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en - INSTRUCTIONS FOR USE

Tonosafe® Sterile Disposable Prisms with Tonosafe® Holder

A

These devices are only to be used by healthcare professionals such as ophthalmologists, optometrists, ophthalmic technicians, nurses, or emergency physicians who have been trained in Tonometry
procedures and who have read and understood these instructions for use.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Tonosafe® Disposable Prism - ® Single use ' Tonosafe® Prism Holder — Reuse up to 20 times

Contents: '
5805100 Xx5* x1
5805091 x1* x1

* Sterile for first use only.

Indications for use:
Indicated to prevent cross infection between the eyes of different patients requiring applanation tonometry.

Intended purpose:

Tonosafe®:

Anon-active, single-use accessory intended for use by healthcare professionals such as ophthalmologists, optometrists, ophthalmic technicians, nurses, or emergency physicians in either a clinical,
emergency, ambulatory or domestic setting. It is intended to be connected to the Tonosafe® Holder which in turn is connected to a Perkins or Goldmann type Tonometer. It is used to prevent possible
microbial cross-contamination between patients and help transmit the intraocular pressure from the eye to the Tonometer, which gives a measurement that helps in the determination of intraocular
hypertension. Tonosafe® is supplied sterile ready for use and is intended to be non-contact with the user. It has direct patient contact to the mucosal membrane of the eyes for up to three applications
during one procedure. The total patient exposure is determined as having a cumulative transient patient contact, i.e., less than one minute. It is recommended to wear PPE or follow facility guidelines
when carrying out this procedure to prevent accidental contact and cross contamination. The Tonosafe® can be used on any patient population and is only contraindicated where medical assessment
by the healthcare professional has deemed it unsafe in the case of infection, trauma or those with special needs. It is to be handled with care and stored safely to prevent damage from excessive
force or atmospheric conditions.

Tonosafe® Holder:

Anon-active, limited reuse accessory intended for use by healthcare professionals and designed to be connected to the Tonosafe® at the distal end and a Perkins or Goldmann type Tonometer
at the proximal end. The Tonosafe® holder can be used for up to 20 procedures to secure the Tonosafe® to the Tonometer. It is supplied either sterile or clean and ready for use. It is intended

to be non-contact with the patient and user, it is recommended to wear PPE or follow facility guidelines when carrying out this procedure to prevent accidental contact and cross contamination.
The Tonosafe® Holder can be used on any patient population that has been risk assessed and deemed suitable for use with the Tonometer and is only contraindicated where medical assessment
by the healthcare professional has deemed it unsafe in the case of infection, trauma or those with special needs. It is to be handled with care and stored safely to prevent damage from excessive
forces or atmospheric conditions.

Side effects

See Tonometer IFU for side effects on using the Tonometer. The use of the Tonosafe may result in the following side effects:
« Anxiety before and during the procedure

« Pain, irritation, itching, tearing or other discomfort to the eye

+ Blurred or discoloured vision from anaesthetic drops or fluorescein dye or tearing

« Bruise/contusion, corneal scarring, abrasion or other eye injury

+ Infection and inflammation

« If procedure lasts too long drying can occur on the corneal epithelium of both eyes

+ Topical anaesthetic agent and/or fluorescein dye may cause stinging effect on the eye

+ Possible allergic reaction to anaesthetic drops or fluorescein.

A Warnings, risks and other information for safety:

+ Read these instructions carefully before first use. Failure to comply with these instructions may result in damage to the device and/or pose a risk to the patients and/or users.

« These instructions must be read in conjunction with the applicable Tonometer instructions for use.

+ Tonosafe® devices are only for use as described in these instructions for use.

+ These devices are intended to be used in a clinical, emergency, ambulatory or domestic setting.

« These devices are only to be used by healthcare professionals such as ophthalmologists, optometrists, ophthalmic technicians, nurses, or emergency physicians who have been trained in
Tonometry procedures and who have read and understood these instructions for use.

+ The devices are only to be handled and stored as described in these instructions, for use by facility approved and trained personnel.

* Itis recommended to wear PPE or follow facility guidelines when carrying out this procedure. Training in the instructions for use is the responsibility of the clinical institute and the user.

+ The Tonosafe® are for single use only.

+ DO NOT touch the plane surface of the Tonosafe®.

+ Tonosafe® re-use and/or re-sterilisation (including autoclaves) can result in structural damage to the device or chemical residues causing physical harm to the patient's eye and/or the risk of an
incorrect prognosis. Infectious diseases can be transmitted through reuse, among which are infections that can be introduced through the mucous membranes of the eye (conjunctiva). These include
viruses and bacteria that can cause conjunctivitis (e.g., adenovirus, herpes simplex, Staphylococcus aureus) and viruses that can cause systemic infections, including bloodborne viruses
(e.g. hepatitis B and C viruses, human immunodeficiency virus), herpes viruses, and rhinoviruses.

+ DO NOT clean prism tip with alcohol wipes or any other solution as this will cause damage to the device. The Tonosafe® are supplied sterile and ready for use.

« Incorrect use may result in scratches and/or other harm to the cornea, and/or incorrect readings.

+ These devices are not UKCA or CE marked for veterinary use.

« Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to the manufacturer and the Regulatory/Competent Authority of the country in which the user and/or patient
is established.

+ These devices do not contain latex.

A Important:

® Do not reuse @ Do not reprocess the Tonosafe® Dzl Read the instructions carefully before firstuse  [R; Only | Federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician or practitioner

A Handling and storage:

Store in a clean, dry place at all times to maintain safety and performance characteristics. If the packaging is damaged, soiled or unintentionally opened before use, do not use. If received damaged
contact Haag-Streit UK.

These are delicate medical devices and Do not use if the packaging has been damaged. ,T Keep Dry >/‘+’§ Store out of direct sunlight.
must be handled with care at all times. If received damaged contact Haag-Streit UK. O



A Before use:

a.Ensure that no damage has occurred after manufacturing and during any handling and storage by checking for signs of any physical damage, surface irregularities, imperfections or contaminants.
Contact Haag-Streit UK in the event any Tonosafe® or Tonosafe® Holder has such issues, these devices should not be used or reprocessed but replaced.

b.It is recommended to wear PPE or follow facility guidelines when carrying out this procedure.

c.Avoid contact with the applanation surface to prevent cross contamination.

d.Ensure the assembly of the Tonometer, Tonosafe® Holder and Tonosafe® is secure before use.

e.Ensure patient is fully relaxed prior to taking a measurement.

f. Dry off any excess tearing from the eye to prevent getting a bad measurement.

g.If the patient squints or blinks too much, use a cotton bud or fingers to help keep the eyelid open. Make sure not to apply pressure to the globe as this will give a false reading.

A Contraindications:
These devices are contraindicated where medical assessment by the healthcare professional has deemed it unsafe in the case of infection, disease or trauma. For example: surgical procedures
carried out on, or other injuries to the cornea, ruptured globe, unhealed corneal abrasions or ulcers, corneal scars or elevated eyes with astigmatism. They are also contraindicated where there is an
inability to administer, or the patient is allergic to the topical anaesthetic, or otherwise when medical assessment deems it unsafe in the case of patients with special needs.

For contraindications for use of the Tonometer, refer to Tonometer instruction manual.
A Cleaning and maintenance:

« Tonosafe® are single use devices and DO NOT require cleaning or maintenance.
» Tonosafe® Holders must be decontaminated between use as described below, discard after 20 uses.
« If the Tonosafe® Holder is lost or becomes damaged, contact Haag-Streit UK for replacements.

Tonosafe® Holders should be decontaminated between use by following the instructions below compiled in accordance with ISO 17664.
In the event a Tonosafe® Holder is damaged or lost, contact Haag-Streit UK for a replacement.

The instructions provided below have been validated by the manufacturer of the medical device as being capable of preparing a medical device for reuse. It remains the responsibility of the processor
to ensure that the processing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the processing facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation and
routine monitoring of the process.

Manufacturer: Haag-Streit UK Limited.
Device: Tonosafe® Holders ONLY.
WARNINGS. The user must follow these instructions, including a. and b. in “Before Use” above, to ensure suitable cleaning and disinfection for reuse.
It is recommended to wear PPE or follow facility guidelines when carrying out this procedure.
Limitations on processing The holder must be discarded after 20 uses.
Note: Each tray contains 20 Tonosafe®.
INSTRUCTIONS.
Preparation before cleaning If applicable, remove from Tonometer and disassemble Tonosafe® from device
Initial treatment at the point Wipe using a UKCA/CE marked disinfection wipe for non-invasive medical devices and air dry.
of use
Cleaning: Automated Automated cleaning is not recommended.
Cleaning: Manual As soon as possible after use, rinse the Tonosafe® Holder fully in water ensuring the lumen is also flushed, then wipe using a UKCA/CE marked disinfection
wipe for non-invasive medical devices and air dry.
Disinfection Wipe the Tonosafe® Holder with a UKCA/CE marked disinfection wipe or soak in 70% isopropyl alcohol following their manufacturer’s instructions, then air dry.
Drying Allow Tonosafe® Holder to fully air-dry before reassembly or storage.
Maintenance, Inspection and Ensure Tonosafe® Holder has not been damaged as a result of the cleaning process before reassembly. See a. and b. in “Before Use” above.
Testing
Packaging After use, place Tonosafe® Holder back in storage tray, see Figure 3 below.
Sterilization The Tonosafe® Holder does not require sterilisation.
Storage See “Handling and Storage” above.
Usage Follow local protocaols for logging the number of times used.

Other Useful Symbols:

NS, . .
Swiss authorised representative Distributor % Importer

| Ec [REP] EU authorised representative Quantity Unique device identifier
Name of manufacturer Catalogue number Classed as a Medical device
Manufactured in Great Britain Tonosafe (Prism) ' Tonosafe (Holder)

Sterilised by Ethylene Oxide Single
Sterile barrier system with protective
packaging outside

o UseBy Date

A Technical Specification:
The Tonosafe® Sterile Disposable Prisms are designed to meet the International Standard 1SO 8612:2009.

IOP range 0 mmHg to 80 mmHg (Tolerance + 5.0 mmHg)

Flatness* +5 pm

*Qver a central area of not less than 4 mm diameter, the front surface shall be a plane structure with a “peak to valley” deviation from a plane surface of less than 3,0 um.




Tonosafe® assembly:
A Note: Inspect the Tonosafe® and Tonosafe® Holder for signs of any nonconformances after removal from the tray (see a. and b. in “Before Use” above).
1. Carefully peel back the pre-cut top strip on the lid and extract the prism holder.
2. Carefully peel back only one of the pre-cut squares to expose a single prism tip.
3. Place the Tonosafe® Holder (B) over the exposed end of the Tonosafe® (a), see Figure 1.
4. Rotate Tonosafe® Holder (B) until the slot (D) aligns with the indexing key (C) of the Tonosafe® (see Figure 2) to create a Tonosafe® Assembly.
5. Remove the Tonosafe® Assembly from tray ensuring the indexing key is aligned.
A If manual manipulation of the Tonosafe® is required to ensure a secure connection, restrict contact only to the outer flange at the distal end of the Tonosafe®. Do not touch the area of
applanation. Ensure the Tonosafe® is securely attached.
6. Attach the Tonosafe® Holder securely to the Tonometer tip, ensure the flat edge of the Tonosafe® is uppermost and horizontally aligned. It is now ready for use.
7 Follow the Tonometer instructions to obtain the Intraocular Pressure (IOP) readings.
8. When tonometry is complete, remove the Tonosafe® assembly from the Tonometer. Detach the Tonosafe® by pulling it off the Tonosafe® Holder using the flange.
9. To prevent accidental contamination after use, discard the Tonosafe® (F) by following the locally approved waste procedures (Figure 4) or by putting in the Clinical Waste Bin.
10. Decontaminate the Tonosafe® Holder immediately after use by following the ‘Cleaning and maintenance’ section above, and then place back into the storage tray (E) (Figure 3).

