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Translation

The Keeler Pulsair Intellipuff 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 IntelliPuff Non-Contact Tonometer should be used only by
trained personnel. USA Federal law restricts this device to sale by or order
of a physician.

11 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.

This device is intended to be used by a trained healthcare professional only in a healthcare
environment. 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 IntelliPuff Non-Contact 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
damage.

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

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

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

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

A WARNINGS

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

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

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

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

e Do not remove the labels covering the key holes unless wall mounting the Pulsair
IntelliPuff.

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.

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

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

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

e Keep out of the reach of children.
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e To prevent condensation from forming, allow instrument to come to room temperature
before use.

e Only mount on wall according to Keeler Instructions.
e This product should be used in a room with low / dimmed lighting.

e Before using the Pulsair IntelliPuff Tonometer, press the 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 IOP measurements is known to be affected by variations and changes in corneal
rigidity due to differences in corneal thickness, intrinsic structural factors or corneal refractive
surgery. It is recommended that these factors are considered during IOP measurement.

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.
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3.2 CLEANING TONOMETER BODY

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

1. Wipe the external surface with a clean absorbent, non-shedding cloth dampened with
de-ionised water / detergent solution (2% detergent by volume) or water / isopropyl
alcohol solution (70% IPA by volume). Avoid 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. WALL MOUNTING
Your Pulsair IntelliPuff is supplied with a sturdy wall mounting bracket.
1. The bracket has four holes allowing it to be securely fixed to an
appropriate wall or vertical surface.

2. Choose carefully the intended location for your IntelliPuff 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. |

3. Use the wall mounting bracket as a template and clearly mark the
position of the holes in the wall. Ensure that there are no live utilities ‘
where you are to drill. ‘

Drill the appropriate size holes for the screws and rawplugs supplied.
Attach the plate securely to the wall.
Remove labels covering the key holes.

Carefully locate the mounting pegs of the plate to the key holes on the back of your
Pulsair IntelliPuff and lower into its final and secure position.

N o voA

6. TONOMETRY, PRESSURE VARIATIONS IN THE HUMAN EYE

The Keeler Pulsair IntelliPuff Tonometer measures intra-ocular pressure by automatically
releasing a gentle puff of air onto the cornea. This is known as an event.
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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 IntelliPuff 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.

7. NAMES OF CONTROLS AND COMPONENTS

o On / Off Push Button

To turn the Pulsair IntelliPuff on or off, push the On / Off button — a green LED will indicate the
unit is on.

e Test Eye
This is useful for user training; it will not return an 10P measurement.

e Printer Active LED

When lit, this indicates the printer is activated; replacing the handset in the cradle will start the
print. Alternatively, a print can be made at any time using the print button on the handset.
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0 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.

9 Serial Port

The Serial Port is used for calibration, systems checking and data output (located on rear of
instrument).

G Power Input
Insert the low voltage power lead (located on rear of instrument) using only Keeler power
supplies.

0 Forehead Rest
Push to release or push to return the Forehead Rest to its discrete position.

e Right (OD) / Left (0S) Indicators
These will indicate the eye to be measured; the OD / OS button will toggle between these
indicators.

Hand Unit

(Pulsalr i)
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e Display
The display shows the recorded I0P reading and the averaged I0P reading.

After the first reading is taken the display shows the measured IOP. After each of the
consecutive reading is taken the display shows the average of the readings taken so far, i.e.
the first figure displayed is the actual reading, the second figure is an average of the first two
readings etc., up to a maximum of 4 readings per eye.

Note: The displayed figure 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 average is based on the 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.

When all the required readings have been taken the figure displayed is the I0P that is
recorded for the patient. When two consecutive readings are within TmmHg an audible sound
will be heard indicating that sufficient readings have been taken.

@ Print / Menu button

A press of less than one second will print the acquired data; press and hold for more than 3
seconds to access the User Menu Options. Refer to page 14 for full instructions on the User
Menu Options.

@® Review Button / Easy Pulse Button
The 'R’ Review button is dual function:

e Review — It allows the reader to review readings taken.

e Easy Pulse Mode — In the event of difficulties in firing.For example with a damaged or
scarred cornea, it will override the firing parameters to ease taking the measurement.

Press the Review button. The display shows the readings taken in the order they were taken,
the final figure displayed is the cumulative average, the IOP.

The Pulsair memory retains a rolling four readings, per eye. New readings automatically replace
the oldest.

To review the other eye, press the OD / OS button once and then press the Review button.

To clear the memory you can either replace the Hand Unit in the holster and remove again or
press the Demo button.

To initiate Easy Pulse Mode hold the Review button for greater than one second; the display
will show “easy’, it will beep once and the Pulsair Intellipuff tonometer will be ready to use on
the difficult eye. Pressing any button, returning the Hand Unit to the Cradle, or performing a
manual reset by pressing the button in the Cradle Well, will return the Pulsair IntelliPuff to its
previous settings.
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@ Demo Button

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

® oD/ 0s Button ‘Menu Change Button’

This toggles between recording data for the left or right eyes. This button is also used to toggle
through the User Menu Options when in Menu Mode, refer to page 14 for full instructions
on the User Menu Options.

@ Eyepiece
The Eyepiece allows the user to view the patient’s eye and align the targeting system.

@ Puff Tube and Lens

The Puff Tube and Puff Lens are the parts of the Pulsair
IntelliPuff through which the Pulsair IntelliPuff is aligned and
a gentle puff of air is emitted.

[16) Alignment LEDs

The two green LEDs located on the front of the Hand Unit act
as a guide when you are lining up the patient’s eye to take

a reading.

8. MEASUREMENT PROCEDURE

81 PREPARING THE DEVICE

1. Plug in the Power Supply Cord to
the tonometer. The Power Socket is
located at the rear of the tonometer.

2. Turn the tonometer on using the On /
Off push switch located on the front
of the tonometer.

3. Lift the Hand Unit from the cradle.

. Remove the red protective dust cap
from the Puff Tube.

5. When the Hand Unit is removed from
the holster the two green LEDs on the
front illuminate, and the pump starts,
the Pulsair IntelliPuff will perform a
system check, when complete the
display will read 'OK’, refer to Section
9 for a full list of display data.
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6. Before using the Pulsair IntelliPuff press the Demo button to dispel any minute particles
of dust or moisture which may have settled whilst the Pulsair IntelliPuff was not in use.
8.2 PREPARING THE PATIENT

Before using the Pulsair IntelliPuff 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.
2. Ensure that the patient is comfortable and in a relaxed position.

3. 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.

Before taking a reading, you should:
1. Ask the patient to blink to ensure a good and reflective tear film.

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

3. Ensure the patient's eyes are fully opened. This helps to prevent squeezing, where the
patient unconsciously tenses their eyelids and increases IOP.

4. Throughout the reading process, you should allow the patient to blink at intervals to
maintain the corneal tear film.
8.3 TAKING THE READING
Once the Pulsair IntelliPuff and the patient are prepared, you are ready to take a reading.
1. The Pulsair IntelliPuff is set to automatically select the right eye as the first eye to be
measured. If you wish to select the left eye, press the OD / OS button on the hand unit.
2. Lift the Hand Unit, the pump starts and the two green LEDs illuminate.

3. From a distance of about 30 cm (12 4. Slowly move closer to the patient,
inches), look through the eyepiece and maintaining alignment. Support the
locate the patient’s eye. Pulsair IntelliPuff against your free hand

and/or use the ‘pop out’ Forehead Rest.

-
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5.

7.

Note: For quick alignment reference, please refer to
the short form instructions located at the rear of the
instrument and accessed by using the pull out tab on
the back left hand side.

. If the unit does not fire, repeat step 3-7.

Continue to move in slowly towards the 6. Continue to move closer, a red reflex
patient, two green dots will appear. appears.

Move closer. At a distance of
approximately 15mm, a black cross on
red or 'bow tie" image appears. Centre
this image (on the central bar) and the
Pulsair IntelliPuff fires automatically.

Once you have taken a reading, remain in the operating position; wait a few seconds for
the air chamber to refill. When the 'bow tie’ image appears the Pulsair IntelliPuff takes

a subsequent reading. When two successive readings within TmmHg of each other are
recorded, a sound may be emitted (if sounds are enabled in the User Menu Options). If
successive readings of within TmmHg of each other are not obtained, Keeler recommend
taking up to four readings.

When two consecutive readings are within TmmHg an audible sound will be heard
indicating that sufficient readings may have been taken.

. If a reading is recorded as a non-event or bad event, a long high pitch tone will be

heard.

. 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.

. At any time pressing the Review button will

allow you to view the individual readings.
y 9 Pulsair @IZD

To measure the other eye, press the 0D / 0S
button on the Hand Unit and repeat processes
3-7.

pull




Pulsair Intellipuff Tonometer by KEELER

9. DISPLAY EXAMPLES

Standby
The tonometer will display STBY when power is on.

System Initialisation

The unit will display WAIT for one second while the system
initialises.

oK

When no fault is found, OK is displayed and the tonometer
defaults to measure the right eye OD.

Shows first reading of 14mmHg.
The LED OD / OS indicator shows which eye the reading
relates to.

Reading to 0.1 significant figure

If 0.1 significant figure is selected using the menu options.
In this case there is no indication on the display that the
reading is the first or average of more than 1.

I0P greater than 25mmHg

When a pressure (I0P) of greater than 25mmHg is detected,
the unit will display >25, the puff intensity will automatically
be increased from the soft puff to the normal puff level for
subsequent measurements.

Self-test

The unit will perform regular Self-tests — if a possible
discrepancy in operating parameters is suspected the ‘RUN
TEST" message will be displayed for up to 15 seconds. To
continue to use the tonometer press the OD / OS button
to clear the message. The results displayed thereafter may
be suspect. Refer to the User Menu Options section in this
manual for guidance on running the Self-test.

Error
Display shows error. (Signified by a long high pitch sound).
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10. PRINTING

The results can be printed by pressing the Print button on the Hand Unit, or if the user menu is
set to automatically print by replacing the Hand Unit in the cradle.

10.1 SAMPLE PRINT

The reading in brackets (20) indicates a discarded value (not Keeler
taken into account in the average calculations). Name:
The Name, Date and Time fields are to be manually written in f,::
by the operator. Right Eye:
The average IOP is printed to one decimal place ‘xx.x". A
Data: (20), 10, 10510\
The last four individual readings are printed to zero decimal LeftEye:
places xx'. Avg 10P: 10.5 mmHg

Data: 10, 11, 10510\

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 Cover.
Close the Cover.

12. USER MENU OPTIONS

1. With the tonometer switched on and the Hand Unit removed, press and hold Print /
Menu button for more than 3 second to enter the User Menu Options.

2. The Display will show the first User Menu Option and the current selection i.e.. PRNT ON
or PRNT OFF.
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To change the User Option, press the OD 0S
/'Menu Change’ button once, 'toggling’ the
0D 0S /'Menu Change' button will cycle
through the option(s).

Pressing the Print / Menu button will move
you forward to the next User Option, in this
case the Buzzer Control.

Use the OD OS / ‘Menu Change’ button to
make your preferred selection.

Note: to run the Self-test, press the DEMO Print / Menu
button, not the OD OS / ‘Menu Change' button
button.

Continue to repeat steps 4 and 5 until ‘OK"is 1 o/ mrenu
displayed. Your Pulsair IntelliPuff Tonometer is  change’ button
now ready to use with your preferred settings.

Menu Option Display Change Options
Printer Control PRNT OFF / ON

Buzzer Control BUZ ON / OFF

|OP Format XX/ XXX

Full Self-test RUNTEST TEST / WAIT

The last choice above ‘Run Test' (selected by pressing DEMO button) would start a Self-
test program (around 45 seconds), the result of which should be printed.

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 IntelliPuff Tonometer and the

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

15
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13.2 GENERAL
Keep the tonometer free from dust.

If the Pulsair IntelliPuff 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.

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 IntelliPuff 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.
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161 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Keeler Pulsair IntelliPuff 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.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment — guidance

emissions IEC 61000-3-3

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Keeler Pulsair IntelliPuff 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.

RF emissions CISPR 11 Class A The Keeler Pulsair IntelliPuff Tonometer is suitable for use
in all establishments including domestic establishments

Harmonic emissions and those directly connected to the public low-voltage

IEC 61000-3-2 power supply network that supplies buildings used for

Voltage fluctuations / flicker | Complies domestic purposes.

16.2 ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Keeler Pulsair IntelliPuff 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). + 15KV 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
[EC61000-4-4 | +1kVforinput/ | 1KVforinpuy | NOsPital 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) ;hat gfla typjcal commercial or
+ 2kV line(s) to + 2 kV line(s) to ospital environment.
earth earth
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Immunity test

IEC 55015 Test
level

Compliance
level

Electromagnetic
environment — guidance

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

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

Ur=10% 0.5 cycle

Mains power quality should be

that of a typical commercial or

(0, 45, 90, 135, 180, ; i
hospital environment.

225, 270, 315°)
Ur=0%; 1 cycle

If the user of the Keeler Pulsair
IntelliPuff Tonometer requires

IEC 61000-4-11 Ur = 70%; Ur =70%; continued operation during
o o power mains interruptions, it is
25130 cydles (@0°) | 25/30 cydles (@ 0°) recommended that the charger be
Ur=0%; Ur = 0%; powered from an uninterruptible
250/300 cycle 250/300 cycle power supply.
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 ' professional healthcare facility

environment.

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

Immunity | IEC 60601 | Compliance | Electromagnetic environment

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

Recommended separation distance

Conducted | 6Vrms 6V d=124p

RF IEC

61000-4-6

Radiated 10 V/m 10 V/m d=1.2p 80MHz to 800 MHz

RF IEC 80MHz to _

6100043 | 2.7GHz d=2.3p800MHz 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.?

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with this symbol.
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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 IntelliPuff Tonometer
is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Keeler Pulsair IntelliPuff Tonometer should be
observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as re-orientating or relocating the Keeler Pulsair IntelliPuff Tonometer.

2 Over 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 IntelliPuff.

The Keeler Pulsair IntelliPuff 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 IntelliPuff Tonometer can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the Keeler Pulsair IntelliPuff 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=12/p d=1.2/p d=23{p
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 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.
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17. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Console dimensions

260 x 215 x 220mm (H x D x W)

Hand Unit dimensions

315x 150 x 46mm (H x D x W)

Console weight

2.465Kg

Hand Unit weight

0.890Kg

Calibrated range

5mmHg to 50mmHg

Repeatability
(Average coefficient of variation)

<5%

Accuracy

+/-5mmHg (95% confidence level)*

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

4 character dot matrix scrolling

Illumination system

LED infra-red

Length of umbilical cord

2m

Complies with

Electrical Safety (Medical) IEC 60601-1 Electromagnetic
Compatibility IEC 60601-1-2, BS EN 1SO 15004-1,
BS EN 1SO 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 a clinical study, the Pulsair IntelliPuff Tonometer appeared to slightly underestimate I0P relative to the
Goldmann Tonometer at pressures above 30mmHg but these differences were not clinically significant.

Environmental Conditions:

USE

35°C

10°C 30%

(2 89

90% 1060 hPa

800 hPa

Shock (without packing)

‘ 10 g, duration 6 ms
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STORAGE CONDITIONS
95% 1060 hPa
_/H/ 55°C
~ @

-10°C 10% 700 hPa

TRANSPORT CONDITIONS
95% 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
Printer paper roll 2208-L-7008
Intellipuff wall mounting kit 2414-P-7011
Pulsair Intellipuff dust cover EP39-70304
Tonometer face shield 2415-P-7038

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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YupBouheuteite TIc 0dnyie¢ xprong

Yrjua yevikol Kivdovou

Hylepopnvia kataokevrc

NMpoeidonoinon: Mn tovtiCouoa
aktvopohia

‘Ovoa kat biebBuvon kataokevaotr

Mpogtbomoinon;: Kivéuvog
nhektpomingiag

Xopa kataokevric

Mpoetdonoinon: Omiki axTvoPoia

Avakukhwon AmoBATwy Hhektpikoy

B BB

Mpoeidonoinon: Kivouvog

kat Hhektpovikod E¢omhiopot (AHHE) TIapAMaTHaTog
Me aut v 6y mpog ta ndvw Miatnpeite oteyvo
Eqappodpevo pépog timou BF EvBpavoto

~PIBIMELLE

0pto Beppokpaoiag

@ e

Na v ypnatpomoteitat av n ouokevasia
éxetumootei {nid

OhokAnpwiévn a&lohoynan
0VpHOpewONG ato Hvwpévo Baoilelo,
e Tov apiBd Kowomoinpévou
Opyaviapiov yia SGS UK

a)
m

1639

Conformité Européene, yie Tov apiBuo
Kowomoingévov Opyaviopou yia SGS
Belgium NV

Eouatodoiévog avtimpoownog oty
Evpwnaikn Kowotnta

Eovatodotniiévog avtimpoownog oty
ENBetia

ApiBuoc katahoyou @ E€omhiopid katnyopiac I

Yelplaxog aptpog @ Nepioptopidc atpoopaipikric mieang

lapoteyvohoyiko mpoiov Nepioptopdc vypaoiag
@9@ Metappaon

To Tovopietpo Keeler Pulsair tng Keeler eivar oyedtaopévo kat kataokeuaopévo abpguwva pe Ty 08nyia 93/42/E0K, tov Kavoviopd (EE) 2017/745 kai to
150 13485, X0otnja dlayeipiong moIGTTAC yia Ta latpoteyvohoyika npoiovta.

Ta§wopnon

CE / UKCA: Katnyopia lla
FDA: Katnyopia I

Anayopevetal ny avanapaywyri, ev Ohw f ev Bépet, Twv mANPoPOpILY 1oV TIEPIEXEL To MAPOV yyeIpidio ywpic TV Tponyoljievn Eyypagn éykpion Tou
KataokevaoT. ta mhaioia TG TONTIKAG Hag yia cuveyT| avamTuén mpoidviwy, Slatpolyie To dIKaIWHA WG KATAOKEVAOTC va KAvoupe aayéc oTic
nipodlaypagéc ka GMeg Tnpogopiec Tou Tepiéyel To Mapov eyypago xwpic mponyouiievn eibomoinon

To mapdv eyetpidio yprion dlariBetar eniong orig toTooeNideg g Keeler ato Hvwjiévo Baaiheto kar i HIA.

Copyright © Keeler Limited 2023. Exd08nke oo Hvwpiévo Baoilelo 1o 2023.
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1. ENAEIZEIZ XPHZHZ

Autéc ot ouokevéc mpoopiCetat yia xprion Hovo and kataMnha ekmaideujiévoug kat §oualodotnpiévoug emayyehyiaties uyeiag.

H xprion Tou Tovouztpou aépog Pulsair IntelliPuff zmtpznztal pévo amo EKlTlll5£U|l£V0
MPocwMmKo. H op d1akn) vopoBesia Twv HMA mepropilel tnv mwAnon e ¢
autiic amo mtpo 1} KaTomv evrohij¢ tatpov.

1.1 ZYNTOMH MEPITPA®H TOY OPTANOY

Eivau éva TovopeTpo «epgbonang aépa» ayedlaoévo yia va mpoaépet LeTprioels akpiBeiag g evbopBatag micong (I0P)
XWpiC magr pe T EMeavela Tov patiod.

H ouokeur) mpoopiletat yia yprion amokAeoTIKG and ekmaidevévoug enayyehatiec uyelovopikrc mepiBahyng oe mepipaMov
uyetovopikng mepiBahyne. H tovopetpia e nahol aépa amoteel mapaMayr TG Yevikrc TovopeTpiag emmédwong, oty
omola éva TUAHa ToV KepaToeld00¢ KApTETal e pnyavikd epediopata, ata omofa ) dGvayn/mieon mou anarteitat yia mv
entreuén e kapwng oxetiCetar e T evdogBalia micon.

H tevikr epgpuonong aépa anartei katevBuvan evog Babovopniiévou, TOOOTIKOMOINUEVOU TIAKETOU A€Pa TPOG TO KEVIPIKO
THAHO TOU KEPATOEI0UE Kat Trv aviyveuon Trg mpokaBoplopévng Mapapépewong Tou KEpAToeld00¢ HE0W OTTTIKWY PEOWY Kal
QVTQVAKNAGEWY Ao TV EMQAVELD TOV KepaToeldolG.

1.2 MPOBAEMOMENH XPHXH / ZKOMOX TOY OPTANOY
To Tovopetpo aépoc Pulsair IntelliPuff evéeikvutar yia T pérpnan e evdogBahyiiag mieong wpic enaor e Tov opBaluo, wg
BonBnua atov éheyyo kat T didyvwon Tou yAauK®patog,

2. AZOAAEIA
2.1 OQOTOTO=IKOTHTA

NMPOZOXH: To @w¢ MoV EKMEPMETAL AMO AUTO TO Opyavo ival SuvnTikd emkivduvo. 0co
avédverat n Sidpketa e éxBeong, 1600 av§dverat o Kivouvog opOahpikiic BAGBNC.

TMapoho mou ev éxet avayvwpiotei kavévag 6oPapdg Kivbuvog amoé T omrtikij aktivoBolia yia
ta Tovopetpa Keeler, 6uviotoUpi va Siatnpeite TV £VTaor T0U YWTOE IO TIPOCTIITTTEL GTOV
ap@iBAnotpo&idi) Tov acBevouc oTo EAdy10T0 Suvatd yia Ty ekdoTote Sidyvwon. Tamadid,
o1 aoBeveic pe agakio Kat ot acBeveic pe opBalpké mabioel; Statpéxouv Tov uPnéTepo
Kivduvo. Auénpévog Kivduvog pmopei emiong va uepi otav o appIBAnoTPoEIdC éxel
exteBei oy idla i mapopota ouoxzun pemyq opmou (PWTOC EVTOG 24 WPWV. AUTO 1oxVEl

181aitepa 6tav o ap@IBANOTPOEISIC EXEL MPONYOUHEVLC PUTOYpapnBEi pe pag.

H Keeler Ltd 8a mapéxel 6Tov XpioTh, KATomyv aItipatog, éva ypd@pnpa mov ameikovilel
OXETIKN Pacpatiki é§0d0 Tov opydvou.

2.2 MPOEIAOMOIHZEIX KAI TIPOOYAAZEIZ

Ynpelevetat ot n owot kat aogalic Aeoupyia Twv opyavwy Jac eival yyuneévn Hovo pogov Ta Gpyava kal T
TapeNkopeva Toug mapéxovtat amokhelotika and T Keeler Ltd. H yprjon dMawv apehkopiévwv {imopei va o0nynoel o€
auéntéves NAEKTPOUaYVITIKES EKMOUMEC 1} Helwpévn NAEKTPOHAyVNTIKN aTpwoia TG GUOKEVNC Kal evogyeTal va odnyrioet o
opahévn Aeroupyia.
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Tnypeite Ti akdhovBeg mpoguAageic yia va dlaopahiCetat n aopakic Aetmoupyia Twy opydva.

A\ neoeionomzers

« Mnv ypnotonoieite moté o 6pyavo edv éxet umootel opatr (nid kai va to emBewpeite meplodikd yia onpieia PABNG
1 €0QahyiEvnG xprions.

« ENéyyere o mpotov tn Keeler yia onyiefa {nyudg and ) petagopd / anoBrikeuon mpv and m yprion.

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

« Houokeur npoopiCetat yia xprion oe didgopa khwikd mepiBaMovta, dmwg voaokoyieia, ogpBahpohoyikés KAIKES kat
XWPOUG OMTOMETPIKIG.

« Xpnolponoieite povo Ty mapeyoiievo anod v Keeler tpogodooia pevpatog EP29-32777, lagopeika evoéyetal va
TpokAnBei Guahettoupyia Tov opydvou.

« Mnvagaipeite ¢ etikétec mou kahdmouv Tig Baatkég onég, ektdc ecv o Pulsair IntelliPuff mpokertat va tomoBetnBel
010V T0(0.

« 0 katoyog Tou opydvou €ival umebBuvoc yia Ty ekmaideuon T MPOSWIKOD WG TPOG T 0WOTH ToU Xprion.

« Mnvypnoomoteite moté To 6pyavo dtav n Bepplokpacia meptBaMovToc, n atpoogalpikr miean f/kai n oyeTIkr
uypaoia Bpiokovtat etog Twv opiwv mou mpoAénovtat oo mapov eyxelpito.

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

« Auti n auokeur) mpoopiCetat yia prion povo and kataMna ekmaideupiévoug kat e§ouotodoTniiévoug emayyehatieg
vyelac.

« Autdtompoiov bev Ba mpémet va Bubicetat oe uypd.

« ToBuopa Tov Kevtpikol GIKTHOU PEUATOG Elvall TO [ET0 AMOHOVWONG TN OUOKENG amd To KevTptkd diktuo Tpopodooiac.
BeBatwbeite ot mpooBaon atov dlakamtn pebpatog kai To fiopa Tou Kevrpikol SIKTUOU €fval MAVTOTE EQIKTH.

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

Mnv ouvdéete Tov pooapoyEd TPOGoS00iaS TOU KeVTPIKOD OIKTIOU pebatog o€ emtoiyia mpica mou éyel
umootel Aapn.

A « TomoBetrote e mpoooy Ta kahdla Tpoeodoaiag mpog amoguyr mapanatiiatog f PAVHATIOHOU Tou
xpriom.

A\ npozoxs

« Xpnotporoieite povo auBevtikd, eykekpiuéva and v Keeler aviaaktiké kat mapehkopeva, SlapopeTikd Hmopei va
unoBiBaotei ) aogahela Kai ) anddoon g OUOKEUNG.

« Na ulaoaetat oe pépog mou Sev mpoaeyyiCouy maidid.
« Tlpoc amoguyr oxnaTIool GUUMOKVWANG, AgaTe To Opyavo va ENBet oe Beppokpaaia Swpatiov pw and T xpron.
« TonoBeteite To Gpyavo oTov Toiyo aMoKAEIOTIKG 0UUPWVa e TIC 00Nyl TG Keeler.
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« Tompaidv Ba mpémet va xpnotHonole(Tal o€ XOpo e XAHNAG QWTIOHO/UTOPWTIOHEVO XWPO.

« Tpw and m xprion Tou Tovopierpou Pulsair IntelliPuff, natdate to koupni Enideign yia 1 devtepolero yia va
anopakpuvBodv TuYGV IkpooKomikd owplatidla okovng r bypacia mov evbéxetat va éxouv amotedel eve To Opyavo dev
Bptoxetav o xprion.

« Ta prion o€ e0wTEPIKOUE YWPOUG HOVO (va TIpooTaTeVETal amd Ty uypacia).

« Devumapyou {épn (e duvatdTnTa emokevn and Tov XpriaTn oTo E0WTEPIKO. [a MeparTépw MnPogopie
EMKOWWVAOTE (1€ TOV £§0U01050TNEVO QVTIMPAOWTO G¢PBIC.

« Tnpeite Tic 0dnyiec kabapiopod / TaKTIKIG OUVTAPNONG TIPOG AMoQUYr MPOawNIkol TpaupaTiopoy / BAABNG Tou
eSonhiojiov.

