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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
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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

20




Pulsair Intellipuff Tonometer by KEELER

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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Skatit lietosanas instrukciju

Vispariga bridinajuma zime

Razosanas datums

Bridinajums: nejonizéjoss
starojums

RaZzotaja nosaukums un adrese

Bridinajums: elektriba

Razosanas valsts

Bridinajums: optiskais
starojums

Elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumu (EEIA)
otrreizéja parstrade

Bridinajums: gridas limena
skerslis

(=g o {E N NEX™

So pusi uz augsu

Uzglabat sausu

BF tipa izmantota dala

Trausls

Temperatiras robezvértiba

® e p BB

Neizmantot, ja iepakojums ir
bojats

cA
0120

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

s
m
[=2]
8

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

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Kataloga numurs

Il klases aprikojums

Sérijas numurs

Atmosféras spiediena
robezvértiba

BEE g

Mediciniska ierice

|wE

Mitruma robezvértiba

[A-[

Tulkojums

Keeler Pulsair Intellipuff tonometrs ir paredzéts un konstruéts atbilstosi Direktivai 93/42/EEK, Regulai (ES) 2017/745 un
150 13485 Medicinisko iericu kvalitates vadibas sistémam.
Klasifikacija: ~ CE/ UKCA: lla klase

FDA: Il klase
Saja rokasgramata sniegto informaciju nedrikst pavairot nedz pilniba, nedz dalgji bez razotaja iepriek$gjas rakstiskas
piekrisanas. Saskana ar miisu pastavigas produktu attistibas politiku més, razotajs, paturam tiesibas veikt izmainas 3aja
dokumenta sniegtajas specifikacijas un cita informacija bez iepriek3éja pazinojuma.
S lietosanas instrukcija ir pieejama ari Keeler UK un Keeler USA timek|a vietnés.
Autortiesibas © Keeler Limited 2023. Publicéts 2023. gada Apvienotaja Karaliste.
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1. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices ir paredzétas tikai atbilstodi apmacitu un pilnvarotu veselibas apriipes specialistu
lietosanai.

A Pulsair IntelliPuff bezkontakta tonometru drikst izmantot tikai apmacits
personals. Saskana ar Federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot
tikai arsts vai péc arsta pasatijuma.

11 INSTRUMENTA 1SS APRAKSTS

Tas ir "gaisa psanas" tonometrs, kas paredzéts, lai precizi izméritu intraokularo spiedienu (10S),
nesaskaroties ar acs virsmu.

So ierici ir paredzéts lietot tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem veselibas apripes
vide. Gaisa impulsu tonometrija ir visparéjas aplanacijas tonometrijas variants, kura radzenes
dala tiek izliekta ar mehaniskiem stimuliem, kam ir nepieciesams spéks/spiediens, lai raditu lieces

efektu, kas ir saistits ar intraokularo spiedienu.

Gaisa pusanas metodei ir nepiecieSams novirzit kalibrétu kvantétu gaisa plismu uz radzenes
centralo daju un noteikt radzenes ieprieks noteiktu deformaciju, izmantojot optiskos [idzeklus un
atstarojumus no radzenes virsmas.

12 INSTRUMENTA PAREDZETAIS PIELIETOJUMS/MERKIS

Pulsair IntelliPuff bezkontakta tonometrs ir indicéts intraokulara spiediena mérisanai, veicot
glaukomas skriningu un diagnosticésanu, nesaskaroties ar aci.

2. DROSIBA
21 FOTOTOKSICITATE

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

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

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

2.2 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lldzu, nemiet véra, misu instrumentu pareiza un drosa darbiba tiek garantéta tikai tad, ja gan
instrumenti, gan to piederumu razotajs ir tikai uznémums Keeler Ltd. Izmantojot citus piederumus,
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var izraisTt ierices paaugstinatas elektromagnétiskas emisijas vai samazinatu noturibu pret
elektromagnétiskajiem traucejumiem, un tadgjadi ierice nedarbosies pareizi

Lai instrumentu lietosana bitu drosa, ievérojiet talak noraditos piesardzibas pasakumus.

A\ BrRiDINAIUMI

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

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

Saskana ar ASV Federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai arsts/praktikis vai pec
arsta/praktika pasttijuma.

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

Izmantojiet tikai apstiprinatu Keeler baroanas avotu EP29-32777, vai ari instrumentam var
rasties darbibas traucgjumi.

Nenonemiet uzlimes, kas nosedz galvenos caurumus, ja vien Pulsair IntelliPuff netiek montéts
pie sienas.

Instrumenta Tpasnieks ir atbildigs par personala apmacisanu instrumenta pareiza lietosana.
Nekad neizmantojiet instrumentu, ja apkartéjas vides temperatira, atmosféras spiediens un/
vai relativais mitrums ir arpus 3aja rokasgramata noraditajam robezam.

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

ST ierice ir paredzéta tikai atbilsto$i apmacitu un pilnvarotu veselibas apriipes specialistu
lietoanai.

So produktu nedrikst iegremdeét $kidruma.

Stravas kontaktdaksa ir lidzeklis ierices atslégsanai no elektrotikla padeves. Nodrosiniet, lai
gan stravas slédzis, gan stravas kontaktdak3a vienmér batu pieejami.

Nenovietojiet aprikojumu ta, lai butu gruti atvienot barosanas kontaktspraudni no ligzdas.

A e Neiespraudiet barosanas adapteri bojata kontaktligzda.

A e |zvietojiet baroSanas vadus drogj, lai izvairitos no paklupsanas vai lietotaja

savainosanas riska.

A\ uzvanisu!

Izmantojiet tikai originalas Keeler apstiprinatas dalas un piederumus, citadi ierices drosiba un
veiktspéja bis ierobezota.

Turét bérniem nepieejama vieta.
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Lai novérstu kondensata veidosanos, pirms lietosanas |aujiet instrumentam sasilt idz istabas
temperaturai.

Uzstadiet pie sienas tikai saskana ar Keeler instrukcijam.
Sis izstradajums ir jaizmanto telpa ar vaju/ blavu apgaismojumu.
Pirms Pulsair IntelliPuff lietoSanas nospiediet demonstracijas pogu 1 sekundi, lai izkliedétu

visas sikas putek|u dalinas vai mitrumu, kas, iesp&jams, ir sakrajies uz instrumenta, kameér tas
netika lietots.

Lietosanai tikai telpas (sargajiet no mitruma).

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

Lai novérstu traumas/aprikojuma bojajumus, ievérojiet noradijumus par tirisanu/kartéjo
apkopi.

leteiktas kartejas apkopes neveikSana, ka noradits $aja lietosanas instrukcija, var samazinat
produkta ekspluatacijas laiku.

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

KONTRINDIKACIJA

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

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

3.
31

1.
2.

TIRISANAS INSTRUKCIJAS

TIRIET PUSANAS CAURULES LECU IK NEDELU:
Samitriniet vates kocinu ar izopropilspirtu.

Parvietojiet kocina galu ar apveida kustibam
ap lecu.

Péc viena apla kocins jaizmet, lai izvairitos no
|écas sasmérésanas.

Apskatiet pisanas caurules lécu, ja joprojam = “®
redzami asaru pléves atlikumi, atkartojiet

iepriek$ minétas darbibas, idz ta ir tira.

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

UZMANIBU! Piidanas caurules l&cas tirisanai nekad neizmantojiet sausu

vates kocinu vai salveti. Pisanas caurules lécas tirisanai nekad neizmantojiet
ar silikonu piesacinatu dranu vai salveti.
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32 TONOMETRA KORPUSA TIRISANA

Sim tonometram drikst izmantot tikai manualo tirianu bez iegremd@sanas, ka aprakstits.
Neapstradajiet ar autoklavu un neiegremdeéjiet tirisanas skidrumos. Pirms tirisanas vienmer
atvienojiet barosanas bloku no elektroenergijas avota.

1. Noslaukiet argjo virsmu ar tiru absorbentu, bezpliksnu dranu, kas samitrinata

dejonizéta tdeni/tirisanas lidzek|a $kiduma (2% tiriSanas [idzekla péc tilpuma) vai ident/
izopropilspirta $kiduma (70% IPA péc tilpuma). lzvairieties no pieskarsanas optiskam
virsmam.

2. Gadajiet, lai liekais skidums neiek|Gst instrumenta. Uzmanieties, lai drana netiktu
piestcinata ar Skidrumu.
Virsmas ir uzmanigi janosusina ar roku, izmantojot tiru bezpluksnu dranu.

4. Utilizgjiet izlietotos tiriSanas materialus dro3a veida.
4. BAROSANAS BLOKA MONTAZA

41 KOMPLEKTA SPRAUDNIS

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

5. MONTAZA PIE SIENAS
Jusu Pulsair IntelliPuff tiek piegadats ar izturigu sienas montazas kronsteinu.
1. Kronsteinam ir Cetras atveres, kas Jauj to drosi piestiprinat pie
piemérotas sienas vai vertikalas virsmas.

2. lzvelieties sava IntelliPuff piestiprinasanas vietu uzmanigi, pievérsot
Tpasu uzmanibu veselibas un droibas aspektiem, pieméram, izvadot
barosanas vadu un poziciongjot to attieciba pret lietotaju un pacientu.

3. Izmantojiet sienas montazas kronsteinu ka Sablonu un skaidri atziméjiet
atveru atrasanas vietas uz sienas. Gadajiet, lai zem urbuma vietam
neatrastos komunikaciju linijas.

4. lzurbiet atbilstosa izméra caurumus komplektacija ieklautajam skrivem
un dibeliem.

Drosi piestipriniet plaksni pie sienas.
6. Nonemiet uzlimes, kas nosedz galvenos caurumus.

Uzmanigi ievietojiet plaksnes montazas tapas Pulsair IntelliPuff aizmuguré esosajos
galvenajos caurumos un nolaidiet to galigaja un dro3a pozicija.

