE" yazisi goriinecektir. Baslat/Durdur diigmesi
bellegi sifirlayacak, saklanan tiim okuma degerleri temizlenecektir.
Unite Bekleme Modundayken Baglat/Durdur diigmesine basildiginda
Pulsair MasaUstii Tonometrenin pompasi calismaya baslayacak ve
sistem kullanima hazir hale gelecektir. Tonometre ekraninda tiim
asamalar goriintllenecektir.

o Harekete Duyarli Uyandirma Mekanizmasi

Pulsair Masatstl Tonometre hareket
sensoriiyle donatilmistir. Hareketli Platform STANDBY
soldan saga veya sagdan sola hareket

ettiginde harekete duyarli anahtar etkinleserek pompay! baslatir ve sistemin geri kalani Bekleme
Modundan cikarak olciim icin kullanima hazir héle gelir. Tonometre ekraninda tim asamalar
goriintiilenecektir. iki dakika hareketsizlikten sonra sistem enerji tasarrufu saglamak icin otomatik
olarak kapanir.

0 Temizle/Demo Diigmesi

Temizle/Demo diigmesine kisa siire basildiginda 6nceki okumalarin tiim
kayrtlari temizlenir ve tonometre varsayilan ayarina geri doner. Temizle/
Demo diigmesine bir saniyeden fazla basili tutulursa tonometre
kullanima hazir héle gelir ve hafif hava tiflendigini hastaya gostermek
icin demo Gfleme ateslemesi yapar.

o Yazdirma/Menii Diigmesi
Yazdirma/Men( diigmesine kisa stire basildiginda entegre yazicidan )

Al
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sonuglar yazdirilir ve veriler USB veri portuna gonderilir. Yazdirma/Men(i diigmesine bir saniyeden
fazla basili tutulursa Kullanici Meniisti Segeneklerine girilir.

DI|[A||T [A

e Kolay Atim Diigmesi

Kolay Atim diigmesine bir saniyeden fazla basili tutulursa Kolay
Atim Modu etkinlegir.

0
Bu, 6lclim almanin zor oldugu durumlarda (6r. korneada hasar veya yara varsa) tonometrenin
atesleme yapmasini saglar. Bu islem sirasinda ses cikar ve ekranda ilave anlik gosterge

goriintllenir. Baska bir digmeye basildiginda veya goz degistirildiginde tonometre normal moda
geri doner.

e USB Transfer Portu
Bu, IOP verilerinin kisisel bilgisayar gibi harici bir cihaza transfer edilmesi ve vasifli bir teknisyenin
Pulsair Masatistti Tonometreyi kalibre etmesi ya da yazilim degisikligi gerceklestirmesi icin kullanilir.

/ N
|
| / )

N\ KW
|
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@ Gii¢ Girisinin Baglanmasi/Baglantinin Kesilmesi

Baglamak icin distik voltajli elektrik fisini elektrik prizine takin. Baglantiyi kesmek icin diisik
voltajli elektrik fisini elektrik prizinden ¢ikarin.

0 Kumanda Kolu

Dénen Kumanda Kolu, Olciim Bashiginin yiiksekligini ve Pulsair Masatistii Tonometre Hareketli
Platformunun éne arkaya hareketlerini kontrol eder.

@ Yazici Kapadi

Yazici kagidina Yazici Kapagini kullanarak ulasabilirsiniz. Yazici Kapagini agmak icin kapagin
Uizerindeki parcayi kaldirin ve hafifce kendinize dogru gekin.

@ Hizalama Ekrani

Hizalama Ekrany, kullanicinin élcim yapmadan 6nce tonometreyle korneanin merkezini dogru sekilde
hizalamak icin hastanin gozlerini gorsellestirmesini saglar. Pulsair MasaUst(i Tonometre Hareketli
Platformunu kullanarak hizalama yapilir ve Kumanda Kolu ile nihai hizalama gerceklestirilir.

Pulsair Masatisti Tonometre dogru konumda ve hizada oldugunda otomatik olarak atesleme
yapacaktir. Hizalama stireci hakkinda ayrintili talimatlar icin Boliim 8'e bakin.