« H{n mpaypatomnoinen T OUVIoTWHEVNG TAKTIKIIG GUVTipNang OUHGVA L TiG 0dnyieg Tou TapovTog eyyelptdiou
X0rong unopei va pelcoel T Aeroupyikr didpkela (wrig Tou mpoiévrog.

« Z10Téhog TG (wri Tou TIPOidvTOg, amoppite UjGWYa e TG TomikéC TepiBaMovTikée kateuBuvtrpiec 0dnyieg (AHHE).

2.3 ANTENAEIZH

DNev undpyet kavévag eploplapdc we mpog Tov mnBuapd acBeviv mou Umopel va xpnolpomoinBei autr 1 cuokeur ekTog amd
auTolG Mou TEPLYPAGOVTaL 0TI QVTEVOEIEELS, 01 OMOEC avapépoval MapakaTw.

H akpiBeia twv petproewv 0P eivat yvwotd ot empealetat and Ti¢ dlakupavoelg kat i alhayég otn okAnpoTnTa 10V
kepatoeldug, Ayw S1apopav aTo MAX0G TOL KepaToeldolc, eyyevav SOpIKWY mapayovtwy i S10BAA0TIKMC KeIPOUpYIKNG
1oV Kepatoeldn. 2uviotdrat va AapBdvovtal undyn autof ol mapdyovtes katd m pétpnon 0P

3. OAHTIEX KAGAPIZMOY

3.1 KAOAPIZETE TON OAKO TOY ZQAHNA OYZHTHPA XE EBAOMAAIAIA BAZH:
1. EpPuBiote pua pmatovéra oe 16ompomuMikr akkoohn.

2. MeTakvnote T0 GKpo TG HMATOvETaS Yipw amd Tov pakd
1€ KUKMIKEC KIVATELG. .

3. Metd am6 v ohokhjpwan evdg kukhou, n pmatovéta fa |
Tipénet va amoppimetat yla va pn dnuioupynBoly Aekédeg ’
070V QOKO. | D N,
4. Kortd&re ov gaxd ou owhiva puontipa and my mevpd
Tou ao0Bevolc. Av elval akopa opatd ixvn Gakpuikig
LeuBpavng, emavahdBete Ta mapandve Brpata péypt o
©aKoc va eivat kaBapoc.

Inpeiwon: Anarteital mpoooyr yiava pnv mpokAnBodv @Bopég ot ddtadn Tou awhijva puontipa katd tn didpkela Tou
kaBaptopoo.

NPOZOXH: Mnv xpnotpomolsite moTé 6TEYV PATOVETA 1} XAPTOpAVTIAO yia Tov KaBapiopo
ToU pakol owhijva puontiipa. Mnv xpnotponotsite moté SaPpeypévo mavi i xapti o€
GIALKOVN yta TV KaBapiopo Tov @akol GWAVA YUONTHPA.
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3.2 KAGAPIZMOXTOY ZQOMATOZ TOY TONOMETPOY

1010 ouykexpiévo 6pyavo Ba mpémelva ypnotpomoleital Hovo pn autopatog kabapiopog ywpic eppantion. Na ny
QAMOOTEPWVETAl 0 AUTOKAELOTO Kat v v BubiCetal oe uypd kaBapiopiov. MNdvra va amoouvdéete T povada tpopodooiag
pevpatog and T mpila Tpogodoaiag mpw and Tov kabaplopo.

1. ZounioTe TV e§WTEPIKR EMPAvela e éva kaBapo, amoppo@nTIkd mavi mou Gev agrivel yvoudla, To omoio éxeTe
UYpGvel (e amoviapevo vepd / amoppunaviikd SidAupia (2% amoppumavtiko katd Gyko)  didAupia vepou /
100mpOTUNIKTC ahkoOAnG (70% IPA katd Gyko). Ao@ebyETe TG OTTTIKE EMpavelec.

2. BeBawbeite oui Sev eloywpei meovalov didhupia oto Gpyavo. Mpoaé€te va tnv Bpégete umepBohikd pe dldhupia 10
mavi.

3. Oremodvelec MpEMeL va OTEYWMVOVTAl TIPOOEKTIKG Le T0 XEPLXPNOILOMOLGVTAg éva mavi mou Sev agrvel yvoudia.
4. Anoppiye e aopahela Ta xpnatponomnéva vhikd kabapiopiov.

4. IYITHMATPOO®OAOZIAX PEYMATOX

4.1 PYOMIZHTOY BYXMATOX

AVTIKaTAOTAGTE TO MPOOTATEVTIKG e ToV KataMnho Tipogapployéa oivdeang 0o Kevipiko OikTuo Tpogodoaiac, edv
anarteita, i ypnotponolnote éva Booa IEC 60320 TYNOY 7 (Sev napéyetal).

5. XTHPI=H ZE TOIXO
To dpyavo Pulsair IntelliPuff Napéyetat pe otaBepd Bpayiova yia otipign oe Toiyo.
1. 0 Bpayiovag Slabétel Téaoepic omég mou EMTPENOLY TV A0QAN OTEPEWDT] TOU OE
kataNnho Toixo  kaBetn emgavela.

2. Emhé€te mpooekikd T Béon Tou Tovopiétpou IntelliPuff, hapBavovtag 1diaitepa umoyn ta
B¢j1ata uyeiag kat aopdlelac, yia mapddelypia T Spoporoynan Tou kahwdiou Tpogodoaiag
ka1 T Béon Tou e oon e Tov xprioTn Kat Tov aoBevr. ‘

3. Xpnoworotote Tov Bpayiova oTipI§NG 0TOV T0Y0 WG MPGTUMO KAl ONUEIWOTE He 0a@Rveld
™ 6¢on Twv omwv atov Toiy0. BeBawbeite 6L Sev UMAPKOLV €VEPYEC TAPOYES KOWAG }
wpéhelac oto onleio mou Ba TpunraeTe.

Avoi€re oméc katdMnhou peyéBoug yia Tic Bideg kat Ta ouma mou mapeovtal.
TonoBerote oTabepd T mdka oTov Toiyo.
AQQIPEOTE TIC ETIKETE OV KANUTITOLY TIC BAOIKEC OTEC,

Evromiote mpooekTikd Toug maoaahoug atepéwan g mdKag aTiC Bactkég omég aTo miow pépog Tou opyavou Pulsair
IntelliPuff kat yapnhwote oty Tehkn kat aogal Béon.

6. TONOMETPIA, AIAKYMANZEIZ MIEXHZ XTON ANOPQIINO

OPOAAMO
To Tovopietpo Pulsair IntelliPuff e Keeper petpdel v evdogBayiia mieon anehevBepwvovtag autopara éva Ao puonua

€pa 0TV KepaToeldn. AUTO €lval WwoTo we aupipav.
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Agpaipéote
TIC ETIKETEC

Mia pepovwpévn evoerén pmopet pepikés popéq va elvat mapamhavntiki, kabg n 10P dlagépet Aoyw dlakupdvaewy Tov
GQUYHOU, TOU avanvevoTiko kal AMw nepRolwy Slakupdvaewy. Emfong, T0 avoyokAeiowo Twv Haticy, n oupmieon, n
TpOGANYN LYPV, N GWHATIKY GpAOTNPLOTATA, 1) 0TGN TOU OOMATOG Kal aKOHN Kat n katelBuvan Tou BAEppatoc pmopodv
va emnpedaouy Ty [0P

Evdéxetaiva ypelaotolv éwg 4 evbeiCelc yia va HelwBei n enimtwon autay Twv dlakupdvoewy otn Aqyn piag otadepric IOP
To hoytopiikd Tou Tovopétpou Pulsair IntelliPuff Ba avayvwpiCel Tic evei€eic kat exmépmel pa nynikr eidomoinon otav §oo
Sladoyiéc evdeiCel améxouy Hetagh Toug +/-1 mmHg, uMoSEIVIOVTaG 6TI EVOEXOHEVIS VA HNY AMaIToVVTal MEpQITépw
LETPNOEL.

7. ONOMAZIEX ZTOIXEIQN EAEFXOY KAl EEAPTHMATQN

©  Xoupi svepyomoinang/anevepyonoinon
lava evepyonotfjoete 1y va anevepyomolnoete 1o 6pyavo Pulsair IntelliPuff, natriote to koupni Evepyonoinon/
Anevepyomoinon. Eva mpdowvo LED unodeikviel Tt n povdda elvat evepyomotniév.

Q DoKipaotikog opOaipog
Avt n dokipn eivat yprotn yia exmaideuon Twv xpnotv. Aev npayatonolet pétpnan I0P

9 LED evepyou eKTUmWTi

Otav autd o LED ivat avaypévo, o extumwtic eivat evepyomoinuévoc. H tomoBémon g ouakeuric xelpoc ot Baon ekvdet
v ektomwon. Evaaktikd, n ektomwon pmopei va mpaypiatonoln Bl omoladiinote oTiypr XpnotHomoIwvTac To ko
EKTUMWONG 0Tr) OUGKELH XELPOG.
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o Ka\vppa ektunwt)

H mpdopaon oto xapti ektunwT mapéxetal péow Tou Kahoppatog ektunwr. TpaBA&Te amald mpog To pépog aag yia va
QVOI€ETE TO KANVHLA EKTUTWTH.

o Leipraxii Oupa
H oeiptaxn Bopa xpnoiponoteitat yia Babpovopnan, éheyyo ouatnudtwy Kai £§odo dedopévav (Bpioketal 0To Miow LEpOg
T0U 0pyavou).

o Eigodo¢ 1oyvog
TomoBetrote To kahwdto yapnvig Taong (mou Bpioketat oto miow PEPOg ToU 0pyAVoU) YN ILOMOLKVTAS AOKAELOTIKG UNKG
Tpogodooiag T Keeler.

0 Metomida
YpWETE yla anodéopieuon i yia EmoTpogn TG petwmioa otn Slakprrikr Béon .

o Evdeieic A€ia (0D) / Aprotepa (0S)

Ymodetkviouy Tov ogBayi6 otov oroio Ba mpaypiatomomBei n pétpnon. To koupmi OD/0S ypnatpomoteitat yia evahhayn
HETAgy auTwv Tw evEiEEwy.

Movada xepoc

(Pulsair Gamtm)
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o 066vn

Yy 086vn eugaviCerar n katayeypappévn vbeign 10P kat o péoog 6pog T évoeiéng 10P.

Meta  Mun e npamg pétpnong, oty 08ovn mpopdMetar n pétpnan I0P Metd amd t Mjn kdBe dladoyikiic évdeigng,
atnv 0B6vn epgaviCetal o éaog pog Twv evdeiewv mou éxouv AneBei we Tpa, Snhadr To MpwTo eugavi(iievo aTolyeio
elvaun évbeidn, 1o deutepo atotyelo ival o péaog 6pog Twy MpwTwy 800 evdEiSew KA, éwg 4 evdeifelc ava opBahuo.
Inpeiwon: To eugavi(opevo atolyeio atpoyyuonoleitat otov mnaléTepo aképato apiByd r eugaviCeral pe éva dekadiko
aneio, avahoya e T pOByton xpriotn mou emhéyetar amé To pevol xpriotn «Emhoyécy.

0 eppaviCopevog péaog 6po¢ BasiCetat otig evdeiceic mou AapBavovral, pie éva Sekadiko onpeio. Ma mapadetypa, yia Ti
evdeielc 15,4, 16,3, 14,2 kai 16,9 unooyidetat o péoog 6po AapBdvovag To dBpotopd Toug, mou elvat iao pe 62,8 kat
dlatpwvrag 01a Tov aplBo Twv evdeitewv mou éxouy AngBei, 4. MpokimTel To Tehikd voupiepo 15,7 1) 16, avahoya He Tig
puBpioeC xprom.

Orav éyouv AngBet Ohec o1 amapattnes evdeidel, o apiBog mou epgaviCetat eivar ry I0P mou kataypdgeTat yia Tov aobevr.
Ortav &0 dladoyikéc evdeidelc améxouv petadl Toug éwg T mmHg, Ba akouoTet évag o, umodeikviovag ot ouv AneBel
emapkeic evdeidec.

@ Koupni Ektomwon/Mevou

Natwvrag To koupni yia hiyotepo amé éva deutepolemo extunavovtal Ta Sedopéva mou éyovy AngBei. Natiote
Tiapatetapéva yla meploodtepa and 3 deutepdhenta yia va anokroete mpdoBaan oto pevol xpriotn «Emoyécr. Avatpééte
ot oghida 35 yla mipelg 08nyieg oxeTIKG e To Hevol xpRotn «Emhoyécy.

0 Koupmi 'EAeyyoc/Koupmi Ebkolo¢ maApdg
To koupni EAeyxog «R éxet 00 Aettoupyiec:

« Bheyyoc - Emnpémer otov avayvadotn va eNéyel Tig evdeiceic mou MgBnkav.

« Aeoupyia Eukohog mayioc - Ze mepimmwan uakoNwv evepyomoinong. Mo mapddelypa, o kepatoetdn pe PAGPn i
0UAEG, 0L apdpeTpoL evepyomoinang napakdpmtoval yia va SleukoAuvBel n An T pétpnan.

Natote o koupni EAeyyoc. 2y 0B6vn epgaviCoviat ot evdeideic mou exouv AneBel e T oelpd mou AqgBnkav. To teAevtaio
arolyeio mov eppaviCetat eivat o aBpotatikdg péaog 6pog, 1y 10P.

H pvun Tov opyavou Pulsair diatnpel téoaepic evdei€elc, avd opBahuo. Ot véeg evdei€elc avtikaBlotoly autopata Tig
TaNaLOTEPES.

Tla éheyyo Tou AMou ogBahou, natriote To koupni OD/0S pia popd Kat, oTn OuVEXela, TaTAaTE To koupmi EAeyxog.

1o amaholgr Tng LG, umopeite eite va TonoBetroete T povada xelpdc otn Bdan katva v apaipéoete Sav 1y va
TIQTAOETE T0 Koupri Emideién.

lava §ekwvhoete T Aetroupyia Evkohog mahyoc, natrate mapatetapéva to koupri Eokohog mahyoc yia mepioaoTepo amé éva
deutepohemo. 2t 0Bovn Ba eppaviote n évdeign «elkohog», Ba akouatel évag nynTikdg TOVoC kat To Tovopetpo Pulsair
Intellipuff Ba eivat étoipo yia xprian atov Sbokoho 0@Bad. Av matnBef omolodnote kouuni, emoTpagei n Hovada yelpog
ot Bdon 1y mpaypatomomnBel jin autopan enavekkivnon matwvtag T kot oty umodoyr Bdong, T dpyavo Pulsair
IntelliPuff B emotpéel o€ mponyoUpeves pubjiceLS.
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@ Koupmi Enideién
lava kabnouydoete Tov aoBevr, pmopeite va kdvete pia enideién g dladikaaia, xpnotpomolavtag to koupni Enideign oty
TaAGgn Tov aoBevolg mpoToD TIPaYUATOMOIETE ia PéTpnon.

@ Koupmi OD / 0S «Koupmi ahhayrjg pevou»

Xpnatonoteitar yia evalhayr HeTagl Twv Oebopéviay eyypagav yia Tov aplotepo 1 Tov de€io opBahuo. Auto To Koupni
xonaluonoteitat emiong yia evahayr ato pevou ypriotn «Emoyécy, 6tav o xpriatng Bpioketal o€ Aeroupyia pevou.
Avatpé€re otn oehida 35 yia mhpel odnyieg oxeTikd jie o pevou ypriotn «Emoyécy.

@ NpocoBarpioc pakdg
0 mpooo@Baliog pakdc empémel atov xprioTn va BAémet Tov ogBahud Tou aoBevou kat va eubuypapiiCel To obotnua
OTOYEVON.

@ LwAvag EpQUoNoNC Kat Yakog
0 owhivag eleuonong kat o Gaxdg eLeuonang elval ta aptiuata o opyavou
Pulsair IntelliPuff péow Twv omoiwv To Pulsair IntelliPuff evBuypappiCerar kat

napéyetat éva anahd puonia aépa. 9
i
@ LED vBuypappiong { \ ﬁ
Ta &0 mpaotva LED mov Bpiokovtat oo epmpoobio pépog TG povadag xeipog :
ertoupyoly w¢ 0dnyoc otav evBuypappiiete Tov 0opBalid Tov aoBevou yia T -
Mqn évbeidng.

8. AIAAIKAZIA METPHXZHX

8.1 TMPOETOIMAXZIA THX XYZKEYHX

1. Zuvdéote 10 Kahwdlo Tpogodooiag pedatog To
TovopeTpo. HmpiCa pevpatog Bpioketal oo miow
11€pOG TOU TOVOLETPOU.

2. EvepyomoloTe T0 TOVORETPO YpNOLHOMOIOVTAG
Tov dlakomn Evepyoroinon/Anevepyomoinon mou
BplokeTat oto HMpoaTIv {EPOG TO TOVOETPOU.

3. Avaonkoate T povdda yelpdg amo T faon.

4. AQaIpéoTe TO KOKKIVO TPOOTATEVTIKG KAAUPLA yia
N 0K6VN, a6 TOV 0WAVa ELQUONONG.

5. Otavn povdda yeipoc agaipeitat amé T Brkn, Ta
00 mpdawa LED ato epmpoaBio Trpa gwriCoviat
katn aviia ekl To 6pyavo Pulsair IntelliPuff
Ba mpaypatomotoe! évav éheyyo ovotipatoc. Otav
ohokhnpwBel 0 éheyxog, oty 08ovn Ba eppaviotel
1 évbeidn «OK». Avatpé€te oty Evétnta 9 yia évav
TP Katahoyo Twy dedopievav oBovng.




Tovopetpo Pulsair Intellipuff amé tnv KEELER

6. Tpw and Tt xprion Tov opydvou Pulsair IntelliPuff, matrate To koupmt Enideién yia va amopiakpuvBoly Tuyov
JikpoaKomikG owpatidia okvng 1 uypaoia mou evdéyetat va exouv amotebei evw To dpyavo Pulsair IntelliPuff dev
Bptoxdrav oe xpron.

8.2 MPOETOIMAZIATOY AXOENOYX

Mpotou xpnatonotoete o Tovopetpo Pulsair IntelliPuff, Ba mpémet va kavete Tov aoBevr) va atoBavBel dveta katva
BeBatwbeite ot Bpioketar oe BeNtiotn Béon yia v Evbelén, katd mpotiunon He unoaThpIén Tou Kegahiol Tov. Auto
anarreitat KaBag n VeupKOTTa kat N EMQUAGKTIKGTITA LTopolv va € pedaouy apvnTika Tic vdeielc mou happavovrar,
AxohouBrote Ti¢ mapakdtw oupBouléc yia va To METUyeTe:

1. Intiote ano Tov aoBevii va apaipéoel Toug QaxoUg Enagnc f Ta yuahid Tou, av Ta popdel, katva avoryokheivel Ta
JATIa KA1 Va QvaTvél Kavovikd.
2. BePawbeite o1 0 aoBevric alobavetar aveta kai Bpioketar oe yahapr otéon.

3. Tiava kaBnouydoete Tov aoBev, mopeite va kavete pia emideién g dladikaoiag, xpnotpomolvag T Koup
Anahoipn/Enibeién oty mahdpn Tou aoBevolc mpoTol MpayHATONOIAGETE iia HETpNaN.

TNpotou mpaypatomooete T péTpnon, Ba mpémel va Kavete Ta €
1. Intote and tov aoBevr) va avoryokheioe! Ta pdtia Tou yia va e§aogahiotel pia kahd kat avakhaoTiki dakpuikn
HepBpav.
2. BePawBeire oTi 0 aoBevric kal Ta omTIKG TOIElR TOU TOVORETPOU OEV Exouv TomoBetnBei kATw and Ao GTIoO
(6n). mpoBoAeic 1 nhiakn aktvoBohia).
3. BePawBeite o o1 ogBahyiol Tou aoBevouc efval mijpwg avoiktoi. Aut BonBdet ot anoguyr T oupnieong, 6mou
0 aoBeviic ogiyyel axouola Ta BAépapd Tou kat avéavel Ty I0P
4. e 0hn n didpxeta e Sladikasiag pétpnong, Ba mpénet va emmpémete oTov aoBeviy va avoryokhelvel Toug
0(pBaNoU¢ Tou katd dlaoTrata, mpokelévou va Slatnpeital n Sakpuik HelBpavn Tou kepatoelouc,
8.3 AHWHENAEIZHX
Agou mpoeTotpaatoly To 6pyavo Pulsair IntelliPuff kat o aoBeviq, eiote £tolpot va mpaypaTonoInaeTe pia Hetpnon.
1. To6pyavo Pulsair IntelliPuff eivat puBLtapiévo €Tt wote va emhéyet autopata Tov e€16 0pBad we mpwto opBakud
yia pérpnon. Av Béhete va emhéSete Tov apiotepd opBayo, matrote To koupmi 0D / 0S ot Hovdda kelpoc.
2. Avaonkoate T povada yeipdc. H avihia Ba Sexiviaet kat ta 6vo mpaatva LED Ba guwtiotody.
3. Ano andotaon mepinou 30 cm (12 fvioeg), komagte 4. MetakwnOeite apyd mo kovtd otov aoBevrj,
[éoa and To mpooo@Bahyiio kat evioniote Tov Slatnpwvtag v evBuypdpion. Xnpicte 10

0pBahd Tov aoBevolc. Pulsair IntelliPuff oTo eheVBepo xept aag fi/kat
Xonaigonotiote Ty «avadudpevny Hetwmida.

¥
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5. Yuveylote va Kwijote apya mpog Tov aoBevr, Ba 6. Yuveylote va petakviote o kovtd, Ba ejgaviotel
eupaviotodv S0 MPAaIVEC KOUKKIDEC. £va KOKKIVO 00pBoNo.

7. MetakwnBeite mo kovtd. 2e andotaon mepinou 15
mm, B eLpavioTel évag Padpog aTaupog og KOKKIVO
OVTO 1| Ja EIKOVa «Tiamiylov». Kevipdpete autiv v
elkdva (otnv kevipikr) pdBdo) kat T 6pyavo Pulsair
IntelliPuff Ba evepyoroinBel avtopara.

8. Agol AdBete pia évdeién, mapapieivete ae Béon Aermoupyiac. Mepiuévete pepikd deutepohema yia va enavaminpwet
0 BdAapog aépa. Otav eppaviotei n lkva «niamiytov», To opyavo Pulsair IntelliPuff Ba AdBet pa emdpievn évdeién.
0rtav kataypdgovtal 8uo dladoykég evdeieig mou anéxouv etagl Toug 1 mmHg, Hmopei va akouoTei évag fxog
(av ot fiyot éyouv evepyomoinBei oTo pevoy xpratn <Emhoyécy). Av v AnBoly dladoykés evdeiéeig mou améyouv
peTag toug éwg 1 mmHg, n Keeler ouviotd m Aqun éwg teoadpwy eveicewy.

9. Orav 6uo bladoyikég evdeicerc améyouy petadd Toug éwg T mmHg, Ba akouotel évag fiyog, umodeikviovtag 01t
evbexopévag éxouv AnoBei emapeic eveiteic.

10 Av i évbeidn kataypagei wg in GUUAAY 1 apvnTi ouppay, Ba axouoTel évag mapatetapiévog NyNTkAg Tovog
{ieyahou Uoug.

11, Hnpam évdeidn Ba eivar n i g pétpnong. Ot Sladoyikéc evdeicel Ba eppaviCouv Tov péoo 6po I0P Anokevipeg
1 Pevdeic evdeicelc Ba e§aipolvtal autopiata amé Tov umoAoyiopo.

12. Natevtag 1o kovpni <ENeyyoc» ava maoa oTypi pmopeite va Oeite TIC iepovwpiéves eveielc.

13. Avn povdda dev evepyoroindei, enavaldBete To ria 3-7.

Pulsair (XD s

la va mpaypatomotfoeTe HETpnon atov Ao 0pBayo,
natriote 1o kovpni 0D/0S atn povdda yepog kat enavahdBete
Ti¢ dladikaoieg 3-7.

Inpeiwon: la ypAyopn vBuypdpion, avatpeSte oTic 0OVTOES
o0dnyiec mou Bpiokovrar aTo miow [EpG Tou opyavou Kal elvat
Tpoopdoipie¢ Tpapwvtag T yAwaoiol oty miow aplotepr mheupd.

pull
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9. NAPAAEITMATA OOONQN

Avapovi
To TovoyieTpo epgaviCery évdeién STBY 6tav evepyomoleital.

Exkkivnon cuotijparog

H povada epgaviCel my évoeién ANAMENETE yia éva dgutepohento katd Ty
€KKivnon Tov OLOTAPATOC.

0K

Edv Oev eviomatel 0pahia, eugaviCetar n évdeién OK kat To TovopeTpo opiletat
and mpoemoyn ot pétpnon tou degiov opBaryod OD.

Eppaviei v mpwtn évdéaién 14 mmHg.
H évberén LED OD/0S epipaviCet motov 0pBahyid agopd n evoelcn.

‘Evéeién o€ 0,1 Yapaktnpiotiko Pnepio

Edv ypnotpomoindei to xapakmnplatiko Yneio 0,1 and Tic emoyég pevou. 2e
autv Ty mepintwon dev epgaviCetal évdeién ot 0Bovn ot n evdeidn eivain
TPWTN 1} 0 HE00G 6pog Avw Tov 1.

10P upnAdtepn amd 25 mmHg

Orav aviyvedetat mieon (I0P) uynAdtepn Twv 25 mmHg, n povada epeavilel v
évdeign >25. H évtaon epuonong auéavetal autopata and To anahd puonHa
070 KQVOVIKO €Nmedo y1a TIC ENOpEVES HETPROELS.

Autoéheyyog

H povada mpaypatomotel TakTIKoUG QUTOENEYYOUG. 2 TEpiTwon Tou €lval
mbavij aoupewvia oTic napapétpoug Aeroupyiag, epgavideral T pvupia
«EKTEAEZH EAETXOY» yia éw 15 deutepohema. la va auveyioete va
XonatHonotefte To TovoeTpo, matrote 1o koupni 0D/0S yla anahoier Tou
{nviatoc. Ta anotehéopiata mou eppaviCovtal Merma evbexetal va elval Uoma.
Avatpé€te oty evotnta yia To pevol xprotn «Emthoyécy aTo mapov eyxelpidio,
yia 00nyieC OYETIKA e TV eKTENEN TOU AUTOENEYXOU.

Lpalpa
H 0Bvn eppaviCel évdeién agpaatog. (Ynodnhdvetat and mapatetapévou fiyo
Lieyahov Upoug).
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10. EKTYNQXH

Ta anotehéopiata pmopoly va ektumwBodv matevrag To koupmt Ektimwan ot povdda yeipoc 1 av To evol yprot éxel
puBIOTE( yla quTopaT eKTUMWON e Ty TomoBetnan g ovdda yeipdg otn Béon.