Y
e q

| | N |
| |
| | | |
| [ |
| | Ny
Figure 1 Figure 2 Figure 3 Figure 4
Trouble Shooting:
Fault User Action Further Action
Unable to connect Tonosafe® to Tonosafe® Ensure the Tonosafe® Holder is lined up properly over the centre Contact manufacturer if still unable to connect.
Holder. of the Tonosafe®.
Check Tonosafe® and Tonosafe® Holder for damage. Replace either or both if damaged. Contact manufacturer if still unable
to connect.
Unable to connect Tonosafe® assembly Ensure the Tonosafe® Holder is lined up properly over the centre of | Contact manufacturer if still unable to connect.
to Tonometer. the tip of the tonometer.
Device surface irregularities under The device is designed to be free of surface irregularities and If irregularities are present under unmagnified vision, contact the
magnified vision. imperfections (free from fissures, cracks and dents) when viewed manufacturer.
with unmagnified corrected vision.
Inaccurate IOP measurements (low/high). Refer to tonometer instruction manual. Contact tonometer manufacturer.
Contact Details:
Haag-Streit UK Limited, Haag-Streit Deutschland GmbH, CH Haag-Streit AG,
u Unit C, Woodside Industrial Estate, Rosengarten 10, -m Gartenstadtstrasse 10,
Dunmow Road, Bishop's Stortford, 22880 Wedel, Fﬁ? 3098 Koeniz,
Hertfordshire, CM23 5RG, Germany B Switzerland.
United Kingdom Tel: +49 4103 709 03 Tel: +41 3197801 11
info@haag-streit-uk.com @ sales@haag-streit.com
www.haagstreituk.com info@haag-streit.com

www.haag-streit.com
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de - GEBRAUCHSANLEITUNG

Sterile Tonosafe®-Einwegprismen mit Tonosafe®-Halter

ﬁ Diese Gerate diirfen ausschlieBlich von medizinischen Fachkraften — z. B. von Ophthalmologen, Optometristen, Augentechnikern, Krankenpflegern oder Notarzten — verwendet werden, die in Tonome-
trieverfahren geschult wurden und diese Gebrauchsanleitung gelesen und verstanden haben.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Tonosafe®-Einwegprismen — @ Einmalige Verwendung ' Tonosafe®-Prismenhalter — Wiederverwendung bis zu 20 Mal

Inhalt:
'
® (T3]
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x1* x1

* Steril nur bei der ersten Verwendung.

Gebrauchsanleitung:
Zur Vermeidung von Kreuzinfektionen zwischen den Augen verschiedener Patienten, die eine Applanationstonometrie erfordern.

Verwendungszweck:

Tonosafe®:

Ein nicht aktives Einweg-Zubehdrteil, das zur Verwendung durch medizinische Fachkrafte — z. B. Ophthalmologen, Optometristen, Augentechniker, Krankenpfleger oder Notérzte — in einer klinischen,
Notfall-, ambulanten oder hauslichen Umgebung bestimmt ist. Es wird an den Tonosafe®-Halter angeschlossen, der wiederum an ein Tonometer des Perkins- oder Goldmann-Typs angeschlossen ist.
Es dient dazu, eine potenzielle mikrobielle Kreuzkontamination zwischen Patienten zu verhindern und den Augeninnendruck vom Auge auf das Tonometer zu tbertragen, wobei mit dem Gerét eine
Messung vorgenommen wird, die bei der Bestimmung der intraokularen Hypertonie hilft. Tonosafe® wurde fiir kontaktlose Verwendung entwickelt und wird steril und einsatzbereit geliefert. Es kommt
in direkten Kontakt mit der Schleimhaut der Augen des Patienten, wobei im Rahmen eines Eingriffs bis zu drei Anwendungen mdglich sind. Die gesamte Patientenexposition wird als kurzzeitiger
kumulativer Patientenkontakt bewertet, d. h. unter einer Minute. Es wird empfohlen, beim Durchfiihren dieser Prozedur PSA zu tragen oder die vor Ort geltenden Richtlinien zu befolgen, um
versehentlichen Kontakt und Kreuzkontamination zu vermeiden. Das Tonosafe® kann bei jeder Patientenpopulation zum Einsatz kommen. Eine Kontraindikation liegt nur dann vor, wenn die
zustandige medizinische Fachkraft dies bei Infektion, Trauma oder bei Patienten mit besonderen Bediirfnissen nach einer medizinischen Beurteilung als unsicher erachtet. Das Produkt ist mit
Vorsicht zu handhaben und sicher zu lagern, um Schaden durch UiberméBige Kraft oder Witterungsverhaltnisse zu vermeiden.

Tonosafe® Holder:

Ein nicht aktives Zubehdrteil mit eingeschrénkter Wiederverwendung zur Verwendung durch medizinische Fachkréfte, entwickelt zum Verbinden mit dem Tonosafe® am distalen Ende und einem
Tonometer des Perkins- oder Goldmann-Typs am proximalen Ende. Der Tonosafe®-Halter kann fur bis zu 20 Eingriffe zum Einsatz kommen, um Tonosafe® am Tonometer anzubringen. Er wird
entweder im sterilen oder im sauberen und einsatzbereiten Zustand geliefert. Er ist fir kontaktiosen Patienten- und Anwendereinsatz gedacht; es wird empfohlen, beim Durchfiihren dieser Prozedur
PSA zu tragen oder die vor Ort geltenden Richtlinien zu befolgen, um versehentlichen Kontakt und Kreuzkontamination zu vermeiden. Der Tonosafe®-Halter kann bei jeder Patientenpopulation zum
Einsatz kommen, die einer Risikobewertung unterzogen und als fur Tonometer-Verwendung geeignet eingestuft wurde, wobei eine Kontraindikation nur dann besteht, wenn die medizinische Fachkraft
im Rahmen einer medizinischen Beurteilung feststellte, dass der Einsatz bei Infektion, Trauma oder Patienten mit besonderen Bedurfnissen unsicher ist. Das Produkt ist mit Vorsicht zu handhaben
und sicher zu lagern, um Schéden durch ibermaRige Kraft oder Witterungsverhéltnisse zu vermeiden.

Nebenwirkungen

Informationen zu den Nebenwirkungen bei der Verwendung des Tonometers entnehmen Sie der Gebrauchsanleitung des Tonometers. Bei der Verwendung des Tonosafe kann es zu folgenden Neben-
wirkungen kommen:

« Angstzustande vor und wahrend des Eingriffs

« Schmerzen, Reizungen, Juckreiz, Tranen oder andere Augenbeschwerden

« Verschwommenes oder verfarbtes Sehen durch Andsthesietropfen oder Fluoreszein-Farbstoff oder durch Reien

« Prellung/Erguss, Hornhautvernarbung, Abrasion oder sonstige Augenverletzungen

« Infektion und Entziindung

« Nimmt der Eingriff zu viel Zeit in Anspruch, kann es auf beiden Augen zu einer Trocknung auf dem Hornhautepithel kommen
« Topisches Anasthetikum und/oder Fluorescein-Farbstoff kann ein stechendes Gefiihl im Auge verursachen

« Potenzielle allergische Reaktion auf Anésthesietropfen oder Fluoreszein.

A Warnhinweise, Risiken und andere Sicherheitshinweise:

+ Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung vor der ersten Verwendung sorgfaltig durch. Jegliches Nichtbeachten dieser Gebrauchsanleitung kann zu Schéden am Gerat und/oder zu Risiken fiir die
Patienten und/oder Anwender fiihren.

+ Diese Gebrauchsanleitung muss zusammen mit der entsprechenden Gebrauchsanleitung des Tonometers gelesen werden.

* Bei der Verwendung von Tonosafe®-Geraten miissen die Angaben in dieser Gebrauchsanleitung zwingend beachtet werden

« Diese Geréte sind fiir den Einsatz in einer klinischen, Notfall-, ambulanten oder hauslichen Umgebung vorgesehen

+ Diese Gerate diirfen ausschlieBlich von medizinischen Fachkréften — z. B. von Ophthalmologen, Optometristen, Augentechnikern, Krankenpflegern oder Notarzten — verwendet werden, die in
Tonometrieverfahren geschult wurden und diese Gebrauchsanleitung gelesen und verstanden haben.

+ Die Handhabung und Lagerung der Geréte darf ausschlieBlich entsprechend den Angaben in dieser Gebrauchsanleitung erfolgen; die Verwendung ist ausschlieRlich durch von der Einrichtung
zugelassene und ausgebildete Mitarbeiter gestattet.

+ Es wird empfohlen, beim Durchfiihren dieser Prozedur PSA zu tragen oder die vor Ort geltenden Richtlinien zu befolgen. Die Schulung von Mitarbeitern entsprechend der Gebrauchsanleitung liegt
in der Verantwortung der klinischen Einrichtung und des Anwenders.

+ Die Tonosafe® eignen sich nur fiir einmalige Verwendung.

+ SEHEN SIE DAVON AB, die ebene Oberflache des Tonosafe® zu beriihren.

« Eine Wiederverwendung und/oder Resterilisation von Tonosafe® (einschlief3lich Autoklaven) kann strukturelle Schaden am Gerét oder chemische Riickstande verursachen, was in einer physischen
Schadigung des Auges des Patienten resultieren und/oder zu einer falschen Prognose fiihren kann. Infektionskrankheiten konnen durch Wiederverwendung tibertragen werden; dazu gehdren
Infektionen, die iber die Schleimhaute des Auges (Bindehaut) iibertragen werden kdnnen. Zu diesen Infektionen gehdren wiederum Viren und Bakterien, die Konjunktivitis verursachen kénnen
(z. B. Adenovirus, Herpes simplex, Staphylococcus aureus) sowie Viren, die zu systemischen Infektionen fiihren kdnnen, einschlieflich bluttibertragener Viren (z. B. Hepatitis-B- und -C-Viren,
menschliches Immunschwache-Virus), Herpes- und Rhinoviren.

+ SEHEN SIE DAVON AB, die Prismenspitze mit Alkoholtlichern oder mit einer anderen Lsung zu reinigen, da dies zu einer Beschadigung des Geréts fiihren kénnte. Die Tonosafe® werden steril
und gebrauchsfertig geliefert.

+ UnsachgemaBe Verwendung kann in Kratzern und/oder anderen Schaden an der Hornhaut und/oder in falschen Messwerten resultieren.

+ Diese Gerate sind nicht UKCA- oder CE-zertifiziert fiir die tierarztliche Verwendung.

+ Jegliche ernsthaften Vorfalle im Zusammenhang mit dem Produkt sollten dem Hersteller und der Aufsichtsbehdrde/der zusténdigen Behdrde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

+ Diese Gerate enthalten keinen Latex.



/N wichtig:

® Von einer Wiederverwendung

absehen.

A Handhabung und Lagerung:

@ Von einer Wiederverwertung Die Gebrauchsanleitung vor der ersten

Kraft des Bundesgesetzes darf dieses Gerat nur durch einen
Only
der Tonosafe® absehen. Verwendung sorgfaltig lesen.

Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Immer an einem sauberen, trockenen Ort lagern, damit die Sicherheits- und Leistungsmerkmale erhalten bleiben. Wurde die Verpackung vor der Verwendung beschadigt, verschmutzt oder
versehentlich gedffnet, von der Verwendung absehen. Falls Sie ein beschédigtes Produkt erhalten haben, kontaktieren Sie bitte Haag-Streit UK.

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein
empfindliches Medizinprodukt, das stets mit

Vorsicht zu behandeln ist.

A Vor der Verwendung:

Von der Verwendung absehen, wenn die Verpackung
beschadigt ist. Falls Sie ein beschadigtes Produkt
erhalten haben, kontaktieren Sie bitte Haag-Streit UK.

? Trocken lagern. >/‘+’< Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
/\\

a. Vergewissern Sie sich, dass nach der Herstellung sowie bei der Handhabung und Lagerung keine Schaden aufgetreten sind. Uberpriifen Sie das Gerat hierzu auf Anzeichen von physischen
Schaden, OberflachenunregelmaRigkeiten, Mangeln oder Verunreinigungen. Kontaktieren Sie Haag-Streit UK, sollte es beim Tonosafe® oder Tonosafe®-Halter zu solchen Problemen gekommen
sein. Diese Gerate sollten nicht verwendet oder wiederverwertet, sondern ersetzt werden.

b.Es wird empfohlen, beim Durchfiihren dieser Prozedur PSA zu tragen oder die vor Ort geltenden Richtlinien zu befolgen.

c.Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit der Applanationsflache, um eine Kreuzkontamination zu verhindern.

d. Vergewissern Sie sich, dass die Baugruppe Tonometer, Tonosafe®-Halter und Tonosafe® vor der Verwendung sicher angebracht ist.

e.Vergewissern Sie sich, dass der Patient vor der Durchfiihrung der Messung véllig entspannt ist.

f. Trocknen Sie jegliche tiberschiissige Tranen am Auge ab, um eine prazise Messung zu gewahrleisten.

g.Schielt und blinzelt der Patient zu viel, halten Sie das Augenlied mit einem Wattestébchen oder einem Finger offen. Vermeiden Sie es, auf den Augapfel zu viel Druck auszuiiben, da dies in
einem verfélschten Messwert resultieren kann.