@ Hizalama Ekrani Ayar Kontrol Tekerlekleri

@ Renk ayari -Q- Parlaklik ayari
<. Kontrast ayari

@ Olciim Goriintiileme Ekrani

Olcim yapilan g8z, ortalama okuma dederi ve sol (L) ya da sag (R) gozlerin ayn ayri okuma
degerleri ekranda gdriintlilenecektir. Sol ve sa§ otomatik olarak tespit edilir.

gorlintlenir. Art arda yapilan her bir okuma degeri alindiktan [
sonra ekranda ayri okuma degeri ve her goz icin en son yapilan —Ln
en fazla 4 okumanin ortalamasi gorntiilenir.

Cesitli nedenlerden dolay dlctim tespit edilemediginde Pulsair
Masatistii Tonometre ekraninda I0P okumalarina ek olarak
bircok mesaj da gériintilenir. Bu durumlarda ekranda sunlar
goriinttlenebilir:

R 16 1 G 4N 16} 111G 16
ilk okuma degeri alindiktan sonra lgiilen IOP ekranda l I
| W
r
]
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a) < 5:Okuma degeri 5mmHg'den az oldugunda gérintilenir. Bu durumda gegerli
okuma degeri goriinttilenmez. Uzun stireli bir sesle belirtilir.

5 R E A D A G Al

I

b) >25: Hafif Gflemede aplanasyon tespit edildiginde ve okuma degeri 25mmHg'den
ylksek oldugunda goriintilenir. Bu durumda tonometrede “>25" gériintilenir ve sert
iflemeye gecilir. Art arda yapilan iki okuma degeri 20mmHg'den az olana kadar
tonometre sert (ifleme modunda kalir.

=21 {6 READ AGAI N

¢) >50: Okuma degeri 50mmHg'den yiiksek oldugunda gértntiilenir. Bu durumda gegerli
okuma degeri goriinttilenmez. Uzun stireli bir sesle belirtilir.

= 5 (0 READ AGAI N

Not: Gorlintllenen ortalama, en yakin tam sayiya yuvarlanir veya Kullanici Mentsti Secenekleri
araciligiyla erisilebilen kullanici ayarina bagli olarak bir ondalik hanesi olacak sekilde gorintiilenir.

Goriintiilenen stirekli ortalama, bir ondalik hanesi olacak sekilde alinmis gercek okuma
degerlerine gore hesaplanir. Ornegin 15,4 16,3 14,2 ve 16,9 degerindeki okumalar toplandiginda
62,8'e esittir. Bu toplam deger, okuma degeri alma sayisina, yani 4'e boltintr. En son ¢ikan rakam
kullanicr ayarlarina bagl olarak 15,7 veya 16 seklindedir. Bagimsiz okumalarin tam sayr olarak
goriinttilendigini unutmayin.

Gerekli tiim okuma degerleri alindiktan sonra gériintilenen rakam, hastanin kaydedilen IOP'sidir.
Art arda yapilan iki okuma degeri TmmHG icerisindeyse yeterli sayida okuma degeri alindigini
belirten bir ses disariya verilir.

8. KENDIi KENDINE TEST

Menii Secenedi secilerek tani amach kendi kendine test programi calistinilabilir. Ekranda “KENDI
KENDINE TEST CALISTIR" gériintiilenecektir. Temizle/Demo diigmesine basildiginda kendi kendine
teste girilir ve ekranda “SELF TEST RUNNING" (KENDI KENDINE TEST CALISTIRILIYOR)
gorlintlenir. Bu islem 45 saniye sirer. Test bittiginde sonuc verileri yaziciya génderilir ve ekran
temizlenir.
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9. (")LQUM PROSEDURU
91 CIHAZIN HAZIRLANMASI
1. Gli¢ Kaynagi Kablosunu tonometreye

takin. Elektrik prizi, tonometrenin sag il\
tarafinda yer alir. i

2. Tonometrenin 6n kisminda yer alan
basmali Acma/Kapama anahtarini
kullanarak tonometreyi agin.
Tonometre kullanima hazir héle
gelecektir.

3. Hava Ufleme Borusundan toz dnleyici
kapag cikarin.

4. Tagima Kilidi sikilmissa gevsetin.

Kumanda Kolunu kullanarak Pulsair
Masalstli Tonometrenin hareketli
kismini arkaya ve sola, kendinize dogru
getirin (6nce sag gozl olcmek igin).