10.1 AEITMA EKTYNQXHX

H évbeidn oe mapevBeoeic (20) umodetkviel amoppipBeioa T (mou dev AapBavetal Keeler
UMY GTOUG UONOYLOHOUC (1€00U OpoU). Name:

Ta nedia Ovopla, Huepopnvia kat Xpovog Ba mpénet va aupminpwBody in autopata ?,::

Qo Tov YelpLoT. Right Eye:

H péon 10P extumavetal pie éva Sekadikd onpeio «xx,x».

Avg IOP: 10.4 mmHg
Data: (20), 10, 10,10\
Otteheutaieg Téa0epI pepovwpveC evbeidels ektumevovtal e Hndgvika dexadikd LeftEye:

onpela, «xx. Avg I0P: 16.5 mmHg
Data: 10, 11, 10N0N

11. ANTIKATAZTAXH XAPTIOY EKTYNQTH

H mpdaBaon oto xapti ektunwr mapéetal éow Tou kahdppatog ektumwtr. TpaBriéte amahd mpog o pépog aag yia
V0l QVOISETE TO KANUMHA EXTUTWT.
Agatpéote To eavtAnpévo podd xaptiol.

ToroBerote 10 Véo pohd xaptiol ot Bdon yaptiol kat BeBaiwBeite T To ehelBepo dkpo eivat yakapo oTo endve
11€p0¢ T pohav, SlapopeTikd bev Ba mpaypatonoleitat extinwon.

TpopodorrioTe T0 ehelBEPO AKpo TOU XapTIol éoa amd To Kevo 0To KaAuppa.
Kheiote To kahuppa.

. MENOY XPHZXTH «EMIANOTEX»

Me T0 TOVOpETPO EvepyooInuEvO Kal T Hovdda yelpdg anKwieévn and Tr) Bdon, maThoTe MapaTeTapiéva To Koupm
Ektomwon/Mevou yia neploadtepa and 3 Seutepohemta, yia va eléABete o1o fievod xpriotn «Emthoyécy.

H 0Bovn Ba epgavioet Ty mpwrn emoyr pevou ypriotn Kat v 1éxouca emhoyr, on. EKTYTL. ENEPTOZ r EKTYTI.

ANENEPIOY.
:
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3. Tlava aMdéete emhoyr yprotn, nathote iia gopd 1
koupnt 0D 0S / «AMayi evou. Matwvrag to koupni Ba
yivetar evalayn oti emoyéc.

4. Tlatevrag o koupnt Ektinwon/Mevou Ba petakivnBeite
TIPOG T0 EUMPOG 0NV ENOLEVR ENoyr yproTn, o€ auTiv Ty
nepintwon oty emhoy Eheyyoc BouBnt.

5. Xpnotorotrote o koupmi 0D 0S / «AMayi Hevod» yia va
Kavete Ty emhoyr] o Béhete.

Inpeioron: 1o va mpayHatomoloeTe Tov autoéheyyo,
natfiote 1o kovpni ENAEIZH kat 6yt To koupni 0D 0S /
«AMayn pevod»

5 Koupmi
T Emidaién

6. Yuveyiote va enavahapBavere Ta Bripata 4 kat S péyptva

eupaviotel 1o «0K». To Tovopetpo Pulsair IntelliPuff eivat 00705/ Kovi
TWPA ETOIO Y1 XPron e TIG pUBITELC TIOU TIPOTIVATE. «ANayij pevoi»
Emdoyn pevod 086vn Emhoyéc alhayri¢
Eeyyoc extumwtn EKTYT ANENEPTO%/ENEPTOX
Eeyyoc Boppnt BUZ ENEPTOMOIHZH/
ANENEPTONOIHZH
Moper 10P XX/ XXX
Mvpnc autoéheyyog | EKTEAEXH EAETXOY EAETX0x / ANAMENETE

H tehevtaia emhoyn ndve amé To «Extéhean ehéyxou» (mou eméyetal matwvrag To koupni ENIAEIZH) Eexwvdel éva
TpOypapHa autoeéyxou (nepimou 45 deutepohémtwy), 10 anotéheaia Tou omoiou Ba MpEnel va exTumavetal.

13. BAOMONOMHZH, ZYNTHPHZH KAI ENIOEQPHZH

H Keeler ouviotd tnv mpaypatomoinen autig T 6UVTRPNGNG pouTivag yia va
Saogahilerar pua acpahic kat akpiPiic péTpnon). Le mepimTwon mov 1) 6uoKeun Ppioketal
EKTOG TV 0piwv avoyi¢ TG Babpovopnong, ivat onpaviiko va anootéAetat otnv Keeler
Ltd. i} 6ToV TOMIKO AVTIMPOGWITO, Yia EMOKEVI Kat €K véou Babpovopnon.

13.1 TAKTIKH ENIOEQPHEH

ENéyyete Takikd T povada tpogodooiag pebpatog kat 1o KaAmALo yia (nuiég.

Mpw ané v emBewpnon, anoouvdéete Ty tpogodoaia pevpiatog and To Tovopetpo Pulsair IntelliPuff kat v kevipikd
Tapoy.

Av n e€wrepikii povwon Tou kahwbiou paivetar va xel umoaTel pBopd, dlakoyTe apéow T xprion. EmKowwvioTe jie Tov
TOMIKO QVTIMPOOWO Y1 AVTKATAOTAON.
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13.2 TENIKA
Miatnpeite 10 TovopETpo KaBapd and okovn.

Ye nepimtwon mou 1o Tovopetpo Pulsair IntelliPuff dev pnotomoleital yia onotodrmote ypovikd didotnia, Béote To Koupn
Evepyonoinan/Anevepyoroinon otn Béan «Anevepyoroinon kat dlakoyte T tpogodooia pevpatoc. Xpnalpomotote to
kdAupga mpoaTasiag and T ak4v yia Ty mpoatacia Tou ToVopETpoL.

14. ZEPBIZ KA BAOGMONOMHZH

H Keeler ouviotd etrota BaBpovépnon tou Tovopétpou. Mnv tpononoteite tov e€omhiapd ywpic e§ouatoddtnan and tov
Kataokevaotr.

H BaBuovopnon Ba mpémet va mpaypatomoleital and e§ouatodotnjiévo kévipo aépBic 1y diavopiéa T Pulsair. H povada
TIpQyHATONOLEl AUTOENEYXO NEITOUPYLOY GTav EVEpYOTOLE(Tal, UTOBEIKVIOVTAG TUYOY EVIOMIOHO 0PANIATOG.

To auykekpipévo 6pyavo dev éxel kavéva pépog e duvatdtnta emokeurc and tov yprotn. Ta eyxelpidia oépPic Ba eivar
dlabéalyia oe e§ouatodotniéva kévipa oéppic g Keeler kat oTo kataptiopévo mpoowniko aéppic T Keeler.

15. EITYHZH
To mpotov T Keeler éxet eyyinan yta 2 €t kat Ba avtikataotaBei 1 Ba mokevaotel ywpic xpéwan epooov 1oybouy Ta e6ic:

« Onotodrmote eAdTTwHa Ayw ENATTWATIKTG KATAOKEUNG.
« ToOpyavo kat Ta mapeNkapieva éxouv xpnalponotnBei 0UUQWVa He QUTEC TIG 0dnyieC.
« Hanodei§n ayopdg ouvodevel kabe 1oxuplopo.

0 KaTaoKEVAOTHG amomotEital KaBs vBUVN Kat kaAupn Bacel Tne yyunon o mepimtwon

P inong Tov opyavov pe diimote Tpomo N o€ mepimtwon mapdAewPne Tng
TAKTIKI|C GUVTIPNONG ) IPAYHATOMOINGNG TN KaTd TPOTO Tou SV Eivat GUPPWVOG PE TIG
03nYi£C TOU KATAOKEVAOTH).

To ouykeKpipévo opyavo dev £xel Kavéva péPog pe SuvatoTnTa EMOKEVIE Ao ToV XprioTh.
Ta o£pPic Kat o1 emokevéc Oa npznsl va npavunronolouvml uovo and v Keeler Ltd.

(] xamMnAu KATAPTIGPEVOUG Kat &€ & ¢ Stavopeic. Ta eyxeipidia oépPic

Ba eival SraBéotpa o £€ dotnpé xzvtpu aspBlc ¢ Keeler kat oo kataptiopévo

npocwmko oéppPic tng Keeler.

16. MPOAIATPAOEZ KAl ONOMAZTIKEZ TIMEZ HAEKTPIKQN MEPQN

ToTovopetpo Pulsair IntelliPuff g Keeler amotehei atpikd nhextpikd 6pyavo. Anarreitat 161k gpovida yia 1 6pyavo
600V agopd Ty nhektpopayvniki oupBatotta (HM). Yy mapovoa evotnta neptypdgetal 1y kataMnAotnta autol Tou
0pyavou wg mpog Ty nAekTpopayvTikr upBatotna. Katd v eykatdotaon f yprion autol tov opydvou, Ba mpénet va
£xete dlapdoel Kai va TeiTe auta mou MepypagovTal MapakdTw.

01 QOPNTEC 1} KIVNTEC OUOKEVEC EMKOWVWVIAG [e PABIOOUYVOTITEG UMOPEL val é0UV apvnTIKT) EMipaon o€ autd To 6pyavo, jie

anotéheapia tn Suoketoupyia.
;
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16.1 HAEKTPOMATNHTIKEX EKNOMMEX

KaBodrjynon kat Si\won katackevaotr) - HAeKTpopayvnTIKéC EKTOpméC

To Tovopetpo Pulsair IntelliPuff g Keeler mpoopierat yia Aetrovpyia 0to nhektpopiayvnTikd mepiaNov mou opicetar
napakatw. 0 mehdmng r o xpriotng Ba mpémet va BeBaiciverar ott xpnotonoleital o€ Tétolo mepiBAaMov.

MoKy ekmopn@wv Tuppopewon | Hhektpopayvntiko mepiBdAlov - kareuBuvrpreg
0dnyiec
Exnopméc R, CISPR 11 Opada 1 ToTovoperpo Pulsair IntelliPuff g Keeler ypnotponote evépyela

adlooUVOTATWV {I0VO Yia TNV E0WTEPIKT TG Aettoupyia. Zuvenay, ol
ekmopéc padloouyvotitwy eivat mohy yaunhéc kat dev eivat mbavo
va mipokaléoowy Kaplia mapeliBoNr L Tov apaKeiHevo NAEKTPOVIK

e€onhiopo.
Exmopméc RF, CISPR 11 Katnyopia A ToTovopetpo Pulsair IntelliPuff n¢ Keeler eivar kataMnho yia yprion

0€ ONEC TIG EYKATAOTACELC, QULMEPINApBAVOEVIWY TWV OIKIAKWY
ApHOVIKEG EKTOpTEC £YKTAOTA0EWY KAl EKelvwy TIov ouvdgovtal aneuBeiag e To dnpdoto
IEC61000-3-2 biktuo mapoyn¢ Tpopodoaia xapnAic Taang, To onoio Tpogodotel kTipla

Exropéq Slakupcvoewy Tdonkal | Suppopgavetal TIou XPrIGUIOTIOOUYTAI Y1a GIKIAKOUC GKOTOUC.

TpepooBnoipatoc IEC 61000-3-3

16.2 HAEKTPOMATNHTIKH ATPQZIA

KaBodijynon kai Si\wen katackevaotr - HAektpopayvntiki atpwoia

To Tovopetpo Pulsair IntelliPuff tng Keeler mpoopierat yia Aetroupyia 0to nhektpopayvnTikd mepiBaNov mou opicetat
napakdrw. O meAdTng f o yprotng Ba mpémet va Befatavetal ott ypnatonoleital oe TETolo MepiBaMov.

Dokipn atpweiag | IEC55015 Eningdo HAektpopayvnTiko mepipaiiov -
Eminedo Sokipri¢ GUPPOPPWONG KateuBuvTipieg 0dnyieg
Hh\extpootarikr +8KV o¢ emagn +8kV oe enagry Ta daneda Ba mpémet va eivat and €ho,
exkévwon (ESD). +15 KV orov aépa +15 KV otov aépa TOlUévTO 1 Kepapika makidla.
IEC61000-4-2 Edv ta daneda eival kahupyiéva e ouvBeTKO
UNIKO, 1 OETIKT Uypaata Ba mpémel va eival
Toudy1otov 30%.
Tayeia hextpikiy +2 kV yia ypappéc +2kV yia ypappéc Hmoidtnta g tpogodooiag amd To kipio
petdBaon/pum. Tpopodooiac pedpiatog Tpogodooiac pedjiatog biktuo Ba mpémel va eival autr evog TUIKOU
1EC61000-4-4 + 1KVyaypouc + 1KV yiaypopc €UMopIkoU 1] VOOOKOLEIAKOU MePLBANOVTOC.
£l0660u/e€o6ou £10660u/e€odou
Ynéptaon. +1KV ypapwr(-€c) mpog +1kV ypaypn (-é¢) mpog Hnotta g pogodooiag and to kupio
1EC61000-4-5 ypapyn (-€c) Ypapyr(-€c) bikruo Ba mpénetva elvar autr evog Tumkod
+2 KV ypap(£Q mpoc | +2KV ypapu(-éq) moog | EATOPKOD f vodokopeiakod nepiaMovroc,
yeiwon yelwon
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Dok atpweoiag

IEC55015
Eningdo Sokipng

Eningdo
OUPPOPPWONG

HAektpopayvntiko mepipdiiov -
KatevBuvTiipiec 0dnyieg

Mol 1doelc, dlakonég
Tdong kat {etaPodég
TA0NG OTIC Ypappiég
€100600 Tpo@odosiag
pevpatog.

IEC61000-4-11

Ur=0%, 0,5 kUKhog
(0,45, 90, 135,180,
225,270,315°)
Ur=0%, 1 kokhog
Uy=70%,

25/30 kikhot (@ 0°)
Uy=0%,

Ur=0%, 0,5 kikhog
(0,45,90, 135,180,
225,270,315%)
Ur=09%, 1kixhog
Ur=70%,

25/30 kikhot (@ 0°)
Ur=0%,

Hmoldtnta g tpogodosiag and To kupto
diktuo Ba mpémel va eival autr evog TUIKoU
€UMopIkoU ] VOOOKOLEIAKOU MepIBANOVTOC.

Edv anareitat n ovveyfic Aetoupyia tou
Tovopiétpou Pulsair IntelliPuff T Keeler
and Tov ypriotn katd ™ didpkela dlakonwv
pevpaTog, ouvioTdral ) 1popodooia Tou
(OpTIOTH HE0W TPOPOSOTIKOL adlaNemTng
Tiapoyr¢ pevparog.

250/300 kiKhot 250/300 kukhot
Xapng auyvétntag 30A/m 30A/m Ta payvnikd nedia yapnav ougvotritwy Ba
(50/60 Hz) TIDEMEL va €ival O¢ ENmeda XapakmpIoTIKG
LayKo miedio IEC Jiag Tumiki¢ TonoBeaiag oe éva Tumiko
61000-4-8 €nayyehuatikd mepiBaov uyelovopIkig

epifahyng.

Inpeiwon: U eivai n 1don Tou Siktdou evahhaoodjievou peupatog mpIv and Ty epapoyr Tou emmédou oK.

IEC61000-4-3 2,7GHz

Dok IEC60601 | Eminedo HAektpopayvnTiko mepiBahhov - karevBuvtipieg
arpweiag Eninedo | ouppopowong | odnyiec
SoKipig
0 gopnToG Kat KvTog eEOMAIOHOC EMKOWWVIGV (1€ pABIOOURVOTITEC
Gev Ba mpénel va xpnalylomoleital 0 amoaTaon kpoTepn amo
orolodnote Turpa Tov Tovopétpou Pulsair IntelliPuff e Keeler,
oupmepthapBavopévav Twv Kahwdiwy, amé Tic OUVIoTwHEVEC
anooTdoeic laywpIaol Tou LoXY0UV Yia Tr) CUKVOTITA TOU TIOpTOU.
LUVIOT@JIEVT aMO0TAOT) SlaywPIoHoU

Ayiyipec 6Vrms 6V d=12p

padloouyvotTe

IEC61000-4-6

AxtvoBohobpevec | 10V/m 10V/m d=1,2/p 80 MHz é¢ 800 MHz

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

0rou p eivat 1 péyloTn oxUg §080u Tou ToymoU oe watt
(W) abpguwva e Tov Kataokeaotr Tou Mool kat d efvain
OUVIOTOEVN andaTaon dlaywplopol o Pétpa (m).

Ouipéc évtaong mediou and atabepoi mopmol padloouyvoTTwy,
6w npoadiopiCeral faaet nhektpopayvTikic peAéTe xwpou," Ba
TIDEMEL VA elval JKPOTEPEC Ao To ntmedo OUHOPPWON o€ Kabe
£0pog ouyvoTTwy.?

‘2 Evoéyetatva mpoklpouv mapeyBoréc kovid oe e§omhiod
TIov emonpaiverat e 1 akdhouo avpBodo.
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Ynpeiwon 1: 21a 80 MHz ka1 800 MHz, 1oxbel 10 upndrepo ebpo ougvoTTwv.

Ynpeiwon 2: Otmapoboeg kateuBuvtrpiec odnyiec evoéxetat va pny 1aybouv oe 6Neq Tic epumtaoei. H nhextpopayvrtikii 1ddoon ennpeddetat and mv
anoppognon kai v avakhaon ano dopiéc, aviikeipieva kat avBpwmoug.

RUR(TES: értaon nediov and cwezpou( nouﬂou(, Gnwg omeuovc Bdong yia padtotnhéguva (kivtd/aolpyiata) Kat xepoaioug kivnTolg

L0UC, EpAOITERVIKOUG P o 10U peTddoong ota AM kat FM kat teomikn¢ petddoong dev pmopodv va mpophepBoiv
Bsmpnnm e akpieta. Ta va ektindei 10 nhsktpouayvmmo TepiBaMov mov mpokaheitar and otaBepolc mopmou padloouyvorrtwy, Ba mpénet
va dievepynBel nhektpopiayvnTiki €6£taon e meploxric eykatdataanc. Av n petpodjievn éviaon mediou oty TomoBeoia atny omoia xpnaomoleiTal
70 Tovopietpo Pulsair IntelliPuff e Keeler unepBaivel to mapanave epappolopevo eninedo aupHopewong padloauyvotrtwy, 1o Tovopetpo Pulsair
IntelliPuff tng Keeler Ba mpénet va mapakohouBeitat yia va emBeBatwbei n kavovik Aettoupyia. Av mapatnpnBei yn guatohoyikr anodoan, evdéxetal va
elvat anapattnytn n Mn mpooBetwy pétpwy, omwg ahayr Tou mpooavatohiopiod 1 e Béong Tou Tovopiétpou Pulsair IntelliPuff e Keeler.

2370 £0pog ougvotitwy and 150 kHz éwe 80 MHz, n 1oy Twv mediwv Ba mpémet va eivar pkpotepn ané 10V/m.

16.3 ZYNIXTOMENEX AXOAAEIX AMTOXTAZEIX

LUVICTWEVEG AMOCTACELS Slaywpiopov petagy popnTo Kat Kvntov e§omAicpoU EMKOWWViaC Pe
padocuyvotntec Kat Tov IntelliPuff tng Keeler

To Tovopietpo Pulsair IntelliPuff ¢ Keeler mpoopiCetat yia prion o€ nhextpopayvntiké mepiaMov, oo onoio ot dlatapayég
aktvoBoholpevwv padtoauyvotritwy eivar eheyypevec. O meAdtng i o ypriotng Tou Tovopétpou Pulsair IntelliPuff tg Keeler
{nopei va ovpBaNel oty e§aNeln Twv nAEKTPOHAyVNTIKGY TapepBoAwv Slatnpavrag iia eNayoTn anéotaon avdpeoa otov
(opNTO Kat KvnTo THAEMKoWwVIaKd eEomhiapio padloouyvotitwy (mopmoi) kat To Tovoyietpo Pulsair IntelliPuff te Keeler
¢ 0uVIOTATAL TIAPAKATW, OVPPWVA [E TN HEYLOTN 10Y0 £6050U TOL TNAETIKOWWVIAKOD E€OMAIOHOD.

OvopaoTiKi) péyloTn 1oyug Ano ) S1a}WPIGHOU CUPPWVA L€ T GUXVOTNTA TOU TOPMOU
€§0dov Tov mopmou (W) (m)
150 kHz éw¢ 230 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,7 GHz
d=12Vp d=12/p d=23Vp
0,01 0,12 0,12 023
0,1 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

lamopnouG e HeéyioT (oY0 £§000U TIoU Oev avapépeTal Mapamaviw, 1 OUVIoTWHEVN andataon dlaywplapol d oe pétpa (m)
{mopet va umooyioTel Baoet T eiowang mou LoxVel yla T GuxvOTTa Tou Tiopmoy, 6oy P efvat n péyiotn 1oy e§0ou Tou
Topmou e watt (W) 00H@wya e ToV KATaoKeuaaTr| Tou Mopmol.

Ynpeiwon: 1 2ta 80 MHz ka1 800 MHz, toxbel o upndrepo ebpog ougvoTTwv.

Ynpeiwon 2: Otmapoboec kateuBuvtrpiec odnyiec evdéetat va pny 1oybouv oe 6Neq Tic mepumtaoei. H nhextpopayvrikii d1ddoon ennpeddetat and mv
anoppognon kai Ty avdkhaan ano dopiéc, avtikeipieva kat avBpumoug.
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17. TEXNIKEX MPOAIATPAOEX

DaoTdosIC Kovaohag 260x215x 220 mm (Y xBx M)
Aaotaoeig povasdag Xeipog 315% 150 x 46 mm (Y x B x )
Bdpog kovaohag 2465Kg

Bdpog povadag xepog 0,890Kg

BaBpovopnpévo evpog 5 mmHg éw¢ 50 mmHg
EmavaAnypétnra <5%

(Mégog ouvteleoTri¢ Stakupaveng)

Axpiera -+/-5 mmHg (95% eninedo eumotoatvng)*

Andoraon Aerroupyiag 20 mm and TV enpavela Tov kepatoeldolg Tov aoBevoug Ewg Ty epmpoadla
£MIpavela Tou TPWTOU (pakov. AuTd avrioTolyel o ovopaoTiki andgaon 15
mm an6 1o 4mpoaBio Turja Tu KaAGUATOC GwAvVa UONTAPA €W TV
€unpoaBia emgavela Tou kepatoeldoug Tou aoBevolc

Eppavi{opevn khipaka Metakvhion dot matrix 4 xapaktipwy

LHoTNPa QWTICHOU LED umépubpec

Mrjko¢ kaAwdiov oUvdeong 2m

TUPHOPYWVETAL PE

Hhektpikn aogdheta (latpik) IEC 60601-1 Hhextpopayvntiki cupatétnta
IEC60601-1-2, BS EN IS0 15004-1, BS EN IS0 15004-2

Movdda tpogodosiag peuparog

Aetoupyia diakomm, (110-240V) +/- 10% tomog moMamhov Plopartoc,
ouppdpgwon e EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

‘E€0do¢ tpopodociac pebparog

30VA(12vDC2.54)

Luyvomnta

50/60 Hz

*2e ua khwikr pehém, To Tovopietpo Pulsair IntelliPuff gdvnke va umotipd ehagpag Ty 10P oe oxéan pe To Tovopetpo Goldmann oe méoeig dvw Twv 30
mmHg, aMd autéc ot dlagopéc dev frav KAVIKG OnpavTIKEC.

TuvOnkec mepiBahovrog:

XPHIH

35°C

10°C 30%

90% 1060 hPa

R
800 hPa

Tpavtaypa (xwpi ouokevaaia)

| 10, diapketa 6 ms
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LYNOHKEZ ANOOHKEYZHX

N 95% 1060 hPa
/ﬂ/ : ,
~— @
-10°C 10% 700 hPa

LYNOHKEZ METAQOPAX

95% 1060 hPa

X :
~—" @
-40°C 10% 500hPa

Tahavtwon, nurovoeidig

10Hz éwc500Hz: 0,59

Tpdvtaypa

309, 61dpkela 6 ms

Mpdokpouan

10, dcipketa 6 ms

18. MAPEAKOMENA KAl ANTAAAAKTIKA

Eido¢ Ap1Bpo¢ avralhaktikov
Pohd xaptiot extunwn 2208-1-7008
Krr otijpiéng Intellipuff o€ Toiyo 2414-P-701
Kahuypa mpootaciag and  akovn Pulsair Intellipuff EP39-70304
lpootatevtikr mpoownida Tovopétpou 2415-P-7038

19. MAHPOOOPIEZ ZYZKEYAZIAX KAI AIAGEZHZ

AidBzon mahatov nAexTpikou Kat nAeKTpoviKol eEomhiopol

Ta meproodTepec mAinpopopieg GXETIKA pe Tr GUNNOYI, EMAVayPCIHOMOiNCT Kat avakukAwon
UMOPEITE va EMKOWWVHOETE pe To THRRa B2B Compliance oto 01691 676124 (+44 1691 676124).

Autd 10 0000 0T0 TIPaTdY 1} T} oUKEVaoia Tou kat TIC 0dnyiec UModEIKVOEL 0Tt TO mpoiov Oev

npémel va avtietwnietal we okiako anofhnto.

[l peiwan twv nepiaMovtikav emmwoewy Twv AHHE (AméBAnta HAektpikol kat Hhektpovikol
E¢omhiopiou) kat ehayiotonoinon tou oykou Twv AHHE mou katahiyouy o€ XkPoug UYEIOVORIKTG
Tagric, 0VoTAVOULE 0T0 TENOG TG WG ToU TIPOTBVTOC, 0 GUYKEKPI{IEVOG ESOMIAHAC va avakukhwOEl

Katva enavaypnatgonoindei.

(Hvwpévo Bagiketo povo).

Kafe coPapo mepiotatiko mov éxer GUpPE( 0€ GXEON L€ TN GUOKEUT) TIPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV

KATAGKEVAOTH) Kat TV appodia apyn Tov Kpdtoug péhoug.
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Olvassa el a hasznélati

Utmutatot Altalénos figyelmeztet§ jelzés

Figyelmeztetés: Nem ionizald

Gyartas datuma Lo
sugarzas

A gyartd neve és cime Figyelmeztetés: Aramfelvétel

Figyelmeztetés: Optikai
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Az elektromos és elektronikus
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Ujrahasznositasa
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Felsg oldal Szarazon tartandd

Beteggel érintkezd BF-tipusu

alkatrész Torékeny

Ne hasznélja, ha a csomag

Hémérséklethatar o
sériilt

~PRILLLEE
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Egyesiilt Kiralysag

cAa Megfelel6ségértékelés, az SGS
UK bejelentett szervezetének
szamaval.