A Kontraindikationen:

Diese Produkte sind kontraindiziert, sollte bei einer medizinischen Beurteilung durch die medizinische Fachkraft festgestellt werden, dass ihre Anwendung bei einer Infektion, Krankheit oder einem
Trauma unsicher ist. Dazu gehdren chirurgische Eingriffe oder andere Verletzungen der Hornhaut, gerissener Augapfel, nicht geheilte Hornhautabschtirfungen oder -ulcera, Hornhautnarben oder
erhohte Augen mit Astigmatismus. Eine Kontraindikation besteht auch dann, wenn eine Verabreichung nicht mdglich ist oder wenn der Patient auf das topische Anasthetikum allergisch ist oder wenn
dies laut Ergebnissen einer medizinischen Beurteilung unsicher ist, sollte es sich um einen Patienten mit besonderen Bedrfnissen handeln.

Informationen zu Kontraindikationen bei der Verwendung des Tonometers entnehmen Sie der Bedienungsanleitung des Tonometers.

A Reinigung und Wartung:

+ Bei Tonosafe® handelt es sich um Einweggeréte; sie erfordern KEINE Reinigung oder Wartung.
+ Tonosafe®-Halter miissen zwischen einzelnen Anwendungen wie unten beschrieben dekontaminiert und nach 20 Anwendungen entsorgt werden.
+ Sollte der Tonosafe®-Halter verloren gehen oder beschadigt werden, kontaktieren Sie Haag-Streit UK Ltd, um einen Ersatzhalter anzufordern.

Tonosafe®-Halter sollten zwischen einzelnen Anwendungen dekontaminiert werden; hierzu ist die untenstehende, in Ubereinstimmung mit ISO 17664 erarbeitete Anleitung zu befolgen.

Sollte der Tonosafe®-Halter beschadigt werden oder verloren gehen, kontaktieren Sie Haag-Streit UK Ltd, um einen Ersatzhalter anzufordern.

Der Hersteller des Medizinprodukts bestatigt, dass die untenstehenden Anweisungen fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts fiir eine Wiederverwendung geeignet sind. Es liegt in der Ver-
antwortung des Verarbeiters, sicherzustellen, dass die Verarbeitung, so wie sie von Mitarbeitern unter Verwendung von Geraten und Materialien in der Verarbeitungsanlage durchgefihrt wird, zum
gewlinschten Ergebnis fiihrt. Dazu sind eine Verifizierung und/oder Validierung sowie eine routinemaRige Uberwachung des Prozesses erforderlich.

Gerat: NUR Tonosafe®-Halter.

Hersteller: Haag-Streit UK Limited.

WARNUNGEN.

Der Anwender muss diese Gebrauchsanleitung befolgen - einschlief3lich Anweisungen a. und b. im obenstehenden Abschnitt ,Vor der Verwendung“ oben — um
eine angemessene Reinigung und Desinfektion zwecks Wiederverwendung zu gewéhrleisten.
Es wird empfohlen, beim Durchfiihren dieser Prozedur PSA zu tragen oder die vor Ort geltenden Richtlinien zu befolgen.

Verarbeitungseinschréankungen

Der Halter muss nach 20 Anwendungen entsorgt werden.
Bitte beachten: Jede Ablage enthélt 20 Tonosafe®.

GEBRAUCHSANLEITUNG.

Vorbereitung vor der Reinigung

Soweit anwendbar, entfernen Sie die Tonosafe®-Baugruppe aus dem Geréat und zerlegen Sie sie.

Erstbehandlung am Einsatzort

Wischen Sie das Produkt mit einem UKCA/CE-zertifizierten Desinfektionstuch fir nicht-invasive Medizinprodukte ab und lassen Sie es an der Luft trocknen.

Reinigung: Automatisiert

Eine automatisierte Reinigung wird nicht empfohlen.

Reinigung: Manuell

Nach dem Einsatz ist der Tonosafe®-Halter vollstéandig und so bald wie moglich mit Wasser zu spiilen. Vergewissern Sie sich dabei, dass das Lumen ebenfalls
gesplilt wird. Wischen Sie den Halter anschliefend mit einem UKCA/CE-zertifizierten Desinfektionstuch fiir nicht-invasive Medizinprodukte und trocknen Sie ihn
an der Luft.

Desinfektion Wischen Sie den Tonosafe®-Halter mit einem UKCA/CE-zertifizierten Desinfektionstuch ab oder tauchen Sie ihn entsprechend der Gebrauchsanleitung des
Herstellers in 70-prozentiges Isopropylalkohol ein und lassen Sie ihn anschlieBend an der Luft trocknen.
Trocknung Lassen Sie den Tonosafe®-Halter vor Zusammenbau oder Lagerung vollstandig an der Luft trocknen.

Wartung, Inspektion und
Priifung

Vergewissern Sie sich, dass der Tonosafe®-Halter bei der Reinigung nicht beschadigt wurde, bevor Sie ihn wieder zusammenbauen. Siehe a. und b. im
Abschnitt ,Vor der Verwendung" oben.

Verpackung Legen Sie den Tonosafe®-Halter nach Verwendung wieder in die Ablageschale (siehe Abbildung 3 unten).
Sterilisation Der Tonosafe®-Halter muss nicht sterilisiert werden.
Lagerung Siehe ,Handhabung und Lagerung“ oben.

Verwendung

Die Anzahl der Verwendungen ist geméaR lokalen Protokollen zu dokumentieren.




Weitere niitzliche Symbole:

o s
Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz Vertriebshéndler @ Importeur

| Ec [REP| Bevolméchtigter Vertreter in der EU Menge |dentifikationsnummer des Gerats
M Name des Herstellers Katalognummer Als Medizinprodukt eingestuft
Hergestellt in GroRbritannien Tonosafe (Prisma) ' Tonosafe-Halter
Sterilisiert durch das Ethylene Oxide Single Sterile g Haltbarkeitsdatum

System mit Schutzverpackung aulen

A Technische Spezifikationen:
Die sterilen Tonosafe®-Einwegprismen erfillen die internationale Norm ISO 8612:2009.

A

Augeninnendruck-Bereich 0 mmHg bis 80 mmHg (Toleranz + 5,0 mmHg)

Flachheit* +5 um

*Uber einen mittleren Bereich mit einem Durchmesser von mindestens 4 mm hinweg muss die vordere Flache eine ebene Struktur mit einer Peak-to-Valley-Abweichung von unter 3,0 um haben.

Tonosafe®-Baugruppe:
Bitte beachten: Hinweis: Nach Entfernen aus der Schale iiberpriifen Sie das Tonosafe® und den Tonosafe®-Halter auf Anzeichen von Abweichungen (siehe a. und b. im Abschnitt ,,Vor

d
1

H~ w

er Verwendung* oben).

. Ziehen Sie den vorgeschnittenen oberen Streifen am Deckel vorsichtig zuriick und entfernen Sie den Prismenhalter.

. Ziehen Sie nur eines der vorgeschnittenen Quadrate vorsichtig zurtick, so dass nur eine einzige Prismenspitze zum Vorschein kommt.

. Platzieren Sie den Tonosafe®-Halter (B) uber das freiliegende Ende des Tonosafe® (A) (siehe Abbildung 1).

. Drehen Sie den Tonosafe®-Halter (B), bis der Schlitz (D) am Indexschlissel (C) des Tonosafe® (siehe Abbildung 2) ausgerichtet ist, so dass eine Tonosafe®-Baugruppe entsteht.
Entfernen Sie die Tonosafe®-Baugruppe aus der Ablage; vergewissern Sie sich dabei, dass der Indexschliissel ausgerichtet ist.

5.
Ist eine manuelle Handhabung des Tonosafe® erforderlich, um eine sichere Verbindung zu gewahrleisten, sollte der Kontakt ausschlieBlich auf den &ufleren Flansch am distalen Ende

d

6.

7.
8.

9.

1

es Tonosafe® beschrankt werden. Beriihren Sie nicht den Applanationsbereich. Vergewissern Sie sich, dass das Tonosafe® sicher angebracht ist.

Bringen Sie den Tonosafe®-Halter sicher an der Tonometerspitze an und vergewissern Sie sich, dass die flache Kante des Tonosafe® ganz oben und horizontal ausgerichtet ist. Nun ist

das Produkt einsatzbereit.

Befolgen Sie die Gebrauchsanleitung des Tonometers, um Augeninnendruck-Messungen zu erhalten.

Nachdem der Tonometrievorgang abgeschlossen ist, entfernen Sie die Tonosafe® Baugruppe vom Tonometer. Ldsen Sie das Tonosafe®, indem Sie es mithilfe des Flanschs aus dem

Tonosafe®-Halter ziehen.

Um eine versehentliche Kontamination nach Verwendung zu vermeiden, entsorgen Sie das Tonosafe® (F). Befolgen Sie dabei die lokal zugelassenen Richtlinien zur Abfallentsorgung

(Abbildung 4) oder legen Sie es in den Eimer fiir klinische Abfalle.

0. Dekontaminieren Sie den Tonosafe®-Halter unverziiglich nach Verwendung. Befolgen Sie dabei den Abschnitt ,Reinigung und Wartung“ oben. Platzieren Sie ihn anschlieBend wieder in die
Ablageschale (E) (Abbildung 3). oben. Platzieren Sie ihn anschlieBend wieder in die Ablageschale (E) (Abbildung 3).

Y
- q

| | N |
| [ |
| | |
| [ |
| | Ny
Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3 Abbildung 4
Fehlerbehebung:
Storung MaRnahme Weitere Manahmen
Das Tonosafe® konnte nicht mit dem Vergewissern Sie sich, dass der Tonosafe®-Halter ordnungsgemaR | Kontaktieren Sie den Hersteller, wenn eine Verbindung auch dann nicht
Tonosafe®-Halter verbunden werden. Uber der Mitte Tonosafe® ausgerichtet ist. zustande kommt.
Uberpriifen Sie das Tonosafe® und Tonosafe®-Halter auf Schaden. | Ersetzen Sie eines davon oder beides, falls beschédigt. Kontaktieren Sie
den Hersteller, wenn eine Verbindung auch dann nicht zustande kommt.
Das Tonosafe® konnte nicht mit dem Vergewissern Sie sich, dass der Tonosafe®-Halter ordnungsgemafR | Kontaktieren Sie den Hersteller, wenn eine Verbindung auch dann nicht
Tonometer verbunden werden. Uber der Mitte der Spitze des Tonometers ausgerichtet ist. zustande kommt.

OberflachenunregelmaBigkeiten des Gerats Das Gerat funktioniert ohne Oberflachenunebenheiten und -méngel | Sind bei nicht vergroRerter Sicht UnregelméRigkeiten vorhanden,
vergrofert. (keine Spalten, Risse oder Beulen) bei Betrachtung mit nicht kontaktieren Sie den Hersteller.
vergroRerter korrigierter Sicht.

Ungenaue Messungen des Augeninnendrucks | Siehe Gebrauchsanleitung des Tonometers. Kontaktieren Sie den Hersteller des Tonometers.
(niedrig/hoch).
Kontaktdaten:
Haag-Streit UK Limited, [EC [ReP] Haag-Streit Deutschland GmbH, CH Haag-Streit AG,
Unit C, Woodside Industrial Estate, Rosengarten 10, -E Gartenstadtstrasse 10,
Dunmow Road, Bishop's Stortford, 22880 Wedel, Fﬁ? 3098 Koeniz,
Hertfordshire, CM23 5RG Deutschland B Schweiz.
Vereinigtes Konigreich Tel: +49 4103 709 03 Tel: +41 31978 01 11
info@haag-streit-uk.com % sales@haag-streit.com
www.haagstreituk.com info@haag-streit.com

www.haag-streit.com
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fr - MODE D’EMPLOI

Prismes de dédoublement stériles a usage unique Tonosafe® avec support Tonosafe®

ﬁ Ces appareils ne doivent étre utilisés que par des professionnels de la santé tels que des ophtalmologistes, des optométristes, des techniciens en ophtaimologie, des infirmieres ou des médecins
urgentistes qui ont été formés aux procédures de tonométrie et qui ont Iu et compris le présent mode d’emploi.

MODE D’EMPLOI :

Prisme a usage unique Tonosafe® - ® A usage unique ' Support de prisme Tonosafe® — Réutilisable jusqu'a 20 fois

Contenu :

'

® 11
5805100 x100 X5* x1
5805091 x20 x1* x1

* Stérile pour une premiére utilisation uniquement..
Mode d’emploi :

Indiqué pour prévenir les infections croisées dans les yeux de différents patients nécessitant une tonométrie par aplanation.