6. Pulsair Masatstti Tonometre
kullaniimazken icinde birikmis
olabilecek toz partikiilleri veya
nemi dagitmak icin tonometreyi
kullanmadan 6nce Temizle/Demo
diigmesine 1 saniye basin.

"4
»

A

9.2 HASTANIN HAZIRLANMASI

Pulsair Masaustii Tonometreyi kullanmadan énce hastanin kendini rahat hissetmesini
saglamalisiniz ve tercihen baslari desteklenerek optimum okuma konumunda olduklarindan emin
olmalisiniz. Clinkl kaygi ve gerginlik elde edilen okuma degerlerini olumsuz etkileyebilir. Bunu
basarmak icin asagida belirtilen adimlari izleyin:

1. Kontakt lensler ve gtizliik camlari yipranmissa hastadan bunlari ¢ikarip normal bir sekilde
gozlerini kirpmalarini ve nefes alip vermelerini isteyin.
2. Hastanin rahat ve kendini serbest biraktigi bir pozisyonda durmasini saglayin.

3. Hastay rahatlatmak icin okuma degeri almadan énce hastanin elinin arkasinda Temizle/
Demo diigmesini kullanarak uygulamayi gésterebilirsiniz.

4. Cene Desteginin tizerine tek kullanimlik mendil koyun.
Hastadan basini Cene Destegine yerlestirmesini isteyin.

5. Hastanin dis kantusu Cene Destegi yatay cubugundaki
isaretle hizalanana kadar Cene Destegi yliksekligini
ayarlayin.
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Okuma degerini almadan énce:
1. lyi ve yansitici bir gézyas filmi elde etmek icin hastadan gézlerini kirpmasini istemelisiniz.

2. Hastanin ve tonometre optiginin dogrudan isik (yani spot isiklari veya glines 151g1) altinda
yer almadigindan emin olmalisiniz.

3. Hastanin gézlerin tamamen acik oldugundan emin olmalisiniz. Bu hastanin goz kapaklarini
gerdigi ve IOP'yi artirdig gz kisma hareketini engellemeye yardimci olur.

4. Okuma islemi boyunca kornea gozyas filminin devamliligini saglamak icin hastanin ara sira
g6z kirpmasina izin vermelisiniz.

9.3 OKUMA DEGERINi ALMA

1. Kumanda Kolunu tutarak hastanin 6lciilecek
g6zii Hizalama Ekraninin merkezinde gortnir
héle gelene kadar diger elinizle Hareketli
Platformu hareket ettirin. Yiikseklik ayari da
Kumanda Kolu gevrilerek yapilir. Hareket alani
yetersizse hastanin basinin Cene Destegindeki
ylksekligini tekrar kontrol edin ve Kumanda
Kolunu kullanarak tekrar deneyin.

2. Dis goziin goriintlsii arti imleg hizalama hedefi

haline gelene kadar tonometreyi dikkatle
hastaya dogru hareket ettirin.

3. Dogru odaklama konumu bulunup \

tonometrenin otomatik atesleme yapmasi o
| ——

tetiklenene kadar Kumanda Kolunu kullanarak
arti imleg hizalama hedefini odaklayin.

Not:

=3

Ekranda kirmizi bir ton gértnebilir. Bu durum cihazin fonksiyonunu etkilemez.

4. Her g6z icin dort okuma degeri alindiktan sonra Pulsair Masatist(i Tonometre okumay!
durdurana kadar atesleme konumunda kalin. Yeterli sayida okuma degeri alindiktan sonra
(art arda iki okuma degeri birbirinden TmmHg yiiksek veya diistik oldugunda) Pulsair
Masaiistli Tonometre kisa bir bip sesi ¢ikaracaktir.

5. Kaydedilen okuma degeri, 5nemsiz veya kotli sonug alinan bir etkinlikse uzun bir ses
duyulacaktir.

6. Ik okuma degeri, élciilen deger olacaktir; sonraki okumalardaki aktif ortalama 10P
goriintlilenecektir. Uzaktan alinan veya hatali okuma degerleri hesaplamadan otomatik
olarak ¢ikarilacaktir.

10. YAZDIRMA

istendiginde yazdirma diigmesine basilarak sonuclar yazdirilabilir. Sonuglar yazdinldiginda
yazdirma bellegi temizlenmez.