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zosségben

Conformité Européene, az
1639 | 5GS Belgium NV bejelentett
szervezetének szamaval.

e}
m

Meghatalmazott képviseld
Svdjcban

Katalogusszam

@ Sorozatszam
Orvosi eszkdz

@9@ Forditas

A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer a 93/42/EGK iranyelv, az (EU) 2017/745 rendelet és az ISO 13485 orvosi eszk6zok
mindségiranyitasi rendszereinek megfelelGen van tervezve és kialakitva.
Osztalyozas:  CE/ UKCA: lla. osztaly

FDA: Il. osztaly
Akézikonyvben kézzétett informaciokat a gyarto eldzetes irasbeli jovahagyasa nélkill tilos teljesen vagy részben reprodukal-
ni. A folyamatos termékfejlesztésre vonatkozo politikank részeként a gyarto fenntartja a jogot, hogy el6zetes értesités nélkil
modositsa a miszaki adatokat és a jelen dokumentumban talalhato egyéb informaciokat.
Ez az Hasznalati (tmutatd a Keeler UK és a Keeler USA weboldalakon is elérhetd.
SzerzGi jog © Keeler Limited 2023. Megjelent az Egyesilt Kiralysagban, 2023-ban.

II. osztalyu berendezés

Légkori nyomaskorlatozas

Nedvességhatar

/0@
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1. FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az eszkdzoket csak megfelelGen képzett és engedélyezett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

A A Pulsair IntelliPuff érintésmentes tonométert csak képzett személyzet
hasznalhatja. Az eszkoz értékesitése szovetségi torvény altal orvos vagy
orvos rendelésére korlatozott.

11 AMUSZER ROVID LEIRASA

Ez egy ,légpuff” tonométer, amelyet Ugy terveztek, hogy pontosan megmérje a szemnyomasszintet
(I0P) anélkil, hogy a szem felszinével érintkezne.

Ezt az eszkozt kizardlag képzett egészségligyi szakember hasznalhatja egészséguigyi kornyezetben.
A légimpulzus-tonometria az altalanos applanaciés tonometria egyik véltozata, amelyben a
szaruhartya egy részét mechanikus ingerek hatdsara hajlitjuk, és a hajlitd hatas kivaltasahoz
sziikséges eré/nyomas a szemnyomassal fligg Gssze.

A légpuff technikahoz egy kalibrélt, kvantalt levegéadagot iranyitanak a szaruhartya kézponti
része felé, és a szaruhdrtya elére meghatarozott deformaciojat optikai eszkozokkel és a szaruhartya
felszinérdl visszaverddé fényvisszaverddésekkel érzékelik.

12 A MUSZER RENDELTETESE/CELJA

A Pulsair IntelliPuff Erintésmentes Tonométer a szem megérintése nélkiili szemnyomas mérésére
szolgal a glaukéma szirésének és diagnézisanak eldsegitése érdekében.

2. BIZTONSAG
21 FOTOXICITAS

é FIGYELEM: A késziilék altal kibocsatott fény potencialisan veszélyes.
Minél hosszabb az expozicié idétartama, annal nagyobb a szemkarosodas

A kockazata.

Akut optikai sugarzasi veszélyt nem allapitottak meg a Keeler tonométerek
esetében, azonban javasoljuk, hogy a beteg retinajat érd fény intenzitasat

az adott diagndzisnak megfelelGen tartsa a lehetd legalacsonyabb szinten.

A gyermekek, az aphakiaban szenvedék és a szembetegséghen szenveddk

a leginkabb veszélyeztetettek. A kockazat fokozddik akkor is, ha a retinat

24 6ran beliil ujra ugyanazon eszkoz vagy egy hasonlg, lathaté fényforrassal
rendelkez6 eszkoz hatasanak tessziik ki. Erre kiilonosen akkor kell figyelni, ha
a retinat el6zéleg villandlampaval fényképezték.

A Keeler Ltd kérésre elkiildi a felhasznalonak a késziilék relativ spektralis
teljesitményét ismertet6 grafikont.

2.2 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Felhivjuk figyelmét, hogy miszereink megfeleld és biztonsagos miikddése csak akkor szavatolhato,
ha mind a miszereket, mind azok tartozékait kizarlag a Keeler Ltd.-t6l szerzik be. Méas tartozékok
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hasznélata megndvekedett elektromagneses sugarzast vagy csokkentett elektroméagneses
immunitast eredményezhet, és helytelen miikddéshez vezethet.

A miszer biztonsagos miikddése érdekében tartsa be az alabbi vintézkedéseket.

A\ FIGYELMEZTETESEK

e Soha ne hasznélja a miszert, ha lthatéan sériilt, és rendszeresen ellendrizze, hogy
nincsenek-e rajta sériilések vagy helytelen hasznalat jelei.

e Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a Keeler terméken nincsenek-e a szallitas/tarolas soran
keletkezett sériilések.

o Az eszkdz értékesitése Egyesilt Allamok szdvetségi torvénye altal orvos vagy orvos rendelésére
korlatozott.

o Akészlilék kiilonb6z6 klinikai kdrnyezetben, példaul kérhazakban, szemklinikékon és
optometriai rendel6kben torténd hasznalatra szant.

e Kizarélag az EP29-32777-es jovahagyott Keeler tapegységet hasznalja, kilénben a késziilék
meghibdsodhat.

e Akulcslyukakat fedd cimkéket kizardlag akkor tavolitsa el, ha a Pulsair IntelliPuffot falra szereli.
e Akésziilék tulajdonosa felel a személyzet betanitdsaért a készlilék megfeleld hasznalatara.

e Soha ne haszndlja a készliléket, ha a kornyezeti hémérséklet, a 1égkori nyomas ésivagy a
relativ paratartalom a jelen kézikdnyvben megadott hatéarértékeken kivil esik.

e Ne hasznélja gyulékony gazok/folyadékok jelenlétében vagy oxigéndus kdrnyezetben.
e Az eszkozt csak megfelelden képzett és engedélyezett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.
o Aterméket tilos folyadékba meriteni.

e A halozati csatlakozo az eszkdz levélasztasara szolgal az elektromos halézatrél. Gyézodjon
meg arrol, hogy a fékapcsold és a halézati csatlakozé mindig hozzaférhetGek.

o Ne helyezze a berendezést olyan poziciba, ahol a fékapcsolé megnyomasa, vagy a halézati
csatlakozdnak a fali aljzatbdl valo kihtizasa nehezen hajthato végre.

o Ne helyezze a halozati adaptert sértilt halézati aljzatba.

A o Vezesse biztonsagos helyen a tapkabeleket, hogy kikiiszébdlje a megbotlas vagy a
felhasznald sérilésének kockazatat.

A FIGYELEM

o Csak eredeti, a Keeler altal jovahagyott alkatrészeket és tartozékokat hasznaljon, ellenkezd
esetben veszélyeztetheti a készlilék biztonsagat és teljesitményét.

o Gyermekektdl elzarva tartando.

e Aparalecsapddas megakadalyozasa érdekében hasznalat el6tt hagyja a kész(iléket
szobahémérsékletre melegedni.
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e (sak a Keeler utasitasainak megfelelgen szerelje fel a falra.

e Ezt aterméket alacsony / csokkentett megvilagitasu helyiségben kell hasznalni.

e A Pulsair IntelliPuff Tonométer hasznalata el6tt nyomja meg a Demo gombot 1 masodpercig,
hogy eloszlassa az esetlegesen a miszer hasznalaton kiviili hasznélata soran letilepedett apré
por- vagy nedvességrészecskéket.

e (Csak beltéri hasznélatra (nedvességtél védve).

e Nincsenek szervizelhet6 alkatrészek benne. Tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a
hivatalos szervizképviselettel.

o Kdvesse a tisztitasra/rendszeres karbantartasra vonatkozd Utmutatsokat a személyi sérilések/
a készlilék karosodasanak elkeriilése érdekében.

e Ahasznélati Utmutato elirdsai szerinti javasolt rendszeres karbantartas elmulasztasa
csdkkentheti a termék mikddési élettartamat.

o Az élettartama végén a terméket a helyi kornyezetvédelmi iranyelveknek (WEEE) megfelelGen
kell megsemmisiteni.

2.3 ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz hasznalataban nincs korlatozés a betegpopuldcidra nézve, az aldbbiakban ismertetett
ellenjavallatok altal leirtakon kivil.

Az |OP-mérések pontossagat kézismerten befolyasoljak a szaruhartya merevségének eltérései és
valtozasai, amelyek a szaruhdrtya vastagsaganak kiilonbségei, belsé szerkezeti tényez6k vagy a
szaruhartya refraktiv mitétek miatt kdvetkeznek be. Ajanlatos ezeket a tényezdket figyelembe venni
az 0P mérés soran.

3. TISZTITASI UTASITASOK

31 HETI RENDSZERESSEGGEL TISZTITSA MEG A PUFFANTOCSO LENCSEJET:

1. Nedvesitsen meg egy vattapalcikat
izopropil-alkohollal.

2. Mozgassa a vattapalcika hegyét kdrkoros
mozdulatokkal a lencse koril. .

3. Egy kor utan a vattapalcikat el kell dobni, hogy il
elkerilje a lencse beszennyezddését. a

4. Vizsgélja meg a puffantocsd lencséjét a paciens
oldalardl, ha a kdnnyfilm nyomai még mindig
lathatok, ismételje meg a fenti lépéseket, amig
nem tisztul.

Megjegyzés: Ugyelni kell arra, hogy a tisztitas soran
ne sérliljon meg a puffantécsd egység.

FIGYELEM: Soha ne hasznaljon szaraz vattapalcikat vagy zsebkendét a
puffantécsd lencséjének tisztitasahoz. Soha ne hasznaljon szilikonnal
atitatott ruhat vagy zsebkend6t a puffantdcsé lencséjének tisztitasahoz.
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32 A TONOMETER VAZANAK TISZTITASA

Az eszkoz csak a leiras szerint, kézzel tisztithato, folyadékba merités nélkl. Ne autoklavozza, és ne
meritse tisztitofolyadékokba. Tisztitas eldtt mindig valassza le az aramellatasrol.

1. Tordlje le a kiilsé feltiletet tiszta, nedvszivo, szészmentes torlGvel, amelyet ionmentesitett viz/
mososzeres oldattal (2% térfogatszazalékos mososzer) vagy viz/izopropil-alkohol oldattal
(70% térfogatszazalékos IPA) nedvesitettek meg. Keriilje az optikai feliileteket.

2. Ugyeljen arra, hogy a felesleges oldat ne keriiljon a késziilékbe. Ugyeljen, hogy a torlé ne
legyen telitve oldattal.

3. Afeliileteket gondosan, kézzel kell megszaritani, tiszta, szészmentes ruhaval.
4. Ahasznélt tisztitoszereket biztonsagosan artalmatlanitsa.

4. TAPEGYSEG FELSZERELESE

41 DUGASZ

Ha sziikséges, cserélje ki a vaklapot a megfelel§ halozati csatlakozoadapterre, vagy hasznalja az
IEC 60320 7. TIPUSU csatlakozét (nem tartozék).

5. FALI KONZOL
A Pulsair IntelliPuff késztiléket egy stabil fali konzollal szallitjuk.
1. Akonzol négy lyukkal rendelkezik, igy biztonsagosan rogzithetd a
megfelel§ falhoz vagy fliggdleges felilethez.

2. Valassza ki gondosan az IntelliPuff késztilék tervezett helyét, kiilonos
tekintettel az egészséguigyi és biztonsagi szempontokra, példaul
a tapkabel Gtvonaldra, valamint a felhasznaléhoz és a beteghez
viszonyitott helyzetére.

3. Haszndlja a falra szerelhetd konzolt sablonként, és jellje meg
egyértelmUen a lyukak helyét a falon. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a furas
helyén nincsenek fesziiltség alatt allo kézmavek.

4. Firja ki a megfeleld méretii lyukakat a mellékelt csavarokhoz és
nyersdugdkhoz.

Régzitse a lemezt biztonsagosan a falhoz.
6. Tavolitsa el a lyukakat fedd cimkéket.

Ovatosan illessze a lemez rogzitészegecseit a Pulsair IntelliPuff hatoldalan 1évé lyukakhoz, és
engedje le a végleges és biztonsagos pozicidba.

6. TONOMETRIA, NYOMASVALTOZASOK AZ EMBERI SZEMBEN

A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer Ugy méri a szemnyomasszintet, hogy automatikusan egy
enyhe levegfuvallatot bocsat ki a szaruhartyara. Ezt nevezziik eseménynek.
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A\
03

y Cimkék
eltavolitasa

Egyetlen leolvasas néha félrevezetd lehet, mivel az IOP a pulzus, a légzés és a napszakos
ingadozésok miatt valtozik. Ezenkiviil a pislogs, a hunyorités, a folyadékbevitel, a fizikai aktivitas,
a testhelyzet és még a tekintet iranya is befolyasolhatja az IOP-t.

Akar 4 mérésre is szlikség lehet e variaciok hatasanak csokkentéséhez, hogy megkapjuk az éllando
IOP értéket.

A Pulsair IntelliPuff Tonométer szoftver felismeri a leolvasott értékeket, és hangjelzést ad, ha két
egymast kovetd leolvasas +/-1 Hgmm-rel tér el egymastal, jelezve, hogy tovabbi mérésekre nincs
szlikség.

7. A VEZERLOELEMEK ES AZ ALKATRESZEK NEVEI

o Be / Ki nyomégomb
A Pulsair IntelliPuff be- vagy kikapcsolasahoz nyomja meg a be/kikapcsolé gombot - a zéld LED
jelzi, hogy a késziilék be van kapcsolva.

0 Tesztszem
Ez a felhasznaloi képzéshez hasznos; nem szolgaltat visszajelzést az IOP-mérésrgl.

° Nyomtaté aktiv LED

Ha vilagit, azt jelzi, hogy a nyomtatd aktivalva van; a kéziegység behelyezése a tartéba elinditja
a nyomtatast. Alternativaként a kéziegységen talalhaté nyomtatas gomb segitségével barmikor

nyomtathat.
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0 Nyomtaté fedele

A nyomtato papirjahoz a nyomtatdfedélen keresztl férhet hozza, hizza meg a fedél tetején lévé
peremet, és Ovatosan hizza maga felé a nyomtatafedél kinyitasahoz.

e Soros port
A soros portot kalibralasra, rendszerellenérzésre és adatkimenetre hasznaljék (a készilék hatuljan
talalhato).

G Tapfesziilltség bemenet

Helyezze be a kisfesziiltség tapkabelt (a miszer hatuljan taldlhato) kizarélag Keeler tapegységek
hasznalataval.

0 Homloktarté

Nyomja meg a gombot a homloktamasz feloldasahoz vagy a diszkrét helyzetbe valo
visszaallitadsahoz.

© Jobb (0D) / bal (05) jelzék
Ezek jelzik a mérendd szemet; az OD / OS gomb valtogatja ezeket a kijelzket.

Kézi egység

(Pulsair Gsiem)
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O Kijelzs
A kijelz6n megjelenik a mért I0P-érték és az atlagolt I0P-érték.

Az els6 leolvasas utan a kijelz6n megjelenik a mért IOP. Minden egyes egymast kdvetd leolvaséas
utén a kijelzén az addig mért értékek atlaga jelenik meg, azaz az elsé megjelenitett érték

az aktualis érték, a masodik érték az elsd két leolvasas atlaga stb., szemenként legfeljebb 4
leolvasasig.

Megjegyzés: A megjelenitett szamadat a legk6zelebbi egész szamra kerekitve vagy egy
tizedesjegy pontossaggal jelenik meg, attol figg6en, hogy a felhasznald bedllitésa a Felhasznaldi
men(i bedllitasai meniipontban érhet el.

A megjelenitett atlag az egy tizedesjegy pontossaggal vett leolvasason alapul. Példaul a 15,4, 16,3,
14,2 és 16,9 értékeket atlagoljuk Ugy, hogy dsszeadjuk Gket, ami 62,8, és elosztjuk a mért értékek
szamaval (4). Ez a végs6 érték 15,7 vagy 16, a felhasznaloi beallitasoktol fiiggden.

Ha az sszes szlikséges leolvasas megtortént, a megjelenitett érték a beteg szaméra rogzitett I0P
érték. Amikor két egymast koveté mérés 1 Hgmm-en beliil van, egy hangjelzés hallhato, amely jelzi,
hogy elegendd mérés tortént.

@ Print (Nyomtatds) / Menu (Menii) gomb

Egy méasodpercnél rdvidebb ideig torténd megnyomés kinyomtatja a felvett adatokat; 3 méasodpercnél
hosszabb ideig torténd megnyomasaval a Felhasznaléi meni bedllitdsaihoz juthat. A Felhasznaldi
menii bedllitésaira vonatkozd teljes kordi utasitasok a 56. oldal részben tallhatok meg.

0 Review (Feliilvizsgalat) gomb / Easy Pulse gomb
Az ,R" fellivizsgalati gomb kettds funkciéju:

o Fellilvizsgalat - Lehetévé teszi az olvasé szamara a leolvasott adatok ttekintését.

e Easy Pulse mod - Ha nehézségek meriilnek fel az elsiités soran, példaul sériilt vagy heges
szaruhartya esetén, a készlilék feltilbiralja az elstitési paramétereket, hogy megkonnyitse a
mérés elvégzését.

Nyomja meg a Review (Fellilvizsgalat) gombot. A kijelz6n a leolvasott értékek a leolvasés
sorrendjében jelennek meg, az utolsd megjelenitett érték a kumulativ atlag, az I0P.

A Pulsair meméridja szemenként négy egymast kovetd leolvasast rogzit. Az (] leolvasasok
automatikusan felvaltjak a legrégebbieket.

A masik szem fellilvizsglatahoz nyomja meg egyszer az OD / OS gombot, majd nyomja meg a
Review (Feliilvizsgalat) gombot.

A memdria torléséhez visszahelyezheti a kézi egységet a tokba, és Ujra kiveheti, vagy
megnyomhatja a Demo gombot.

Az Easy Pulse Mode izemmod elinditasahoz tartsa lenyomva a Review (Feliilvizsgalat) gombot
tobb mint egy masodpercig; a kijelz6n megjelenik az "easy" felirat, a készlilék egyszer csipogni
fog, és a Pulsair Intellipuff Tonométer készen all a problémas szemen torténd hasznalatra.
Barmelyik gomb megnyoméasaval, a kézi egységnek a tartoba vald visszahelyezésével vagy a
tartoban 1évé gomb megnyomasaval térténd kézi visszaallitassal a Pulsair IntelliPuff visszaallithato
a korabbi bedllitasokra.
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@ Demo gomb

A paciens megnyugtatasa érdekében a leolvasas el6tt a paciens kézfején a Demo gomb
segitségével bemutathatja az eljarast.

@ 0D / 0S gomb ‘Meniivalto gomb'

Ez valt a bal vagy a jobb szem adatainak rogzitése kozott. Ez a gomb a felhasznaléi menti
bedllitasainak valtasara is szolgal, amikor menii tizemmadban van, a felhasznaloi meni
bedllitdsaira vonatkozo teljes kor(i utasitasokat lasd: 56. oldal.

@ Okular

Az okular lehetévé teszi a felhasznalo szamara a paciens szemének megtekintését és a
célzoberendezés bedllitasat.

@ Puffantdcsé és lencse

A puffantdcsé és a puffantdlencse a Pulsair IntelliPuff azon
részei, amelyeken keresztil a Pulsair IntelliPuff igazodik, és a
leveg6 gyengéd kifujasa megtérténik.

@ 1gazit6 LED-ek
A kézi egyséq elilsd részén talalhatd két z6ld LED iranyado,
amikor a paciens szemét a leolvasashoz igazitja.

8. MERESIELJARAS

81 AKESZULEK ELOKESZITESE
1. Csatlakoztassa a tapkabelt a
tonométerhez. A tapcsatlakozd a
tonométer hatuljan talalhato.

2. Kapcsolja be a tonométert a tonométer
elején talalhatd be/kikapcsold
nyomadkapcsoldval.

3. Emelje ki a kézi egységet a tartbol.

4. Tavolitsa el a piros porvédd sapkat a
puffantécsérél.

5. Amikor a kézi egységet kiveszik a
tokbodl, az eliilsé két zold LED vilagit, és
a szivatty( elindul, a Pulsair IntelliPuff
elvégzi a rendszerellendrzést, amikor
befejezédik, a kijelzén az , OK” felirat
jelenik meg, a kijelz6 adatainak teljes
listajat 1asd a 9. szakaszban.
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A Pulsair IntelliPuff hasznalata el6tt nyomja meg a Demo gombot, hogy eloszlassa az
esetlegesen leiilepedett aprd por- vagy nedvességrészecskéket, amelyek a Pulsair IntelliPuff
hasznalatan kivil dlepedtek le.

82 ABETEG ELOKESZITESE

A Pulsair IntelliPuff Tonométer hasznalata el6tt gondoskodnia kell arrdl, hogy a péciens
kényelmesen érezze magat, és biztositsa, hogy optimalis leolvasasi helyzetben legyen, lehetéleg
megtamasztott fejjel. Ennek oka, hogy az aggodalom és az idegesség kedvezétlenil befolyasolhatja
a kapott értékeket. Ennek érdekében kévesse az alabbi pontokat:

1.

Kérje meg a beteget, hogy vegye le a kontaktlencséjét vagy szemivegét, ha visel, és
pislogjon és Iélegezzen normélisan.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg kényelmes és nyugodt helyzetben van.

A péciens megnyugtatasara a leolvasas el6tt a Clear / Demo gomb segitségével
bemutathatja az eljarast a paciens kézfején.

A leolvasas eldtt a kovetkezéket kell tennie:

1.
2.

Kérje meg a pacienst, hogy pislogjon, hogy biztositsa a jo és tikroz6dd konnyfilmet.
Biztositsa, hogy a beteg és a tonométer optikdja ne legyen kézvetlen megvilagités (pl.
spotlampa vagy napfény) alatt.

Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg szeme teljesen nyitva van. Ez segit elkerllni a hunyoritdst,
amikor a paciens ontudatlanul megfesziti a szemhéjat és noveli az IOP-t.

A leolvasas soran a paciensnek idékézonként pislognia kell, hogy a szaruhartya konnyfilmje
megmaradjon.

83 AMERES
Miutén a Pulsair IntelliPuff és a beteg felkészillt, készen all a leolvasasra.

1.

A Pulsair IntelliPuff igy van beallitva, hogy automatikusan a jobb szemet vélassza ki az elsé
mérendd szemként. Ha a bal szemet szeretné kivalasztani, nyomja meg a kézi egység OD /
0S gombjat.

Emelje fel a kézi egységet, a szivattyd elindul és a két z6ld LED vildgit.

Kortlbeldl 30 cm (12 hivelyk) tavolsagbol 4. Lassan lépjen kézelebb a beteghez,

nézzen az okuldrba, és keresse meg a megtartva az igazitast. Tamassza

paciens szemét. meg a Pulsair IntelliPuffot a szabad
kezével és/vagy hasznalja a ,kiugre”
homloktamaszt.

53



Pulsair Intellipuff Tonométer a KEELER dltal

5.

Megjegyzés: A gyors bedllitasi referencidkhoz kérjik,
olvassa el a késztilék hatuljan talalhato rovid Gtmutatot,
amelyhez a bal hatso oldalon talalhaté kihizhatd fl

. Ha a készlilék nem végez elsiitést, ismételje meg

Haladjon tovabb lassan a beteg felé, két 6. Haladjon tovabb kozelebb, egy piros
z0ld pont fog megjelenni. tlikrozodés jelenik meg.

Haladjon kozelebb. Kértlbeldl 15 mm
tavolsagban egy fekete kereszt jelenik meg
a piros szinii vagy , csokornyakkendds”
képen. Kdzpontositsa ezt a képet (a
kozponti savon), és a Pulsair IntelliPuff
automatikusan elsil.

A leolvasas utan maradjon a hasznélati helyzetben; varjon néhany masodpercet, amig a
légkamra Ujra feltdltédik. Amikor a , csokornyakkendd™ kép megjelenik, a Pulsair IntelliPuff
egy kovetkezd leolvasast végez. Ha két egymast kovetd, egymastdl 1 Hgmm-en beliili
értéket rogzit, hangjelzés hallhato (ha a hangjelzés engedélyezve van a felhasznaléi meni
bedllitdsaiban). Ha egymast kdvetd, 1 Hgmm-en belili értékek nem érheték el, a Keeler azt
javasolja, hogy akér négy mérést is végezzen.

Ha két egymast kovet mérés 1 Hgmm-en belil van, egy hangjelzés hallhato, amely jelzi,
hogy elegend6 mérés tortént.

. Ha egy leolvasas nem eseményként vagy rossz eseményként keril rogzitésre, egy hossz(,

magas hangmagassagu hangjelzés hallhato.

. Az els6 leolvasas a mért érték lesz; az egymast kovetd leolvasasok az atlagos IOP értéket

mutatjak. A kiugrd vagy hamis mérési értékek automatikusan kizarasra keriilnek a
szamitashol.

. A Review (Felllvizsgalat) gomb megnyomdsaval

barmikor megtekintheti az egyes leolvasasokat.
Pulsair (D) -

a 3-7. 1épést.

A mésik szem méréséhez nyomja meg a kézi
egység OD / OS gombjat, és ismételje meg a 3-7.
folyamatot.

pull

segitségével férhet hozza.
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9. PELDAK MEGJELENITESE

Készenléti allapot
A tonométer STBY kijelzést mutat, amikor a késziilék be van
kapcsolva.

A rendszer inicializalasa

A készillék egy masodpercig a WAIT (VARAKOZAS) kijelz6t
jeleniti meg, amig a rendszer inicializalodik.

oK

Ha nem talal hibét, OK jelenik meg, és a tonométer
alapértelmezés szerint a jobb szem OD mérését végzi el.

Az elsé érték 14 Hgmm.
ALED OD / OS kijelz6 mutatja, hogy az olvasas melyik
szemre vonatkozik.

Leolvasas a 0,1 szignifikans szamjegyig

Ha a meniipontok segitségével 0,1 szignifikans szamjegyet
valasztunk. Ebben az esetben a kijelz6n nem jelenik meg,
hogy a leolvasott érték az elsé vagy 1-nél tobb érték tlaga.

25 Hgmm-nél nagyobb I0P

Ha 25 Hgmm-nél nagyobb nyomést (IOP) észlel, a késziilék
>25 értéket jelenit meg, a kovetkezé méréseknél a légfivas
intenzitasa automatikusan megnd a lagy légfuvasrél normal
|égfavas szintre.

Onellendrzés

A készlilék rendszeres dnellendrzéseket végez - ha a
miikddési paraméterekben eltérés gyantja meril fel, a ,RUN
TEST" (TESZT FUTTATASA) iizenet legfeljebb 15 mésodpercig
megjelenik. A tonométer tovabbi hasznalatahoz nyomja

meg az OD / OS gombot az (izenet térléséhez. Az ezutan
megjelend eredmények gyanusak lehetnek. Az Onellenérzés
futtatasaval kapcsolatos Utmutatasért olvassa el a jelen
kézikonyv Felhasznaloi mentibedllitésok cim részét.

Hiba
A kijelz6 hibat mutat. (Hosszu, magas hanggal jelezve).
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10. NYOMTATAS

Az eredmények kinyomtathatok a kézi egységen 16v6 Print (Nyomtatés) gomb megnyomasaval,
vagy ha a felhasznaléi menti automatikus nyomtatasra van beallitva, a kézi egységnek a tartoba
valo visszahelyezésével.