6. TONOMETRIJA, SPIEDIENA IZMAINAS CILVEKA ACT

Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs méra acs intraokularo spiedienu, automatiski uzptsot nelielu
gaisa plismu uz radzenes. To sauc par notikumu.
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& B

y Nonemiet
uzlimes

Viens nolasijums var bt maldinoss, jo 10S mainisies atkariba no pulsa, elposanas un diennakts
laika. Turklat 10S var ietekmét mirkskinasana, saspiesana, skidruma uznemsana, fiziskas
aktivitates, kermena stavoklis un pat skatiena virziens.

Var bt nepiecieSams veikt idz 4 radijumiem, lai samazinatu 3o variantu ietekmi un iegiitu
nemainigu 10S.

Pulsair IntelliPuff programmattira atpazis radijumus un izdalis skanas pazinojumu, kad divi
secigi radijumi bis +/-1 mmHg robezas viens no otra, noradot, ka turpmaki mérijumi var nebit
nepieciesami.

7. VADIBAS ELEMENTU UN KOMPONENTU NOSAUKUMI

o leslégsanas/ izslégsanas poga
Lai ieslégtu vai izslégtu Pulsair IntelliPuff, nospiediet ieslégsanas/ izslégsanas pogu — zala gaismas
diode noradis, ka iekarta ir ieslégta.

9 Testa acs
Ta ir noderiga lietotaja apmacibai, ta nesniegs 10S mérijumu.

e LED, kas norada, ka printeris ir aktivs

Ja tas deg, tas norada, ka printeris ir aktivizéts; ievietojot klausuli turétaja, tiks sakta drukasana.
Alternativi, izdruku var veikt jebkura laika, izmantojot drukasanas pogu uz klausules.
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0 Printera vaks

Piek|Gstiet printera papiram, izmantojot printera vaku, pavelciet vaka augspusé esoso malu un
viegli velciet uz sevi, lai atvértu printera vaku.

e Seriala pieslégvieta
Seriala pieslégvieta tiek izmantota kalibrésanai, sistému parbaudei un datu izvadei (atrodas
instrumenta aizmugure).

G Barosanas ievade

levietojiet zemsprieguma stravas vadu (atrodas instrumenta aizmuguré), izmantojot tikai Keeler
barosanas avotus.

0 Pieres atbalsts
Nospiediet, lai atbrivotu, vai nospiediet, lai atgrieztu pieres balstu sakotnéja stavoki.

e Labas (OD)/ kreisas (0S) acs indikatori
Tie noradis aci, kas jaméra; poga OD/OS parslégsies starp siem indikatoriem.

Rokas
ierice

(Pulsair Gumioam)
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e Displejs

Displeja tiek paradits pierakstitais 10S radijums un vidéjais 10S radijums.

Péc pirma nolasijuma veiksanas displeja tiek paradits izméritais 10S. Péc katra seciga radijuma
nolasisanas displeja tiek paradits lidz Sim veikto radijumu vidéjais raditajs, t.i, pirmais paraditais
skaitlis ir faktiskais radijums, otrais ir pirmo divu radijumu vidéjais raditajs utt., maksimali lidz

4 radijumiem vienai acij.

Piezime. Paraditais skaitlis tiek noapalots [idz tuvakajam veselajam skaitlim vai paradits lidz
vienai zimei aiz komata atkariba no lietotaja iestatijuma, kuram var piek|dt, izmantojot lietotaja
izvélnes opcijas.

Paradita videja vertiba ir balstita uz radijumiem, kas veikti lidz vienai zimei aiz komata. Pieméram,
radijumiem 15,4, 16,3, 14,2 un 16,9 vid&ja vértiba tiek aprékinata, saskaitot tos kopa, kas ir
vienads ar 62,8 un dalot ar nolasijumu skaitu — 4. Tadgjadi tiek iegdts galigais skaitlis 15,7 vai 16
atkariba no lietotaja iestatijumiem.

Kad visi nepieciesamie radijumi ir iegti, tiek paradits pacientam registrétais 10S raditajs. Kad divi
secigi radijumi bds 1 mmHg robezas, atskanés skanas signals, kas norada, ka ir veikts pietiekami
daudz nolasijumu.

@ Drukasanas/ izvélnes poga

Nospiezot mazak neka sekundi, tiks drukati iegutie dati; nospiediet un pieturiet ilgak ka

3 sekundes, lai piek|itu lietotaja izvélnes opcijam. Pilnigus noradijumus par lietotaja izvelnes

opcijam, skatiet 35. Ipp..

0 Parskatisanas poga/ vienkarsa impulsa poga

“R" parskatiSanas pogai ir divas funkcijas.

e Parskatisana — ta |auj lietotajam parskatit iegdtos radijumus.

e Vienkarsais impulsa rezims — ja rodas gratibas ar aktivizaciju. Pieméram, ja radzene ir bojata
vai ar rétam, tas ignorés aktivizésanas parametrus, lai atvieglotu meérfjumu veiksanu.

Nospiediet parskatisanas pogu. Displeja tiks paraditi radijumi to uznemsanas seciba, un pédejais

paraditais raditajs bds kumulativs vidéjais 10S.

Pulsair atmina saglaba Cetrus slidosus radijumus katrai acij. Jaunie radijumi automatiski aizvieto

vecakos.

Lai parskatitu otru acj, vienreiz nospiediet pogu OD/OS un péc tam nospiediet parskatisanas pogu.

Lai notiritu atminu, varat vai nu ievietot rokas ierici turétaja un iznemt no jauna, vai ari nospiest

demonstracijas pogu.

Lai aktivizétu vienkarsa impulsa rezimu, turiet nospiestu parskatisanas pogu ilgak par vienu

sekundi; displeja bis redzams "easy" (viegli), atskanés viens skanas signals, un Pulsair Intellipuff

tonometrs bis gatavs lietosanai acij, kurai bija gratibas veikt mérijumu. Nospiezot jebkuru pogu,

atgrieZot rokas ierici sédné vai veicot manualu atiestatisanu, nospiezot pogu sédnes iedobuma,
Pulsair IntelliPuff tonometram tiks atgriezti ta ieprieksgjie iestatijumi.
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@ Demonstracijas poga
Lai nomierinatu pacientu, pirms nolasijuma veiksanas varat paradit proceddru, izmantojot
demonstracijas pogu, kas atrodas aiz pacienta rokas.

@ 0D/0S poga “Izvélnes mainas poga”

Ta veic parslégganu starp kreisas vai labas acs datu ierakstisanu. So pogu izmanto ar, lai
parslégtos starp lietotaja izvélnes opcijam izvélnes rezima, pilnus noradijumus par lietotaja
izvélnes opcijam skatiet 35. Ipp..

@ Okulars
Okulars |auj lietotajam skatit pacienta aci un veikt salagoanu ar mérkésanas sistému.

@ Puasanas caurule un léca

PG3anas caurule un plsanas léca ir Pulsair IntelliPuff
tonometra dalas, caur kuram tiek salagots Pulsair IntelliPuff
un tiek izdalits viegls gaisa patiens.

@ Salagosanas LED

Divas zalas LED, kas atrodas rokas ierices priekSpusé,
darbojas ka vadlinijas, nopoziciongjot pacienta aci, lai veiktu
nolasijumu.

8. MERISANAS PROCEDURA

81 IERICES SAGATAVOSANA
1. Pievienojiet tonometram barosanas
vadu. Barosanas kontaktligzda atrodas
tonometra aizmugure.

2. lesledziet tonometru, izmantojot
ieslegsanas/izslegsanas sledzi, kas
atrodas tonometra priek3pusé.

3. lzceliet rokas ierici no sédnes.

Nonemiet sarkano putek|u
aizsargvacinu no plsanas caurules.

5. Kad rokas ierice ir iznemta no turétaja,
priekspusé izgaismojas divas zalas
LED, stknis sak darbibu un Pulsair
IntelliPuff veiks sistémas parbaudi.

Kad parbaude bis pabeigta, displeja
paradisies “OK" (Labi). Pilnu displeja
datu sarakstu skatiet 9. sadala.
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6. Pirms Pulsair IntelliPuff lietoSanas nospiediet demonstracijas pogu, lai izkliedétu visas sikas
putek|u dalinas vai mitrumu, kas, iespéjams, ir sakrajies uz Pulsair IntelliPuff, kamér tas
netika lietots.

8.2 PACIENTA SAGATAVOSANA

Pirms Pulsair IntelliPuff tonometra lietosanas, |aujiet pacientam justies érti un parliecinieties, ka
ving atrodas optimala nolasisanas vieta, vélams ar atbalstitu galvu. Tas ir tapéc, ka uztraukums
un nervozitate var negativi ietekmét iegutos radijumus. Lai to panaktu, ievérojiet talak noraditos
punktus.

1. LUdziet pacientam iznemt kontaktlécas vai nonemt brilles, ja tas tiek lietotas, un normali
mirkskinat acis un elpot.
2. Parliecinieties, ka pacients jutas érti un ir atslabinajies.

3. Lai nomierinatu pacientu, pirms nolasijuma veiksanas varat paradit procedru, izmantojot
dzésanas/ demonstracijas pogu, kas atrodas aiz pacienta rokas.

Pirms nolasi$anas jums vajadzétu veikt talak noradito.
1. Ludziet pacientam mirkskinat acis, lai nodrosinatu labu un atstarojosu asaru plévi.

2. Parliecinieties, vai pacients un tonometra optika nav novietoti tie3a apgaismojuma (t.i.,
proZektoru gaisma vai saules gaisma).

3. Parliecinieties, vai pacienta acis ir pilniba atvertas. Tas palidz novérst saspiesanu, kad
pacients neapzinati sasprindzina plakstinus un 10S palielinas.

4. Lai saglabatu radzenes asaru plévi, visa nolasisanas laika pacientam jalauj mirkskinat acis.
8.3 LASIJUMU VEIKSANA
Kad Pulsair IntelliPuff un pacients ir sagatavoti, jis esat gatavs nolasit radijumus.