76



KEELER Pulsair MasaUstl Tonometre

101 USB VERIi CIKISI

Yazdirma diigmesine basildiginda USB portuna su formatta dosya gonderilir:
[R] = XX, XX, XX, XX, [xx.x]

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

Bu veriler baska uygulamalarda ice aktarilabilir. Bunun nasil yapilacagina
dair ayrintilar icin {iclinct taraf program destek ekibinize danisin.

E. ‘.__4‘_ . % _Yazdirma Keeler

| diigmesi Pulsair Desktop

4 Name:
Date:
Time:

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

1. YAZICI KAGIDINI YERLESTIRME

1. Yazia kagidina Yazici Kapagini kullanarak
ulasabilirsiniz. Yazici Kapagini agmak icin Kapagin !
lizerindeki parcayi kaldirin ve hafifce kendinize 1 |

dogru cekin. m

Bos kagit rulosunu gikarin. =

2. Yenikagit rulosunu kagit tutucuya yerlestirin ve
actk ucun rulonun dist kisminda yer aldigindan s
emin olun. Aksi takdirde yazdirma islemi @
gerceklestirilmeyecektir. o

Kagidin agik ucunu Kapaktaki bosluktan gecirin.
4. Kapagi kapatin.

12. KULLANICI MENUSU SEGENEKLERI

1. Kullanici Meniistine girmek icin tonometre agikken Yazdirma/Men( diigmesine 3 saniyeden
uzun stre basili tutun.

2. Ekranda 6nce Menii Secenedi (Sesli ikaz Kontrolii) ve meveut secim ([SESLI IKAZ ACIK] veya
[SESLI IKAZ KAPALI]) goriinttilenecektir.
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3. Temizle/Demo diigmesine 1 saniyeden uzun siire basili tutuldugunda kullanici Degistirme

Secenekleri donguisti gortintllenir (tabloda gosterildigi gibi).

4. Yazdirma/Menii diigmesine 1 saniyeden uzun siire basili tutuldugunda bir sonraki Men(i
Secenegine ilerlenir (tabloda gosterildigi gibi; bu durumda Masatistl Seviyesi).

Tercih ettiginiz secimi yapmak icin Temizle/Demo dtigmesini kullanin.

6. "OK" yazisi goriintllenene kadar 4. ve 5. adimlari tekrarlamaya devam edin. Pulsair
Masaiistli Tonometreniz artik tercih ettiginiz ayarlarla kullanilmaya hazirdir.

Ekrani

Menii Secenegi | Ekran Degistirme
Secenekleri

Sesli Ikaz SESLI IKAZ ACIK ACMA/KAPAMA

Kontrolii

|OP Formati EKRAN XX XXIXX, X

Goriintiileme KONTRAST 0 0-20

Kendi Kendine
Tam Test

KENDI KENDINE TEST
CALISTIRILSIN MI?

KENDI KENDINE TEST
CALISTIRILIYOR

13. KALIBRASYON,

A

131 DUZENLI INCELEME

Giig kaynag tinitesinde ve kabloda hasar olup olmadigini diizenli araliklarla kontrol edin.
incelemeden énce giic kaynaginin Pulsair Masatist(i Tonometre ve sebekeyle baglantisini kesin.
Kablonun dis yalitim malzemesi hasar gdrmis gibiyse kabloyu kullanmayi derhal birakin. Yenisiyle

BAKIM VE iINCELEME

degistirmek icin yerel bayinizle iletisime gecin.

13.2 GENEL

Tonometrenin tozlanmamasina dzen gosterin.

Pulsair MasaUstii Tonometre belirli bir stire kullaniimayacaksa Acma/Kapama Digmesine basarak
"Kapali” konuma getirin ve gtic kaynagini ¢ikarin. Tonometreyi korumak icin toz kapagini kullanin.

Keeler, giivenli ve dogru bir 6lciim elde etmek icin kullanicinin rutin bakimi
sik stk gerceklestirmesini nermektedir. Cihazin kalibrasyon sinirlani disinda
olmasi halinde onarim ve yeniden kalibrasyon islemleri icin cihazi Keller
Ltd.'ye veya yerel bayinize geri gondermek oldukca 6nemlidir.
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14. SERVIS VE KALIBRASYON

Keeler, Tonometrenin her yil kalibre edilmesini énermektedir. Ureticiden izin almadan bu cihazda
degisiklik yapmayin.