101 MINTA NYOMTATASA Keeler
A zér6jelben 16vd érték (20) egy elvetett értéket jeldl (amelyet nem  name:

vesznek figyelembe az atlagszamitasokban). Date:

A Name (Név), a Date (Datum) és a Time (Id6) mez6t az ;:::.:Ey@
lizemeltetdnek kézzel kell beirnia. Avg IOP: 104 mmHg

Az 4tlagos I0P egy tizedesjegy pontossaggal ,xx,x". Data: (209, 10,1010\

Az utolsd négy egyedi leolvasas nulla tizedesjegyig 'xx' értékkel o 105 e
kertil kinyomtatasra. Data: 10, 11, 10,10\

1. A NYOMTATOPAPIR CSEREJE

1. A nyomtatd papirjdhoz a nyomtatofedélen keresztiil férhet hozza, hizza meg a fedél tetején
|év6 peremet, és dvatosan hlizza maga felé a nyomtatéfedél kinyitdsahoz.
Vegye ki a ledirilt papirtekercset.

2. Helyezze az Uj papirtekercset a papirtartoba, tigyelve arra, hogy a szabad vége laza legyen a
tekercs tetején, kiilonben nem fog nyomtatni.

3. Apapir szabad végét vezesse at a fedélen lévd résen.
4. Csukja be a fedelet.

12. FELHASZNALOI MENUPONTOK

1. Atonométer bekapcsolt allapotaban és a kézi egység eltavolitasa utan nyomja meg és
tartsa lenyomva a Print (Nyomtatas) / Menu (Menti) gombot tobb mint 3 mésodpercig, hogy
belépjen a felhasznaldi menii bedllitasaiba.

2. Akijelz6n megjelenik az elsd felhasznaléi meniipont és az aktualis kivalasztas, azaz. PRNT
ON (NYOMTATO BE) vagy PRNT OFF (NYOMTATO KI).
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A felhasznaloi bedllitas megvaltoztatasahoz
nyomja meg egyszer az OD OS / 'Menu Change
(Meniivéltas)' gombot, az OD OS / 'Menu
Change (Meniivaltas)' gomb "kapcsolasaval"
az opcio(k) valtakoznak.

A Print (Nyomtatas) / Menu (Meni) gomb
megnyomasaval a kdvetkezd felhasznaloi
opciora, jelen esetben a hangjelzd vezérlésére
|éphet.

Hasznalja az OD 0S / 'Menu Change
(Meniivaltas)' gombot a kivant kivalasztashoz.

Megjegyzés: az Onellenérzés futtatasahoz
nyomja meg a DEMO gombot, ne az OD 0S /
'Menu Change (Meniivaltas)' gombot.

Ismételje meg a 4. és 5. [épést, amig a kijelz6n
meg nem jelenik az ,OK" Uzenet. A Pulsair
IntelliPuff Tonométere most mar hasznalatra
készen all a kivant beallitasokkal.

‘Menu Change

Menu (Menii)
gomb

0D 0S/

(Meniivaltas)'
gomb

Meniibeallitasok | Kijelzo Beallitasok
modositasa

Nyomtatd vezérlése | PRNT KI'/BE

Berregl vezérlés BUZ BE /Kl

|0P formatum XX XXX

Teljes onellendrzés TESZT FUTTATASA | TESZT / VARAKOZAS

Az utolso, ,Run Test” (Teszt futtatdsa) (a DEMO gomb megnyomasaval kivalasztott) lehet6ség
elindit egy onellenérz6 programot (kb. 45 masodperc), amelynek eredményét ki kell nyomtatni.

13. KALIBRALAS, KARBANTARTAS ES ELLENORZES

A Keeler azt javasolja, hogy a felhasznalé gyakran végezze el ezt a rutinszerii
karbantartast a biztonsagos és pontos mérés érdekében. Abban az esetben,
ha a késziilék a kalibracios tiiréshatarokon kiviil esik, fontos, hogy a
késziiléket visszakiildje a Keeler Kft-nek vagy a helyi kereskeddnek javitasra

és ujrakalibralasra.

131 RENDSZERES ELLENORZES
Rendszeresen ellendrizze a tapegységet és a kabelt a sérllések szempontjabol.

A vizsgélat el6tt valassza le a tapegységet a Pulsair IntelliPuff Tonométerrél és a halozatrol.
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Ha a kabel kiils6 szigetelése sériiltnek tiinik, azonnal hagyja abba a hasznalatot. A csere érdekében
forduljon a helyi keresked6héz.

132 ALTALANOS

Tartsa a tonométert pormentesen.

Ha a Pulsair IntelliPuff Tonométert hosszabb ideig nem kivanja hasznalni, nyomja a be/ki
nyomoégombos kapcsolét , Off” (Ki) allasba, és valassza le a tapellatast. Hasznalja a porvédd
fedelet a tonométer védelmére.

14. SZERVIZELES ES KALIBRALAS

A Keeler a Tonométer éves kalibralasat ajanlja. Ne modositsa ezt a berendezést a gyartd engedélye
nélkdl.

Ezt egy felhatalmazott Pulsair szervizkdzpontnak vagy forgalmazonak kell elvégeznie. A késztilék
bekapcsolaskor onellendrzést végez, és jelzi, ha hibat talal.

A készillékben nincsenek a felhasznalo altal javithato alkatrészek. A szervizelési kézikonyvek a
hivatalos Keeler szervizkdzpontok és a Keeler altal képzett szervizszemélyzet rendelkezésére allnak.

15. SZAVATOSSAG

Keeler termékére 2 év garancia érvényes, és cseréjét vagy javitdsat dijmentesen elvégezziik, az
alabbi esetekben:

e Bérmilyen hiba a hibas gyartas miatt.
e A mlszert és a tartozékokat ezen utasitasoknak megfelelden hasznaltak.
e Minden igényt a vasarlas igazolasa kisér.

é A gyarto elutasit minden felelGsséget és jotallast, ha a miiszert barmilyen
mddon maédositjak, vagy ha nem végezték el a rendszeres karbantartast,
vagy azt nem a gyartd utasitasainak megfelel6 modon végezték.

A készillékben nincsenek a felhasznalo altal javithato alkatrészek. Barmilyen
szervizelést vagy javitast kizarélag a Keeler Ltd. vagy megfelelen képzett
és felhatalmazott forgalmazok végezhetnek. A szervizelési kézikonyvek a
hivatalos Keeler szervizkdzpontok és a Keeler altal képzett szervizszemélyzet
rendelkezésére allnak.

16. MUSZAKI ADATOK ES ELEKTROMOS NEVLEGES ERTEKEK

A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer egy orvosi elektromos mszer. Az eszkéz esetén kiilonds
gondossaggal jarjon el az elektromagneses dsszeférhetdség (EMC) tekintetében. Ez a szakasz
ismerteti az eszkoz elektromagneses 0sszeférhetGségi jellemz6it. A késziilék telepitésekor vagy
hasznalatakor kérjtik, figyelmesen olvassa el és tartsa be az itt leirtakat.

A hordozhatd vagy mobil tipust radiofrekvencias kommunikacios egységek karos hatassal lehetnek
erre az eszkozre, annak hibas mlikddését eredményezve.
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161 ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kisugarzas

A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométert az alabbiakban meghatérozott elektromagneses
kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A vasarlonak vagy felhasznalonak kell gondoskodnia
arrdl, hogy a késziléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Sugarzasvizsgalat Megfeleldség | Elektromagneses kdrnyezet - utmutato
CISPR 11 1. csoport A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer kizarélag
radiéfrekvencia-kibocsatas RF-energiat hasznal belsé mikodéséhez. Ezért
a radiofrekvencias kisugarzasa igen alacsony, és
valészin(itlen, hogy az barmilyen interferenciat
okozna a kdzelében 1évé elektromos berendezésekkel.
CISPR 11 A. osztaly A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer minden
radiéfrekvencia-kibocsatas létesitményben hasznalhato, beleértve a haztartasi
Harmonikus kibocsatasok intézményeket és'azokgt_is,'almgly"ek kbzvetleln[ljl
IEC 61000-3-2 csatlakoznak a haztartasi célu épileteket ellato
kisfesziltségli nyilvanos aramellato halézathoz.
Fesziiltségingadozasok/ Megfelel
fesziiltségrezgések
IEC 61000-3-3

16.2 ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés

A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométert az alabbiakban meghatérozott elektromagneses
kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A vasarlonak vagy felhasznalonak kell gondoskodnia
arrdl, hogy a késziléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirés IEC 55015 Megfeleléségi Elektromagneses kornyezet
vizsgalat Vizsgalati szint | szint - Utmutato

Elektrosztatikus + 8 kV érintkez6 + 8 kV érintkezd A padldburkolatnak fanak,

kistilés (ESD). + 15KV levegd + 15KV levegs beto_nnak vagy keramialapnak kell
IEC 61000-4-2 lennie.

Ha a padldburkolat méanyag, akkor
a relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens/|6kés

IEC 61000-4-4

+ 2 kV tapvezetékek
esetén

+ 1 kV bemeneti/
kimeneti vezeték(ek)
esetén

+ 2 kV tapvezetékek
esetén

+ 1 kV bemeneti/
kimeneti vezeték(ek)
esetén

Az ramellatas mindségének

meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi kérnyezet
mindségének.

Tllfeszliltség.
IEC 61000-4-5

+ 1KV vezeték(ek)tdl
vezeték(ek)hez

+ 2 kV vezeték(ek)tdl
foldeléshez

+ 1 kV vezeték(ek)tdl
vezeték(ek)hez

+ 2 kV vezeték(ek)tdl
foldeléshez

Az ramellatas mindségének

meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi kérnyezet
mindségének.
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Zavartiirés
vizsgalat

IEC 55015
Vizsgalati szint

Megfeleléségi
szint

Elektromagneses kdrnyezet
- Utmutato

Fesziiltségesés,
rovid kimaradas és
feszliltségvaltozas
a bemeneti halozati
feszliltségben.

Ur=0% 0,5 ciklus

(0, 45,90, 135, 180,

225, 270, 315°)
Ur = 0%; 1 ciklus

Ur=0% 0,5 ciklus

(0, 45,90, 135, 180,

225,270, 315°)
Ur=0%; 1 ciklus

Az éramellatas mindségének

meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi kérnyezet
mindségének.

Ha a Keeler Pulsair IntelliPuff

(50/60 Hz)

Mégneses mez6.
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 Uy = 70%; Uy = 70%; Tonométer hasznaldja a haldzati
. . . . fesziiltség kimaradasa esetén
25/30 ciklus (0°-on) 25/30 ciklus (0°-on) is igényli a késziilék folyamatos
Ur=0%; Ur=0%; miikodését, akkor szlinetmentes
2501300 ciklus 2501300 ciklus tépegység hasznélata javasolt.
Ipari frekvencigj 30 A/m 30A/m Az ipari frekvencidju magneses

mez6 er6sségének meg kell felelnie
az dltalanos korhazi kormnyezetben
talalhato altalanos helyiségre
jellemz6 szintnek.

Megjegyzés: Us a valtdaramu halozati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa elétt.

Zavartiirés | IEC 60601 | Megfelel6ségi | Elektromagneses kornyezet - itmutato
vizsgalat Vizsgalati | szint
szint
Hordozhato és mobil radidfrekvencias késztilékeket
nem szabad a Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer
barmelyik részéhez, beleértve a kabeleket is, az add
frekvencidjara alkalmazhat6 egyenlettel szamitott,
javasolt izolacios tavolsagnal kozelebb hasznalni.
Javasolt izolacios tavolsag

Vezetett 6Vrms 6V d=12{p

radiofrekvencia

(RF) IEC

61000-4-6

Sugarzott 10V/im 10V/m d=1,2p80MHz - 800 MHz

radiofrekvencia | 80MHz d=2,3p800MHz - 2,7GHz

(RF) IEC -2,7GHz ' '

61000-4-3
Ahol ,p" az ad, a gyartd altal megadott, kimeneti
teljesitmény-tartomany maximalis értéke wattban (W),
és ,d" a javasolt izolacios tavolsag méterben (m).
A helyhez kotott radiofrekvencias adok,
elektroméagneses helyszinfelmérés' sorén
megallapitott elektroméagneses térerésségének
minden frekvenciatartomanyban a hatarértéknél
kisebbnek kell lennie.?

3 Az ezzel a jellel jelolt berendezések
kozelében interferencia léphet fel.
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1. Megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. Megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektromégneses hullamok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyeld és visszaverd hatasa

" A helyhez ktétt adok, példaul a radiotelefon-bézisallomasok (mobil/zsindr nélkiili), valamint a méiholdas, amatér, AM és
FM radio-misorszoras és a tv-misorszoras elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti iiton pontosan meghatarozni.
A helyhez kotott radiofrekvencias adok miatt, az elektromagneses kormyezet becslése esetén meg kell fontolni az
elektromagneses helyszinfelmérés lehetdségét. Ha a Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer hasznalati helyén mért térerésség
tallépi a vonatkozo fenti radiofrekvencias hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer
normélisan mikédik-e. Ha rendellenes mikodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a Keeler
Pulsair IntelliPuff Tonométert mas iranyba kell allitani vagy at kell helyezni.

2 A 150 kHz-80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerGsségnek 10 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

16.3 JAVASOLT BIZTONSAGOS TAVOLSAGOK

A Keeler Pulsair IntelliPuff, valamint a hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios
berendezések kozotti ajanlott tavolsagok

A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer olyan kdrnyezetben hasznalhatd, ahol a radiofrekvencias
zavarsugarzas szabalyozott. A Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer vasarldja vagy hasznaldja tgy
eldzheti meg az elektromagneses interferenciat, hogy betartja a Keeler Pulsair IntelliPuff Tonométer,
valamint a hordozhat6 radiofrekvencias kommunikacios berendezések (addk) kozotti alabbi (a
kommunikacios berendezések maximalis teljesitményének megfeleld) minimalis tavolsagot.

Az ado6 névleges maximalis | Tavolsag az ado frekvenciajanak fiiggvényében (m)
kimeneti teljesitménye (W)
150 kHz és 230 MHz | 80MHz to 800MHz 800MHz - 2,7GHz
d=1.2J/p d=12Jp d=23Jp
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

A fent fel nem sorolt névleges kimeneti teljesitmény(i adok esetében a méterben megadott ,d” (m)
javasolt izolacios tavolsagot az ado frekvencidjara vonatkozd egyenlettel lehet kiszamitani, ahol ,p”
az add, a gyarto altal megadott, kimeneti teljesitménytartomany maximalis értéke wattban (W).

Megjegyzés: 1. 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. Megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektroméagneses hullamok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyeld és visszaverd hatasa.
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17. MUSZAKI ADATOK

Konzol méretei 260 x 215 x 220 mm (M x Mé x Sz)

Kézi egység méretei 315 x 150 x 46 mm (M x Mé x Sz)

Konzol silya 2,465Kg

Kéz egység sulya 0,890 kg

Kalibralt tartomany 5 Hgmm és 50 Hgmm kozott

Ismételhetdség <5%

(atlagos variacios egyitthatd)

Pontossag +/-5 Hgmm (95%-0s megbizhatdsagi szint)*
Munkatavolsag 20 mm a paciens szaruhartyajanak felszinétél az elsé lencse

elilsG feltletéig. Ez 15 mm névleges tavolsagnak felel meg a
puffantdcsd burkolatanak elejétdl a paciens szaruhartyajanak
elilsG feltletéig

Megjelenitett skala 4 karakteres pontmatrix gorgetés

Megvilagitasi rendszer LED infravorés

A koldokzsinor hossza 2m

Megfelel a kovetkezoknek Elektromos biztonsag (orvosi) IEC 60601-1 Elektromagneses
kompatibilitas IEC 60601-1-2, BS EN 1SO 15004-1, BS EN 1SO
15004-2

Tapegység Kapcsold izemmaod, (110-240V)+/- 10% tobbdugos tipus az
EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3 szabvanyoknak
megfeleléen

Tapegység kimenet 30VA (12V DC 2,5A)

Frekvencia 50/60 Hz

*Egy klinikai vizsgalatban a Pulsair IntelliPuff Tonométer 30 Hgmm feletti nyomason kissé alulbecsiilte az I0P-t a
Goldmann Tonométerhez képest, de ezek a kiilénbségek klinikailag nem voltak szignifikansak.

Kornyezeti feltételek:

HASZNALATBAN
3 90% 1060 hPa
) ]
10°C 30% 800 hPa
Sokk (csomagolas nélkil) | 10 g, id6tartalom 6 ms
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TAROLASI FELTETELEK

95% 1060 hPa

R @
-10°C 10% 700 hPa

SZALLITASI FELTETELEK

95% 1060 hPa
I ® ¢
% 69
-40°C 10% 500 hPa
Szinuszos rezgés 10 Hz - 500 Hz: 0,59
Sokk 30 g, idGtartalom 6 ms
Utés 10 g, id6tartalom 6 ms

18. TARTOZEKOK ES POTALKATRESZEK

Elem Alkatrészszam
Nyomtato papirtekercs 2208-1-7008
Intellipuff fali konzolkészlet 2414-P-7011
Pulsair Intellipuff porvédd EP39-70304
Tonometrikus arcvédd 2415-P-7038

19. CSOMAGOLASI ES ARTALMATLANITASI INFORMACIOK

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak kezelése

Ez a szimbdlum a terméken, a csomagolason és az utasitasokban azt jelzi, hogy
ez a termék nem kezelhetd haztartasi hulladékként.

A termék élettartamanak végén javasoljuk a berendezés Ujrahasznositasat
és Ujrafelhasznalasat az elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
(elektromos hulladékok) altal okozott kdrnyezeti hatasok csokkentése és a
hulladéklerakokba kerilé hulladék mennyiségének csokkentése érdekében.

Ha tovabbi informaciokra van sziiksége a begyiijtésrél, ujrafelhasznalasrol és
ujrahasznositasrol, akkor forduljon a B2B megfeleléséghez a 01691 676124
telefonszamon (+44 1691 676124). (Csak Nagy-Britanniaban).

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményeket be kell jelenteni a
gyartonak és az On tagallama illetékes hatésaganak.
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Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing Algemeen waarschuwingsteken

Waarschuwing: niet-ioniserende

Productiedatum )
straling

Naam en adres fabrikant Waarschuwing: elektriciteit

Productieland Waarschuwing: optische straling

Recycling van afgedankte
elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA)

Waarschuwing: vloerobstakel

B> BB p B

@ e

Deze kant boven Droog bewaren

>IZIERLER =

Type BF toegepast onderdeel Breekbaar

Temperatuurlimiet Niet gebruiken als verpakking is

/H/ beschadigd

UK Conformiteitsbeoordeling Verenigd Conformité Européene, met het
cA Koninkrijk, met het nummer van de c €1639 nummer van de aangemelde
0120 | aangemelde instantie voor SGS UK instantie voor SGS Belgium NV

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in Zwitserland

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Unie

m
H

Catalogusnummer Klasse Il-apparatuur

Serienummer Atmosferische drukbeperking

BNENE
®0 @ g

Medisch hulpmiddel

@é@ Vertaling

De Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer is ontworpen en gebouwd in overeenstemming met Richtlijn 93/42/EEG,
Verordening (EU) 2017/745 en 1SO 13485 Kwaliteitsmanagementsystemen voor medische hulpmiddelen.
Classificatie:  CE / UKCA: Klasse lla

FDA: Klasse Il
De informatie in deze handleiding mag niet in zijn geheel of gedeeltelijk worden gereproduceerd zonder voorafgaan-
de schriftelijke toestemming van de fabrikant. Als onderdeel van ons beleid om onze producten voortdurend verder
te ontwikkelen, behouden wij ons het recht voor om zonder voorafgaande kennisgeving wijzigingen aan te brengen
in de specificaties en andere informatie in dit document.
Deze gebruiksaanwijzing is ook beschikbaar op de websites Keeler UK en Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Gepubliceerd in het VK: 2023.

Vochtigheidslimiet

65



Pulsair IntelliPuff~tonometer van KEELER

1. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend bestemd voor gebruik door goed opgeleide en daartoe bevoegde
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

A De Pulsair IntelliPuff contactloze tonometer geen contact mag uitsluitend
worden gebruikt door getraind personeel. Volgens de federale wetgeving in
de VS mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

11 KORTE BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Het is een tonometer met luchtpufjes die ontworpen is om nauwkeurig de intra-oculaire druk (IOP) te
meten zonder contact te maken met het oogoppervlak.

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik door een getraind zorgverlener in een zorgomgeving.
Luchtpuls-tonometrie is een variant van de algemene applanatie-tonometrie waarbij een deel van het
hoornvlies wordt gebogen door mechanische prikkels waarbij de kracht / druk die nodig is om het
buigeffect te produceren gerelateerd is aan de intra-oculaire druk.

De luchtblaastechniek vereist het richten van een gekalibreerde gekwantificeerde hoeveelheid lucht
op het centrale deel van het hoornvlies en de detectie van de vooraf gedefinieerde vervorming van het
hoornvlies door optische middelen en reflecties van het hoornvliesoppervlak.

12 BEOOGD GEBRUIK/DOEL VAN HET HULPMIDDEL

De Pulsair IntelliPuff contactloze tonometer is geindiceerd voor het meten van de intra-oculaire druk
zonder contact te maken met het oog om te helpen bij de screening en diagnose van glaucoom.

2. VEILIGHEID
21 FOTOTOXICITEIT

ﬁ LET OP: Het licht dat door dit apparaat wordt uitgestraald, is potentieel
gevaarlijk. Hoe langer de blootstelling duurt, hoe groter het risico op oogletsel.

Hoewel voor tonometers van Keeler geen acute optische stralingsrisico's zijn
vastgesteld, wordt aanbevolen de intensiteit van het licht dat het netvlies van
de patiént bereikt zo laag mogelijk te houden voor de desbetreffende diagnose.
Kinderen, mensen met afakie en mensen die lijden aan een oogaandoening
lopen het meeste risico. Een verhoogd risico kan ook optreden als het netvlies
binnen 24 uur wordt blootgesteld aan hetzelfde of een soortgelijk apparaat
met een zichtbare lichtbron. Dit geldt met name wanneer het netvlies van
tevoren met flitslicht is gefotografeerd.

Keeler Ltd verstrekt de gebruiker op verzoek een grafiek van de relatieve
spectrale uitvoer van het apparaat.

22 WAARSCHUWINGEN EN VOORZICHTIGHEIDSMAATREGELEN

Een goede en veilige werking van onze apparaten kan alleen worden gegarandeerd indien zowel
de apparaten als de accessoires uitsluitend van Keeler Ltd. afkomstig zijn. Het gebruik van andere

66



Pulsair IntelliPuff~-tonometer van KEELER

accessoires kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische
immuniteit van het hulpmiddel en kan een onjuiste werking tot gevolg hebben.

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht om een veilig gebruik van de instrumenten te
waarborgen.

& WAARSCHUWINGEN

e Gebruik het apparaat nooit als het zichtbaar beschadigd is en controleer het regelmatig op
tekenen van beschadiging of verkeerd gebruik.

e Controleer uw Keeler product voor gebruik op tekenen van transport-/opslagschade.

¢ \Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een
arts of behandelaar worden verkocht.

e Het apparaat is bedoeld voor gebruik in verschillende klinische omgevingen zoals ziekenhuizen,
oogklinieken en optometriepraktijken.

e Gebruik alleen de goedgekeurde Keeler-voeding EP29-32777, anders kan het apparaat defect
raken.

e Verwijder de labels die de sleutelopeningen bedekken niet, tenzij u de Pulsair IntelliPuff aan de
muur monteert.

e De eigenaar van het apparaat is verantwoordelijk voor de opleiding van het personeel in het
juiste gebruik ervan.

e Gebruik het apparaat nooit als de omgevingstemperatuur, luchtdruk en/of relatieve vochtigheid
buiten de grenzen liggen die in deze handleiding zijn gespecificeerd.

e Niet gebruiken in de aanwezigheid van ontvlambare gassen/vloeistoffen, of in een zuurstofrijke
omgeving.

e Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door goed opgeleide en daartoe bevoegde
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

e Dit product mag niet in vloeistof worden ondergedompeld.

e De netstekker is het middel om het toestel van het elektriciteitsnet los te koppelen. Zorg ervoor
dat zowel de netschakelaar als de stekker altijd bereikbaar zijn.

e Plaats de apparatuur niet dusdanig dat het moeilijk is de netstekker uit het stopcontact te
trekken.

e Plaats de netvoedingsadapter niet in een beschadigd stopcontact.

A o Geleid netsnoeren op een veilige manier om het risico van struikelen of schade aan de
gebruiker te voorkomen.

A LET OP

e Gebruik alleen originele, door Keeler goedgekeurde onderdelen en accessoires, anders kunnen de
veiligheid en de prestaties van het apparaat in gevaar komen.

e Buiten bereik van kinderen houden.
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23

Om condensvorming te voorkomen, moet u het apparaat voér gebruik op kamertemperatuur
laten komen.

Bevestig alleen aan de muur volgens de instructies van Keeler.
Dit product moet worden gebruikt in een ruimte met weinig/gedimd licht.

Voordat u de Pulsair IntelliPuff-tonometer gebruikt, drukt u 1 seconde op de demoknop om
minuscule stof- of vochtdeeltjes te verdrijven die zich mogelijk hebben afgezet terwijl het
apparaat niet in gebruik was.

Alleen voor gebruik binnenshuis (beschermen tegen vocht).

Er Zitten geen onderdelen in die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd. Neem contact op
met een erkende servicevertegenwoordiger voor meer informatie.

Volg de aanwijzingen voor reiniging/routineonderhoud om persoonlijk letsel/schade aan de
apparatuur te voorkomen.

Het niet uitvoeren van aanbevolen routine-onderhoud volgens de instructies in deze
gebruiksaanwijzing kan de operationele levensduur van het product verkorten.

Aan het einde van de levensduur van het product verwijderen in overeenstemming met de
plaatselijke milieurichtlijnen (WEEE).

CONTRA-INDICATIE

Er zijn geen beperkingen voor de patiéntengroep waarvoor dit hulpmiddel kan worden gebruikt,
behalve die welke in de contra-indicaties hieronder worden genoemd.

Het is bekend dat de nauwkeurigheid van I0P-metingen wordt beinvioed door variaties en
veranderingen in de stijfheid van het hoornvlies door verschillen in hoornvliesdikte, intrinsieke
structurele factoren of corneale refractiechirurgie. Het wordt aanbevolen om met deze factoren
rekening te houden tijdens de I0P-meting.

3.
31

1.

REINIGINGSINSTRUCTIES

REINIG DE LENS VAN DE PUFSLANG WEKELIJKS:

Bevochtig een wattenstaafje met
isopropylalcohol.

Beweeg de punt van het staafje rond de lens in
een cirkelvormige beweging.