Usage prévu :

Tonosafe®:

Accessoire non actif & usage unique destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé tels que les ophtalmologistes, les optométristes, les techniciens en ophtalmologie, les infirmiéres ou les
médecins urgentistes dans un cadre clinique, d’urgence, ambulatoire ou domestique. I est destiné a étre connecté au support Tonosafe® qui est lui-méme connecté a un tonometre d'aplanation de
type Perkins ou Goldmann. Il permet de prévenir une éventuelle contamination microbienne croisée entre les patients et d’aider a transmettre la pression intraoculaire de I'ceil au tonométre, qui fournit
une mesure permettant de déterminer I'hypertension intraoculaire. Tonosafe® est fourni stérile, prét a 'emploi, et est destiné & ne pas entrer en contact avec I'utilisateur. Il est en contact direct avec
la muqueuse oculaire du patient et peut étre appliqué jusqu’a trois fois au cours d’'une méme procédure. L'exposition totale du patient est déterminée comme un contact transitoire cumulatif avec

le patient, c'est-a-dire moins d’une minute. Des gants médicaux de protection doivent étre utilisés lors de la manipulation du Tonosafe® afin d’éviter tout contact accidentel et toute contamination
croisée. Le Tonosafe® peut étre utilisé sur tous les types de patients et n’est contre-indiqué qu’en cas d'infection, de traumatisme ou de besoins particuliers, lorsque I'évaluation médicale du
professionnel de la santé I'a jugé dangereux. Il doit étre manipulé avec soin et stocké en toute sécurité afin d'éviter tout dommage ddi a une force excessive ou aux conditions atmosphériques.

Support Tonosafe® :

Accessoire non actif, a réutilisation limitée, destiné aux professionnels de santé et congu pour étre connecté au Tonosafe® a I'extrémité distale et a un tonométre d’aplanation de type Perkins ou
Goldmann a 'extrémité proximale. Le support Tonosafe® permet de fixer le Tonosafe® au tonométre pour un maximum de 20 procédures. Il est fourni stérile ou propre et prét a I'emploi. Il est destiné
ane pas entrer en contact avec le patient et I'utilisateur. Des gants médicaux de protection doivent étre utilisés lors de sa manipulation afin d’éviter tout contact accidentel et toute contamination
croisée. Le support Tonosafe® peut étre utilisé sur tous types de patients ayant fait I'objet d’une évaluation des risques et jugés aptes a utiliser le tonométre. Il n'est contre-indiqué qu’en cas
d'infection, de traumatisme ou de personnes ayant des hesoins particuliers, lorsque I'évaluation médicale du professionnel de santé le juge dangereux. Il doit étre manipulé avec soin et stocké

en toute sécurité afin d’éviter tout dommage da a des forces excessives ou aux conditions atmosphériques.

Effets secondaires

Voir le mode d’emploi du tonométre pour en savoir plus sur les effets secondaires liés & I'utilisation du tonométre. L utilisation de Tonosafe peut entrainer les effets secondaires suivants:
+ Anxiété avant et pendant I'intervention

« Douleur, irritation, démangeaison, larmoiement ou autre géne oculaire

+ Vision trouble ou décolorée due aux gouttes anesthésiques ou au colorant fluorescéine ou au larmoiement

+ Contusion, cicatrice cornéenne, abrasion ou autre Iésion oculaire

+ Infection et inflammation

+ Sil'intervention dure trop longtemps, un desseéchement peut se produire sur I'épithélium cornéen des deux yeux.

+ L'agent anesthésique topique et/ou le colorant de fluorescéine peuvent provoquer un effet de picotement sur I'ceil.

+ Possibilité de réaction allergique aux gouttes anesthésiques ou a la fluorescéine.

A Avertissements, risques et autres informations concernant la sécurité :

+ Lisez attentivement ces instructions avant la premiere utilisation. Le non-respect de ces instructions peut endommager 'appareil et/ou présenter un risque pour les patients et/ou les utilisateurs.

+ Ces instructions doivent étre lues conjointement avec le mode d’emploi du tonométre concerné.

+ Les dispositifs Tonosafe® ne peuvent étre utilisés que de la maniére décrite dans le présent mode d’emploi.

+ Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un cadre clinique, d'urgence, ambulatoire ou domestique.

+ Ces appareils ne doivent étre utilisés que par des professionnels de la santé tels que des ophtalmologistes, des optométristes, des techniciens en ophtalmologie, des infirmieres ou des
médecins urgentistes qui ont été formés aux procédures de tonométrie et qui ont u et compris le présent mode d’emploi.

+ Les appareils ne doivent étre manipulés et stockés que de la maniére décrite dans ce mode d’emploi et doivent étre utilisés par un personnel agréé et formé par I'établissement.

+ Il est recommandé de porter un EPI ou de suivre les directives de I'établissement lors de I'exécution de cette procédure afin d’éviter tout contact accidentel et toute contamination croisée.

La formation au mode d’emploi reléve de la responsabilité de I'institut clinique et de I'utilisateur.

+ Les Tonosafe® sont a usage unique.

+ NE touchez PAS a la surface plane du Tonosafe®.

+ La réutilisation et/ou la restérilisation du Tonosafe® (y compris en autoclave) peut entrainer des dommages structurels au dispositif ou des résidus chimiques causant des dommages physiques a
I'ceil du patient et/ou le risque d'un pronostic erroné. Des maladies infectieuses peuvent étre transmises par la réutilisation, parmi lesquelles des infections qui peuvent étre introduites par les
muqueuses de I'ceil (conjonctive). Il s'agit de virus et de bactéries qui peuvent provoquer une conjonctivite (par exemple, adénovirus, herpés simplex, staphylocoque doré) et de virus qui peuvent
provoquer des infections systémiques, notamment les virus transmissibles par le sang (virus de I'hépatite B et C, virus de l'immunodéficience humaine), les virus de I'herpés et les rhinovirus.

+ NE nettoyez PAS la pointe du prisme avec des lingettes alcoolisées ou toute autre solution, car cela endommagerait I'appareil. Les Tonosafe® sont livrés stériles et préts a I'emploi.

+ Une utilisation incorrecte peut entrainer des rayures et d’autres dommages a la cornée, ou des lectures incorrectes.

« Ces appareils ne sont pas marqués UKCA ou CE pour un usage vétérinaire.

+ Tout incident grave lié a I'appareil doit &tre signalé au fabricant et & I'autorité réglementaire/compétente du pays dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

« Ces dispositifs ne contiennent pas de latex.

A Important :

® Ne pas réutiiser. Ne pas retraiter le Lire attentwem‘ent Ieﬁ |n§truct|ons R, Only La |‘0I federqlg limite la vente de cet appareil a un médecin
Tonosafe®. avant la premiére utilisation. ou & un praticien ou sur son ordre.

A Manipulation et stockage :
Conserver 'appareil en permanence dans un endroit propre et sec afin de préserver les caractéristiques de sécurité et de performance. Si 'emballage est endommagé, souillé ou ouvert
involontairement avant I'utilisation, ne pas I'utiliser. Si le produit est endommagé, contacter Haag-Streit UK.

Il s'agit d'appareils médicaux délicats qui @ Ne pas utiliser si I'emballage a été endommagé. ai. Conserver au >/‘+’§ Stocker & I'abri de la lumiére
doivent étre manipulés avec précaution a Si le produit est endommagé, contacter sec. > directe du soleil.
tout moment. Haag-Streit UK.



A Avant toute utilisation :

a. Assurez-vous qu'aucun dommage n’est survenu apres la fabrication et pendant la manipulation et le stockage en vérifiant les signes de dommages physiques, d'irrégularités de surface,
d'imperfections ou de contaminants. Contactez Haag-Streit UK si un Tonosafe® ou un support Tonosafe® présente de tels probléemes. Ces dispositifs ne doivent pas étre utilisés ou retraités,
mais remplacés.

b.1l est recommandé de porter un EPI ou de suivre les directives de I'établissement lors de I'exécution de cette procédure.

¢. Evitez tout contact avec la surface d’aplanation afin d’éviter une éventuelle contamination croisée.

d.Assurez-vous que 'assemblage du tonomeétre, du support Tonosafe® et du Tonosafe® est bien fixé avant I'utilisation.

e.Assurez-vous que le patient est complétement détendu avant de prendre une mesure.

f. Séchez tout larmoiement excessif de I'ceil afin d'éviter une mauvaise mesure.

g Si le patient louche ou cligne trop des yeux, maintenez la paupiére ouverte a l'aide d’un coton-tige ou de vos doigts. Assurez-vous de ne pas appliquer de pression sur le globe, car cela fausserait
la lecture.

A Contre-indications :
Ces appareils sont contre-indiqués lorsque I'évaluation médicale par le professionnel de la santé les a jugés dangereux en cas d'infection, de maladie ou de traumatisme. Il peut s‘agir, par exemple,
d'interventions chirurgicales effectuées sur la cornée ou d‘autres Iésions de la cornée, d’une rupture du globe, d’abrasions ou d’ulcéres de la cornée non cicatrisés, de cicatrices cornéennes ou d'yeux
surélevés présentant un astigmatisme. lls sont également contre-indiqués en cas d'incapacité a administrer, ou si le patient est allergique a I'anesthésique topique, ou autrement lorsque I'évaluation
médicale le juge dangereux dans le cas de patients ayant des besoins spéciaux.

Pour les contre-indications d'utilisation du tonométre, reportez-vous au mode d’emploi du tonometre.

A Nettoyage et entretien :

+ Les Tonosafe® sont des appareils a usage unique et NE nécessitent PAS de nettoyage ou d'entretien.
+ Les supports Tonosafe® doivent étre décontaminés entre chaque utilisation comme décrit ci-dessous ; jetez-les aprés 20 utilisations.
+ Sile support Tonosafe® est perdu ou endommagé, contactez Haag-Streit UK Ltd pour le remplacer.

Les supports Tonosafe® doivent étre décontaminés entre chaque utilisation en suivant les instructions ci-dessous compilées conformément a la norme ISO 17664.
Si un support Tonosafe® est endommagé ou perdu, contactez Haag-Streit UK pour un remplacement.

Les instructions fournies ci-dessous ont été validées par le fabricant de I'appareil médical comme étant capables de préparer un appareil médical en vue de sa réutilisation. Il incombe a I'expert de
s'assurer que le traitement, tel qu'il est effectivement effectué a I'aide d'équipements, de matériaux et de personnel dans l'installation de traitement, atteint le résultat souhaité. Cela nécessite une
vérification et/ou une validation ainsi qu'une surveillance réguliére du processus.

Fabricant : Haag-Streit UK Limited.
Appareil : Supports Tonosafe® UNIQUEMENT.

AVERTISSEMENTS. L utilisateur doit suivre ces instructions, y compris les points a. et b. de la section « Avant toute utilisation » ci-dessus, afin de garantir un nettoyage et une
désinfection adéquats en vue d'une réutilisation.
Manipulez le produit en utilisant 'EPI recommandé par I'établissement, en particulier des gants médicaux.

Limites du traitement Le support doit étre jeté au bout de 20 utilisations.
Remarque : Chaque boite contient 20 Tonosafe®.

INSTRUCTIONS.

Préparation avant le nettoyage | Le cas échéant, retirez du tonométre et démontez I'ensemble Tonosafe®.

Traitement initial au point Essuyez a I'aide d'une lingette désinfectante marquée UKCA/CE pour les appareils médicaux non invasifs et séchez a I'air.

d'utilisation

Nettoyage : automatisé Le nettoyage automatisé n'est pas recommandeé.

Nettoyage : manuel Dés que possible aprés utilisation, rincez entiérement le support Tonosafe® a I'eau en veillant a ce que la lumiére soit également rincée, puis essuyez-le a I'aide
d'une lingette désinfectante marquée UKCA/CE pour les appareils médicaux non invasifs et séchez-le a I'air libre.

Désinfection Essuyez le support Tonosafe® avec une lingette désinfectante marquée UKCA/CE ou trempez-le dans de I'alcool isopropylique a 70 % en suivant les
instructions du fabricant, puis séchez a I'air libre.

Séchage Laissez sécher le support Tonosafe® a I'air libre avant de le remonter ou de le ranger.

Entretien, inspection et test Assurez-vous que le support Tonosafe® n’a pas été endommagé a la suite du processus de nettoyage avant le remontage. Voir a. et b. dans « Avant toute
utilisation » ci-dessus.

Emballage Apres utilisation, replacez le support Tonosafe® dans le plateau de rangement, voir Figure 3 ci-dessous.

Stérilisation Le support Tonosafe® ne nécessite pas de stérilisation.

Stockage Voir la section « Manipulation et stockage » ci-dessus.

Utilisation Suivez les protocoles locaux pour enregistrer le nombre de fois qu'il a été utilisé.

Autres symboles utiles :

N . .
Représentant autorisé suisse Distributeur @ Importateur

| Ec [REP| Représentant autorisé de 'Union européenne Quantité Identifiant unique de l'appareil
Nom du fabricant Numéro de catalogue Classé comme appareil médical
Fabriqué en Grande-Bretagne Tonosafe (Prisme) ' Support Tonosafe

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne, Systeme de barriére
stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

g Date limite d'utilisation

A Les prismes stériles a usage unique Tonosafe® sont congus pour étre conformes a la norme internationale ISO 8612:2009.