1. Pulsair IntelliPuff ir iestatits, lai automatiski izvélétos labo aci ka pirmo aci, kam veikt
mérisanu. Ja vélaties atlasit kreiso aci, nospiediet OD/OS pogu uz rokas ierices.

2. lzceliet rokas ierici, sknis sak darbibu un izgaismojas divas zalas LED.

3. No aptuveni 30 cm (12 collu) attaluma 4. Lénam virzieties tuvak pacientam,
skatieties caur okularu un nofiksgjiet saglabajot noregulgjumu. Atbalstiet
pacienta aci. Pulsair IntelliPuff pret brivo roku un/vai

izmantojiet “izvelkamo” pieres balstu.

-
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5.

7.

12.
13.

Piezime. Lai ieglitu atras salagoSanas atsauces, ludzu,
skatiet Tsos noradijumus, kas atrodas instrumenta
aizmuguré un kam var piek|dt, izmantojot izvelkamo
cilni aizmugureé kreisaja pusé.
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Turpiniet |énam virzities uz pacienta pusi, 6. Turpinot virzities tuvak, paradas sarkana
tad paradisies divi zali punktini. reflekss.

Virzieties tuvak. Aptuveni 15 mm attaluma
paradas melns krusts uz sarkana refleksa
vai “taurina” attéla. Centréjiet So attélu
(centralaja josla), un Pulsair IntelliPuff tiek
automatiski aktivizéts.

Kad nolasijums veikts, palieciet darbibas rezima; uzgaidiet dazas sekundes, lai piepilditos
gaisa nodalijums. Kad paradas “taurina” attéls, Pulsair IntelliPuff uznem nakamo
nolasijumu. Kad divi secigi radijumi bds 1 mmHg robeZas, atskanés skanas signals, kas
norada, ka, iespéjams, ir veikts pietiekami daudz nolasijumu. Ja netiek iegti secigi radijumi
1 mmHg robeZas vienam no otra, Keeler iesaka veikt lidz cetriem nolasijumiem.

Kad divi secigi radijumi bis 1 mmHg robezas, atskanés skanas signals, kas norada, ka,
iespejams, ir veikts pietiekami daudz nolasijumu.

. Ja nolasijums tiek registréts ka nenoticis notikums vai slikts notikums, bis dzirdams gar$

augsta tona skanas signals.

. Pirmais radijums bas izmérita vertiba; secigie radijumi paradis aprekinato vidéjo 10S

vertibu. Aréji vai nepatiesi radijumi tiks automatiski izslégti no aprekina.
Jebkura laika, nospiezot parskatisanas pogu, varésiet apskatit atseviskus radijumus.

Ja vieniba neaktivizéjas, atkartojiet
3.~7. darbibu.

Pulsair QIR

Lai veiktu mérijumus otrai acij, nospiediet
0D/0S pogu uz rokas ierices un atkartojiet
3.~7. darbibu

pull
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9. DISPLEJA PIEMERI

Gaidstave
Kad barosana bds ieslégta, tonometrs paradis STBY.

Sistémas inicializacija
lekarta bus redzams WAIT (uzgaidiet) vienu sekundi, kamér
sistémas veiks inicializaciju.

Labi

Ja kltda netiks konstatéta, tonometra paradisies OK (Labi) un
péc nokluséjuma iekarta bis gatava labas acs OD mérisanai.

Rada pirmo nolasijumu 14 mmHg.
LED OD/OS indikators parada, uz kuru aci nolasijums attiecas.

Nolasa lidz 0,1 nozimigam skaitlim

Ja izvélnes opdijas ir atlasits 0,1 nozimigs skaitlis. Saja
gadijuma displeja nav norades, ka radijums ir pirmais vai

vairaku nolasijumu vidéjais raditajs.
10S ir lielaks par 25 mmHg

Ja tiek konstatéts spiediens (IOP), kas ir lielaks par 25 mmHg,
jerice radis >25, un turpmakajiem mérijumiem pasanas
intensitate tiks automatiski palielinata no vieglas psanas uz
normalu pdsanas limeni.

Pasparbaude

lerice veiks regularas pasparbaudes — ja bis aizdomas par
iespéjamu darbibas parametru neatbilstibu, lidz 15 sekundem
tiks paradits zinojums RUN TEST (Veikt parbaudi). Lai turpinatu
lietot tonometru, nospiediet OD/OS pogu, lai dzéstu zinojumu.
Péc tam paraditie rezultati var bit neuzticami. Noradijumus
par padparbaudes veik$anu skatiet $is rokasgramatas sadala
Lietotaja izvélnes opcijas.

Klada
Displejs parada kltdu. (Apzimé ar ilgu augsta tona skanu).
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10. DRUKASANA

Rezultatus var izdrukat, nospiezot drukasanas pogu uz rokas ierices vai, ja lietotaja izvélne ir
iestatita automatiskai drukasanai, atkartoti ievietojot rokas ierici sédné.

10.1 IZDRUKAS PARAUGS

Nolasijums iekavas (20) norada uz izmestu vértibu (nav nemta Keeler
Véra vidéjas vértibas aprékinasana). Name:
PR - . P Date:
Lauki Vards, uzvards, Datums un Laiks operatoram ir jaieraksta —
manuall' Right Eye:
Vidéjais 10S tiek izdrukats lidz vienam skaitlim aiz komata Avg [OP: 10.4 mmHg
" " Data: (20), 10, 10,10\
e . e e T . N Left Eye:
Pedejie Cetri atseviskie radijumi tiek drukati ka veseli skait]i “xx". Avg I0P: 10.5 mmHg

Data: 10, 11, 10510\

1. PRINTERA PAPIRA MAINA

1. Pieklustiet printera papiram, izmantojot printera vaku, pavelciet vaka augspusé eso$o malu
un viegli velciet uz sevi, lai atvértu printera vaku.
Iznemiet tukso papira rulli

2. levietojiet jauno papira rulli papira turétaja, parliecinoties, ka brivais gals ir valgjs rulla
augspusé,jo pretéja gadijuma drukasana netiks veikta.

w

Padodiet papira brivo galu caur vaka atvérumu.
4. Aizveriet vaku.

12. LIETOTAJA IZVELNES OPCIJAS

1. Kad tonometrs ir ieslégts un rokas ierice ir nonemta, nospiediet un pieturiet drukasanas/
izvélnes pogu ilgak par 3 sekundém, lai ieietu lietotaja izvélnes opcijas.

2. Displeja tiks paradita pirma lietotaja izvélnes opcija un pasreizéja atlase, t.i, PRNT ON
(Drukasana ieslégta) vai PRNT OFF (Drukasana izslégta).

35




Pulsair Intellipuff tonometrs no KEELER

3. Lai mainitu lietotaja opciju, vienreiz nospiediet
OD/0S/ "Izvélnes mainas” pogu. OD/OS/
"lzvélnes mainas” pogas nospiesana |aus
cikliski parvietoties pa opcijam.

4. 0D/0S/ "lzvélnes mainas” pogas nospiedana
jas parvirzs uz nakamo lietotaja opciju, kas
$aja gadijuma ir skanas signala vadiba.

5. Izmantojiet OD/QS/ "Izvélnes mainas” pogu,
lai veiktu vélamo atlasi.

Piezime. Lai palaistu pasparbaudi, nospiediet Drukaganas/
DEMONSTRACIAS pogu, nevis OD/OS/ izvélnes poga
"Izvélnes mainas” pogu.

6. Turpiniet atkartot 4. un 5. darbibu, kamér
paradas OK (Labi). Jusu Pulsair IntelliPuff 0D/OS/ “lzvelnes
tonometrs tagad ir gatavs darbibai ar jlsu mainas - poga
vélamajiem iestatijumiem..

Izvélnes opcija | Displejs Mainit opcijas
Printera vadiba PRNT 1ZSL./ IESL.
Skanas signala BUZ IESL./ 1ZSL.
vadiba

10S formats XX/ XXX

Pilna RUN TEST PARBAUDE/
pasparbaude UZGAIDIT

P&deja izvéle virs “Run Test” (Veikt testu) (izvéléta, nospiezot DEMONSTRACHAS pogu)
saktu pasparbaudes programmu (apméram 45 sekundes), kuras rezultatam vajadzétu tikt
izdrukatam.

13. KALIBRESANA, APKOPE UN PABAUDE

Uznémums Keeler iesaka lietotajam bieZi veikt $o karté&jo apkopi, lai
nodrosinatu droSus un precizus mérijumus. Ja ierice ir arpus kalibrésanas
pielaidém, ir svarigi to nosatit atpakal Keeler Ltd. vai vietéjam izplatitajam
remontam un atkartotai kalibrésanai.

13] REGULARA PARBAUDE
Regulari parbaudiet, vai barosanas bloks un kabelis nav bojati.
Pirms parbaudes atvienojiet barosanas padevi no Pulsair IntelliPuff tonometra un elektrotikla.
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Ja izskatas, ka kabela aréja izolacija ir bojata, nekavéjoties partrauciet lietosanu. Sazinieties ar
vietéjo izplatitaju, lai noorganizétu nomainu.

13.2 VISPARIGI

Turiet tonometru tiru no putekliem.

Ja Pulsair IntelliPuff tonometrs kadu laika periodu netiek lietots, nospiediet ieslégsanas/
izslegsanas pogas slédzi stavokl “Izslégts” un atvienojiet barosanas padevi. zmantojiet putek|u
vaku, lai aizsargatu tonometru.

14. APKOPE UN KALIBRESANA

Keeler iesaka veikt tonometra kalibrésanu reizi gada. Neparveidojiet So iekartu bez razotaja
atlaujas.

Ta javeic pilnvarotam Pulsair apkopes centram vai izplatitajam. lerice veic pasparbaudi, kad tiek
ieslégta, un ta paradis, ja tiks konstatéta kldda.

Instrumenta nav dalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs. Apkopes rokasgramatas bis pieejamas
pilnvarotiem Keeler apkopes centriem un Keeler apmacitam apkopes personalam.