Na één cirkel moet het staafje worden 3
weggegooid om vlekken op de lens te voorkomen. = o &

Bekijk de pufslanglens vanaf de zijkant van de
patiént. Als er nog steeds sporen van traanfilm
te zien zijn, herhaalt u de bovenstaande stappen
totdat er geen traanfilm meer te zien is.

Let op: Zorg ervoor dat u de pufslang niet beschadigt tijdens het reinigen.

LET OP: Gebruik nooit een droog wattenstaafje of tissue om de pufslanglens
schoon te maken. Gebruik nooit een met siliconen geimpregneerd doekje of
tissue om de pufslanglens schoon te maken.
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3.2 TONOMETERBEHUIZING REINIGEN

Deze tonometer mag alleen met de hand worden gereinigd, zonder onderdompeling, zoals
beschreven. Niet in een autoclaaf steriliseren of onderdompelen in reinigingsvioeistoffen. Haal altijd
de stekker uit het stopcontact voordat u gaat reinigen.

1. Veeg de buitenkant af met een schone, absorberende, niet-pluizende doek die is bevochtigd
met gedeioniseerd water/reinigingsoplossing (2 volumeprocent reinigingsmiddel) of water/
isopropylalcoholoplossing (70 volumeprocent IPA). Vermijd optische oppervlakken.

2. Zorg ervoor dat er geen overtollige oplossing in het apparaat terechtkomt. Wees voorzichtig
zodat de doek niet verzadigd raakt met de oplossing.

3. Oppervlakken moeten zorgvuldig met de hand worden gedroogd met een schone, niet-
pluizende doek.

4. Gooi gebruikte reinigingsmaterialen veilig weg.
4. STROOMVOORZIENING

41 STEKKER AANSLUITEN

Vervang de afdekplaat door de juiste netstekkeradapter indien nodig, of gebruik een IEC 60320 TYPE
7 connector (niet meegeleverd).

5. MUURBEVESTIGING
Uw Pulsair IntelliPuff wordt geleverd met een stevige muurbevestigingsbeugel.
1. De beugel heeft vier gaten waarmee hij stevig aan een geschikte muur of
verticaal oppervlak kan worden bevestigd.

2. Kies zorgvuldig de locatie waar u uw IntelliPuff wilt bevestigen en houd
daarbij in het bijzonder rekening met gezondheids- en veiligheidsaspecten,
zoals de geleiding van het netsnoer en de positie ervan ten opzichte van de
gebruiker en de patiént.

3. Gebruik de muurbeugel als mal en markeer duidelijk de positie van
de gaten in de muur. Zorg ervoor dat er geen onder spanning staande
nutsvoorzieningen zijn op de plaats waar u gaat boren.

Boor de juiste gaten voor de meegeleverde schroeven en pluggen.
Bevestig de plaat stevig aan de muur.
Verwijder de labels die de sleutelopeningen bedekken.

Plaats de bevestigingspinnen van de plaat voorzichtig op de sleutelopeningen aan de
achterkant van uw Pulsair IntelliPuff en laat de plaat in zijn uiteindelijke en veilige positie
zakken.

N o oA

6. TONOMETRIE, DRUKVARIATIES IN HET MENSELIJK OOG

De Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer meet de intra-oculaire druk door automatisch een zacht pufje
lucht op het hoornvlies te blazen. Dit staat bekend als een gebeurtenis.
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Eén enkele meting kan soms misleidend zijn, omdat de IOP varieert door hartslag, ademhaling en
dagelijkse schommelingen. Daarnaast kunnen knipperen, knijpen, vochtinname, lichamelijke activiteit,
lichaamshouding en zelfs de blikrichting de I0P beinvioeden.

Er kunnen tot 4 metingen nodig zijn om de impact van deze varianten te verminderen en een
constante IOP te verkrijgen.

De software van de Pulsair IntelliPuff-tonometer herkent de meetwaarden en geeft een geluidssignaal
als twee opeenvolgende meetwaarden +/- 1 mmHg van elkaar verwijderd zijn om aan te geven dat
verdere metingen niet nodig zijn.

7. NAMEN VAN BEDIENINGSPANELEN EN ONDERDELEN

o Aan-/uitdrukknop

Om de Pulsair IntelliPuff aan of uit te zetten, drukt u op de aan/uit-knop - een groene LED geeft aan
dat het apparaat aan staat.

a Testoog

Dit is nuttig voor gebruikerstraining; het geeft geen IOP-meting.

e Printer actieve LED

Als dit brandt, geeft dit aan dat de printer geactiveerd is; als u de handset in de houder plaatst,
wordt het afdrukken gestart. U kunt ook op elk moment een afdruk maken met de afdrukknop op de
handset.
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o Printerdeksel

Het printerpapier is toegankelijk via het printerdeksel. Trek aan het lipje aan de bovenkant van het
deksel en trek het voorzichtig naar u toe om het printerdeksel te openen.

o Seriéle poort

De seriéle poort wordt gebruikt voor kalibratie, systeemcontrole en gegevensuitvoer (bevindt zich aan
de achterkant van het apparaat).

G Voedingsingang
Sluit de laagspanningskabel aan (bevindt zich op de achterkant van het apparaat) en gebruik alleen
Keeler-voedingen.

0 Voorhoofdsteun

Druk op om de voorhoofdsteun los te maken of druk op om hem terug te zetten in de oorspronkelijke
positie.

9 Controlelampjes rechts (OD) / links (0S)
Deze geven het te meten oog aan; de OD/OS-knop schakelt tussen deze controlelampjes.

Handunit
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e Display
Het display toont de geregistreerde I0P-waarde en de gemiddelde I0P-waarde.

Na de eerste meting toont het display de gemeten IOP. Na elke opeenvolgende meting toont het
display het gemiddelde van de tot dan toe genomen metingen, d.w.z. het eerste weergegeven cijfer
is de actuele meting, het tweede cijfer is een gemiddelde van de eerste twee metingen enz. tot een
maximum van 4 metingen per 0og.

Let op: Het weergegeven getal wordt afgerond op het dichtstbijzijnde gehele getal of weergegeven
met één decimaal, athankelijk van de gebruikersinstelling die toegankelijk is via het gebruikersmenu
Opties.

Het weergegeven gemiddelde is gebaseerd op de metingen met één decimaal. Bijvoorbeeld: metingen
van 15,4, 16,3, 14,2 en 16,9 worden gemiddeld door ze bij elkaar op te tellen wat gelijk is aan 62,8
en te delen door het aantal genomen metingen (4). Dit geeft een uiteindelijke waarde van 15,7 of 16,
afhankelijk van de instellingen van de gebruiker.

Als alle vereiste metingen zijn gedaan, wordt de IOP van de patiént weergegeven. Als twee
opeenvolgende metingen binnen 1 mmHg liggen, hoort u een geluidssignaal om aan te geven dat er
voldoende metingen zijn verricht.

@ Knop Afdrukken / Menu

Als u korter dan een seconde drukt, worden de verkregen gegevens afgedrukt; als u langer dan 3
seconden ingedrukt houdt, krijgt u toegang tot het gebruikersmenu Opties. Raadpleeg pagina 77
de volledige instructies voor de opties in het gebruikersmenu.

0 Knop Terugkijken / Eenvoudige puls
De knop 'R" Review (terugkijken) heeft een dubbele functie:

e Terugkijken — Het stelt de aflezer in staat om gemaakte lezingen te bekijken.

®  Modus gemakkelijke puls - Bij problemen met het meten, bijvoorbeeld bij een beschadigd of
getekend hoornvlies, worden de parameters voor het meten overschreven om het meten te
vergemakkelijken.

Druk op knop Terugkijken. Het display toont de metingen in de volgorde waarin ze zijn gedaan, het
laatste cijfer dat wordt weergegeven is het cumulatieve gemiddelde, de IOP.

Het geheugen van Pulsair bewaart vier metingen per oog. Nieuwe metingen vervangen automatisch
de oudste.

Om het andere oog te bekijken, drukt u eenmaal op de knop OD / OS en vervolgens op de knop
Terugkijken.

Om het geheugen te wissen kunt u de handunit terugplaatsen in het holster en weer verwijderen of
op de demoknop drukken.

Om de gemakkelijke pulsmodus te starten, houdt u de knop Terugkijken langer dan één seconde
ingedrukt; het display geeft 'easy' (gemakkelijk) weer, er klinkt één pieptoon en de Pulsair IntelliPuff-
tonometer is klaar voor gebruik op het moeilijke 0og. Door op een willekeurige knop te drukken, de
handunit terug te plaatsen in de houder of een handmatige reset uit te voeren door op de knop in de
houder te drukken, worden de vorige instellingen van de Pulsair IntelliPuff hersteld.
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@ Demoknop

Om de patiént gerust te stellen, kunt u de procedure demonstreren met de demoknop, op de rug van
de hand van de patiént voordat u een meting uitvoert.

@ 0D/0S-knop 'Knop menuwijziging'

Hiermee schakelt u tussen het opnemen van gegevens voor het linker- of rechteroog. De knop wordt
ook gebruikt om te schakelen tussen de opties in het gebruikersmenu, raadpleeg pagina 77 de
volledige instructies voor de opties in het gebruikersmenu.

@ Oculair

Met het oculair kan de gebruiker het oog van de patiént bekijken en het richtsysteem uitlijnen.

@ Pufslang en lens

De pufslang en puflens zijn de onderdelen van de Pulsair
IntelliPuff waarbij de Pulsair IntelliPuff wordt gericht en een zacht
pufje lucht wordt uitgestoten.

@ uitlijning LED's

De twee groene LED's aan de voorkant van de handunit dienen
als richtlijn wanneer u het oog van de patiént uitlijnt om een
meting te doen.

8. MEETPROCEDURE

81 HET HULPMIDDEL VOORBEREIDEN

1. Sluit het netsnoer aan op de tonometer.
De voedingsaansluiting bevindt zich aan
de achterkant van de tonometer.

2. Zet de tonometer aan met de aan/
uit-drukschakelaar aan de voorkant van
de tonometer.

3. Til de handunit uit de houder.

4. Verwijder de rode beschermende
stofkap van de pufslang.

5. Wanneer de handunit uit de houder
wordt gehaald, gaan de twee groene
LED's aan de voorkant branden en
wordt de pomp gestart. De Pulsair
IntelliPuff voert een systeemcontrole
uit en wanneer deze is voltooid, staat
er '0K' op het display; raadpleeg
hoofdstuk 9 voor een volledige lijst met
displaygegevens.
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6. Voordat u de Pulsair IntelliPuff gebruikt, drukt u op de demoknop om minuscule stof- of
vochtdeeltjes te verdrijven die zich mogelijk hebben afgezet terwijl de Pulsair IntelliPuff niet in
gebruik was.

8.2 DE PATIENT VOORBEREIDEN

Voordat u de Pulsair IntelliPuff-tonometer gebruikt, moet u ervoor zorgen dat uw patiént zich op

zijn of haar gemak voelt en zich in een optimale afleespositie bevindt, bij voorkeur met het hoofd
ondersteund. De reden hiervoor is dat nervositeit en ongerustheid de verkregen waarden negatief
kunnen beinvioeden. Volg de onderstaande punten om dit te bereiken:

1. Vraag de patiént om zijn contactlenzen of bril uit te doen als deze wordt gedragen en om
normaal te knipperen en te ademen.
2. Zorg ervoor dat de patiént comfortabel en ontspannen ligt.

3. Om de patiént gerust te stellen, kunt u de procedure demonstreren met de wissen-/demoknop,
op de rug van de hand van de patiént voordat u een meting uitvoert.

Voordat u een meting doet, moet u het volgende doen:
1. Vraag de patiént om te knipperen om te zorgen voor een goede en reflecterende traanfilm.
2. Zorg dat de patiént en de optiek van de tonometer niet in direct licht staan (d.w.z. spots of
zonlicht).
3. Zorg ervoor dat de ogen van de patiént volledig geopend zijn. Dit helpt knijpen te voorkomen,
waarbij de patiént onbewust zijn oogleden aanspant en de 0P verhoogt.

4. Tijdens het hele afleesproces moet u de patiént met tussenpozen laten knipperen om de
traanfilm van het hoornvlies in stand te houden.

8.3 DE AFLEZING VERRICHTEN
Zodra de Pulsair IntelliPuff en de patiént zijn voorbereid, bent u klaar om een meting uit te voeren.

1. De Pulsair IntelliPuff is ingesteld om automatisch het rechteroog te selecteren als het eerste
0og dat wordt gemeten. Als u het linkeroog wilt selecteren, drukt u op de OD/OS-knop op de
handunit.

2. Til de handunit op, de pomp start en de twee groene LED's gaan branden.

3. Kijk vanaf een afstand van ongeveer 30 cm 4.  Ga langzaam dichter naar de patiént toe
door het oculair en zoek het oog van de en zorg dat u op één lijn blijft. Steun de
patiént. Pulsair IntelliPuff tegen uw vrije hand en/

of gebruik de uitklapbare voorhoofdsteun.
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5. Blijf langzaam naar de patiént toe bewegen, 6. Blijf dichterbij komen, er verschijnt een
er verschijnen twee groene stippen. rood reflexbeeld.

7. Ga dichterbij. Op een afstand van ongeveer
15 mm verschijnt een zwart kruis op een
rode achtergrond of 'vlinderdasje'. Centreer
deze afbeelding (op de centrale balk) en de
Pulsair IntelliPuff ontsteekt automatisch.

8. Nadat de meting is uitgevoerd, blijft u in de bedieningspositie staan; wacht enkele seconden
totdat de luchtkamer zich heeft gevuld. Wanneer het 'viinderdasje'-beeld verschijnt, voert
de Pulsair IntelliPuff een volgende meting uit. Wanneer twee opeenvolgende meetwaarden
binnen 1 mmHg van elkaar worden geregistreerd, kan er een geluid worden weergegeven (als
geluiden zijn ingeschakeld in het gebruikersmenu Opties). Als opeenvolgende metingen binnen
1 mmHg van elkaar uitblijven, raadt Keeler aan om maximaal vier metingen te doen.

9. Als twee opeenvolgende metingen binnen 1 mmHg liggen, hoort u een geluidssignaal om aan
te geven dat er mogelijk voldoende metingen zijn verricht.

10. Als een meting wordt geregistreerd als een niet-gebeurtenis of een slechte gebeurtenis, hoort u
een lange hoge toon.

11. De eerste meting is de gemeten waarde; opeenvolgende metingen geven de lopende
gemiddelde IOP weer. Afwijkende of onechte metingen worden automatisch uitgesloten van
de berekening.

12. Door op de knop Terugkijken (Review) te drukken ,
kunt u op elk moment de individuele metingen Pulsair QIIGED
bekijken.

13. Als de unit niet ontsteekt, herhaal stappen 3-7.

Om het andere oog te meten, drukt u op de OD/ 3
0S-knop op de handunit en herhaalt u stappen

37. 2z @
Let op: Raadpleeg voor een snelle uitlijning de verkorte E
handleiding aan de achterkant van het apparaat, die
toegankelijk is via het uittreklipje aan de linkerachterkant.

0000

Keeler
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9. VOORBEELDEN DISPLAY

Stand-by
De tonometer geeft STBY weer wanneer de stroom is
ingeschakeld.

Opstarten systeem

Het apparaat geeft gedurende één seconde WAIT (wachten) weer
terwijl het systeem wordt opgestart.

oK

Als er geen fout wordt gevonden, wordt OK weergegeven en
meet de tonometer standaard de OD van het rechteroog.

Toont eerste meting van 14 mmHg.
De LED OD/OS-indicator laat zien op welk oog de meting
betrekking heeft.

Meting tot op 0,1-cijfer nauwkeurig

Als 0,1-nauwkeurigheidscijfer wordt geselecteerd met de
menuopties. In dit geval is er geen indicatie op het display dat de
meting de eerste of het gemiddelde van meer dan 1 is.

10P groter dan 25 mmHg

Wanneer een druk (IOP) van meer dan 25 mmHg wordt
gedetecteerd, geeft het apparaat >25 weer en wordt de
pufintensiteit automatisch verhoogd van het zachte pufniveau
naar het normale pufniveau voor volgende metingen.

Zelftest

De unit voert regelmatig zelftests uit - als er een mogelijke
afwijking in de bedieningsparameters wordt vermoed, wordt
de melding 'RUN TEST' (test doen) maximaal 15 seconden
weergegeven. Om de tonometer te blijven gebruiken, drukt

u op de OD/OS-knop om het bericht te wissen. De resultaten
die daarna worden weergegeven, kunnen onbetrouwbaar zijn.
Raadpleeg het hoofdstuk Opties in het gebruikersmenu in deze
handleiding voor informatie over het uitvoeren van de zelftest.

Foutmelding

Display toont foutmelding. (Wordt aangeduid met een langdurige
hoge toon).
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10. AFDRUKKEN

De resultaten kunnen worden afgedrukt door op de afdruktoets op de handunit te drukken, of als
het gebruikersmenu is ingesteld op automatisch afdrukken door de handunit terug te plaatsen in de

houder.

101 VOORBEELDPRINT

De waarde tussen haakjes (20) geeft een weggegooide waarde aan
(die niet wordt meegenomen in de gemiddelde berekeningen).

De velden naam, datum en tijd moeten handmatig worden ingevuld
door de bediener.

De gemiddelde IOP wordt afgedrukt met één decimaal: 'xx.x'.

De laatste vier individuele meetwaarden worden afgedrukt met nul
decimalen: 'xx'.

1. HET PRINTPAPIER VERVANGEN

S

Keeler

Name:

Date:

Time:

Right Eye:

Avg [OP: 10.4 mmHg
Data: (20), 10, 10,10\

LeftEye:
Avg I0P: 18.5 mmHg
Data: 10, 11, 1010\

1. Het printerpapier is toegankelijk via het printerdeksel. Trek aan het lipje aan de bovenkant van
het deksel en trek het voorzichtig naar u toe om het printerdeksel te openen.

Verwijder de lege papierrol.

2. Plaats de nieuwe rol papier in de papierhouder en zorg ervoor dat het vrije uiteinde bovenaan

de rol los zit, anders wordt er niet afgedrukt.

3. Voer het vrije uiteinde van het papier door de opening in het deksel.

4. Sluit het deksel.

12. OPTIES GEBRUIKERSMENU

1. Houd, terwijl de tonometer aan staat en de handunit verwijderd is, de knop afdrukken/menu
langer dan 3 seconden ingedrukt om de gebruikersmenuopties te openen.

2. Het scherm toont de eerste optie van het gebruikersmenu en de huidige selectie, d.w.z. PRNT

ON of PRNT OFF (printer aan of uit).
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3. Om de gebruikersoptie te wijzigen, drukt u
eenmaal op de knop OD 0S/'Menu Change'
(Menu wijzigen). Door de knop OD OS / 'Menu
Change' (Menu wijzigen) heen en weer te
bewegen, doorloopt u de optie(s).

4. Door op de Knop Afdrukken / Menu te drukken
gaat u naar de volgende gebruikersoptie, in dit
geval de Regelaar buzzer.

5. Gebruik de knop OD 0S/'Menu Change' (Menu
wijzigen) om de gewenste selectie te maken.

Let op:druk op de DEMO-knop om de zelftest
te doen, niet op de knop OD 0S/'Menu Change'
(Menu wijzigen).

6. Herhaal stap 4 en 5 totdat 'OK" wordt 0D/0S/Knop
weergegeven. Uw Pulsair IntelliPuff-tonometer ‘menuwijziging'
is nu klaar voor gebruik met de door u gewenste
instellingen.

Optie menu Display Opties wijzigen
Printerbediening PRNT UIT / AAN
Regelaar buzzer BUZ AAN /UIT
|0P-formaat XX XXX
Volledige zelftest | TEST DOEN TEST / WACHTEN

De laatste keuze boven 'Run test' (Test doen) (geselecteerd door op de knop DEMO te drukken) start
een zelftestprogramma (ongeveer 45 seconden), waarvan het resultaat moet worden afgedrukt.

13. KALIBRATIE, ONDERHOUD EN INSPECTIE

Keeler raadt de gebruiker aan dit routineonderhoud regelmatig uit te voeren
om veilige en nauwkeurige metingen te garanderen. Als het apparaat buiten de
kalibratietoleranties valt, is het belangrijk dat u het apparaat terugstuurt naar
Keeler Ltd. of uw plaatselijke dealer voor reparatie en herkalibratie.

131 REGELMATIGE INSPECTIE
Controleer de voedingsunit en kabel regelmatig op beschadigingen.

Voorafgaand aan de inspectie, moet u de voeding van de Pulsair IntelliPuff-tonometer en het lichtnet
uitschakelen.

Als de buitenisolatie van de kabel beschadigd lijkt, moet u het gebruik onmiddellijk stopzetten. Neem
contact op met uw plaatselijke dealer voor vervanging.
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13.2 ALGEMEEN
Zorg dat de tonometer stofvrij blijft.

Als de Pulsair IntelliPuff-tonometer langere tijd niet wordt gebruikt, drukt u de aan/uit-
drukknopschakelaar op 'Off' (uit) en verwijdert u de voeding. Gebruik de stofkap om de tonometer te
beschermen.

14. ONDERHOUD EN KALIBRATIE

Keeler raadt aan om de tonometer jaarlijks te ijken. Wijzig deze apparatuur niet zonder toestemming
van de fabrikant.

Dit moet worden uitgevoerd door een erkend servicecentrum of distributeur van Pulsair. Het apparaat
voert een zelfcontrole uit wanneer het wordt ingeschakeld en geeft aan of er een fout is gevonden.

Er zitten geen onderdelen in dit apparaat die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd.
Servicehandleidingen zijn beschikbaar voor erkende Keeler servicecentra en door Keeler opgeleid
onderhoudspersoneel.

15. GARANTIE

Uw Keeler product heeft een garantie van 2 jaar en zal gratis worden vervangen of gerepareerd onder
voorbehoud van het volgende:

e Een defect als gevolg van een fabricagefout.
e Het apparaat en de accessoires zijn gebruikt in overeenstemming met deze instructies.
e Elke claim gaat vergezeld van een aankoopbewijs.

A De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid en garantiedekking af indien het
apparaat op enigerlei wijze wordt gemanipuleerd of indien routineonderhoud
achterwege wordt gelaten of wordt uitgevoerd op een wijze die niet in
overeenstemming is met deze instructies van de fabrikant.

Er zitten geen onderdelen in dit apparaat die door de gebruiker kunnen
worden gerepareerd. Alle onderhoud of reparaties mogen alleen worden
uitgevoerd door Keeler Ltd. of door goed opgeleide en erkende distributeurs.
Servicehandleidingen zijn beschikbaar voor erkende Keeler servicecentra en
door Keeler opgeleid onderhoudspersoneel.

16. SPECIFICATIES EN ELEKTRISCHE VERMOGENS

De Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer is een medisch-elektrisch apparaat. Het instrument vereist
speciale zorg met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC). In deze sectie wordt
de geschiktheid voor de elektromagnetische compatibiliteit van dit apparaat beschreven. Bij het
installeren of gebruiken van dit apparaat dient u zorgvuldig te lezen en in acht te nemen wat hier
beschreven staat.

Draagbare of mobiele radiofrequentiecommunicatie-toestellen kunnen een nadelig effect hebben op
deze apparaten en storingen veroorzaken.
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16.1 ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker dient te garanderen dat het in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Compliantie | Elektromagnetische omgeving — richtsnoeren

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 De Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer gebruikt alleen
RF-energie voor zijn interne functie. Daarom zijn de
RF-emissies zeer laag en is het niet waarschijnlijk dat ze
storing veroorzaken in elektronische apparatuur in de buurt.

RF-emissies CISPR 11 Klasse A De Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer is geschikt voor
gebruik in alle ruimten, met inbegrip van woningen

Harmonische emissies en ruimten die rechtstreeks zijn aangesloten op het

IEC 61000-3-2 openbare laagspanningsnet dat gebouwen voedt die voor

- - huishoudelijke doeleinden worden gebruikt.

Spanningsschommelingen/ Voldoet

flikkeringsemissies

IEC 61000-3-3

16.2 ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker dient te garanderen dat het in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

transiénten/burst.

voedingsleidingen

voedingsleidingen

Immuniteitstest | IEC 55015 Compliantieniveau | Elektromagnetische

testniveau omgeving — richtsnoeren

Elektrostatische + 8 kV contact + 8 kV contact De vloeren moeten bestaan uit hout,

ontlading (ESD). + 15KV lucht £ 15 kV lucht beton of keramische tegels.

IEC 61000-4-2 Als de vloeren bedekt zijn met
synthetisch materiaal, moet de
relatieve vochtigheid ten minste
30% bedragen.

Snelle elektrische + 2 kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de netspanning

moet overeenkomen met die van een
typische commerciéle omgeving of

+ 2 kV lijn(en) naar
aarde

+ 2 kV lijn(en) naar
aarde

IEC 61000-4-4 + 1kV voor ingangs-/ | + 1kV voor ingangs-/ ekenhui -
uitgangslijnen uitgangslijnen ziekenhuisomgeving.
Schommeling. + 1 kV lijn(en) tot + 1kV lijn(en) tot De kwaliteit van de netspanning
IEC 61000-4-5 lijn(en) lijn(en) moet overeenkomen met die van een

typische commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.
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Immuniteitstest

IEC 55015
testniveau

Compliantieniveau

Elektromagnetische
omgeving — richtsnoeren

Spanningsdalingen,
korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties
op ingangslijnen van

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

Ur = 0%; 1 cyclus

Ur=0% 0,5 cyclus

225, 270, 315°)
Ur = 0%; 1 cyclus

(0,45, 90, 135, 180,

De kwaliteit van de netspanning
moet overeenkomen met die van een
typische commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van de Keeler

(50/60 Hz)

Magnetisch veld.
IEC 61000-4-8

de voeding. Ur = 70%; Ur=70%; Pulsair IntelliPuff-tonometer
IEC 61000-4-11 25/30 cycli (@ 0°) 25/30 cycli (@ 0°) moet blijven werken tijdens
o o stroomonderbrekingen, wordt
Ur=0%; Ur=0%; aanbevolen de oplader te voeden
250/300 cycli 250/300 cycli via een ononderbreekbare
stroomvoorziening.
Netfrequentie 30A/m 30A/m De magnetische velden met

stroomfrequentie moeten zich
bevinden op een niveau dat
kenmerkend is voor een typische
locatie in een typische professionele
zorginstellingsomgeving.

Let op: Ur is de wisselspanning voor toepassing van het testniveau.

Immuniteitstest | IEC 60601 | Compliantieniveau | Elektromagnetische omgeving
testniveau - richtsnoeren
Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter bij enig onderdeel van de Keeler
Pulsair IntelliPuff-tonometer, waaronder de
kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstanden berekend op grond van
de vergelijking die geldt voor de frequentie
van de zender.
Aanbevolen scheid PR
Geleide RF 6Vrms 6V d=12p
IEC 61000-4-6
Uitgestraalde RF IEC | 10 V/m 10V/m d=1,2p 80 MHz tot 800 MHz
61000-4-3 80MHz tot _
2,7GH: d=2,3p800MHz tot 2,7GHz

Waarbij p het maximale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is volgens de
fabrikant van de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m).
Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals
bepaald door een elektromagnetisch
locatieonderzoek', moeten in elk
frequentiebereik lager zijn dan het
conformiteitsniveau.”