Plage de PIO 0 mmHg & 80 mmHg (Tolérance + 5,0 mmHg)

Planéité* +5 um

*Sur une zone centrale d‘au moins 4 mm de diamétre, la surface avant doit étre une structure plane avec un écart « de créte a vallée » par rapport a une surface plane de moins de 3,0 um.




Montage du Tonosafe® :

A Remarque : Inspectez le Tonosafe®et le support du Tonosafe® pour détecter d’éventuels signes de non-conformité apres leur retrait du plateau (voir a. et b. dans la section « Avant toute

utilisation » ci-dessus).

1. Décollez délicatement la bande supérieure prédécoupée du couvercle et extrayez le support du prisme.

2. Décollez délicatement un seul des carrés prédécoupés pour exposer une seule pointe de prisme.

3. Placez le support Tonosafe® (B) sur I'extrémité exposée du Tonosafe® (a), voir figure 1.

4. Tournez le support Tonosafe® (B) jusqu’a ce que la fente (D) s'aligne sur la clé d'indexation (C) du Tonosafe® (voir figure 2) pour créer un assemblage Tonosafe®.

5. Retirez 'ensemble Tonosafe® du plateau en veillant a ce que la clé d'indexation soit alignée.
A Si la manipulation manuelle du Tonosafe® est nécessaire pour assurer une connexion sre, limitez le contact uniquement a la bride extérieure a I'extrémité distale du Tonosafe®. Ne

touchez pas la zone d’aplanation. Assurez-vous que le Tonosafe® est bien fixé.

6. Fixez solidement le support Tonosafe® a I'embout du tonometre, en veillant & ce que le bord plat du Tonosafe® soit le plus haut possible et aligné horizontalement. Il est maintenant prét a I'emploi.

7. Suivez les instructions du tonométre pour obtenir les mesures de la pression intraoculaire (PIO).

8. Une fois la tonométrie terminée, retirez I'ensemble Tonosafe® du tonométre. Démontez le Tonosafe® en le tirant hors du support Tonosafe® a I'aide de la bride.

9. Pour éviter toute contamination accidentelle apres utilisation, jetez le Tonosafe® (F) en suivant les procédures de traitement des déchets approuvées localement (figure 4) ou en le déposant dans

la poubelle des déchets cliniques.

10. Décontaminez le support Tonosafe® immédiatement aprés utilisation en suivant la section « Nettoyage et entretien » ci-dessus, puis remettez-le dans le plateau de stockage (E) (figure 3).
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Figure 1 Figure 2 Figure 3 Figure 4
Dépannage :
Défaut Action de I'utilisateur Autre mesure

Impossible de connecter le Tonosafe® au
support Tonosafe®.

Assurez-vous que le support Tonosafe® est correctement aligné
sur le centre du Tonosafe®.

Contactez le fabricant si vous ne parvenez toujours pas a vous connecter.

Vérifiez que le Tonosafe® et le support du Tonosafe® ne sont pas
endommagés.

Remplacez I'un ou I'autre ou les deux s'ils sont endommagés. Contactez le
fabricant si vous ne parvenez toujours pas & vous connecter.

Impossible de connecter 'assemblage
Tonosafe® au tonométre.

Assurez-vous que le support Tonosafe® est correctement aligné
sur le centre de la pointe du tonometre.

Contactez le fabricant si vous ne parvenez toujours pas a vous connecter.

Irrégularités de la surface de I'appareil sous
vision agrandie.

L'appareil est congu pour étre exempt d'irrégularités et
d'imperfections de surface (fissures, de craquelures et de bosses)
lorsqu'il est vu avec une vision corrigée non agrandie.

Si des irrégularités sont présentes sous une vision non agrandie, contactez
le fabricant.

Mesures de PIO imprécises (faibles/élevées).

Reportez-vous au mode d’emploi du tonométre.

Contactez le fabricant du tonométre.

Contact:
M Haag-Streit UK Limited,

Unité C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Royaume-Uni.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

En CEw

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Allemagne

Tél. +49 4103 709 03

(2]
PR

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Suisse.

Tél. +4131 97801 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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it - ISTRUZIONI PER L‘USO

Prismi sterili monouso Tonosafe® con supporto Tonosafe®

Questi dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da professionisti del settore sanitario quali oftalmologi, optometristi, tecnici oftalmici, infermieri o medici d‘urgenza che abbiano ricevuto una
formazione sulle procedure di tonometria e che abbiano letto e compreso le presenti istruzioni per I'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Prisma Tonosafe® usa e getta - @ Monouso ' Supporto Tonosafe® del prisma — Possibilita di riutilizzo fino a 20 volte

Contenu : '
5805100 x100 Xx5* x1
5805091 x20 x1* x1

* Sterile solo al primo utilizzo.

Destinazione d’uso:
Indicati per prevenire le infezioni indirette tra gli occhi dei pazienti che necessitano di tonometria ad applanazione.

Obiettivo previsto:

Tonosafe®:

Accessorio non attivo e monouso destinato all'uso da parte di operatori sanitari quali oftalmologi, optometristi, tecnici oftalmici, infermieri o medici d'urgenza in ambito clinico, di emergenza,
ambulatoriale o domestico. E concepito per essere collegato al supporto Tonosafe® che a sua volta & collegato a un tonometro Perkins o Goldmann. Viene utilizzato per prevenire la possibile
contaminazione indiretta microbica tra pazienti e per aiutare a trasmettere la pressione intraoculare dall‘occhio al tonometro, fornendo una misurazione che aiuta a determinare I'ipertensione
intraoculare. Tonosafe® viene fornito sterile e pronto all'uso ed € concepito per non entrare in contatto con l'utilizzatore. Il contatto diretto del paziente con la membrana mucosa degli occhi avviene
per un massimo di tre applicazioni durante una procedura. L‘esposizione totale del paziente & determinata dal contatto transitorio cumulativo con il paziente, ossia meno di un minuto. Si raccomanda
di indossare i DPI o di rispettare le linee guida della struttura dove si svolge questa procedura per evitare il contatto accidentale e la contaminazione indiretta. Tonosafe® puo essere utilizzato su
qualsiasi popolazione di pazienti ed & controindicato solo nei casi in cui la valutazione medica dell‘operatore sanitario lo ritenga non sicuro in caso di infezioni, traumi o persone con esigenze
particolari. Deve essere maneggiato con cura e conservato in modo sicuro per evitare danni dovuti a forza eccessiva o alle condizioni atmosferiche.

Supporto Tonosafe®:

Accessorio non attivo, a riutilizzo limitato, destinato all'uso da parte degli operatori sanitari e concepito per essere collegato al Tonosafe® all'estremita distale e a un tonometro Perkins o Goldmann
all‘estremita prossimale. Il supporto Tonosafe® puo essere utilizzato per un massimo di 20 procedure per fissare il Tonosafe® al tonometro. Viene fornito sterile o pulito e pronto all'uso. E concepito
per non entrare in contatto con il paziente e |‘utilizzatore, si raccomanda di indossare i DPI o di rispettare le linee guida della struttura dove si svolge questa procedura per evitare il contatto
accidentale e la contaminazione indiretta. Il supporto Tonosafe® puo essere utilizzato su tutti i pazienti che sono stati valutati in base al rischio e ritenuti idonei all'uso con il tonometro; & controindicato
solo se la valutazione medica dell'operatore sanitario lo ritiene non sicuro in caso di infezioni, traumi o persone con esigenze particolari. Deve essere maneggiato con cura e conservato in modo
sicuro per evitare danni dovuti a forze eccessive o alle condizioni atmosferiche.

Effetti collaterali

Vedere le istruzioni per I'uso del Tonosafe per gli effetti collaterali relativi al suo utilizzo. L'uso del Tonosafe pud provocare i seguenti effetti collaterali:
« Ansia prima e durante la procedura.

« Dolore, irritazione, prurito, lacrimazione o altri fastidi all‘'occhio.

+ Visione offuscata o shiadita a causa di gocce anestetiche o di colorante fluoresceina o lacrimazione.

« Ematomi/contusioni, cicatrici corneali, abrasioni o altre lesioni oculari.

+ Infezione e infiammazione.

+ Se la procedura dura troppo a lungo, puo verificarsi I'essiccazione dell‘epitelio corneale di entrambi gli occhi.

+ L'anestetico topico e/o il colorante fluoresceina possono causare un effetto urticante sull‘occhio.

+ Possibile reazione allergica alle gocce anestetiche o alla fluoresceina.

A Avvertenze, rischi e altre informazioni relative alla sicurezza:

+ Leggere attentamente queste istruzioni prima del primo utilizzo. La mancata osservanza di queste istruzioni puo causare danni al dispositivo e/o costituire un rischio per i pazienti e/o gli utilizzatori.

« Queste istruzioni devono essere lette insieme alle istruzioni per I'uso del tonometro.

« | dispositivi Tonosafe® devono essere utilizzati esclusivamente come descritto nelle presenti istruzioni per I'uso.

* Questi dispositivi sono concepiti per essere utilizzati in ambito clinico, di emergenza, ambulatoriale o domestico.

« Questi dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da professionisti del settore sanitario quali oftalmologi, optometristi, tecnici oftalmici, infermieri o medici d‘'urgenza che abbiano ricevuto
una formazione sulle procedure di tonometria e che abbiano letto e compreso le presenti istruzioni per I'uso.

« | dispositivi devono essere maneggiati e conservati solo come descritto nelle presenti istruzioni e devono essere utilizzati da personale autorizzato e formato.

+ Siraccomanda di indossare i DPI o di rispettare le linee guida della struttura dove si svolge questa procedura. La formazione sulle istruzioni per I'uso & responsabilita dell‘istituto clinico e
dell'utilizzatore.

« | dispositivi Tonosafe® solo esclusivamente monouso.

+ NON toccare la superficie piana del Tonosafe®.

+ Il riutilizzo e/o la risterilizzazione del Tonosafe® (anche in autoclave) possono provocare danni strutturali al dispositivo o residui chimici che causano danni fisici all'occhio del paziente efo il rischio
di una prognosi errata. Le malattie infettive possono essere trasmesse attraverso il riutilizzo, ad esempio le infezioni che possono essere introdotte attraverso le membrane mucose dell‘occhio
(congiuntiva). Si tratta di virus e batteri che possono causare congiuntiviti (ad esempio, adenovirus, herpes simplex, Staphylococcus aureus) e di virus che possono causare infezioni sistemiche,
tra cui virus a trasmissione ematica (ad esempio, virus dell‘epatite B e C, virus dellimmunodeficienza umana), herpes virus e rinovirus.

» NON pulire la punta del prisma con salviette a base di alcol o altre soluzioni per non danneggiare il dispositivo. | dispositivi Tonosafe® vengono forniti sterili e pronti all'uso.

+ Un uso non corretto pud causare graffi /o altri danni alla cornea e/o letture errate.

* Questi dispositivi non recano il marchio UKCA o CE per uso veterinario.

+ Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'Autorita di Regolamentazione/Competente del Paese in cui si trovano I'utilizzatore
elo il paziente.

« Questi dispositivi non contengono lattice.

A Importante:

® Non riutilizzare. Non rigenerare il dispositivo Leggere attentamente le istruzioni y| La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da
Tonosafe®. prima del primo utilizzo. parte di, 0 su prescrizione di, un medico o un professionista.

A Manipolazione e conservazione:
Conservare sempre in un luogo pulito e asciutto per mantenere le caratteristiche di sicurezza e prestazioni. Se la confezione € danneggiata, sporca o aperta in modo accidentale prima dell'uso, non
usare. In caso di danni rilevati alla ricezione, contattare Haag-Streit UK.

Questi sono dispositivi medici delicati e Non utilizzare se la confezione € stata danneggiata. In caso a. Mantenere >/\+’§ Conservare lontano dalla luce
devono essere manipolati con cura sempre. di danni rilevati alla ricezione, contattare Haag-Streit UK. allasciutto. & solare diretta.
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A Importante:

® Non riutilizzare. Non rigenerare il dispositivo Leggere attentamente le istruzioni R, Only| La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da
Tonosafe®. prima del primo utilizzo. parte di, o su prescrizione di, un medico o un professionista.

A Manipolazione e conservazione:
Conservare sempre in un luogo pulito e asciutto per mantenere le caratteristiche di sicurezza e prestazioni. Se la confezione € danneggiata, sporca o aperta in modo accidentale prima dell'uso, non
usare. In caso di danni rilevati alla ricezione, contattare Haag-Streit UK.