15. GARANTIJA

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

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

A RaZzotajs neuznemas nekadu atbildibu un garantijas segumu, ja instruments
ticis jebkada veida parveidots, ir izlaista regulara apkope vai ta ir veikta
neatbilstosi 3ai razotaja instrukcijai.
Instrumenta nav dalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs. Jebkada veida apkopi
un remontu drikst veikt tikai uznémums Keeler Ltd. vai athilstosi apmaciti
un pilnvaroti izplatitaji. Apkopes rokasgramatas biis pieejamas pilnvarotiem
Keeler apkopes centriem un Keeler apmacitam apkopes personalam.

16. SPECIFIKACIJAS UN ELEKTRISKAS KLASES

Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs ir mediciniskais elektroinstruments. Instrumentam ir
nepiecietama Tpasa uzmaniba attieciba uz elektromagnétisko saderibu (EMS). Saja sadala ir
izskaidrota instrumenta piemérotiba saistiba ar $ instrumenta elektromagnétisko saderibu. Kad
uzstadat vai lietojat S0 instrumentu, ltdzu, uzmanigi izlasiet un ieverojiet Seit sniegto informaciju.

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

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs ir paredzéts lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja
vidé. Klientam vai lietotajam ir janodrosina, lai $i ierice tiktu lietota sada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — vadlinijas

RF emisijas CISPR 11 1. grupa Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs iekséjai darbibai

|oti zemas un, visticamak, neizraisis tuvuma esosa
elektroniska aprikojuma traucéjumus.

RF emisijas CISPR 11 Aklase Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs ir piemérots lietosanai
visas iestades, ieskaitot majsaimniecibas un vietas, kas
Harmoniskas emisijas tiesi savienotas ar publisko zemsprieguma elektroapgades
IEC 61000-3-2 tiklu, kas apgada majsaimniecibu vajadzibam
- _— - izmantojamas ékas.
Sprieguma svarstibas/ Atbilst : )

mirgona IEC 61000-3-3

16.2 NOTURIBA PRET ELEKTROMAGNETISKO STAROJUMU

Vadlinijas un raZotaja deklaracija — noturiba pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem
Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs ir paredzéts lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja
vide. Klientam vai lietotajam ir janodrosina, lai Si ierice tiktu lietota $ada vide.

Noturibas tests | IEC 55015 Atbilstibas Elektromagnétiska

Testa limenis limenis vide — vadlinijas
Elektrostatiska + 8 kV kontakts + 8 kV kontakts Gridam jabdt no koka, betona vai
izlade (ESD). + 15 KV gaiss + 15KV gaiss keramiskajam flizém.

IEC 61000-4-2 Ja gridas ir parklatas ar sintétisku
materialu, relativajam mitrumam
jabit vismaz 30%.

Elektriskie atrie + 2 kV baroSanas + 2 kV baroSanas Mainstravas kvalitatei ir jaatbilst
parejas procesi/ [inijam [inijam tipiskai komercialai vai slimnicas
impulst + 1kV ievades/ + 1kV ievades/ videl
IEC 61000-4-4 izvades linijam izvades linijam
Parspriegums + 1KV linija(s) uz + 1kV linija(s) uz Mainstravas kvalitatei ir jaatbilst
IEC 61000-4-5 [iniju(-am) [iniju(-am) tipiskai komercialai vai slimnicas
+ 2 kV linija(s) uz + 2 kV linija(s) uz videl
zemi zemi
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Noturibas tests

IEC 55015
Testa limenis

Atbilstibas
limenis

Elektromagnétiska
vide — vadlinijas

Sprieguma kritumi,
Isi partraukumi

un sprieguma
svarstibas
barosanas ievades
linijas.

IEC 61000-4-11

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

Ur =70%;

25/30 cikli (pie 0°)
Ur=0%;

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

Ur = 0%; 1 cikls

Ur =70%;

25/30 cikli (pie 0°)
Ur=0%;

Mainstravas kvalitatei ir jaatbilst
tipiskai komercialai vai slimnicas
videi.

Ja Keeler Pulsair IntelliPuff
tonometra lietotajam nepieciesama
nepartraukta darbiba barosanas
parravuma laika, ieteicams,

lai 1adétajs tiktu barots no
nepartrauktas barosanas avota.

250/300 cikls 250/300 cikls

Elektroenergijas 30 A/m 30 A/m Elektroenergijas frekvences

frekvence magneétiskajiem laukiem jabat

(50/60 Hz) [imeni, kas raksturigs attiecigai

Magnatiskais lauks. tipiskai vietaiitip\'slgé pfofesign?\as

IEC 61000-4-8 veselibas apripes iestades vidé.

Piezime. Uy ir mainstrava pirms izmantosanas testa liment.
Noturibas IEC 60601 | Atbilstibas | Elektromagnétiska vide — vadlinijas
tests Testa limenis
limenis
Portativo un mobilo RF sakaru aprikojums
jaizmanto ne tuvak no Keeler Pulsair IntelliPuff
tonometra dalam, ieskaitot kabelus, ka ieteicamie
attalumi, kas tiek aprekinati saskana ar raiditaja
frekvencei piemérojamo formulu.
leteicamais attalums

Vaditas RF IEC 6Vrms 6V d=124p

61000-4-6

Izstarota RF IEC | 10V/m 10V/im d=1,2p 80 MHz lidz 800 MHz

61000-4-3 80 MHz [idz _ .

2.7 GHz d=2,3p800MHz lidz 2,7 GHz

Kur p ir maksimalais raiditaja izejas jaudas raditajs
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju un d ir
ieteicamais attalums metros (m).

Lauka spekam no fiksétajiem RF raiditajiem, ka
noteikts objekta elektromagnétiska izpete', jabit
mazakam par atbilstibas limeni katra frekvencu
josla.?
A Ar 30 simbolu markéta aprikojuma
tuvuma var rasties traucéjumi.
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1. piezime. 80 MHz un 800 MHz gadijuma ir speka augstakais frekvencu diapazons.

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

" Lauka spekus no fiksétajiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam (mobilo/bezvadu sakaru) talruniem un virszemes
radio, amatierradio, AM un FM radio parraidém un TV parraidém nevar precizi paredzét teorétiski. Lai noveértétu
elektromagnétisko vidi, ko rada fiksétie RF raiditaji, jaapsver iespéja veikt objekta elektromagnétisko izpéti. Ja izméritais
lauka spéks vieta, kur Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs tiek izmantots, parsniedz augstak noradito piemérojamo RF
atbilstibas limeni, javero, vai Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs darbojas normali. Ja tiek novérota anormala darbiba, var
bt nepieciesami papildu pasakumi, pieméram, Keeler Pulsair IntelliPuff tonometra parorientacija vai parvietosana.

? Frekvencu diapazona, kas parsniedz 150 kHz lidz 80 MHz, lauka spekam jabat mazakam par 10 V/m.

16.3 IETEICAMIE DROSIE ATTALUMI

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

Keeler Pulsair IntelliPuff tonometrs ir paredzéts lietosanai elektromagnétiska vidg, kura izstarotie
RF traucgjumi tiek kontroléti. Klients vai Keeler Pulsair IntelliPuff tonometra lietotajs var novérst
elektromagnétiskos traucéjumus, saglabajot minimalo attalumu starp portativo un mobilo RF
sakaru aprikojumu (raiditajiem) un Keeler Pulsair IntelliPuff tonometru, ka ieteikts zemak, saskana
ar sakaru aprikojuma maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja maksimala | Attalums saskana ar raiditaja frekvenci (m)
izejas jauda (W)
150 kHz idz 230 MHz | 80 MHz lidz 800 MHz | 800 MHz lidz 2,7 GHz
d=12/p d=12/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 3.8 73
100 12 12 23

Raiditajiem, kuru maksimala jauda augstak nav noradrta, ieteicamo attalumu d metros (m) var
noteikt, izmantojot formulu, kas izmanto raiditaja frekvenci, kur p ir maksimalais jaudas limenis
raiditajam vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju.

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

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

konsoles izméri

260 x 215 x 220 mm (A x Dz x P)

Rokas ierices izméri

315x 150 x 46 mm (A x Dz x P)

Konsoles svars

2,465 kg

Rokas iericies svars

0,890 kg

Kalibrétais diapazons

5 mmHg lidz 50 mmHg

Atkartojamiba
(Vid&jais variacijas koeficients)

<5%

Precizitate

+/-5 mmHg (95% parliecibas limenis)*

Darba attalums

20 mm no pacienta radzenes virsmas [idz pirmas lécas
prieksgjai virsmai. Tas atbilst nominalajam attalumam 15 mm
no pisanas caurules apvalka priekSpuses lidz pacienta
radzenes priekséjai virsmai

Paraditais mérogs

4 rakstzimju punktu matricas ritinasana

Apgaismojuma sistéma

LED infrasarkana

Slatenes vada garums

2m

Atbilst

Elektriska drosiba (mediciniska) IEC 60601-1,
Elektromagnétiska saderibalEC 60601-1-2, BS EN ISO
15004-1,

BS EN 1SO 15004-2

Baro3anas bloks

Sledza rezims, (110-240V)+/- 10% vairaku spraudnu tips,
atbilst EN 60601-1, EN 61000-6-2, EN 61000-6-3

Barosanas jauda

30V A(12V lidzstrava 2,5 A)

Frekvence

50/60 Hz

*Kliniska pétijuma Pulsair IntelliPuff tonometra 10S novertesanas veiktspéja bija nedaudz zemaka salidzinajuma ar
Goldmann tonometru pie spiediena virs 30 mmHg, tacu $is atskiribas nebija kliniski nozimigas.