Degisiklik yetkili bir Pulsair servis merkezi veya distribiitéri tarafindan gerceklestirilmelidir. Unite
aclldiginda otomatik kontrol islemi baslatacak ve bir ariza buldugunda bunu gdsterecektir.

Bu cihaz kullanici tarafindan onarilabilecek parcalar icermemektedir. Servis el kitaplari, yetkili
Keeler servis merkezlerine ve Keeler egitimli servis personeline temin edilecektir.

15. GARANTI

Keeler Griintintiz 2 yil garantilidir ve asagidakilere tabi olarak iicretsiz olarak degistirilir veya
onarilir:

e Hatali iretimden kaynaklanan herhangi bir defo.
e Cihaz ve aksesuarlar bu talimatlara uygun sekilde kullanilmis olmalidir.
e Her tlrlii talep icin kanit olarak satin alma belgesinin ibrazi.

é Uretici, cihaza herhangi bir sekilde miidahale edilmesi veya rutin bakim
islemlerinin ihmal edilmesi veya iretici talimatlarina uygun sekilde
yapilmamasi halinde tiim sorumlulugu ve garanti kapsamini reddeder.

Bu cihaz kullaniai tarafindan onarilabilecek parcalar icermemektedir. Tiim
bakim ve onarim islemleri, yalnizca Keeler Ltd. tarafindan veya uygun
egitimi almis yetkili distribiitorler tarafindan gerceklestirilmelidir. Servis
el kitaplari, yetkili Keeler servis merkezlerine ve Keeler egitimli servis
personeline temin edilecektir.

16. TEKNiK OZELLIKLER VE ELEKTRIK DEGERLERI

Keeler Pulsair Masastli Tonometre elektrikli tibbi cihazdir. Bu cihazda elektromanyetik uyumluluk
(EMC) gbzetilmelidir. Bu boltimde, cihazin elektromanyetik uyumluluk acisindan uygunlugu
aciklanmaktadir. Bu cihazi kurarken veya kullanirken, bu bolimde verilen bilgileri dikkatlice
okuyun ve uygulayin.

Tasinabilir veya mobil tip radyo frekansina sahip iletisim initeleri, bu cihaz iizerinde olumsuz etki
yaratarak arizaya neden olabilir.

161 ELEKTROMANYETIK EMISYONLAR

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Keeler Pulsair Masatist(i tonometrenin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi
amaclanmistir. Msteri veya kullanici, cihazin béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.
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Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Keeler Pulsair Masatistli Tonometre RF enerjisini yalnizca
kendi dahili fonksiyonlar icin kullanmaktadir. Bu nedenle
RF emisyonlari cok distktir ve civarindaki elektronik
ekipmanlarda herhangi bir parazite neden olmaz.

RF emisyonlari CISPR 11 B Sinifi Keeler Pulsair Masaiistii Tonometre, konutlar ve konut
amacli kullanilan binalari besleyen kamuya acik distik

Uyumlu emisyonlar voltajli glic kaynagi agina dogrudan bagli olanlar da harig

IEC 61000-3-2 olmak Gzere tim kurumlarda kullanima uygundur.

Voltaj dalgalanmalari/titrek | Uyumludur

emisyonlar IEC 61000-3-3

16.2 ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Keeler Pulsair Masastl Tonometrenin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi
amaclanmistir. Msteri veya kullanici, cihazin béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagsiklik testi | IEC 55015 Uygunluk Elektromanyetik ortam
Test seviyesi seviyesi - kilavuz

Elektrostatik + 8 kV temas + 8 kV temas Zemin ahsap, beton veya seramik

bosalma (ESD). 4+ 15 kV hava + 15 kV hava fayans olmalidir.

IEC 61000-4-2 Zemin sentetik materyalle kapliysa

bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli
gecis/patlama.
IEC 61000-4-4

Gli¢ kaynagr hatlan
icin + 2 kV
Giris/cikis hatlar icin
+1kV

Gli¢ kaynag hatlar
icin + 2 kv
Giris/cikis hatlarr icin
+1kV

Sebeke glig kalitesi, standart
bir ticari isletme veya hastane
ortamindaki ile ayni olmalidir.