Questi sono dispositivi medici delicati e Non utilizzare se la confezione € stata danneggiata . In caso . Mantenere >/‘+’§ Conservare lontano dalla luce
devono essere manipolati con cura sempre. di danni rilevati alla ricezione, contattare Haag-Streit UK. allasciutto. & solare diretta.

A Prima dell‘uso:

a Assicurarsi che non si siano verificati danni dopo la fabbricazione e durante la manipolazione e la conservazione, verificando la presenza di segni di danni fisici, irregolarita superficiali, imperfezioni
o contaminanti. Contattare Haag-Streit UK nel caso in cui un Tonosafe® o un supporto Tonosafe® presentino tali problemi; questi dispositivi non devono essere utilizzati o rigenerati, ma sostituiti.

b. Si raccomanda di indossare i DPI o di rispettare le linee guida della struttura dove si svolge questa procedura.

c.Evitare il contatto con la superficie di applanazione per evitare la contaminazione crociata.

d. Assicurarsi che l'assemblaggio del tonometro, del supporto Tonosafe® e del Tonosafe® sia sicuro prima dell‘uso.

e.Assicurarsi che il paziente sia completamente rilassato prima di effettuare la misurazione.

f. Asciugare I'eventuale lacrimazione in eccesso dall‘occhio per evitare di ottenere una misurazione errata.

g.Se il paziente strizza gli occhi o sbatte troppo le palpebre, usare un cotton fioc o le dita per tenere aperta la palpebra. Assicurarsi di non esercitare pressione sul globo per non falsare la lettura.

A Controindicazioni:
Questi dispositivi sono controindicati quando la valutazione medica dell'operatore sanitario li ritiene non sicuri in caso di infezioni, malattie o traumi. Ad esempio: interventi chirurgici o altre lesioni alla
cornea, rottura del globo, abrasioni o ulcere corneali non guarite, cicatrici corneali o occhi con pressione elevata e astigmatismo. Sono inoltre controindicati in caso di impossibilita di somministrazione
o di allergia del paziente all‘anestetico topico, 0 comunque quando la valutazione medica lo ritiene non sicuro nel caso di pazienti con esigenze particolari.

Per le controindicazioni all'uso del tonometro, consultare il manuale di istruzioni del tonometro.
A Pulizia e manutenzione:

+ | Tonosafe® sono dispositivi monouso e NON richiedono pulizia 0 manutenzione.
+ | supporti Tonosafe® devono essere decontaminati tra un uso e I'altro, come descritto di seguito; gettarli dopo 20 utilizzi.
+ Se il supporto Tonosafe® viene smarrito o danneggiato, contattare Haag-Streit UK Ltd per la sostituzione.

| supporti Tonosafe® devono essere decontaminati tra un uso e |‘altro seguendo le istruzioni riportate di seguito, in conformita allo standard ISO 17664.
Se il supporto Tonosafe® viene smarrito 0 danneggiato, contattare Haag-Streit UK per la sostituzione.

Le istruzioni fornite di seguito sono state convalidate dal fabbricante del dispositivo medico perché in grado di preparare un dispositivo medico per il riutilizzo. E responsabilita dell‘incaricato del
trattamento garantire che il trattamento, effettivamente eseguito utilizzando attrezzature, materiali e personale nella struttura di trattamento, raggiunga il risultato desiderato. Cio richiede la verifica e/o
la convalida e il monitoraggio di routine del processo.

Fabbricante: Haag-Streit UK Limited.
Dispositivo: SOLO supporti Tonosafe®.

AVVERTENZE. L'utilizzatore deve rispettare queste istruzioni, incluso a. e b. in “Prima dell'uso” sopra, per assicurare pulizia e disinfezione idonee per il riutilizzo.
Siraccomanda di indossare i DPI o di rispettare le linee guida della struttura dove si svolge questa procedura

Limitazioni sul trattamento Il supporto deve essere smaltito dopo 20 utilizzi.
Nota: Ciascun vassoio contiene 20 Tonosafe®.

ISTRUZIONI.

Preparazione prima della pulizia | Se applicabile, rimuovere dal tonometro e smontare il gruppo Tonosafe® dal dispositivo.

Trattamento iniziale al punto Pulire usando una salvietta disinfettante con marchio UKCA/CE per dispositivi medici non invasivi ed asciugare all‘aria.
di utilizzo
Pulizia: Automatizzata La pulizia automatizzata non & raccomandata.
Pulizia: Manuale Appena possibile dopo l'uso, sciacquare bene il supporto Tonosafe® assicurando che anche il lumen sia lavato, poi pulire con una salvietta disinfettante con
marchio UKCA/CE per dispositivi medici non invasivi ed asciugare all‘aria.
Disinfezione Pulire il supporto Tonosafe® con una salvietta disinfettante con marchio UKCA/CE o immergere in alcool isopropilico al 70% seguendo le istruzioni del
fabbricante, poi asciugare all‘aria.
Asciugatura Lasciare che il supporto Tonosafe® asciughi completamente all‘aria prima di rimontare e conservare.
Manutenzione, ispezione e test | Prima del rimontaggio, assicurarsi che il supporto Tonosafe® non sia stato danneggiato come risultato del processo di pulizia. Vedere a. e b. in “Prima dell'uso”
sopra.
Imballaggio Dopo l'uso, rimettere il supporto Tonosafe® nel vassoio di conservazione, vedere la Figura 3 sotto.
Sterilizzazione 1l supporto Tonosafe® non richiede la sterilizzazione.
Conservazione Vedere “Manipolazione e conservazione” sopra.
Uso Seguire i protocolli locali per registrare il numero di utilizzi.
Altri simboli utili:
Rappresentante autorizzato per la Svizzera Distributore @ Importatore
| EC |[REP| Rappresentante UE autorizzato Quantita Identificatore unico del dispositivo

Nome del fabbricante Numero di catalogo Classificato come dispositivo medico

Fabbricato in Gran Bretagna

Tonosafe (Prisma) ' Supporto Tonosafe

Sterilizzato con sistema di barriera singola con ossido
di etilene con imballaggio esterno protettivo

g Data di scadenza
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A Specifiche tecniche:

| prismi sterili usa e getta Tonosafe® sono concepiti in modo da soddisfare lo standard internazionale ISO 8612:2009.

intraoculare

Intervallo di pressione Da 0 mmHg a 80 mmHg (Tolleranza + 5,0 mmHg)

Planarita* +5 um

*Su un‘area centrale con un diametro non inferiore a 4 mm, la superficie anteriore deve essere una struttura piana con una deviazione ,da picco a valle* da una superficie piana inferiore a 3,0 ym.

Gruppo Tonosafe®:

A Nota: Ispezionare Tonosafe® e il supporto Tonosafe® per eventuali segni di mancata conformita dopo la rimozione dal vassoio (vedere a. e b. in “Prima dell‘uso” sopra).
1. Tirare via con attenzione la striscia superiore pretagliata sul coperchio ed estrarre il supporto del prisma.
2. Tirare via con attenzione solo uno dei quadrati pretagliati in modo da esporre la punta di un singolo prisma.
3. Mettere il supporto Tonosafe® (B) sull‘estremita esposta del Tonosafe® (a), vedere Figura 1.
4. Ruotare il supporto Tonosafe® (B) finché I'apertura (D) si allinea con la chiave di riferimento (C) del Tonosafe® (vedere la Figura 2) per creare un gruppo Tonosafe®.
5. Rimuovere il gruppo Tonosafe® dal vassoio assicurando che la chiave di riferimento sia allineata.
Se la manipolazione manuale del Tonosafe® é richiesta per assicurare una connessione sicura, limitare il contatto solo alla flangia esterna all‘estremita distale del Tonosafe®. Non
toccare Iarea di applanazione. Assicurare che il Tonosafe® sia attaccato in modo sicuro.
6. Attaccare il supporto Tonosafe® in modo sicuro alla punta del tonometro, assicurare che il bordo piatto del Tonosafe® sia allineato in alto e in modo orizzontale. Adesso € pronto per 'uso.
7. Seguire le istruzioni del tonometro per ottenere le letture di pressione intraoculare (PIO).
8. Quando la tonometria & completa, rimuovere il gruppo Tonosafe® dal tonometro. Staccare il Tonosafe® tirando il supporto Tonosafe® usando la flangia.
9. Perimpedire la contaminazione accidentale dopo I'uso, smaltire il Tonosafe® (F) seguendo le procedure di smaltimento approvate a livello locale (Figura 4) o0 mettendolo nel cestino per i

rifiuti clinici.

10. Decontaminare il supporto Tonosafe® immediatamente dopo |'uso seguendo la sezione ‘Pulizia e manutenzione’ sopra e poi rimetterlo nel vassoio per la conservazione (E) (Figura 3).

Figura 1

Ricerca e risoluzione dei problemi:

Y
a

| N |
| |

Figura 2 Figura 3 Figura 4

Problema

Azione dell‘utilizzatore

Azione ulteriore

Impossibile collegare il Tonosafe® al supporto
Tonosafe®.

Assicurare che il supporto Tonosafe® sia allineato correttamente
sul centro del Tonosafe®.

Contattare il fabbricante se il collegamento ancora non & possibile.

Controllare il Tonosafe® e il supporto Tonosafe® per eventuali
danni.

Sostituire uno o entrambi se sono danneggiati. Contattare il fabbricante se
il collegamento ancora non & possibile.

Impossibile collegare il gruppo Tonosafe® al
tonometro.

Assicurare che il supporto Tonosafe® sia allineato correttamente
sul centro della punta del tonometro.

Contattare il fabbricante se il collegamento ancora non & possibile.

Irregolarita della superficie del dispositivo in
visione ingrandita.

Il dispositivo & concepito per essere privo di irregolarita e
imperfezioni superficiali (senza fessure, lesioni e ammaccature)
in caso di visione corretta non ingrandita.

Se sono presenti irregolarita con la visione non ingrandita, contattare il
fabbricante.

Misurazioni della pressione intraoculare non
accurate (bassa/alta).

Vedere il manuale di istruzioni del tonometro.

Contattare il fabbricante del tonometro.

Dettagli di contatto:

M Haag-Streit UK Limited,
Unit C, Woodside Industrial Estate,

Dunmow Road, Bishop’s Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG

Regno Unito.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

En CEw

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Deutschland

Tel. +49 4103 709 03

(2]
T

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,
Svizzera.

Tel. +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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es - MODO DE EMPLEO

Prismas desechables estériles Tonosafe® con soporte de Tonosafe®

A

A

Estos dispositivos solo deben utilizarlos profesionales sanitarios como oftalmélogos, optometristas, técnicos oftalmolégicos, enfermeros o médicos de urgencias que hayan recibido formacién en
procedimientos de tonometria y que hayan leido y entendido el modo de empleo indicado.

MODO DE EMPLEO:

Prisma desechable Tonosafe® @ De usar y tirar ' Soporte de prisma Tonosafe® apto para reutilizar 20 veces

Contenido: '
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x1* x1

* Estéril s6lo en el primer uso.

Indicaciones de uso:
Estén indicados para prevenir la infeccion cruzada entre los ojos de diferentes pacientes que deban someterse a pruebas de tonometria de aplanacion.

Finalidad prevista:

Tonosafe®:

Accesorio no activo, de un solo uso, destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios como oftalmélogos, optometristas, técnicos oftalmolégicos, enfermeros o médicos de urgencias, ya sea en
entornos clinicos, de urgencias, ambulatorios 0 domésticos. Disefiado para conectarlo al soporte de Tonosafe®, que a su vez se conecta a un Tonémetro de tipo Perkins o Goldmann. Se utiliza para
evitar la posible contaminacién microbiana cruzada entre pacientes y para transmitir la presion intraocular al tonémetro, que indicara un resultado con el que es posible determinar la hipertension
intraocular. Tonosafe® se suministra estéril y preparado para su uso y esta destinado a no entrar en contacto con el paciente. Permite el contacto directo en el paciente con la membrana mucosa
de los ojos durante un méaximo de tres aplicaciones en un mismo procedimiento. La exposicion total del paciente se determina como un contacto transitorio acumulativo con el paciente, es decir,
inferior a un minuto. Se recomienda utilizar un EPI o seguir las pautas del establecimiento durante el procedimiento para evitar el contacto accidental y la contaminacion cruzada. Puede utilizarse en
cualquier poblacién de pacientes y solo esta contraindicado cuando, en la evaluacién médica, el profesional sanitario lo haya considerado inseguro por posibles casos de infeccién, traumatismo o
personas con necesidades especiales. Debe manipularse con cuidado y guardarse de forma segura para evitar dafios por fuerza excesiva o condiciones atmosféricas.