Vides nosacijumi:

LIETOSANA

/H/% °C ’
10°C 30%

90%

; 1060 hPa
800 hPa

Trieciens (bez iepakojuma)

| 10 g, ilgums 6 ms
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GLABASANAS APSTAKLI

95%

1060 hPa
X h ,
~_— @
-10°C 10% 700 hPa

TRANSPORTESANAS APSTAKLI

95% 1060 hPa
‘Y h ‘
RS @
-40 °C 10% 500 hPa
Vibracija, sinusoidala 10 Hz lidz 500 Hz: 0,5 g
Triecieni 30 g, ilgums 6 ms
Kratisana 10 g, ilgums 6 ms

18. PIEDERUMI UN REZERVES DALAS

Elements Dalas numurs
Printera papira rullis 2208-L-7008
Intellipuff sienas montazas komplekts 2414-P-7011
Pulsair IntelliPuff tonometrs EP39-70304
Tonometra sejas vairogs 2415-P-7038

19. IEPAKOJUMA UN UTILIZACIJAS INFORMACIJA

Nolietotu elektrisko un elektronisko iekartu utilizacija

Sis simbols uz produkta vai ta iepakojuma un instrukcijas norada, ka 3o
produktu nedrikst izmest kopa ar majsaimniecibas atkritumiem.

Lai samazinatu EEIA (elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi) ietekmi uz
vidi un samazinatu elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu nok|asanu
izgaztuves, més aicinam $7 produkta kalposanas laika beigas to otrreizéji
parstradat.

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

Par katru smagu negadijumu, kas noticis saistiba ar 3o ierici, jazino razotajam un
dalibvalsts atbildigajai iestadei.
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Glejte navodila za uporabo

Znak za splosno opozorilo

Datum izdelave

Opozorilo: neionizirajoce
sevanje

Ime in naslov izdelovalca

Opozorilo: elektrika

DrZava izdelave

Opozorilo: opti¢no sevanje

Recikliranje odpadne elektri¢ne
in elektronske opreme (OEEO)

B> B>k

Opozorilo: talna ovira

Ta stran navzgor

Hraniti na suhem

Del, ki je v stiku z bolnikom,
tipa BF

Lomljivo

Temperaturna omejitev

® ra P

Ne uporabljajte, ce je ovojnina
poskodovana

S=PBIEEELRL R

2N
SD

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

e
m
[=)]
&

Conformité Européene,
vkljucuje Stevilko priglasenega
organa za SGS Belgija NV

Pooblasceni predstavnik v
Evropski skupnosti

Pooblas¢eni predstavnik v Svici

Kataloska Stevilka

Oprema razreda Il

Serijska Stevilka

Omejitev zratnega tlaka

m

Medicinski pripomocek

/0@

Omejitev vlaznosti

A

Prevod

Tonometer Keeler Pulsair Intellipuff so zasnovani in ustvarjeni skladno z direktivo 93/42/EGS, predpisi (EU) 2017/745
in 1SO 13485 o sistemih upravljanja kakovosti medicinskih pripomockov.

Razvrstitev:

CE / UKCA: razred lla
FDA: razred Il

Informacij v tem prirocniku se ne sme pomnoZevati v celoti ali po delih brez predhodnega pisnega dovoljenja iz-
delovalca. Kot del nase politike stalnega razvijanja izdelkov, si kot proizvajalec pridrzujemo pravico do sprememb
tehnicnih podatkov in drugih informacij v tem dokumentu brez predhodnega obvestila.

Ta navodila za uporabo so na voljo tudi na spletnih straneh druzbe Keeler UK in Keeler ZDA.
Avtorske pravice © Keeler Limited 2023. Izdano v Zdruzenem kraljestvu 2023.
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1. INDIKACIJE ZA UPORABO
Te pripomocke lahko uporabljajo samo ustrezno usposobljeni in pooblasceni zdravstveni delavci.

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

11 KRATEK OPIS INSTRUMENTA

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

Pripomocek lahko uporabljajo usposobljeni zdravstveni delavci samo v okolju zdravstvenih
ustanov. Impulzna tonometrija je razli¢ica splo3ne aplanacijske tonometrije, pri kateri se del
rozenice upogne z mehanicnim stimulusom, pri cemer je sila/tlak, ki je potreben za povzrocitev
ucinka upogibanja, povezan z intraokularnim tlakom.

Pri uporabi tehnologije zratnega vpihovanja je potrebno usmerjanje umerjenega, kvantiziranega
paketa zraka proti centralnemu delu roZenice in zaznavanje vnaprej dolocene deformacije

rozenice z opti¢nimi sredstvi ter odboji od povrsine roZenice.

12 NAMEN UPORABE/NAMEN INSTRUMENTA

Brezsti¢ni tonometer Pulsair IntelliPuff je indiciran za merjenje intraokularnega tlaka brez stika z
ocesom za pomoc pri presejanju in diagnostiki glavkoma.

2. VARNOST
21 FOTOTOKSICNOST

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

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

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

2.2 OPOZORILA IN SVARILA

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

45



Tonometer Pulsair Intellipuff druzbe KEELER

Za zagotovitev varnega delovanja instrumentov upostevajte previdnostne ukrepe v nadaljevanju.

A\ opozoriLA

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

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

e 7vezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali medicinske delavce
oziroma njihovo narocilo.

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

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

e Ne odstranite nalepk, ki prekrivajo luknje, razen ce ne boste tonometra Pulsair IntelliPuff
namestili na steno.

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

e Instrumenta nikoli ne uporabljajte, ce okoliska temperatura, zracni tlak in/ali relativna
vlaznost nista v mejah, ki so dolocene v tem prirocniku.

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

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

e Tega izdelka ne smete potapljati v tekocino.

e OmreZni vti¢ predstavlja sredstvo za izolacijo pripomocka od omrezne elektricne energije.
Poskrbite, da bosta elektricno stikalo in omrezni vti¢ vedno dostopna.

e Opreme ne namestite tako, da bo omrezni vti¢ tezko odstraniti iz stenske vticnice.
e Omreznega napajalnika ne prikljucite v poskodovano omrezno izhodno vticnico.

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

Z!& SVARILO

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

e Hraniti izven dosega otrok.

e 7a preprecitev nastajanja kondenzata pocakajte, da se instrument pred uporabo ogreje na
sobno temperaturo.

e MontaZo na steno izvedite samo skladno z navodili druzbe Keeler.

46



Tonometer Pulsair Intellipuff druzbe KEELER

e Taizdelek je treba uporabljati v prostoru z malo svetlobe/zatemnjeno svetlobo.

e Pred uporabo tonometra Pulsair IntelliPuff za 1 sekundo pritisnite gumb za demonstracijo, da
razprsite vse majhne delce prahu ali viage, ki so se morda nabrali, medtem ko instrument ni
bil v uporabi.

e Samo za uporabo v notranjih prostorih (zascitite pred vlago).

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

e 7a preprecitev osebnih poskodb/poskodb opreme upostevajte napotke glede ¢is¢enja/rednega
vzdrzevanja.

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

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

2.3 KONTRADIKACIJA

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

Znano je, da na natan¢nost meritev intraokularnega tlaka vplivajo odstopanja in spremembe
v togosti rozenice, do katerih pride zaradi razlik v debelini rozenice, intrinzi¢nih strukturnih
dejavnikov ali refraktivnih posegov na roZenici. Priporoceno je, da se te dejavnike uposteva pri
merjenju intraokularnega tlaka.

3. NAVODILA ZA CISCENJE

31 LECO CEVKE ZA VPIHOVANJE CISTITE VSAK TEDEN.

1. Vatirano palcko navlaZite z izopropilnim
alkoholom.

2. S konico palcke obrisite leco v kroznih gibih.

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

4. Leo cevke za vpihovanie si oglejte s strani =
bolnika. Ce lahko Se vedno vidite sledove
solznega filma, ponavljajte predhodne korake,
dokler ni leca ¢ista.

Opomba: med ¢is¢enjem pazite, da ne poskodujete

sklopa cevke za vpihovanje.
SVARILO: Za ¢iscenje lece cevke za vpihovanje nikoli ne uporabljajte suhe
vatirane palcke. Za ciScenje lece cevke za vpihovanje nikoli ne uporabljajte
krp ali robckov, impregniranih s silikonom.
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3.2 CISCENJE OHISJA TONOMETRA

Ta tonometer lahko cistite samo ro¢no in brez potapljanja, kot je opisano. Instrumenta ne
avtoklavirajte ali potapljajte v Cistilne tekoCine. Pred cis¢enjem vedno odklopite elektri¢ni
napajalnik iz vira.

1. Zunanjo povrsino ocistite s Cisto, vpojno krpo, ki ne pusca viaken, in je navlazena z
raztopino deionizirane vode/detergenta (2-odstotni volumenski delez detergenta) ali
raztopino vode/izopropilnega alkohola (70-odstotni volumenski delez IPA). Izogibajte se
opti¢nim povrsinam.

2. Poskrbite, da v instrument ne vstopi cezmerna kolicina raztopine. Bodite previdni in
zagotovite, da krpa ni navlaZena z raztopino.

Povrsine je treba previdno posusiti rocno s cisto krpo, ki ne pusca viaken.

4. Uporabljene Cistilne materiale zavrzite na varen nacin.
4. SKLOP ELEKTRICNEGA NAPAJALNIKA

41 NAMESTITEV VTICA

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

5. MONTAZA NA STENO
Vas tonometer Pulsair IntelliPuff se dostavi s ¢vrstim nosilcem za montaZo na steno.
1. Nosilec ima stiri luknje, s katerimi se lahko dobro pritrdi na ustrezno
steno ali navpicno povrsino.

2. Zeleno lokacijo svojega tonometra IntelliPuff izberite pazljivo, pri tem pa
posebej pazite na zdravje in varnost, na primer, potek elektri¢nega kabla
in njegov polozaj glede na uporabnika in pacienta.

3. Na steni jasno oznacite polozaj lukenj, pri tem pa kot Sablono uporabite
nosilec za montazo na steno. Poskrbite, da na mestu, kjer nameravate
izvrtati luknjo, ne bo kablov, cevi in podobnih elementov, ki so v uporabi
ali pod napetostjo.

Izvrtajte luknje ustrezne velikosti za dobavljene vijake in zidne vioZke.
Plos¢o dobro pritrdite na steno.
Odstranite nalepke, ki prekrivajo luknje.