2N

Er kan interferentie optreden in de
buurt van apparatuur die met dit
symbool is gemarkeerd.
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Let op 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Let op 2: Deze richtsnoeren zijn wellicht niet in alle situaties van toepassing. De elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen

TVeldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele radio's, amateurradio,

AM en FM radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet met nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de
elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek
worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de Keeler draagbare spleetlamp wordt gebruikt hoger is
dan het toepasselijke RF-conformiteitsniveau hierboven, moet de Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer worden geobserveerd
om de normale werking te controleren. Indien abnormale prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen
nodig zijn, zoals heroriéntatie of verplaatsing van de Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer.

21n het frequentiegebied 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes minder dan 10 V/m bedragen.
16.3 AANBEVOLEN VEILIGE AFSTANDEN

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen mobiele RF-communicatieapparatuur en de
Keeler IntelliPuff.

De Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van de Keeler Pulsair
IntelliPuff-tonometer kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale
afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en

de Keeler Pulsair IntelliPuff-tonometer, zoals hieronder aanbevolen, in overeenstemming met het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominale maximale Scheidingsafstand naar gelang van de frequentie van
uitgangsvermogen van de | de zender (m)
zender in watt (W)

150 kHz tot 230 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7GHz
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 38 38 7.3
100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m) worden bepaald met behulp van de vergelijking die van toepassing is
op de frequentie van de zender, waarbij p het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
is volgens de fabrikant van de zender.

Let op: 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Let op 2: Deze richtsnoeren zijn wellicht niet in alle situaties van toepassing. De elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen.
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17. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Afmetingen console 260 x 215 x 220 mm (H x D x B)

Afmetingen handunit 315x 150 x 46 mm (H x D x B)

Gewicht console 2,465 kg

Gewicht handunit 0,890 kg

Gekalibreerd bereik 5 mmHg tot 50 mmHg

Herhaalbaarheid <5%

(gemiddelde variatiecoéfficiént)

Nauwkeurigheid +/-5 mmHg (95% betrouwbaarheidsniveau)*

Werkafstand 20 mm vanaf het oppervlak van het hoornvlies van de patiént

tot de voorkant van de eerste lens. Dit komt overeen met een
nominale afstand van 15 mm van de voorkant van de rand van
de pufslang tot het voorste oppervlak van het hoornvlies van

de patiént.
Weergegeven schaal 4-karakter dot matrix scrollen
Verlichtingssysteem LED infrarood
Lengte van voedingssnoer 2m
Voldoet aan Elektrische veiligheid (medisch) BS EN 60601-1

Elektromagnetische compatibiliteit EN 60601-1-2, BS EN 1SO
15004-1, BS EN 1SO 15004-2

Voedingsunit Schakelmodus, (110-240V)+/- 10% multistekker conform EN
60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

Uitgang voeding 30 VA (12V DC 2,5A)

Frequentie 50/60 Hz

*In een klinisch onderzoek bleek de Pulsair IntelliPuff-tonometer de IOP iets te onderschatten ten opzichte van de Goldmann-
tonometer bij drukken boven 30 mmHg, maar deze verschillen waren Klinisch niet significant.
Omgevingscondities:

GEBRUIK
/H/SSOC i_ i-1060h|>a
10°C 30% 800 hPa

Schok (zonder verpakking) | 10 g, duur 6 ms

90%
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OPSLAGCONDITIES
95% 1060 hPa
X SSOC ‘
RS @
-10°C 10% 700 hPa
TRANSPORTCONDITIES
95% 1060 hPa
RN @
-40°C 10% 500 hPa
Trilling, sinusoidaal 10 Hz tot 500 Hz: 0,5 g
Schok 30 g, duur 6 ms
Stoot 10 g, duur 6 ms

18. ACCESSOIRES EN ONDERDELEN

Item Onderdeelnummer
Papierrol printer 2208-L-7008
Muurbevestigingsset IntelliPuff 2414-P-7011
Pulsair IntelliPuff-stofkap EP39-70304
Gezichtsscherm voor de tonometer 2415-P-7038

19. INFORMATIE OVER VERPAKKING EN VERWIJDERING

Verwijdering van oude elektrische en elektronische apparatuur

Dit symbool op het product of op de verpakking en de gebruiksaanwijzing geeft
aan dat dit product niet als huishoudelijk afval mag worden behandeld.

Om de milieu-impact van AEEA (afgedankte elektrische en elektronische

. apparatuur) te verminderen en de hoeveelheid AEEA die op stortplaatsen
. terechtkomt tot een minimum te beperken, stimuleren wij dat deze apparatuur
aan het einde van de levensduur wordt gerecycleerd en hergebruikt.

Indien u meer informatie wenst over inzameling, hergebruik en recycling, kunt u contact
opnemen met B2B Compliance op 01691 676124 (+44 1691 676124). (uitsluitend in het
VK).

Elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat heeft voorgedaan, moet aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat worden gemeld.
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Sprawdzi¢ w instrukgji obstugi

Symbol ogdlnego ostrzezenia

Data produkji

Ostrzezenie: Promieniowanie
niejonizujace

Nazwa i adres producenta

Ostrzezenie: Elektrycznos¢

Kraj produkgji

Ostrzezenie: Promieniowanie
optyczne

Recykling zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE)

B BBk

Ostrzezenie: Przeszkoda na
poziomie podtogi

Ta strona do gory

Chroni¢ przed wilgocia

>IBIMERER E

R

Czes¢ typu BF wehodzaca w
kontakt z ciatem pacjenta

Delikatne

Dopuszczalny zakres temperatury

@ ra 9

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

c
DR | &<

2N
N
o

Oceniono zgodno$¢ z
prawodawstwem Wielkiej Brytanij nr
jednostki notyfikowanej dla SGS UK

N
m
>
8

Conformité Européene, numer
jednostki notyfikowanej dla SGS
Belgium NV

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwajcarii

Numer katalogowy

Sprzet klasy |1

Numer seryjny

Dopuszczalny zakres cinienia
atmosferycznego

BEE ;

Wyréb medyczny

®w(E

Dopuszczalna wilgotnos¢

[A-[

Tlumaczenie

Tonometr Pulsair IntelliPuff firmy Keeler zaprojektowano i zbudowano zgodnie z dyrektywa 93/42/WWE, rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 oraz norma 15O 13485 dotyczaca systemow zarzadzania jakoscia wyrobow medycznych.

Klasyfikacja:

CE/UKCA: Klasa lla
FDA: Klasa Il

Informacji podanych w niniejszej instrukji nie wolno kopiowac ani czesciowo, ani w catosci bez uprzedniej pisemnej zgody
producenta. W ramach naszej polityki statego rozwoju produktu producent zastrzega sobie prawo do zmiany specyfikacji
i innych informacji ujetych w niniejszym dokumencie bez uprzedniego powiadomienia.

Niniejsza instrukcja obstugi jest ponadto dostepna w witrynach internetowych firm Keeler UK i Keeler USA.

Copyright © Keeler Limited 2023. Wydano w Wielkiej Brytanii w 2023.
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1. WSKAZANIA DO UZYCIA

Niniejsze urzadzenia s3 przeznaczone do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych i
upowaznionych pracownikéw ochrony zdrowia.

Z tonometru bezkontaktowego Pulsair IntelliPuff powinien korzysta¢ wytacznie
wyszkolony personel. Zgodnie z p federalnym USA to urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

11 KROTKI OPIS APARATU

Urzadzenie jest tonometrem bezdotykowym opracowanym z mysla o uzyskiwaniu doktadnych pomiaréw
cisnienia wewnatrzgatkowego (I0P) bez dotykania powierzchni oka.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez wyszkolonych lekarzy i tylko w placdwkach
medycznych. Tonometria wykorzystujaca podmuch powietrza stanowi odmiane ogélnej tonometrii
aplanacyjnej, w ktorej czes¢ rogowki jest sptaszczana za pomoca bodzca mechanicznego, gdzie sita/nacisk
wymagany do uzyskania efektu sptaszczenia jest powiazany z cisnieniem wewnatrzgatkowym.

Technika bezkontaktowa, oparta na podmuchu powietrza, wymaga skierowania skalibrowanego
strumienia powietrza w kierunku $rodka rogowki oraz wykrycia wstepnie zdefiniowanego odksztatcenia
rogéwki za pomoca ukfadu optycznego i odbi¢ od powierzchni rogéweki.

12 PRZEZNACZENIE/CEL APARATU

Tonometr bezkontaktowy Pulsair IntelliPuff jest wskazany do bezdotykowego pomiaru ciénienia
wewnatrzgatkowego, aby utatwi¢ badania przesiewowe i rozpoznawanie jaskry.

2. BEZPIECZENSTWO
21 FOTOTOKSYCZNOSC

f} PRZESTROGA: Swiatto emitowane z aparatu jest potencjalnie szkodliwe. Im dtuzszy
czas ekspozycji, tym wieksze ryzyko uszkodzenia wzroku.

Podczas gdy dla tonometréw firmy Keeler nie okreslono zagrozeri zwigzanych z
silnym promieniowaniem optycznym, zaleca sie utrzymywanie natezenia Swiatta
docierajacego do siatkdwki pacjenta na minimalnym poziomie akceptowanym w
przypadku danego rozpoznania. Najbardziej narazone sa dzieci, osoby z afakia i
chorobami wzroku. Ponadto zwiekszone ryzyko moze tez wystapi¢ w przypadku,
gdy siatkowka jest narazona w ciagu 24godzin na dziatanie takiego samego lub

podobnego urzadzenia ze zrodtem Swiatta widzialnego. Dotyczy to w szczegélnosci
przypadkoéw, gdy siatkdwka byta przed badaniem fotografowana z uzyciem lampy
btyskowej.

Firma Keeler Ltd na Zyczenie udostepnia uzytl ikowi wykres przedstawiajacy

wzgledne spektrum emitowane przez lampe.

22 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zwréci¢ uwage, ze prawidtowe i bezpieczne dziatanie naszych aparatéw jest gwarantowane
tylko wéwczas, gdy zaréwno aparaty, jak i akcesoria, dostarczane s3 wytacznie przez firme Keeler

Ltd. Korzystanie z innych akcesoriéw moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznych lub
ograniczeniem odpornosci elektromagnetyczne] urzadzenia i moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania.
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Aby zapewni¢ bezpieczng prace aparatéw, nalezy przestrzegac ponizszych srodkéw ostroznosci.

A OSTRZEZENIA

e Nigdy nie wolno korzystac z aparatu, jezeli ma on widoczne oznaki uszkodzenia; ponadto nalezy
okresowo sprawdzac urzadzenie pod katem uszkodzer lub oznak nieprawidtowego uzytkowania.

e Przed uzyciem produkt firmy Keeler nalezy sprawdzi¢ go pod katem uszkodzer powstatych podczas
transportu/przechowywania.

e Zgodnie z prawem federalnym USA to urzadzenie moze byc¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub na
ich zaméwienie.

®  Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w réznych $rodowiskach klinicznych, takich jak szpitale,
przychodnie okulistyczne i gabinety optometryczne.

*  Nalezy stosowa¢ wytacznie zatwierdzony przez firme Keeler zasilacz EP29-32777; w przeciwnym
razie moze doj$¢ do awarii aparatu.

e Nie nalezy usuwac etykiet zastaniajacych otwory, dopoki aparat Pulsair IntelliPuff nie bedzie
mocowany na $cianie.

e Wlasciciel aparatu odpowiada za przeszkolenie personelu w prawidfowej obstudze urzadzenia.

e Nigdy nie uzywac aparatu, jesli temperatura otoczenia, cisnienie atmosferyczne i/lub wilgotnos¢
wzgledna wykraczaja poza limity okreslone w niniejsze] instrukji.

e Nie uzywa¢ w obecnosci tatwopalnych gazow/cieczy ani w srodowisku bogatym w tlen.

e Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych i
upowaznionych pracownikéw ochrony zdrowia.

e Produktu nie nalezy zanurza¢ w ptynach.

e Wtyczka petni role elementu izolujacego urzadzenie od Zrédta zasilania. Dopilnowac, aby przefacznik
zasilania i wtyczka byly zawsze dostepne.

e Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia w sposob utrudniajacy odfaczenie wtyczki od gniazda sciennego.
A e Nie podtacza¢ adaptera zasilania do uszkodzonego gniazda zasilania.

é e Przewody zasilajace nalezy utozy¢ tak, aby wyeliminowac ryzyko potkniecia sie lub urazu
uzytkownika.

A PRZESTROGA

o Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych, zatwierdzonych czesci i akcesoriow firmy Keeler; w
przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia bezpieczeristwa urzadzenia oraz jego dziatania.

®  Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

e Aby zapobiec kondensacji, nalezy przed uzyciem aparatu poczekac, az osiagnie temperature
pokojowa.

e Mocowac wytacznie na scianie, zgodnie z instrukcjg podana przez firme Keeler.
e Niniejszy produkt powinien by¢ uzywany w pomieszczeniu przyciemnionym / stabo oswietlonym.
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Przed przystapieniem do korzystania z tonometru Pulsair IntelliPuff nacisnac przycisk Demo (/
Demonstracja) na 1 sekunde, aby usunac wszelkie drobne czastki kurzu lub wilgoci, ktére mogly sie
osadzi¢ w czasie, gdy aparat byt nieuzywany.

Wytacznie do uzytku w pomieszczeniach (chroni¢ przed wilgocia).

Whetrze aparatu nie zawiera zadnych czesci wymagajacych wykonywania czynnosci serwisowych
przez uzytkownika. Wiecej informacji mozna uzyskac od autoryzowanego przedstawiciela serwisu.

Nalezy przestrzegac¢ wskazéwek dotyczacych czyszczenia / rutynowej konserwacji, aby zapobiec
urazom uzytkownika/pacjenta oraz uszkodzeniu sprzetu.

Niewykonywanie zalecanych rutynowych czynnosci konserwacyjnych zgodnie z instrukcjg podang w
niniejszej instrukcji obstugi moze prowadzi¢ do skrécenia czasu eksploatacji produktu.

Po zakoriczeniu okresu eksploatacji produkt nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi w
zakresie ochrony $rodowiska (dyrektywa (WEEE).

PRZECIWWSKAZANIA

Nie istnieja ograniczenia zwiazane z populacja pacjentow, u ktérych to urzadzenie moze by¢ uzywane,
poza tymi, ktére wymieniono ponize].

Wiadomo, ze na doktadnos¢ pomiaréw IOP wptywa zmiennos¢ i zmiany sztywnosci rogowki wynikajace
zréznic w jej grubosci, wrodzone czynniki strukturalne lub zabiegi refrakcyjne rogéwki. Zaleca sie
uwzglednienie tych czynnikw podczas pomiaru IOP.

3.
31

1.
2.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

COTYGODNIOWE CZYSZCZENIE SOCZEWKI DMUCHAWKI:
Zwilzy¢ wacik alkoholem izopropylowym.

Ruchem okreznym przetrze¢ miejsce wokot
soczewki za pomoca czubka wacika.

Po wykonaniu jednego okrazenia wacik
nalezy wyrzuci¢, aby uniknac¢ rozmazywania
zanieczyszczen na powierzchni soczewki. 9

Spojrze¢ na soczewke dmuchawki od strony
pacjenta i jezeli mozna na niej dostrzec $lady filmu
fzowego, powtarza¢ powyzsze czynnosci az do
doktadnego usuniecia wszystkich zanieczyszczen.

Uwaga: Nalezy zwraca¢ uwage, aby podczas czyszczenia
nie uszkodzi¢ zespotu dmuchawki.

Q PRZESTROGA: Nigdy nie nalezy uzywac suchego wacika lub chusteczki do

czyszczenia soczewki dmuchawki. Nigdy nie nalezy uzywac sciereczki lub chusteczki
impregnowane;j silikonem do czyszczenia soczewki dmuchawki.
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32 CZYSZCZENIE KORPUSU TONOMETRU

Tonometr mozna czysci¢ jedynie recznie, bez zanurzania, w sposob opisany w niniejszej instrukcji obstugi.
Aparat nie nadaje sie do autoklawowania ani zanurzania w plynach czyszczacych. Kazdorazowo przed
czyszczeniem nalezy odtaczy¢ modut zasilacza od Zrodta.

1. Przetrze¢ zewnetrzng powierzchnie czysta, chtonna, niestrzepiaca sie $ciereczka zwilzona
roztworem wody dejonizowanej / detergentu (2% detergentu obj.) lub roztworem wody / alkoholu
izopropylowego (70% IPA obj.). Nalezy pomija¢ powierzchnie optyczne.

2. Nalezy dopilnowac, aby nadmiar roztworu nie przedostat sie do wnetrza aparatu. Zachowac
ostroznos¢ i upewnic sie, ze $ciereczka nie jest nasiaknieta roztworem.

3. Powierzchnie musza zosta¢ doktadnie osuszone recznie za pomocg czystej, niestrzepiacej sie
Sciereczki.

4. Zuzyte materialy do czyszczenia nalezy bezpiecznie usunac.
4. ZESPOL ZASILACZA

4]  ZALOZENIE WTYCZKI

Wymienic¢ zaslepke na odpowiedni adapter wtyczki (w razie potrzeby) lub uzy¢ zlacza TYPU 7 zgodnie z
norma IEC 60320 (niedostarczone).

5. MOCOWANIE SCIENNE
Tonometr Pulsair IntelliPuff jest dostarczany wraz z wytrzymatym uchwytem umozliwiajacym montaz
scienny aparatu.
1. W uchwycie znajduja sie cztery otwory, dzieki ktérym mozna bezpiecznie przymocowac aparat do
odpowiedniej $ciany lub innej powierzchni pionowe;.

2. Starannie wybrac¢ zamierzone miejsce ustawienia tonometru IntelliPuff,
zwracajac szczegdlng uwage na aspekty BHP, np. na utozenie przewodu
zasilajacego i jego potozenie wzgledem uzytkownika oraz pacjenta.

3. Uzy¢ uchwytu do montazu $ciennego jako szablonu i wyraznie zaznaczy¢
lokalizacje otworéw w $cianie. Upewnic sie, ze w miejscu wyznaczonym do
wiercenia otwordw nie biegna zadne przewody.

Nawierci¢ odpowiedniej wielkosci otwory na dostarczone wkrety i kotki.
Plyte bezpiecznie zamocowac na scianie.
Usunac etykiety zastaniajace otwory.

Uwaznie zlokalizowac kotki montazowe plyty, dopasowac je do otwordw z
tylu aparatu Pulsair IntelliPuff i opuscic, tak aby urzadzenie znalazto sie na
swoim miejscu przeznaczenia i byto dobrze zabezpieczone.

~N o v

6. TONOMETRIA, ZMIANY CISNIENIA W OKU LUDZKIM

Tonometr Pulsair IntelliPuff firmy Keeler stuzy do pomiaru cisnienia w gatce ocznej poprzez automatyczne
uwalnianie delikatnego strumienia powietrza kierowanego na rogéwke. Okresla sie to mianem zdarzenia.
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A\
03

y Usunac¢ etykiety

Pojedynczy odczyt moze by¢ niekiedy mylacy, poniewaz IOP zmienia sie w zaleznosci od wahar tetna,
szybkosci oddechu oraz pory dnia. Ponadto mruganie, zaciskanie powiek, przyjmowanie ptynw,
aktywnosc fizyczna, pozycja ciata, a nawet kierunek patrzenia moga wptywac na IOP.

Aby ograniczy¢ wptyw wymienionych czynnikéw na wynik pomiaru, moze by¢ konieczne dokonanie nawet
4 odczytéw w celu uzyskania statej wartosci IOP.

Oprogramowanie tonometru Pulsair IntelliPuff rozpoznaje odczyty i emituje sygnat akustyczny
powiadamiajacy o tym, ze dwa kolejne odczyty roznia sie miedzy sobg o +/-1 mmHg, co oznacza, ze
mozna zrezygnowac z dalszych pomiaréw.

7. NAZWY ELEMENTOW STEROWANIA ORAZ KOMPONENTOW
APARATU

o Przycisk wtaczania/wytaczania

Aby whaczy¢ lub wytaczy¢ aparat Pulsair IntelliPuff, nacisna¢ przycisk wiaczania/wytaczania; zielona
kontrolka LED wskazuje, ze urzadzenie jest wiaczone.

e Badanie oka
Opdja przydatna w szkoleniu uzytkownika; nie zwraca pomiaru |OP.

e Kontrolka LED aktywnej drukarki

Swiecaca kontrolka wskazuje, ze drukarka jest aktywna, umieszczenie modutu recznego w lozy dokujacej
uruchamia drukowanie. Drukowanie mozna tez rozpocza¢ w dowolnym innym momencie, naciskajac

przycisk Print (Drukowanie) na module recznym.
;
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o Pokrywa drukarki

Dostep do zasobnika papieru w drukarce umozliwia otwarcie pokrywy drukarki; pociagna¢ wypustke na
gorze pokrywy i delikatnie przyciggnac ja ku sobie, aby otworzy¢ pokrywe.

o Port szeregowy
Port szeregowy (znajdujacy sie z tytu aparatu) stuzy do kalibracji, kontroli systeméw i przekazywania
danych wyjsciowych.

e Gniazdo zasilania
Do gniazda (znajdujacego sie z tytu aparatu) podtaczy¢ przewod zasilajacy niskiego napiecia produkowany
przez firme Keeler.

0 Podporka czota
Popchnag, aby zwolni¢ lub aby ponownie ustawi¢ podpérke czota na swoim miejscu.

0 Wskazniki prawy (OD) / lewy (0S)

Te kontrolki wskazuja oko, ktérego ciénienie wewnatrzgatkowe ma by¢ mierzone; przycisk OD/0S
umozliwia zmiane tych kontrolek.

Modut reczny

(Pulsalr i)
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o Wyswietlacz
Na wyswietlaczu podawane sg zarejestrowane odczyty I0P oraz usredniony odczyt I10P.

Po uzyskaniu pierwszego odczytu na wyswietlaczu pojawi sie warto$¢ zmierzonego I0P. Po kazdym
kolejnym odczycie na wyswietlaczu pojawia sie warto$c srednia dotychczasowych odczytow; pierwsza
wyswietlana liczba odpowiada rzeczywistemu odczytowi, druga jest wartoscia usredniona pierwszych
dwoch odczytow itd., az do osiggniecia maksymalnej liczby 4 odczytéw na oko.

Uwaga: Wyswietlana wartos¢ jest zaokraglana do najblizszej petnej liczby lub wyéwietlana z
dokfadnoscia do jednego miejsca po przecinku, zaleznie od ustawien uzytkownika, do ktorych dostep
mozna uzyskac poprzez opcje menu uzytkownika.

Wyswietlana wartos¢ $rednia wyliczana jest na podstawie odczytow wartosci dokonywanych z
doktadnoscia do jednego miejsca po przecinku. Np. odczyty 15,4; 16,3; 14,2 oraz 16,9 sa usredniane
poprzez ich zsumowanie, co daje liczbe 62,8, a nastepnie jej podzielenie przez liczbe odczytéw, tj. przez 4.
Daje to wynik koricowy 15,7 lub 16 w zaleznosci od skonfigurowanych ustawier uzytkownika.

Po uzyskaniu wszystkich niezbednych odczytow wyswietlana liczba odpowiada wartosci 10P
zarejestrowanej dla badanego pacjenta. Gdy roznica miedzy dwoma kolejnymi odczytami wynosi +/-
1 mmHg, rozlega sie sygnat akustyczny wskazujacy, ze dokonano wystarczajacej liczby odczytow.

@ Przycisk menu Print (Drukowanie)

Naciéniecie trwajace mniej niz jedna sekunde powoduje wydruk pozyskanych danych, natomiast
nacisniecie i przytrzymanie przycisku przez ponad 3 sekundy umozliwia dostep do opcji menu
uzytkownika. Petne instrukcje dotyczace opcji menu uzytkownika zawiera strona 98.

0 Przycisk Review (Przeglad) / Easy Pulse (Tryb Easy Pulse)
Przycisk R, tj. Review (Przeglad),ma przypisane dwie funkcje:

®  Review (Przeglad) — funkcja ta umozliwia uzytkownikowi przeglad dokonanych odczytéw.

e Easy Pulse (Tryb Easy Pulse) — funkcja przydatna w razie trudnosci w uzyskaniu strumienia
powietrza. Np. w przypadku rogowki z blizng lub uszkodzonej funkcja ta umozliwia zastapienie
parametréw generowania strumienia powietrza, utatwiajac dokonanie pomiaru.

Nacisna¢ przycisk Review (Przeglad). Na wyswietlaczu pojawia sie odczyty w kolejnosci ich dokonywania,
przy czym ostatnia wyswietlana wartoscig jest skumulowana $rednia odpowiadajaca IOP.

W pamieci aparatu Pulsair przechowywane sg cztery odczyty na oko. Nowe odczyty automatycznie
zastepuja najstarsze.

Aby dokonac przegladu uzyskanych odczytéw dla drugiego oka, nacisna¢ jednokrotnie przycisk OD/OS, po
czym nacisnac przycisk Review (Przeglad).

W celu wyczyszczenia pamieci mozna odtozy¢ modut reczny do lozy dokujace], a nastepnie wyja¢ go z niej,
lub nacisnac przycisk Demo (Demonstracja).

Aby skorzystac z trybu Easy Pulse, przytrzymac przycisk Review (Przeglad) przez ponad jedna sekunde;

na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,easy” (Tryb Easy Pulse) i zostanie wygenerowany pojedynczy
sygnat akustyczny,po czym tonometr Pulsair Intellipuff bedzie gotowy do badania trudnego w ocenie oka.
Naciéniecie dowolnego przycisku, odtozenie modutu recznego do lozy dokujacej lub wykonanie recznego
resetu poprzez nacisniecie przycisku w lozy powoduje przywrécenie poprzednich ustawien aparatu Pulsair
IntelliPuff.
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@ Przycisk Demo (Demonstracja)

Aby uspokoi¢ pacjenta, istnieje mozliwos¢ zademonstrowania mu procedury z uzyciem przycisku Demo
(Demonstracja) na tyle glowy pacjenta, zanim rozpocznie sie wiasciwy pomiar.

@ Przycisk OD/OS — , przycisk zmiany menu”

Umozliwia naprzemienne przefaczanie trybu zapisu danych dla oka lewego lub prawego. Przycisk ten stuzy
ponadto do przefaczania opcji menu uzytkownika w trybie Menu (Menu); pefne instrukcje dotyczace opji
menu uzytkownika zawiera strona 98.

@ Okular

Okular umozliwia uzytkownikowi ogladanie oka pacjenta i wyréwnywanie uktadu celowania.

@ Dmuchawka i soczewka

Dmuchawka i soczewka dmuchawki s to czesci tonometru Pulsair
IntelliPuff, dzieki ktorym aparat Pulsair IntelliPuff jest wyrownywany
oraz wypuszczany jest delikatny strumien powietrza.