Soporte de Tonosafe®:

Se trata de un accesorio no activo, de reutilizacion limitada, destinado al uso por parte de profesionales sanitarios y disefiado para conectarse al Tonosafe® en el extremo distal y a un tonémetro de
tipo Perkins 0 Goldmann en el extremo proximal. El soporte de Tonosafe® puede utilizarse en 20 procedimientos como maximo para fijar el Tonosafe® al tonémetro. Se suministra estéril o limpio y
listo para su uso. Esta previsto que no haya contacto con el paciente ni con el usuario. Se recomienda utilizar un EPI o seguir las pautas del establecimiento durante el procedimiento para evitar el
contacto accidental y la contaminacion cruzada. El soporte de Tonosafe® puede utilizarse en cualquier poblacion de pacientes que haya sido sometida a una evaluacion de riesgos y que se haya
considerado apta para someterse a valoracion con el tonémetro, y solo esta contraindicado cuando, en la evaluacion médica, el profesional sanitario lo haya considerado inseguro por posibles casos
de infeccion, traumatismo o personas con necesidades especiales. Debe manipularse con cuidado y guardarse de forma segura para evitar dafios por fuerza excesiva o condiciones atmosféricas.

Reacciones adversas

Véase el modo de empleo del tondmetro para consultar las reacciones adversas derivadas de su uso. El uso del Tonosafe® puede provocar las siguientes reacciones adversas:
« Ansiedad antes y durante el procedimiento.

« Dolor, irritacion, picor, lagrimeo u otras molestias oculares.

+ Vision borrosa o descolorida por gotas anestésicas o tinte de fluoresceina o lagrimeo.

« Cardenales o contusiones, cicatrizacion corneal, abrasion u otra lesion ocular.

+ Infeccion e inflamacion.

« Si el procedimiento dura demasiado, puede producirse sequedad en el epitelio corneal de ambos ojos.

+ El agente anestésico topico o el tinte de fluoresceina pueden causar escozor en el ojo.

+ Posible reaccion alérgica a las gotas anestésicas o a la fluoresceina.

Advertencias, riesgos y otra informacion sobre la seguridad:

+ Lea atentamente estas instrucciones antes del primer uso. El incumplimiento de estas instrucciones puede provocar dafios en el aparato o suponer un riesgo para los pacientes o los usuarios.

« Estas instrucciones deben leerse junto con el modo de empleo del tonémetro correspondiente.

+ Los dispositivos Tonosafe® solo deben utilizarse como se describe en el presente modo de empleo.

« Estos dispositivos estan concebidos para utilizarse en entornos clinicos, de urgencias, ambulatorios o domésticos.

« Estos dispositivos solo deben utilizarlos profesionales sanitarios como oftalmélogos, optometristas, técnicos oftalmolégicos, enfermeros o médicos de urgencias gue hayan recibido formacion en
procedimientos de tonometria y que hayan leido y entendido el modo de empleo indicado.

+ Los dispositivos solo deben manipularse y guardarse tal y como se describe en el presente modo de empleo, para su uso por parte de personal autorizado y formado por el centro en cuestion.

« Se recomienda llevar un EPI o seguir las pautas del establecimiento durante el procedimiento. El instituto clinico y el usuario se responsabilizaran de la formacion sobre el modo de empleo
del aparato.

+ Tonosafe® es de un solo uso.

+ NO toque la superficie plana del Tonosafe®.

+ La reutilizacion o la reesterilizacion de Tonosafe® (incluidos los autoclaves) puede provocar dafios en la estructura del dispositivo o residuos quimicos que causen dafios fisicos en el ojo del
paciente o el riesgo de un pronéstico incorrecto. Las enfermedades infecciosas pueden transmitirse por reutilizacion, entre ellas las infecciones que pueden introducirse por las membranas
mucosas del ojo (conjuntiva). Entre ellas se encuentran los virus y bacterias que pueden provocar conjuntivitis (por ejemplo, adenovirus, herpes simple o Staphylococcus aureus) y los virus que
pueden causar infecciones sistémicas, incluidos los virus transmitidos por la sangre (por ejemplo, virus de la hepatitis B y C, virus de la inmunodeficiencia humana), virus herpes y rinovirus.

+ NO limpie la punta del prisma con toallitas con alcohol ni con ninguna otra solucion, ya que el dispositivo quedara dafiado. Los Tonosafe® se suministran estériles y listos para su uso.

+ El uso incorrecto puede provocar arafiazos u otros dafios en la cornea, o valores incorrectos.

« Estos dispositivos no llevan el marcado UKCA ni CE para su uso en la veterinaria.

+ Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad reguladora o competente del pais en el que se encuentren el usuario o
el paciente.

« Estos dispositivos no contienen latex.

Importante:

® No lo reutilice. @ No reprocese. Lea la instrucciones atentamente Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a
antes del primer uso. médicos o facultativos.

Manipulacion y almacenamiento:
Almacenar siempre en un lugar limpio y seco para mantener las caracteristicas de seguridad y rendimiento. Si el envase esta dafiado, sucio o abierto involuntariamente antes de su uso, no lo utilice.
Si lo recibe dafiado, péngase en contacto con Haag-Streit UK.

Se trata de dispositivos médicos delicados No lo utilice si el embalaje esta dafiado. Si lo recibe dafado, w: Manténgalo v« Guardelo apartado de la luz
que deben manipularse con cuidado en todo péngase en contacto con Haag-Streit UK. seco. “a~ solar directa.
momento.

Antes de su uso:

a.Asegurese de que no se haya producido ningtn dafio después de la fabricacion y durante cualquier manipulacion y almacenamiento comprobando si hay signos de dafios fisicos, irregularidades
en la superficie, imperfecciones o contaminantes. Péngase en contacto con Haag-Streit UK en caso de que algtin Tonosafe® o el soporte de Tonosafe® presenten este tipo de problemas. Estos
dispositivos no deben utilizarse ni reprocesarse, sino sustituirse.

b.Se recomienda llevar un EPI o seguir las pautas del establecimiento durante el procedimiento.

c.Evite el contacto con la superficie de aplanacion para evitar la contaminacion cruzada.
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d. Compruebe que el montaje del tondmetro, el soporte de Tonosafe® y el Tonosafe® sean seguros antes de su uso.

e.Asegurese de que el paciente estd totalmente relajado antes de tomar el valor.

f. Seque el exceso de lagrimeo del ojo para evitar valores incorrectos.

g.Si el paciente entrecierra los ojos o parpadea demasiado, mantenga el parpado abierto con un bastoncillo de algoddn o con los dedos. Asegrese de no ejercer presion sobre el gloho, ya que
se obtendran resultados erréneos.

A Contraindicaciones:

Estos dispositivos estan contraindicados cuando, segun la evaluacién médica del profesional sanitario, no sea seguro por posibles casos de infeccion, enfermedad o traumatismo. Por ejemplo:
intervenciones quirlrgicas u otras lesiones en la cornea, rotura del globo ocular, abrasiones o Ulceras corneales no cicatrizadas, cicatrices corneales u 0jos elevados con astigmatismo. También
estan contraindicados en caso de incapacidad para administrarlos o de alergia al anestésico tépico, o cuando, segun la evaluacién médica, sea inseguro por tratarse de pacientes con necesidades
especiales.

Consulte el modo de empleo del tonémetro para conocer las contraindicaciones del uso del tonémetro.

A Limpieza y mantenimiento:

« Tonosafe® son dispositivos de un solo uso y NO requieren limpieza ni mantenimiento.
+ Los soportes de Tonosafe® deben desinfectarse entre usos tal y como se describe a continuacion. Deséchelos después de 20 usos.
+ Si pierde o se dafia el soporte de Tonosafe®, péngase en contacto con Haag-Streit UK Ltd para su sustitucion.

Los soportes de Tonosafe® deben desinfectarse entre usos segun las instrucciones que se indican a continuacion, compiladas de conformidad con la norma ISO 17664.
En caso de que el soporte de Tonosafe® se dafie o se pierda, péngase en contacto con Haag-Streit UK para solicitar uno de repuesto.

Las instrucciones que se facilitan a continuacion han sido aprobadas por el fabricante del producto sanitario como aptas para preparar un producto sanitario para su reutilizacion. Sigue siendo
responsabilidad del encargado del tratamiento garantizar que la transformacién, tal como se realiza realmente utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacién de transformacién,
consigue el resultado deseado. Para ello es necesario comprobar o validar el proceso y realizar un seguimiento rutinario del mismo.

Fabricante: Haag-Streit UK Limited.
Dispositivo: SOLO soportes de Tonosafe®.

ADVERTENCIA El usuario debe seguir estas instrucciones, incluidos los apartados a. y b. en «Antes de su uso» més arriba, para garantizar la limpieza y la desinfeccion
adecuadas para su reutilizacion.
Se recomienda llevar un EPI o seguir las pautas del establecimiento durante el procedimiento.

Limitaciones del procesamiento | El soporte debe desecharse después de 20 usos.
Atencion: Cada bandeja contiene 20 Tonosafe®.

INSTRUCCIONES

Preparacion antes de la Si procede, retirelo del tonémetro y desmonte el conjunto Tonosafe® del dispositivo.
limpieza

Tratamiento inicial en el punto Limpiar con una toallita de desinfeccion para productos sanitarios no invasivos que tenga el marcado UKCA o CE y secar al aire.
de uso

Limpieza: automética No se recomienda la limpieza automatica.

Limpieza: manual Tan pronto como sea posible después de su uso, enjuague completamente el soporte de Tonosafe® con agua asegurandose de enjuagar también el lumen. A
continuacién, limpielo con una toallita desinfectante para productos sanitarios no invasivos con marcado de UKCA o CE y déjelo secar al aire.

Desinfeccion Limpie el soporte de Tonosafe® con una toallita desinfectante con el marcado UKCA o CE o sumérjalo en alcohol isopropilico al 70 % siguiendo las instruccio-
nes de su fabricante y, a continuacion, déjelo secar al aire.

Secado Deje que el soporte de Tonosafe® se seque completamente al aire antes de volver a montarlo o guardarlo.

Mantenimiento, inspeccion y Antes de volver a montarlo, compruebe que el soporte de Tonosafe® no se ha dafiado durante la limpieza. Véanse a. y b. en «Antes de su uso» mas arriba.

pruebas

Embalaje Después de su uso, vuelva a colocar el soporte de Tonosafe® en la bandeja de almacenamiento (véase la figura 3 a continuacion).

Esterilizacion El soporte Tonosafe® no requiere esterilizacion.

Conservacion Véase mas arriba «Manipulacion y almacenamiento».

Uso Siga los protocolos locales para registrar el nimero de veces que se ha utilizado.

Otros simbolos de utilidad:

o
Representante autorizado suizo P@‘m Distribuidor @ Importador

Representante autorizo en la UE Cantidad Identificacion Gnica del producto.
Nombre del fabricante Namero de catélogo Clasificado como producto sanitario
Fabricado en Gran Bretafia Tonosafe® (prisma) ' Soporte de Tonosafe®

Esterilizado con sistema de barrera estéril simple de
oxido de etileno con embalaje protector exterior.

g Fecha de caducidad

A Especificaciones técnicas:

Los prismas desechables estériles Tonosafe® estan disefiados cumpliendo la norma internacional ISO 8612:2009.

Margen de presion De 0 a 80 mmHg (tolerancia de + 5,0 mmHg)
intraocular
Planitud +5 um

*En una zona central de un didmetro no inferior a 4 mm, la superficie frontal debera ser una estructura plana con una desviacion «de pico a valle» con respecto a una superficie plana inferior a
3,0 pm.
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A

A

Montaje de Tonosafe®:

Atencion: Inspeccione el Tonosafe® y el soporte de Tonosafe® en busca de cualquier signo de disconformidad cuando los saque de la bandeja (véanse a. y b. en «Antes de su uso» mas

arriba).

1. Retire con cuidado la tira superior precortada de la tapa y extraiga el soporte del prisma.

2. Despegue con cuidado solo uno de los cuadrados precortados para dejar al descubierto la punta de un Gnico prisma.
3. Coloque el soporte de Tonosafe® (B) en el extremo expuesto del Tonosafe® (a) (véase la figura 1).

4. Gire el soporte de Tonosafe® (B) hasta que la ranura (D) coincida con la llave de indexacion (C) del Tonosafe® (véase la figura 2) para crear un conjunto de Tonosafe®.

5. Retire el conjunto de Tonosafe® de la bandeja asegurandose de que coincida la llave de indexacion.
Si es necesario manipular manualmente el Tonosafe® para garantizar una conexion segura, limite el contacto Gnicamente a la brida exterior del extremo distal del Tonosafe®. No toque

la zona de aplanacion. Asegurese de que el Tonosafe® esté bien sujeto.
6. Fije frmemente el soporte de Tonosafe® a la punta del tonémetro asegurandose de que el borde plano del Tonosafe® esté hacia arriba y horizontalmente. Ya esta preparado para usarse.
7. Siga las instrucciones del tonémetro para medir la presion intraocular (PIO).
8. Una vez finalizada la tonometria, retire el conjunto de Tonosafe® del tonémetro. Separe el Tonosafe® extrayéndolo del soporte de Tonosafe® utilizando la brida.