Zatice za montazo na zadnii strani tonometra Pulsair IntelliPuff pazljivo poravnajte z
luknjami na plos¢i in jih namestite v koncni in zavarovan poloZaj.

N oy~

6. TONOMETRIJA, SPREMINJANJE TLAKA V CLOVESKEM OCESU

Tonometer Keeler Pulsair IntelliPuff meri intraokularni tlak tako, da na rozenico samodejno nezno
vpiha zrak. To se imenuje dogodek.
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A\
03

y Odstranite
nalepke

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

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

Kadar se dve zaporedni meritvi medsebojno razlikujeta za +/-1 mmHg, kar pomeni, da nadaljnje
meritve morda niso potrebne, to prepozna programska oprema tonometra Pulsair IntelliPuff in
sprozi zvocno obvestilo.

7. IMENA KRMILNIH ELEMENTOV IN KOMPONENT

o Gumb za vklop/izklop

Ce Zelite tonometer Pulsair IntelliPuff vklopiti ali izklopiti, pritisnite gumb za vklop/izklop — zelena
svetleca dioda kaze, da je enota vklopljena.

9 Testno oko
Uporablja se pri usposabljanju uporabnika in ne izvaja meritev intraokularnega tlaka.

e Svetleda dioda dejavnega tiskalnika

Svetleca dioda kaZe, da je tiskalnik aktiviran, tiskanje pa se zacne, ko ro¢nika namestite na stojalo.
Namesto tega lahko tiskanje izvedete kadar koli z uporabo gumba za tiskanje na ro¢niku.
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o Pokrov tiskalnika

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

e Serijska vrata
Serijska vrata se uporabljajo za umerjanje in preverjanje sistema ter kot podatkovni izhod
(nahajajo se na zadnji strani instrumenta).

G Napajalni vhod
Nizkonapetostni elektricni kabel (na zadnji strani instrumenta) prikljucite samo z elementi, ki jih
dobavlja druzba Keeler.

0 Naslon za ¢elo
Pritisnite za sprostitev ali za vracilo naslona za celo v skrit poloZaj.

e Indikatorja za desno (OD) / levo (OS)

Indikatorja kaZeta oko, ki se bo merilo, z gumbom OD/OS pa preklapljate med obema
indikatorjema.

Pulsair Gsiem)
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e Zaslon

Na zaslonu se prikaze posneti izmerjeni intraokulami tlak in povprecje meritev intraokularnega tlaka.

Ko se izmeri prvo meritev, se na zaslonu prikaze izmerjen intraokularni tlak. Po vsaki nadaljnji
meritvi se na zaslonu prikaze povprecna vrednost meritev, ki so bile izvedene do tega trenutka,
tj. prva prikazana Stevilka predstavlja dejansko meritev, druga Stevilka pa je povprecje prvih dveh
meritev itd., do najvec stirih meritev na oko.

Opomba: Prikazana Stevilka se zaokroZi na najblizje celo Stevilo ali pa se prikaze na eno
decimalno mesto natan¢no, odvisno od uporabniskih nastavitev, do katerih se dostopa prek
moznosti uporabniskega menija.

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

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

@ Gumb za tiskanje/meni

Ce gumb pritisnete za manj kot eno sekundo, natisnete zajete podatke, ¢e pa ga pritisnete in
drZite vec kot 3 sekunde, dostopite do moZnosti uporabniskega menija. Za celotna navodila glede
moznosti uporabniskega menija glejte stran 56.

0 Gumb za pregled/gumb nacina Easy Pulse
Gumb »R« za pregled ima dvojno delovanje:

e Pregled — bralcu omogoca pregled izvedenih meritev.

e Natin Easy Pulse (Enostaven impulz) — v primeru te7av s sprozenjem. Ce je rozenica na
primer poskodovana ali brazgotinasta, se parametri sproZenja preglasijo, da se olajsa
izvajanje meritev.

Pritisnite gumb za pregled. Na zaslonu se prikaZejo meritve v vrstnem redu izvedbe, koncna
vrednost pa prikazuje skupno povpredje intraokularnega tlaka.

Pomnilnik pripomocka Pulsair ohrani stiri zadnje odcitke za vsako oko. Nove meritve samodejno
zamenjajo najstarejse.

Za pregled vrednosti drugega ocesa enkrat pritisnite gumb OD/OS, nato pa pritisnite gumb za
pregled.

Ce Zelite izbrisati pomnilnik, lahko ro¢nik namestite nazaj v drZalo in ga zopet odstranite ali pa
pritisnete gumb za demonstracijo.

Ce Zelite zagnati natin enostavnega impulza, pritisnite in drZite gumb za pregled ve¢ kot eno
sekundo, da se na zaslonu prikaZe napis »easy« (enostaven) in enkrat zaslisite pisk, kar pomeni,
da je tonometer Pulsair Intellipuff pripravljen za uporabo na tezavnem ocesu. Ce pritisnete kateri
koli gumb, odloZite rocnik nazaj na stojalo ali izvedete rocno ponastavitev s pritiskom gumba v
vdolbini stojala, se tonometer Pulsair IntelliPuff ponastavi na prej$nje nastavitve.
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@ Gumb za demonstracijo

Ce zelite pacienta pomiriti, mu lahko z gumbom za demonstracijo pokaZete postopek na hrbtni
strani njegove roke, preden izvedete merjenje.

@ Gumb OD 0S / »sprememba menija«

S tem gumbom preklapljate med snemanjem podatkov za levo ali desno oko. Ta gumb se
uporablja tudi za preklapljanje med moznostmi uporabniskega menija, kadar ste v nacinu menija.
Za celotna navodila glede moznosti menija glejte stran 56.

@ Okular

Okular omogoca uporabniku pregled ocesa bolnika in poravnano sistema za ciljanje.

@ Cevka in leca za vpihovanje

Cevka in leca za vpihavanje sta dela tonometra Pulsair
IntelliPuff, s katerima se poravna tonometer Pulsair IntelliPuff in
se izvede nezen vpih zraka.

@ Svetlece diode za poravnavanje

Dve zeleni svetleci diodi, ki sta na sprednji strani rocnika,
delujeta kot vodili pri poravnavanju ocesa bolnika za izvedbo
meritve.

8. POSTOPEK MERJENJA

81 PRIPRAVA PRIPOMOCKA
1. Elektricni kabel prikljucite na
tonometer. Elektri¢na vticnica je na
zadnji strani tonometra.

2. Tonometer vklopite s stikalom za
vklop/izklop, ki je na sprednji strani
tonometra.

3. Rocnik dvignite iz stojala.

S cevke za vpihavanje odstranite rdeco
protiprasno zascitno prevleko.

5. Ko ro¢nik odstranite iz drzala, se
vklopita dve zeleni svetlei diodi na
sprednji strani in se zazene ¢rpalka,
tonometer Pulsair IntelliPuff izvede
preverjanje sistema, po koncu pa se
na zaslonu prikaze napis »OK« (V
redu). Za celoten seznam podatkov na
zaslonu glejte 9. poglavje.
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6. Pred uporabo tonometra Pulsair IntelliPuff pritisnite gumb za demonstracijo, da razprsite
vse majhne delce prahu ali vlage, ki so se morda nabrali, medtem ko tonometer Pulsair
IntelliPuff ni bil v uporabi.

8.2 PRIPRAVA BOLNIKA

Pred uporabo tonometra Pulsair IntelliPuff morate pomiriti svoje bolnike in jim zagotoviti, da
s0 v najboljsem poloZaju za merjenje, pri cemer je najbolje, Ce imajo glavo podprto. To je zato,
ker lahko imata zaskrbljenost in Zivénost nezelen ucinek na merjene vrednosti. Za ta namen
upostevajte spodaj nastete tocke:

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

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

Pred izvedbo meritve morate:
1. Pacienta prositi, naj pomezikne, da se poskrbi za dober in odbojen film solz.
2. Poskrbeti, da pacient in optika tonometra ne bosta izpostavljena neposredni svetlobi (4.
reflektorjem ali son¢ni svetlobi).
3. Poskrbeti, da bodo oci pacienta popolnoma odprte. S tem pomagate prepreciti stiskanje, pri
katerem pacient nezavedno napne svoje veke in poveca intraokularni tlak.

4. Med postopkom merjenja morate pacientu dopustiti, da redno mezika tako, da se na
rozenici ohrani film solz.

8.3 1ZVAJANJE MERITVE
Na merjenje ste pripravljeni, ko sta pripravljena tonometer Pulsair IntelliPuff in pacient.

1. Tonometer Pulsair IntelliPuff je nastavljen za samodejno izbiro desnega olesa kot prvega
ocesa za merjenje. Ce Zelite izbrati levo oko, pritisnite gumb OD/OS na rocniku.

2. Pridvigu ro¢nika se zaZene crpalka in se vklopita dve zeleni svetleci diodi.

3. Zrazdalje priblizno 30 cm poglejte v 4. Pocasi se premaknite blizje bolniku,
okular in poiscite oko bolnika. obenem pa ohranjajte poravnavo.
Tonometer Pulsair IntelliPuff prislonite na
svojo prosto roko in/ali uporabite izvle¢ni
naslon za celo.

-
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5.

7.

Opomba: Za referenco glede hitre poravnave glejte
kratka navodila na zadnji strani instrumenta, do katerih
dostopite z izvlecnim jezitkom levo na zadnji strani.

. Ce se enota ne sprozi, ponovite korake 3-7.

Pocasi se premikajte naprej proti pacientu, 6. Pomaknite se Se naprej, dokler se ne
pri tem pa se prikazeta dve zeleni piki. prikaze rde¢i odboj.

Premaknite se blizje. Na razdalji priblizno
15 mm od ¢rnega kriZa na rdedi sliki ali

sliki »metuljcka« se prikaze slika. To sliko
osredotocite (na sredinski ¢rti), tonometer
Pulsair IntelliPuff pa se sproZi samodejno.