@ Kontrolki LED wyréwnywania

Dwie zielone kontrolki LED znajdujace sie z przodu modutu recznego
petnig role przewodnika w czasie wyréwnywania oka pacjenta w
celu dokonania odczytu.

8. PROCEDURA POMIARU

81 PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

1. Podtaczy¢ przewdd zasilacza do
tonometru. Gniazdo zasilania znajduje sie
Z tyhu tonometru.

2. Wiaczy¢ tonometr za pomoca przetacznika
wigczania/wytaczania znajdujacego sie z
przodu tonometru.

3. Wyja¢ modut reczny z lozy dokujacej.

4. Zdjac czerwona nasadke przeciwkurzowa
z dmuchawki.

5. Po wyjeciu modutu recznego z lozy
dokujacej dwie zielone kontrolki LED z
przodu zaczng $wiecic i uruchomi sie
pompa, po czym aparat Pulsair IntelliPuff
wykona kontrole systemu, po zakoriczeniu
ktdrej na wyswietlaczu pojawi sie
komunikat OK (OK); petna liste danych na
wyswietlaczu zawiera cze$¢ 9.
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6. Przed przystapieniem do korzystania z tonometru Pulsair IntelliPuff nacisna¢ przycisk Demo
(Demonstracja), aby usunac wszelkie drobne czastki kurzu lub wilgoci, ktére mogly sie osadzi¢ w
czasie, gdy aparat Pulsair IntelliPuff byt nieuzywany.

8.2 PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Przed uzyciem tonometru Pulsair IntelliPuff nalezy uspokoi¢ pacjenta i upewnic sie, ze znajduje sie on
w optymalnym do przeprowadzenia badania miejscu, najlepiej z glowa oparta na podporce. Powodem
jest fakt, ze obawy i nerwowos$¢ pacjenta moga niekorzystnie wptyna¢ na uzyskane odczyty. Nalezy
postepowac w sposéb opisany ponizej.

1. Poprosi¢ pacjenta o wyjecie soczewek kontaktowych lub zdjecie okularéw, jezeli pacjent je nosi, a

takze aby mrugat i oddychat jak zwykle.
2. Upewnic sig, Ze pacjent siedzi wygodnie i jest odprezony.
3. W celu uspokojenia pacjenta mozna zademonstrowac mu procedure z uzyciem przycisku Clear/

Demo (Wyczys¢/Demonstracja), kierujac strumieri powietrza na tyt glowy pacjenta, zanim
rozpocznie sie wiasciwy pomiar.

Przed dokonaniem odczytu nalezy:

1. poprosi¢ pacjenta, aby zamrugat, co ma zapewnic na rogéwce dobry, odbijajacy film tzowy;

2. upewnic sie, Ze pacjent i uktad optyczny tonometru nie sa bezposrednio o$wietlani (punktowo lub
przez $wiatto sfoneczne);

3. upewnic sig, ze oczy pacjenta sa szeroko rozwarte. Pomoze to zapobiegac zaciskaniu powiek, gdy
pacjent nieswiadomie je napina i zwigksza tym samym 10P;

4. w trakcie odczytu pozwoli¢ pacjentowi co jaki$ czas mrugac, aby utrzymac film fzowy na
powierzchni rogowki.

8.3 DOKONYWANIE ODCZYTU
Po przygotowaniu tonometru Pulsair IntelliPuff i pacjenta mozna przystapic do odczytu.
1. Aparat Pulsair IntelliPuff jest ustawiony tak, aby automatycznie wybierat oko prawe jako pierwsze

oko badane. Jezeli uzytkownik woli w pierwszej kolejnosci badac oko lewe, nalezy nacisnac
przycisk OD/OS na module recznym.

2. Wyja¢ modut reczny. Pompa wiaczy sie, a dwie zielone kontrolki LED zaczng $wieci¢.

3. Zodlegfosci ok. 30 cm (12 cali) spojrze¢ przez - 4. Powoli przyblizac sie do pacjenta,
okular i zlokalizowac oko pacjenta. utrzymujac wyréwnanie. Oprze¢ aparat
Pulsair IntelliPuff o wolna reke i/lub uzy¢
wysuwanej podpérki czofa.

-
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5.

Uwaga: W celu szybkiego uzyskania informacji na temat
wyréwnywania nalezy odniesc sie do krotkiej znajdujacej
sie z tylu urzadzenia, ktdra jest dostepna po wysunieciu

. Jezeli urzadzenie nie uwolni strumienia powietrza,

Kontynuowac powolne przesuwanie w 6. Kontynuowac przyblizanie, az pojawi sie
kierunku pacjenta do momentu pojawienia czerwone odbicie.
sie dwoch zielonych kropek.

Przyblizy¢ sie. W odlegtosci 15 mm pojawi sie
czarny krzyzyk na czerwonym tle lub symbol
muszki. Wysrodkowac ten obraz (na precie
$rodkowym); tonometr Pulsair IntelliPuff
automatycznie uwolni strumien powietrza.

Po dokonaniu odczytu pozosta¢ w pozycji do badania i odczekac kilka sekund na ponowne
napefnienie komory powietrza. Gdy pojawi sie symbol muszki, aparat Pulsair IntelliPuff dokona
kolejnego odczytu. Po kolejnych dwdch odczytach zakoriczonych pomysinie uzyskaniem wartosci
w zakresie +/- 1 mmHg rozlegnie sie sygnat akustyczny (jezeli w opcjach menu uzytkownika
wiaczono dzwiek). Jezeli wartosci kolejnych odczytow mieszcza sie w zakresie +/- 1 mmHg nie
zostang uzyskane, firma Keeler zaleca wykonanie do czterech pomiaréw.

Gdy réznica miedzy dwoma kolejnymi odczytami wynosi +/- 1 mmHg, rozlega sie sygnat
akustyczny wskazujacy, ze dokonano wystarczajacej liczby odczytow.

. Jezeli odczyt zostat zarejestrowany jako brak zdarzenia lub bledne zdarzenie, rozlegnie sie diugi

dzwiek o wysokim tonie.

. Pierwszy odczyt bedzie wartoscia zmierzona, natomiast po kolejnych odczytach bedzie wyswietlana

biezaca uéredniona warto$¢ 10P. Odczyty o wartosciach skrajnych lub fatszywe zostana
automatycznie wykluczone z obliczen.

. Kazdorazowe nacisniecie przycisku Review (Przeglad)

umozliwia wyéwietlenie poszczegdlnych odczytow.

Pulsair (XD

powtorzy¢ krok 3-7.

Aby dokonac pomiaru w drugim oku, nacisna¢
przycisk OD/OS na module recznym i powtdrzy¢
kroki 3-7.

pull

zakfadki z tytu po lewej stronie.
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9. PRZYKLADY WYSWIETLANYCH KOMUNIKATOW

Tryb gotowosci
Tonometr wyswietla komunikat STBY (Tryb gotowosci) po wiaczeniu
zasilania.

Inicjalizacja systemu

Urzadzenie wyswietla komunikat WAIT (Czekaj) przez jedna sekunde
w czasie inicjalizacji systemu.

0K

W przypadku, gdy Zaden btad nie zostanie wykryty, na wyswietlaczu
pojawia sie komunikat OK (OK), a tonometr domysInie mierzy
cisnienie w prawym oku.

Wyswietlanie pierwszego odczytu o wartosci 14 mmHg.
Wskaznik LED OD/OS informuje, ktorego oka dotyczy odczyt.

Odczyt do 0,1 cyfry znaczacej

Jezeli za pomoca opcji menu wybrano cyfre znaczaca 0,1. W tym
przypadku na wyswietlaczu nie ma informacji, ze odczytana wartos¢
jest pierwsza lub usredniona z wiecej niz 1.

10P wigksze niz 25 mmHg

Po wykryciu ci$nienia wewnatrzgatkowego (I0P) wiekszego niz

25 mmHg, urzadzenie wyswietli komunikat ,>25", sita podmuchu
dla nastepnych pomiaréw zostanie automatycznie zwiekszona z
poziomu delikatnego na normalny.

Autotest

Urzadzenie wykonuje regularne autotesty — jezeli zachodzi
podejrzenie mozliwej rozbieznosci w parametrach roboczych,
wowczas przez maksymalnie 15 sekund bedzie wyswietlany
komunikat , RUN TEST" (Wykonaj test). Aby kontynuowac
korzystanie z tonometru, nacisnac przycisk OD/0S, aby usuna¢
komunikat. Wyniki wyswietlane po tym czasie moga budzi¢
zastrzezenia. Cze$¢ , Opcje menu uzytkownika” w niniejszym
podreczniku zawiera wskazowki na temat przeprowadzania
autotestu.

Btad

Na wyswietlaczu pojawia sie komunikat o btedzie. (Towarzyszy mu
dtugi, wysoki dzwiek).
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10. DRUKOWANIE

Wyniki mozna drukowac poprzez nacisniecie przycisku Print (Drukowanie) na module recznym lub, jezeli
w menu uzytkownika wybrano automatyczne drukowanie, poprzez odtozenie modutu recznego do lozy
dokujacej.

101 WYDRUK PROBNY Keeler
Odczyt w nawiasie (20) wskazuje wartos¢ odrzucong Name:
(nieuwzgledniang w obliczeniach wartosci Sredniej). Dates

Pola Name (Nazwa), Date (Data) i Time (Godzina) sg recznie Time:

wypetniane przez operatora. Right Eve:

¢ . L . L. . Avg IOP: 18.4 mmHg
Srednia warto$¢ 0P jest drukowana z dokfadnoscia do jednego Data: (20), 10, 10,107
miejsca po przecinku, j. w formacie ,xx.x". LeftEye:

Ostatnie cztery pojedyncze odczyty sa drukowane bez wartosci Avg [OP:18.5 mmHg
dziesietnych, tj.w formacie ,xx". Data: 10,11 10:10N

1.  UZUPELNIANIE PAPIERU W DRUKARCE

1. Dostep do zasobnika papieru w drukarce umozliwia otwarcie pokrywy drukarki; pociagnac
wypustke na gorze pokrywy i delikatnie przyciagnac ja ku sobie, aby otworzy¢ pokrywe.
Wyjac pusta rolke papieru.

2. Wiozy¢ nowa rolke papieru do zasobnika, upewniajac sie, Ze wolny koniec tasmy papieru znajduje
sie na gorze rolki; w przeciwnym razie wydruk bedzie niemozliwy.

3. Przefozy¢ wolny koniec papieru przez szczeling w pokrywie.
4. Zamknac pokrywe.

12. OPCJE MENU UZYTKOWNIKA

1. Po wiaczeniu tonometru i wyjeciu modutu recznego nacisnac i przytrzymac przycisk menu Print
(Drukowanie) przez ponad 3 sekundy, aby przejs¢ do opcji menu uzytkownika.

2. Na wyswietlaczu pojawi sie pierwszy element menu uzytkownika i biezace opcje ustawien, tj. PRNT
ON (Drukowanie wt.) lub PRNT OFF (Drukowanie wyt.).
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3. Aby zmieni¢ opcje uzytkownika, nacisna¢
jednokrotnie przycisk zmiany menu OD/OS; dalsze
naciskanie tego przycisku umozliwia przewijanie
dostepnych opdji.

4. Nacisniecie przycisku menu Print (Drukowanie)
umozliwia przejscie do nastepnej opcji menu
uzytkownika, w tym wypadku — Buzzer Control
(Sterowanie brzeczykiem).

5. Nacisna¢ przycisk zmiany menu OD/OS, aby wybra¢
preferowang opcje.

Uwaga: aby uruchomi¢ autotest, nalezy nacisnac Przycisk

przycisk DEMO (Demonstracja), a nie przycisk (D,'{,‘ES,‘,‘VL’,’,}'S pravcisk
zmiany menu OD/OS. DZ{..CO'S

. . Lo . . (Demon-

6. Kontynuowac, aby powtarzac kroki 4 i 5, az nastapi Przycisk zmiany \ stracja)

wyswietlenie komunikatu OK (OK). Tonometr menu OD/0S
Pulsair IntelliPuff jest teraz gotowy do uzycia z
wybranymi ustawieniami preferowanymi.

Opcje menu Wyswietlacz Dostepne opcje

Printer Control (Sterowanie drukarka) PRNT (Drukowanie) OFF/ON (WH./\Wyt.)

Buzzer Control (Sterowanie brzeczykiem) BUZ (Brzeczyk) ON/OFF (W1./Wyt.)

|OP Format (Format I0P) XX/ XX.X

Full Self-test (Petny autotest) RUN TEST TEST / WAIT
(Uruchom test) (Test/Poczekaj)

Ostatnia opcja powyzej ,Run Test” (Uruchom test) (wybierana poprzez nacisniecie przycisku DEMO
(Demonstracja) pozwala na rozpoczecie programu autotestu (trwajacego ok. 45 sekund), ktérego
wynik powinien zosta¢ wydrukowany.

13. KALIBRACJA, KONSERWACJA | KONTROLA

Firma Keeler zaleca, aby rutynowe czynnosci konserwacyjne byty czesto
wykonywane przez uzytkownika w celu zapewnienia bezpiecznego i doktadnego
pomiaru. Jesli w urzadzeniu dojdzie do przekroczenia tolerancji kalibracji, aparat
nalezy odestac do firmy Keeler Ltd. lub lokalnego dystrybutora w celu naprawy i
ponownej kalibracji.

131 REGULARNA KONTROLA
Regularnie sprawdza¢ modut zasilacza i przewod pod katem uszkodzen.
Przed kontrola odtaczy¢ zasilacz od tonometru Pulsair IntelliPuff i gniazda sieciowego.

Jezeli izolacja zewnetrzna przewodu wyglada na uszkodzona, natychmiast zaprzestac korzystania z
urzadzenia. Skontaktowac sie z lokalnym sprzedawca w celu wymiany przewodu na nowy.
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132 OGOLNE WSKAZOWKI
Nie dopuszczac do zakurzenia tonometru.

Jezeli tonometr Pulsair IntelliPuff ma by¢ nieuzywany przez dowolnie dtugi czas, nacisnac przycisk
wiaczania/wylaczania, ustawiajac go w pozycji wylaczenia i odtaczy¢ zasilacz. W celu zabezpieczenia
tonometru przed kurzem korzystac z ostony przeciwkurzowej.

14. SERWIS | KALIBRACJA

Firma Keeler zaleca coroczna kalibracje tonometru. Nie wolno modyfikowac sprzetu bez zgody
producenta.

Czynnos¢ ta musi zostac wykonana przez autoryzowane centrum serwisowe dokonujace napraw
urzadzenia Pulsair lub dystrybutora. Po wiaczeniu urzadzenie wykonuje autotest i informuje, czy autotest
wykryt btad lub awarie.

Aparat nie zawiera czesci wymagajacych wykonywania czynnosci serwisowych od uzytkownika.
Instrukcje serwisowe beda dostepne dla autoryzowanych centréw serwisowych i personelu serwisowego
przeszkolonego przez firme Keeler.

15. GWARANCJA

Produkt firmy Keeler jest objety 2-letnig gwarancj i podlega bezpfatnej wymianie lub naprawie pod
nastepujacymi warunkami:

e usterka wynika z wady produkcyjnej,
e aparatiakcesoria byly uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja,
e do reklamacji dotaczono dowad zakupu.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci i nie udziela gwarancji, jesli aparat
zostanie w jakikolwiek sposob zmodyfikowany lub jesli rutynowa konserwacja
zostanie pominieta lub wykonana w sposdb niezgodny z instrukcjami producenta.

Aparat nie zawiera czesci wymagajacych wykonywania czynnosci serwisowych
od uzytkownika. Wszelkie czynnosci serwisowe lub naprawy powinny by¢
wykonywane wytacznie przez firme Keeler Ltd. lub odpowiednio przeszkolonych
i autoryzowanych dystrybutorow. Instrukcje serwisowe beda dostepne dla
autoryzowanych centréw serwisowych i personelu serwisowego przeszkolonego
przez firme Keeler.

16. DANE TECHNICZNE | ELEKTRYCZNE

Tonometr Pulsair IntelliPuff firmy Keeler jest elektrycznym urzadzeniem medycznym. Aparat wymaga
spetnienia wytycznych dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC). W niniejszej czesci opisano
przydatnos¢ aparatu pod wzgledem zgodnosci elektromagnetycznej. Podczas instalacji lub uzytkowania
tego urzadzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z opisanymi tu zasadami i ich przestrzegac.

Przenosne |ub mobilne urzadzenia komunikacyjne o czestotliwosci radiowej moga mie¢ niekorzystny
wplyw na urzadzenie, powodujac jego nieprawidtowe dziatanie.
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161 EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Tonometr Pulsair IntelliPuf firmy Keeler jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewnic uzywanie aparatu w
takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje sygnatu radiowego wg | Grupa 1 Tonometr Pulsair IntelliPuf firmy Keeler wykorzystuje energie
CISPR 11 fal radiowych do swoich wewnetrznych funkcji. W zwigzku
z tym poziom emisji o czestotliwosci radiowej jest bardzo
niski i nie powinien powodowac zaktocen w pracy urzadzen
elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.
Emisje sygnatu radiowego wg | Klasa A Tonometr Pulsair IntelliPuff firmy Keeler nadaje sie do uzytku
CISPR 11 w kazdych warunkach, w tym domowych i bezposrednio
Emisje harmonicznych podtaczonych do publicznej sieci energetycznej niskiego
IEC 61000-3-2 napiecia, zasilajacej budynki mieszkalne.
Wahania napiecia / emisje Zgodnos¢
migotania wg normy IEC
61000-3-3

16.2 ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Tonometr Pulsair IntelliPuf firmy Keeler jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewnic¢ uzywanie aparatu w

takim $rodowisku.

Test odpornosci

IEC 55015
Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne
— wytyczne

Wytadowania

elektrostatyczne (ESD).

+8 kV styk
+15KkV powietrze

+8 kV styk
+15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte plytkami
ceramicznymi.

IEC 61000-4-2
W przypadku podtdg pokrytych
materiatem syntetycznym wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Szybkie stany +2 kV dla linii +2 kV dla linii Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna

przejsciowe / impulsy | zasilajacych zasilajacych odpowiadac typowym warunkom

elektryczne. L1 kV dla linii 1KV dia lini izpnalny_m lub $rodowisku

IEC 61000-4-4 wejéciowej(-ych)/ wejéciowej(-ych)/ omercyjnemu.

wyjsciowej(-ych) wyjsciowej(-ych)
Przepiecia. + 1kV linia(-e)-linia(-e) | + 1 kV linia(-e)-linia(-e) | Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna
IEC 61000-4-5 + 2KV linial-e)ziemia | + 2 KV linia(-e)-ziemia | 0dPOWiadaC typowym warunkom

szpitalnym lub srodowisku
komercyjnemu.
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Test odpornosci

IEC 55015
Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne
— wytyczne

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilajacych.

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

Ur=10% 0,5 cyklu
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0%; 1 cykl

Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna
odpowiadac typowym warunkom
szpitalnym lub srodowisku
komercyjnemu.

Jezeli uzytkownik tonometru Pulsair

o czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz).
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 Uy = 70%; U = 70%; IntelliPuff firmy Keeler wymaga
i . X o nieprzerwanej pracy aparatu w
25/30 cykli (przy 0°) 25/30 cykli (przy 0°) przypadku przerw w dostawie
Ur=0%; Ur=0%; energii, zaleca sie zasilanie
. . fadowarki za pomoca zasilacza
250/300 cykli 250/300 cykli bezprzerwowego.
Pole magnetyczne 30 A/m 30A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

zasilania powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowych warunkach
szpitalnych.

Uwaga: Us 0znacza napigcie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

o czestotliwosci
radiowej IEC
61000-4-3

Test odpornosci | Poziom testowy | Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
1EC 60601 zgodnosci | — wytyczne
Przenosny i mobilny sprzet tacznosci radiowej nie
powinien by¢ uzywany w poblizu jakiejkolwiek czesci
tonometru Pulsair IntelliPuff firmy Keeler, w tym jego
przewodéw, w odlegtosciach mniejszych niz zalecana
odlegtos¢ ochronna, wyliczona wedtug réwnania dla
czestotliwosci roboczej nadajnikow.
Zalecana odlegtos¢ separacyjna

Przewodzone 6Vrms 6V d=1.2Jp

czestotliwosci fal

radiowych IEC

61000-4-6

Wypromieniowane | 10 V/m 10V/m d=1,2/p od 80 MHz do 800 MHz

pola od 80 MHz do _9 MHz do 2.7 GH.

elektromagnetyczne | 2,7 GHz d=23/p 0d 800 Mz do 2,7 GHz

Gdzie p oznacza maksymalna moc znamionowa
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscia
ochronng w metrach (m).

Natezenia pol ze statych nadajnikow fal radiowych,
ustalone w wyniku pomiaréw elektromagnetycznych
w terenie, powinny by¢ mniejsze od poziomu
zgodnosc w kazdym przedziale czestotliwosci.”

Zakfdcenie moze wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego tym symbolem.
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Uwaga 1: Przy wartosci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie miec zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych wplywa pochfanianie
i odbijanie sie ich od budowli, obiektéw i ludzi

" Natezenie pola z nadajnikéw statych, takich jak stacje telefonow o czestotliwosci radiowej (komorkowych/bezprzewodowych) oraz
radioodbiornikow przenosnych, amatorskich, radioodbiornikow transmitujgcych fale krotkie czy $rednie lub w przypadku transmisji
telewizyjnych jest niemozliwe do okreslenia w sposob dokfadny. W celu sprawdzenia srodowiska elektromagnetycznego pod

katem nadajnikéw stacjonarnych rozwazy¢ przeprowadzenie badania danej lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji,
w ktorej uzywany jest tonometr Pulsair IntelliPuff firmy Keeler, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF podany wyzej, nalezy
obserwowac tonometr Pulsair IntelliPuff firmy Keeler, aby upewnic sie o jego prawidfowym dziataniu. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania urzadzenia nalezy podjac dodatkowe czynnosci, takie jak przestawienie w inne miejsce lub zmiana
orientacji tonometru stotowego Pulsair IntelliPuff firmy Keeler.

2W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ mniejsze niz 10 V/m.

16.3 ZALECANE BEZPIECZNE ODLEGtOSCI

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem telekomunikacyjnym
emitujgcym fale o czestotliwosci radiowej a tonometrem IntelliPuff firmy Keeler.

Tonometr Pulsair IntelliPuff firmy Keeler jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
o kontrolowanych zaktoceniach, wynikajacych z emisji o czestotliwo$ciach radiowych. Klient

lub uzytkownik tonometru Pulsair IntelliPuff firmy Keeler moze zapobiec powstawaniu zaktocen
elektromagnetycznych, zachowujac wskazang ponizej minimalna odlegtos¢ miedzy przenosnymi

i mobilnymi urzadzeniami radiowymi (nadajnikami) a tonometrem Pulsair IntelliPuff firmy Keeler; odlegtos¢
nalezy dobierac z uwzglednieniem maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna moc | Odleglos¢ separacyjna wg czestotliwosci nadajnika (m)
wyjsciowa nadajnika (W)
od 150 kHz od 80 MHz od 800 MHz
do 230 MHz do 800 MHz do 2,7 GHz
d=12Jp d=12Jp d=23Jp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej,
zalecana odlegtos¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalna znamionowa mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W),
podang przez producenta nadajnika.

Uwaga: 1: Przy wartosci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa pochtanianie
i odbijanie sie ich od budowli, obiektow i ludzi.
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17. DANE TECHNICZNE

Wymiary konsoli 260 x 215 x 220 mm (wys. x gt. x szer.)
Wymiary modutu recznego 315 x 150 x 46 mm (wys. x gt. x szer.)
Masa konsoli 2,465 kg

Masa modutu recznego 0,890 kg

Zakres kalibracji od 5 mmHg do 50 mmHg
Powtarzalnos¢ <5%

(Sredni wspotczynnik zmiennosci)

Doktadnosé +/-5 mmHg (poziom ufnosci 95%)*

Odlegtos¢ robocza 20 mm od powierzchni rogéwki pacjenta do przedniej powierzchni
pierwszej soczewki. Rowna sie to odleglosci nominalnej 15 mm
od przodu ostony dmuchawki do przedniej powierzchni rogowki

pacjenta.
Wyswietlana skala 4-znakowa przewijana matryca punktowa
System oswietlenia LED na podczerwien
Dtugos¢ przewodu 2m
Zgodnos¢ z Bezpieczenstwo elektryczne (medyczne): norma IEC 60601-1

Zgodnos¢ elektromagnetyczna: norma IEC 60601-1-2,
BS EN ISO 15004-1, BS EN 1SO 15004-2

Modut zasilacza Tryb przetaczeniowy, (110-240 V) +/- 10% typ wielowtyczkowy
zgodny z norma EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

Wyjscie zasilacza 30VA(12VDC2,5A)

Czestotliwos¢ 50/60 Hz

*W badaniu klinicznym stwierdzono, Ze tonometr Pulsair IntelliPuff nieznacznie niedoszacowywat wartoéci IOP w poréwnaniu z
tonometrem Goldmana przy cisnieniach o wartosci powyzej 30 mmHG, ale réznice te byly nieistotne klinicznie.
UZYTKOWANIE

/ﬂ/ 35°C 1060 hPa
10°C 30%_! | 800 hPa—!

Wstrzas (bez opakowania) | 10 g, czas trwania 6 ms

Warunki srodowiskowe:

90%
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

95% 1060 hPa

X h ,
~— @
-10°C 10% 700 hPa

WARUNKI TRANSPORTU

95% 1060 hPa
T3
RS @
-40°C 10% 500 hPa
Wibracja, sinusoidalna od 10 Hz do 500 Hz: 0,5 g
Wistrzas 30 g, czas trwania 6 ms
Uderzenie 10 g, czas trwania 6 ms

18. AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

Pozycja Numer katalogowy
Rolka papieru do drukarki 2208-L-7008
Zestaw do montazu Sciennego Intellipuff 2414-P-7011
Ostona przeciwkurzowa tonometru Pulsair Intellipuff EP39-70304
Osfona twarzowa 2415-P-7038

19. INFORMACJE O OPAKOWANIU | USUWANIU

Usuwanie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
Ten symbol na produkcie lub jego opakowaniu i w instrukcji wskazuje, ze produktu
tego nie nalezy traktowac jako odpadéw komunalnych.

Aby zmniejszy¢ wplyw zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
na srodowisko i zminimalizowa¢ ilosci takiego sprzetu trafiajacego na wysypiska,

. zachecamy do recyklingu i ponownego wykorzystania tego sprzetu po zakoriczeniu
okresu jego uzytkowania.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat zbiorki, ponownego uzycia i recyklingu, nalezy
skontaktowac sie z dziatem zgodnosci B2B pod numerem telefonu 01691 676124 (+44 1691
676124). (Dotyczy tylko Wielkiej Brytanii).

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z aparatem nalezy zgfasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego.
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