Gerilim darbesi.
IEC 61000-4-5

Hattan hata/hatlardan
hatlara = 1kV

Hattan hata/hatlardan
hatlara + 2 kV

Hattan hata/hatlardan
hatlara = 1 kV

Hattan hata/hatlardan
hatlara + 2 kV

Sebeke glic kalitesi, standart
bir ticari isletme veya hastane
ortamindaki ile ayni olmalidir.

Glig kaynagi giris
hatlarindaki voltaj
distisleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisiklikleri.

IEC 61000-4-11

Ur=%00,5 devir
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)

Ur = %0; 1 devir

Ur = %70;

25/30 devir (@ 0°)
Ur = %0;

250/300 devir

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

Ur = %0; 1 devir

Ur = %70;

25/30 devir (@ 0°)
Ur = %0;

250/300 devir

Sebeke g kalitesi, standart
bir ticari isletme veya hastane
ortamindaki ile ayni olmalidir.

Keeler Pulsair Masatistii Tonometre
kullanicisinin, elektrik kesintileri
sirasinda kesintisiz bir sekilde
calismasinin gerektigi durumlarda,
cihazla birlikte kesintisiz gtic
kaynaginin kullanilmasr 6nerilir.
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Bagisiklik testi | IEC 55015 Uygunluk Elektromanyetik ortam
Test seviyesi seviyesi - kilavuz

Glig frekansi 30 A/m 30 A/m Giig frekansi manyetik alanlari,

(50/60 Hz) standart bir profesyonel saglik

Manyetik alan. hizmetlgr_i tes‘\s_indeki herhangi bir

IEC 61000-4-8 konum icin belirlenen seviyede

olmalidir.

Not: Ur, test seviyesi uygulanmadan onceki alternatif akim sebeke gerilimidir.

Bagisiklik | IEC 60601 Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

testi Test seviyesi | seviyesi
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, vericinin
frekansl icin gecerli denklemle hesaplanan tavsiye
edilen ayriklik uzakligr disinda, kablolar dahil olmak
lizere Keeler Pulsair Masatistli Tonometrenin hicbir
parcasinin yakininda kullaniimamalidir.

Tavsiye edilen ayrikhk uzakhig

iletilen 6Vrms 1 6V d=1.2yp

RF IEC

61000-4-6

Yayilan 10 V/im 10V/m d=1.2p80MHz ila 800 MHz

RF IEC 80MHz ila _ :

6100043 | 2,76tz d =23 p800MHz ila 2,7GHz

Burada 'p’, verici Ureticisine gére watt (W) cinsinden
vericinin maksimum ¢ikis giici degeri iken, 'd" metre
(m) cinsinden tavsiye edilen ayriklik uzakligidir.

Bir elektromanyetik alan calismas!' ile belirlendigi
lizere sabit RF vericilerinin alan kuvvetleri, her
frekans araliginda? uygunluk seviyelerinden disiik
olmalidir.

Bu sembolle isaretlenmis ekipmanlarin
civarinda parazit olusabilir.

Not 1: 80MHz ve 800MHz frekanslarda daha yiiksek bir frekans araligi gecerlidir.

Not 2: Bu kilavuz tiim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilarin, nesnelerin ve insanlarin
yansima ve emilim durumlarindan etkilenmektedir.

" Baz istasyonlari (mobil / kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amator radyolar, AM ve FM radyo yayinlari ile TV
yayini gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri teknik olarak kesin bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericiler nedeniyle
olusabilecek elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan calismasi yapiimalidir. Keeler Pulsair
Masatistli Tonometre kullanildigr yerdeki 6lciilmiis alan kuvveti gecerli olan RF uygunluk seviyesinin tizerine ¢ikarsa
Keeler Pulsair Masatist(i Tonometre normal calisma agisindan gézlenmelidir. Anormal performans gozlenmesi halinde
Keeler Pulsair Masatist(i Tonometrenin yerinin veya yontiniin degistirilmesi gerekebilir.

2 150kHz ila 80 MHz frekans araliginin tizerinde alan kuvvetleri 10V/m‘den az olmalidir.
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16.3 ONERILEN EMNIYET MESAFELERI

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile Keeler Masaiistii arasinda tavsiye
edilen ayrikhk uzaklklar:.