Ko enkrat izvedete meritev, ostanite na tem delovnem poloZaju in pocakajte nekaj

sekund, da se zra¢na komora znova napolni. Ko se prikaze slika metuljcka, tonometer
Pulsair IntelliPuff izvede naslednjo meritev. Ce se posnameta dve zaporedni meritvi, ki se
razlikujeta za manj kot 1 mmHg, se lahko sprozi zvok (Ce je zvok omogocen v moznostih
uporabnidkega menija). Ce se dve zaporedni meritvi razlikujeta za ve¢ kot 1 mmHg, druzba
Keeler priporoca izvedbo do najvec Stirih meritev.

Ce se dve zaporedni meritvi razlikujeta za manj kot 1 mmHg, se zaslisi zvok, ki kaZe, da je
bilo morda izvedeno zadostno stevilo meritev.

. Ce se meritev posname kot »odsotnost dogodka« (non-event) ali slab dogodek, se zaslisi

visok ton.

. Prva prikazana vrednost predstavlja izmerjeno vrednost, nadaljnje izmerjene vrednosti pa

prikazujejo povprecni intraokularni tlak. Odstopajoce ali zmotne izmerjene vrednosti se
samodejno izkljudijo iz izracuna.

. Ce gqumb za pregled pritisnete kadar kol si lahko

ogledate posamezne izmerjene vrednosti. Pulsair QD

Ce Zelite izmeriti drugo oko, pritisnite gumb OD/
0S na rocniku in ponovite korake 3-7.

pull
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9. PRIMERI ZASLONOV

Standby (nacin pripravljenosti)
Ob vklopu napajanja se na zaslonu prikaze STBY.

Inicializacija sistema

Na enoti se med inicializacijo sistema za eno sekundo prikaze
napis WAIT.

OK

Cesene odkrije nobene okvare, se prikaze napis OK (V redu),
tonometer pa se privzeto nastavi za merjenje desnega ocesa

(0D).

Prikaze se prva izmerjena vrednost, ki je 14 mmHg.
Indikatorski svetleci diodi OD/OS prikazujeta, na katero oko se
nanasa izmerjena vrednost.

Izmerjena vrednost z natancnostjo 0,1

Ce izberete natancnost 0,1 z menijskimi moznostmi. V tem
primeru se na zaslonu ne prikaZe, da je izmerjena vrednost
prva ali povprecje vrednosti vec kot ene izmerjene vrednosti.

Intraokularni tlak presega 25 mmHg

Ce se zazna intraokulami tlak, ki presega 25 mmHg, se na
enoti prikaze napis »>25¢, intenzivnost vpiha pa se pri
nadaljnjih meritvah samodejno poveca iz vpiha blage stopnje
na vpih obicajne stopnje.

Samotestiranje

Enota bo izvajala redna samotestiranja — ¢e se sumi na mozno
neskladnost med delovnimi parametri, se za najvec 15 sekund
prikaze sporocilo »RUN TEST« (IZVAJANJE TESTA). Ce zelite
tonometer uporabljati naprej, pritisnite gumb OD/OS, da
izbrisete sporocilo. Rezultati, ki se prikazejo naknadno, so
lahko sumljivi. Za navodila glede izvajanja samotestiranja glejte
poglavje MoZnosti uporabniskega menija.

Napaka
Na zaslonu se prikaze napaka. (Oznacuje jo visok ton).
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10. TISKANJE

Rezultate lahko natisnete s pritiskom gumba za tiskanje na ro¢niku, Ce pa je v uporabniskem
meniju nastavljeno samodejno tiskanje, pa pri namestitvi ro¢nika nazaj v stojalo.

10.1 TISKANJE VZORCA

Izmerjena vrednost v oklepaju (20) kaze zavrzeno vrednost (ne Keeler
uposteva se pri izracunu povprecnih vrednosti). Name:
. . P v . . i Date:
Polja za ime, datum in ¢as mora rocno izpolniti uporabnik. Time:
Povprecen intraokularni tlak se natisne na eno decimalno mesto Right Eye:
natanno »xx.x«. Avg 10P: 10.4 mmHg
] .o . . . . . . Data: (20), 10, 10,10\
Zadnje stiri individualno izmerjene vrednosti se natisnejo na nic Lefteye:
decimalnih mest natancno »xx«. Avg 10P: 18.5 mmHg

Data: 10, 11, 10510\

1. ZAMENJAVA PAPIRJA TISKALNIKA

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

V drzalo papirja namestite nov zvitek papirja in poskrbite, da bo prosti konec papirja na
vrhu zvitka sproscen, drugace tiskanje ne bo mogoce.

Prosti konec papirja speljite skozi rezo na pokrovu.
Zaprite pokrov.

12. MOZNOSTI UPORABNISKEGA MENIJA

1.

Ko je tonometer vklopljen in ro¢na enota odstranjena, pritisnite in vec kot 3 sekunde drzite
gumb za tiskanje/meni, da se pomaknete na moznosti uporabniskega menija.

Na zaslonu se prikaZe prva moznost uporabniskega menija in trenutna izbira, tj. PRNT ON
(TISKANJE VKLOPLJENO) ali PRNT OFF (TISKANJE IZKLOPLJENO).
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Ce Zelite uporabnigko moznost spremeniti,
enkrat pritisnite gumb OD OS/»sprememba
menijag, e pa se Zelite ciklicno pomikati po
moznostih, veckrat pritisnite ta gumb.

S pritiskom gumba za tiskanje/meni se
pomaknete naprej do naslednje uporabniske
moZnosti, ki je v tem primeru Nadzor zvocnika.

Z gumbom OD 0OS / »sprememba menija«
nastavite svoje prednostne izbire.

Opomba: za izvedbo samotestiranja pritisnite
gumb za DEMONSTRACIJO in ne gumba OD
0S / »sprememba menija«.

Koraka 4 in 5 ponavljajte, dokler se ne prikaze

moznost »OK« (V redu). Tonometer Pulsair /fs”"r‘:n?emobg stracijo
IntelliPuff je zdaj pripravljen za uporabo z P menijac

vasimi prednostnimi nastavitvami.

MozZnost menija Zaslon Sprememba
moznosti

Nadzor tiskalnika PRNT OFF/ON
(IZKLOP/VKLOP)

Nadzor zvo¢nika BUZ ON / OFF
(VKLOP/IZKLOP)

Oblika IOP XX/ XXX

Popolno RUN TEST TEST / WAIT

samotestiranje (TESTIRAJ/POCAKA))

Zadnja mozZnost nad »Run Test« (ZaZeni test) (izberete jo s pritiskom gumba za
DEMONSTRACIJO) zazene program samotestiranja (priblizno 45 sekund), katerega rezultat
je treba natisniti.

13. UMERJANJE, VZDRZEVANJE IN PREGLEDOVANJE

Druzba Keeler priporo¢a, da uporabnik to rutinsko vzdrzevanje izvaja
pogosto, da zagotovi varno in natan¢no merjenje. Ce je pripomocek izven
meja tolerance umerjanja, je pomembno, da pripomocek posljete nazaj
druzbi Keeler Ltd. ali lokalnemu trgovcu za popravilo in ponovno umerjanje.

13.1 REDNO PREGLEDOVANJE
Redno preverjajte, ali sta napajalna enota in kabel poskodovana.
Pred pregledom odklopite elektricni napajalnik s tonometra Pulsair IntelliPuff in elektri¢nega omreZja.
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Ce se zdi zunanja izolacija kabla poskodovana, takoj prenehajte z uporabo. Za zamenjavo se
obrnite na svojega lokalnega trgovca.

13.2 SPLOSNO
Na tonometru se ne sme zbirati prah.

Ce tonometra Pulsair IntelliPuff ne boste uporabljali dlje ¢asa, preklopite stikalo za vklop/izklop v
»izklopljen« polozaj in odstranite napajalnik. Tonometer zacitite s protiprasno prevleko.

14. SERVISIRANJE IN UMERJANJE

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

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

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

15. GARANCIJA

Vas izdelek Keeler ima garancijo za 2 leti in se ga bo zamenjalo ali popravilo brezplacno v
naslednjih primerih:

o Pri kakr3ni koli napaki zaradi nepravilne izdelave.
e Tainstrument in dodatke se je uporabljalo skladno s temi navodili.
e Vsakemu zahtevku je prilozen dokaz o nakupu.

A Izdelovalec zavraca vsako in kakrsno koli odgovornost in garancijsko
kritje, ¢e pride do kakrinega koli poseganja v instrument ali ¢e se ne
izvaja rutinskega vzdrZzevanja oziroma se tega ne izvaja skladno z navodili
proizvajalca.

V tem instrumentu ni delov, ki jih lahko popravi uporabnik. Kakrino koli
servisiranje ali popravila mora izvesti druzba Keeler Ltd. ali primerno
usposobljeni in pooblas¢eni distributerji. Pooblas¢eni servisni centri in
servisno osebje, ki ga usposablja druzba Keeler, ima na voljo servisne
prirocnike.

16. TEHNICNI PODATKI IN NAZIVNI PODATKI ZA ELEKTRIKO

Tonometer Keeler Pulsair IntelliPuff je medicinski elektri¢ni instrument. S tem instrumentom je
treba ravnati posebej previdno v povezavi z elektromagnetno zdruZljivostjo (EMC). V tem poglavju
je opisana primernost, kar se tice elektromagnetne zdruzljivosti tega instrumenta. Pri namescanju
ali uporabi tega instrumenta morate pozorno prebrati in upostevati besedilo na tem mestu.

Prenosna ali mobilna radijska komunikacijska oprema ima lahko neZelene ucinke na ta instrument
in povzroi njegovo nepravilno delovanje.
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16.1 ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Smernice in izjava izdelovalca — elektromagnetne emisije

Tonometer Keeler Pulsair IntelliPuff je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je
doloceno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se ga uporablja v takem okolju.

flikerja IEC 61000-3-3

Test emisij ZdruZljivost | Elektromagnetno okolje — smernice

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

RF emisije CISPR 11 Razred A Tonometer Keeler Pulsair IntelliPuff je primeren za
uporabo v vseh ustanovah, vklju¢no z domacimi

Harmonske emisije ustanovami in tistimi, ki so neposredno povezane z javnim

IEC 61000-3-2 nizkonapetostnim elektri¢nim napajalnim omrezjem, prek

- P k j jsk
Nihanja napetosti/emisije | Skladna aterega se napaja zgradbe za uporabo v stanovanjske

namene.

16.2 ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

Smernice in izjava izdelovalca — elektromagnetna odpornost

Tonometer Keeler Pulsair IntelliPuff je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je
doloceno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se ga uporablja v takem okolju.

Test
odpornosti

Testna stopnja
IEC 55015

Elektromagnetno okolje
- smernice

Stopnja
zdruZljivosti

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD).

IEC 61000-4-2

+ 8 kV pri stiku
+ 15 kV po zraku

Tla morajo biti lesena, betonska ali
oblozena s keramicnimi ploscicami.

+ 8 kV pri stiku

+ 15 kV po zraku
Ce so tla prekrita s sinteti¢nim
materialom, mora biti relativna
vlaznost vsaj 30 %.

Elektri¢ni hitri
prehodni pojavi/

+ 2 kV za elektricne
napajalne vodnike

+ 2 kV za elektricne
napajalne vodnike

Kakovost elektricnega omrezja
mora ustrezati tipicnemu

(vodnikov)

+ 2 kV od vodnika
(vodnikov) do
ozemljitve

rafali. + 1kV za vhodne/ + 1 kV za vhodne/ p(kJsI‘t_)vnemu ali bolnignicnemu
IEC 61000-4-4 izhodne vodnike izhodne vodnike oKkolju.

Rafal. + 1kV od vodnika + 1kV od vodnika Kakovost elektricnega omrezja
IEC 61000-4-5 (vodnikov) do vodnika | (vodnikov) do vodnika | mora ustrezati tipicnemu

(vodnikov)

+ 2 kV od vodnika
(vodnikov) do
ozemljitve

poslovnemu ali bolnisnicnemu
okolju.
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Test Testna stopnja Stopnja Elektromagnetno okolje
odpornosti IEC 55015 zdruZljivosti - smernice
Upadi napetosti, Ur=0% 0,5 cikla Ur=0% 0,5 cikla Kakovost elektricnega omrezja
kratke prekinitve (0, 45,90, 135, 180, | (0, 45,90, 135, 180, | Mor ustrezati tipicnemu
in spreminjanje T CoT | poslovnemu ali bolnignicnemu
napetosti na 225, 270, 315°) 225, 270, 315°) okolju.
elekt(iélni_E hodni Ur=0%; 1 cikel Ur=0%; 1 cikel Ce uporabnik tonometra Keeler
cgsg{iiﬁ‘ vhodni Ur=70%; Ur =70 %; Pulsair IntelliPuff potrebuje
: . o ) . neprekinjeno delovanje med
IEC 61000-4-11 25/30 iklov (pri 0%) | 25/30 ciklov {pri 0°) prekinitvami elektricnega omrezja,
Ur=0%; Ur=0%; se priporo¢a napajanje polnilnika
2501300 ciklov 250/300 ciklov prek brezprekinitvenega napajanja.
Napajalna 30 A/m 30 A/m Magnetna polja zaradi elektri¢ne
frekvenca frekvence morajo biti na ravneh,
(50/60 Hz) ki so znacilne za obicajne lokacije
Magnetno polje. v obicajnem okolju strokovne
IEC 61000-4-8 zdravstvene ustanove.
Opomba: Ur je izmeni¢na napetost omrezja pred uporabo testne stopnje.
Test Testna Stopnja Elektromagnetno okolje — smernice
odpornosti | stopnja zdruzljivosti
IEC 60601
Prenosne in mobilne RF komunikacijske opreme se ne
sme uporabljati blizje kateremu koli delu tonometra
Keeler Pulsair IntelliPuff, vkljucno s kabli, kot je
priporocena locilna razdalja, izracunana iz enacbe,
primerne za frekvenco oddajnika.
Priporocena locilna razdalja
Prevajana RF | 6Vrms 6V d=124{p
IEC 61000-4-6
Izsevana RF 10 V/im 10 V/m d=1,2p80MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz do _
2.7 GHz d=2,3p800MHz do 2,7 GHz
Pri tem je p najvecja izhodna nazivna moc oddajnika v
vatih (W) glede na podatke izdelovalca oddajnika, d pa
je priporocena locilna razdalja v metrih (m).
Jakosti polj fiksnih RF oddajnikov, doloceni z
elektromagnetnim pregledom mesta’, mora biti manj3a
od ravni zdruZljivosti v vsakem frekvenénem razponu.?
‘3 V bliZini opreme, oznacene s tem simbolom,
lahko pride do moten;.
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Opomba 1: pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja visji frekvencni razpon.

Opomba 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vpliva absorpcija in
odbijanje od struktur, predmetov in ljudi

" Jakost polja fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje (celi¢ne/brezzi¢ne) za telefone in zemeljske mobilne radio postaje,
amaterske radio postaje, AM in FM radijske oddajnike in TV oddajnike, ni mogoce napovedati teoreticno natancno. Za
oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF oddajnikov je treba razmisliti o elektromagnetnem pregledu lokacije.
Ce izmerjena jakost polja na lokaciji, kjer se uporablja tonometer Keeler Pulsair IntelliPuff, presega ustrezno raven RF
zdruzljivosti, ki je navedena zgoraj, je treba tonometer Keeler Pulsair IntelliPuff opazovati, da se ugotovi, ali deluje
pravilno. Ce opazite nenormalno delovanje, je treba morda uvesti dodatne ukrepe, kot sta usmeritev ali premestitev
tonometra Keeler Pulsair IntelliPuff.

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

16.3 PRIPOROCENE VARNOSTNE RAZDALJE

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

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

Nazivna najvecja izhodna | Locilna razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)
moc¢ oddajnika (W)
150 kHz do 230 MHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,7 GHz
d=12Jp d=12/p d=23/p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Za oddajnike, katerih nazivna najvecja izhodna mo¢ ni navedena zgoraj, se lahko priporoceno
locilno razdaljo d v metrih (m) doloci z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je p
najvecja nazivna izhodna moc oddajnika v vatih (W) v skladu s podatki izdelovalca oddajnika.

Opomba: 1 Pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja viji frekvencni razpon.

Opomba 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na 3irjenje elektromagnetnih valov vpliva absorpcija in
odbijanje od struktur, predmetov in ljudi.
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17. TEHNICNI PODATKI

Mere konzole 260 x 215 x 220 mm (V x G x 5)
Mere ro¢nika 315x 150 x 46 mm (V x G x §)
Teza konzole 2,465 kg

Teza ro¢nika 0,890 kg

Umerjeni razpon

5 mmHg do 50 mmHg

Ponovljivost
(Povpreéni koeficient variacije)

<5%

Tocnost

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

Delovna razdalja

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

Prikazana lestvica

Pomikanje 4 znakov po matri¢no tockovnem zaslonu

Sistem osvetljevanja

Infrardeca svetleca dioda

Dolzina popkovnice

2m

Skladno z

Standard za elektricno varnosti (medicinska) IEC 60601-1
Standard za elektromagnetno zdruzljivost IEC 60601-1-2,
BS EN 1SO 15004-1, BS EN ISO 15004-2

Enota elektri¢nega napajalnika

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

Izhod elektri¢nega napajalnika

30VA(12-VDC2,5A)

Frekvenca

50/60 Hz

*V klini¢ni Studiji je tonometer Pulsair IntelliPuff ocenil intraokularni tlak kot malce nizjega v primerjavi s tonometrom
Goldmann pri tlakih nad 30 mmHg, vendar te razlike niso bile klinicno pomembne.

Okoljski pogoji:

UPORABA

/ﬂ/% °C ‘
10°C 30%

90 %

i_ 1060 hPa
800 hPa

Udarci (brez ovojnine)

| 10 g, trajanje 6 ms
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POGOJI SHRANJEVANJA
95 % 1060 hPa
~— @
-10°C 10 % 700 hPa
TRANSPORTNI POGOJI
95 % 1060 hP:
/ﬂ/ 70°C ‘a , ’
RS @
-40 °C 10 % 500 hPa
Vibracije, sinusoidne 10 Hz do 500 Hz: 0,5 ¢
Udarec 30 g, trajanje 6 ms
Stresanje 10 g, trajanje 6 ms
18. DODATKI IN REZERVNI DELI
Artikel Stevilka dela
Zvitek papirja za tiskanje 2208-L-7008
Komplet za namestitev na steno Intellipuff 2414-P-7011
Protiprasna prevleka Pulsair IntelliPuff EP39-70304
Obrazni $cit za tonometer 2415-P-7038

19. INFORMACIJE O OVOJNINI IN ODSTRANITVI

Odstranjevanje elektri¢ne in elektronske opreme

pe Ta simbol na izdelku ali njegovi ovojnini ter v navodilih pomeni, da se tega
W- izdelka ne sme obravnavati kot gospodinjskih odpadkov.

Za zmanjsanje vpliva na okolje OEEO (odpadne elektricne in elektronske

—® opreme) in minimiziranje prostornine OEEQ, ki se odda na odpadih,
[ ] priporo¢amo, da to opremo na koncu Zivljenjske dobe reciklirate za ponovno
uporabo.

Ce potrebujete ve¢ informacij o zbiranju, ponovni uporabi in recikliranju, stopite v
stik z ustanovo za shemo skladnosti B2B Compliance na telefonski Stevilki: 01691
676124 (+44 1691 676124). (Velja samo za Zdruzeno kraljestvo).

0 vseh resnih incidentih, do katerih je prislo v povezavi s tem pripomockom, je treba
porocati izdelovalcu in zadevnemu organu vase drzave ¢lanice.
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