Keeler Pulsair Masaiist(i Tonometrenin yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik
ortamda kullaniimasi amaclanmaktadir. Keeler Pulsair Masatist(i Tonometre miisterileri ya da
kullanicilar, iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine gére tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari (vericiler) ve Keeler Pulsair Masalistii Tonometre arasinda asagida Gnerilen asgari
uzakligi koruyarak elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimcr olabilirler.

Vericinin dl¢iilen azami Verici frekansina gore ayrikhik uzakhgr (m)
cikis giicii (W)
150 kHz ila 230MHz | 80MHz ila 800MHz | 800MHz ila 2,7GHz
d=12/p d=12/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen azami cikis giiciine sahip vericiler icin metre (m) cinsinden énerilen ayriklik
uzakhgy, vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak belirlenmekle birlikte, ‘p" degeri verici
Ureticisine gore watt (W) cinsinden vericinin azami cikis giiciidr.

Not: 1 80MHz ve 800MHz frekanslarda (daha yiiksek olan frekans araligi gecerlidir).

Not 2: Bu kilavuz tiim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilarin, nesnelerin ve insanlarin
yansima ve emilim durumlarindan etkilenmektedir.

17. TEKNiK OZELLIKLER

Boyutlar 450 x 435 x 245mm (Y x D x G)

Agirhk 16kg

Kalibre edilen aralik 5mmHg ila 50mmHg

Tekrarlanabilirlik <%5

(Ortalama degisim katsayisi)

Dogruluk +/-5mmHg (givenirlilik seviyesi %95)*

Calisma uzakhgi Hastanin kornea yiizeyinden birinci lensin 6n ylzeyine 20 mm.

Hava tfleme cemberinden hastanin korneasinin 6n yiizeyine
olan 15 mm'lik nominal mesafeye esittir.

Goriintiileme 6lcegi Tek satirda 16 karakterli alfanumerik gorintileme
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Aydinlatma sistemi Kiziltesi LED

Sunlarla uyumludur:

BS EN 15O 15004-2

Elektrik Giivenligi (Medikal) IEC 60601-1 Elektromanyetik
Uyumluluk IEC 60601-1-2, BS EN SO 15004-1,

Gii¢ Kaynagi Unitesi Anahtar modu, (110-240V)+/- %10, coklu priz tipi, EN 60601-
1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3 uyumlu
Gii¢ kaynag cikisi 30 VA (12V DC 2.5A)
Frekans 50/60 Hz
*Dahili testler 20 katilimciyla gerceklestirilmistir.
Cevresel Kosullar:
KULLANIM
%90

/ﬂ/ - 1060 hPa
10°C %30 800 hPa—! I

no
&

Sok (ambalajsiz) 10 g, 6 ms siire

SAKLAMA KOSULLARI

6
&

. %95 1060 hPa
/H/ - ’ ‘
-10°C %10 700 hPa

TASIMA KOSULLARI
%95
/ﬂ/ 70°C 1060 hPa
' '

-40°C %10 500 hPa

Vibrasyon, sinusoidal 10 Hzila 500 Hz: 0,5 g

Sok 30 g, 6 ms stire

Carpma 10 g, 6 ms slre
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18. AKSESUARLAR VE YEDEK PARCALAR

Parca Parca Numarasi
Cene Destegi mendili 3104-1-8201
Yazici kagidi 2208-L-7008
Pulsair Masatistii Tonometre toz kapag EP39-70435

19. AMBALAJ VE iMHA BILGILERI

Eskimis Elektrikli ve Elektronik Cihazlarin bertaraf edilmesi

Urlintin {izerinde veya ambalaj ve talimatlarda yer alan bu sembol, bu tiriintin
evsel atik olarak degerlendiriimemesi gerektigini belirtir.

WEEE'lerin (Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar) cevre tzerindeki etkilerini
azaltmak ve atik sahalarina giren WEEE miktarini minimuma indirmek icin

] Uriindin hizmet siiresi sona erdikten sonra ekipmanin geri donusttiriilmesini ve
yeniden kullaniimasini tavsiye ediyoruz.

Uriiniin toplanmasi, yeniden kullaniimasi ve geri déniistiiriilmesi konusunda daha
fazla bilgi almak isterseniz liitfen 01691 676124 (+44 1691 676124) numarali hattan
B2B Uygunluk birimi ile iletisime gecin. (Yalnizca Birlesik Krallik icin).

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve Uye Ulkenizdeki
yetkili makama bildirilmelidir.
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