9. Para evitar la contaminacion accidental después del uso, deseche el Tonosafe® (F) siguiendo los procedimientos municipales de eliminacion de residuos (figura 4) o depositandolo en el

contenedor de residuos clinicos.

10. Desinfecte el soporte de Tonosafe® inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones del apartado «Limpieza y mantenimiento» anterior y, a continuacion, vuelva a colocarlo en

la bandeja de almacenamiento (E) (figura 3).

Figura 1

Solucién de problemas:

- 4

Figura 2

Figura 3

Figura 4

Fallo

Medidas del usuario

Otras medidas

No se puede conectar el Tonosafe® al soporte
de Tonosafe®.

Asegurese de que el soporte de Tonosafe® esta correctamente

colocado sobre el centro del Tonosafe®.

Pdéngase en contacto con el fabricante si sigue sin poder conectarlo.

Compruebe que el Tonosafe® y el soporte de Tonosafe® no estén

dafiados.

Sustituya uno o ambos si estan dafiados. Péngase en contacto con el
fabricante si sigue sin poder conectarlo.

No se puede conectar el conjunto de
Tonosafe® al tonémetro.

Asegurese de que el soporte de Tonosafe® esta correctamente

colocado sobre el centro de la punta del tonémetro.

Pdngase en contacto con el fabricante si sigue sin poder conectarlo.

Con visién ampliada, se detectan
irregularidades en la superficie del dispositivo.

El dispositivo esta disefiado para que no presente irregularidades
ni imperfecciones en la superficie (fisuras, grietas o abolladuras) al

observarlo con vision corregida sin aumento.

Si se observan irregularidades a simple vista, péngase en contacto con el
fabricante.

Resultados imprecisos de la PIO (baja/alta).

Consulte el modo de empleo del tonémetro.

Pdngase en contacto con el fabricante del tonémetro.

Datos de contacto:
M Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Reino Unido
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

En CEw

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Alemania

TIf.: +49 4103 709 03

(2]
PR

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Suiza

TIf.: +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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pt - INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Prismas Descartaveis Esterilizados Tonosafe® com Suporte Tonosafe®

ﬁ Estes dispositivos s6 devem ser utilizados por profissionais de satde, como oftalmologistas, optometristas, técnicos de oftalmologia, enfermeiros ou médicos de urgéncias que receberam formagéo
em procedimentos de Tonometria e que leram e compreenderam estas instrugdes de utilizagao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Prisma Descartavel Tonosafe® - @ Utilizagao Unica ' Suporte para Prisma Tonosafe® — Reutilizagéo até 20 vezes

Conteldo:

5805100
5805091

* Esterilizado apenas para a primeira utilizag&o..

Indicagdes de utilizagéo:
Indicado para prevenir infegéo cruzada entre os olhos de diferentes pacientes que exigem uma tonometria de aplanagao.

Finalidade prevista:

Tonosafe®:

Um acessorio ndo ativo de utilizag&o Unica que se destina a utilizagdo por profissionais de satde, como oftalmologistas, optometristas, técnicos de oftalmologia, enfermeiros ou médicos de urgéncias
num ambiente clinico, de urgéncias, ambulatério ou domiciliar. Deve ser ligado ao Suporte para Tonosafe® que, por usa vez, é ligado ao um Tondmetro de tipo Perkins ou Goldmann. E utilizado para
impedir uma possivel contaminag&o cruzada microbiana entre os pacientes e ajuda a transmitir a presso intraocular do olho para o Tonémetro, que fornece uma medicao que ajuda na determinagéo
de hipertens&o intraocular. O Tonosafe® é fornecido esterilizado pronto para ser utilizado e ndo deve entrar em contacto com o utilizador. Tem contacto direto do paciente com a membrana mucosa
dos olhos para até trés aplicagdes durante um procedimento. A exposigéo total do paciente é determinada como tendo um contacto transitério cumulativo com o paciente, isto é, menos de um
minuto. E recomendado usar EPI ou seguir as diretrizes das instalagdes quando realizar este procedimento. O Tonosafe® pode ser utilizado em qualquer populagéo de pacientes e s6 esta
contraindicado quando a avaliagdo médica por parte do profissional de saude o considerou inseguro em caso de infegéo, trauma ou com pessoas com necessidades especiais. Deve ser

manuseado com cuidado e guardado em seguranga para prevenir danos devido a forga excessiva ou condi¢Bes atmosféricas.

Suporte para Tonosafe®::

Um acessorio ndo ativo de reutilizagéo limitada destinado a utilizagao por parte de profissionais de salde e criado para ser ligado ao Tonosafe® na extremidade distal e a um Tondmetro de tipo
Perkins ou Goldmann na extremidade proximal. O suporte para Tonosafe® pode ser utilizado para até 20 procedimentos para prender o Tonosafe® ao Tonémetro. E fornecido esterilizado ou limpo e
pronto a usar. Foi concebido para n&o estar em contacto com o paciente nem com o utilizador, é recomendado usar EPI ou seguir as diretrizes das instalagdes quando realizar este procedimento.

O Suporte para Tonosafe® pode ser utilizado em qualquer populagéo de pacientes que tenha sido alvo de uma avaliagdo do risco e a utilizagdo considerada adequada e s6 esta contraindicado
quando a avaliagdo médica por parte do profissional de salide o considerou inseguro em caso de infegéo, trauma ou com pessoas com necessidades especiais. Deve ser manuseado com cuidado
e guardado em seguranga para prevenir danos devido a forgas excessivas ou condigdes atmosféricas.

Efeitos secundarios

Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do Tonémetro para efeitos secundarios da utilizagéo do Tonémetro. A utilizagdo do Tonosafe pode provocar os seguintes efeitos secundarios:
« Antes e durante o procedimento

+ Dor, irritagdo, comich&o, lagrimas ou outro desconforto no olho

+ Visdo desfocada ou descolorada devido as gotas anestésicas ou ao corante de fluoresceina ou as lagrimas

+ Hematomalcontusao, cicatrizagdo da cérnea, abrasao ou outra lesao ocular

+ Infec@o e inflamagao

« Se o procedimento demorar muito tempo, pode ocorrer secura no epitélio corneano de ambos os olhos

+ O agente anestésico topico e/ou o corante de fluoresceina podem provocar um efeito de picadas no olho

+ Possivel reagdo alérgica as gotas anestésicas ou a fluoresceina.

A Avisos, riscos e outras informacdes de seguranca:

+ Leia estas instrucdes com atengdo antes da primeira utilizagdo. N&o cumprir estas instrugdes pode provocar danos no dispositivo e/ou apresentar um risco para os pacientes e/ou utilizadores.

+ Estas instrugdes devem ser lidas em conjunto com as instruges de utilizagéo do Tondémetro aplicaveis.

+ Os dispositivos Tonosafe® sé devem ser utilizados conforme descrito nestas instrugées de utilizagao.

« Estes dispositivos devem ser usados num ambiente clinico, de urgéncia, ambulatério ou domiciliar.

« Estes dispositivos s6 devem ser utilizados por profissionais de satde, como oftalmologistas, optometristas, técnicos de oftalmologia, enfermeiros ou médicos de urgéncias que receberam
formagao em procedimentos de Tonometria e que leram e compreenderam estas instrugdes de utilizagéo.

+ Os dispositivos s6 devem ser manuseados e armazenados conforme descrito nestas instrugdes, para utilizagdo por pessoal aprovado e formado das instalagdes.

» E recomendado usar EPI ou seguir as diretrizes das instalagées quando realizar este procedimento para evitar o contacto acidental e a contaminagéo cruzada. A formagao sobre as instrugdes de
utilizag&o € da responsabilidade do instituto clinico e do utilizador.

+ O Tonosafe® é apenas para utilizagdo Unica.

+ NAO tocar na superficie plana do Tonosafe®.

+ Areutilizagdo e/ou nova esterilizagéo (incluindo autoclaves) do Tonosafe® pode provocar danos estruturais no dispositivos ou residuos quimicos que causam danos fisicos no olho do paciente
elou risco de um prognéstico incorreto. Podem ser transmitidas doengas infeciosas através da reutilizagéo, entre as quais infegdes que podem ser introduzidas através das membranas mucosas do
olho (conjuntiva). Estas incluem virus e bactérias que podem provocar conjuntivite (ex.: adenovirus, herpes simplex, Staphylococcus aureus) e virus que podem causar infeg8es sistémicas,
incluindo virus patogénicos (ex.: virus da hepatite B e C, virus da imunodeficiéncia humana), virus do herpes e rinovirus.

+ NAO limpar a ponta do prisma com toalhitas com &lcool ou qualquer outra solugao porque isto provocara danos no dispositivo. O Tonosafe® & fomecido esterilizado e pronto a usar.

« A utilizagdo incorreta pode provocar arranhdes e/ou outros danos na cormea e/ou leituras incorretas.

+ Estes dispositivos ndo tém marcagéo CE ou UKCA para uso veterinario.

+ Qualquer incidente grave ocorrido relativamente a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a Autoridade Reguladora/Competente do pais onde o utilizador e/ou paciente se encontra.

+ Estes dispositivos ndo contém latex.

A Importante:

® N&o reutilizar. Nao reprocessar o Ler as instrugdes atentamente antes R, Only| Alei federal dos EUA limita a venda deste aparelho a
Tonosafe®. de utilizar pela primeira vez. médicos ou mediante prescrigdo dos mesmos.

A Manuseamento e armazenamento:
Armazenar sempre num local seco e limpo para manter as caracteristicas de seguranga e desempenho. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada, suja ou tiver sido aberta involuntariamente
antes da utilizagéo. Se for recebido danificado contactar a Haag-Streit UK.

Estes sdo dispositivos médicos delicados Na&o usar o se a embalagem estiver danificada. Se for ? Manter seco. v Armazenar afastado da luz
e devem ser sempre manuseados com recebido danificado contactar a Haag-Streit UK. 4~ solar direta.
cuidado.

Antes de utilizar:

a.Garantir que n@o ocorreu qualquer dano apés o fabrico e durante qualquer manuseamento e armazenamento verificando se existem sinais de danos fisicos, irregularidades na superficie,
imperfeicées ou contaminantes. Contactar a Haag-Streit UK caso um Tonosafe® ou Suporte para Tonosafe® tenha qualquer um destes problemas; estes dispositivos ndo devem ser utilizados ou
reprocessados, mas substituidos.

b.E recomendado usar EPI ou seguir as diretrizes das instalagdes quando realizar este procedimento.

c.Evitar o contacto com a superficie de aplanagdo para prevenir contaminagdo cruzada.

d.Garantir que a montagem do Tonémetro, Suporte para Tonosafe® e Tonosafe® esta bem presa antes de usar.
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e. Garantir que o paciente esta totalmente relaxado antes de efetuar uma medicéo.

f. Secar qualquer lacrimejamento em excesso do olho para evitar obter uma medicao erronea.

g. Se o paciente semicerrar ou piscar os olhos demasiado, utilizar um cotonete ou os dedos para ajudar a manter a palpebra aberta. Certificar-se de que ndo aplica presséo no globo ocular porque
isso dara uma leitura erronea.

A Contraindicagdes:
Estes dispositivos estdo contraindicados quando a avaliagdo médica por parte do profissional de satde o considerou inseguro em caso de infe¢do, doenga ou trauma. Por exemplo: procedimentos

cirGrgicos realizados ou outras lesGes na cornea, globo com rutura, abrasées ou Ulceras da cornea néo cicatrizadas, cicatrizes na cérnea ou olhos elevados com astigmatismo. Também séo contrain-
dicados quando existe uma incapacidade de administrar ou o paciente é alérgico a anestesia topica ou quando a avaliagdo médica considera que ndo € seguro no caso de pacientes com necessida-

des especiais.

Para contraindicagdes de utilizagao do Tondmetro, consultar o manual de instrugdes do Tondmetro.

A Limpeza e manutencéo:

+ O Tonosafe® é um dispositivo de utilizagdo inica e NAO necessita de limpeza nem manutengéo.
+ Os Suportes para Tonosafe® devem ser descontaminados entre utilizacdes conforme descrito abaixo e descartados apés 20 utilizagdes.
+ Caso o Suporte para Tonosafe® se perca ou fique danificado, contactar a Haag-Streit UK Ltd para substitui¢éo.

Os Suportes Tonosafe® devem ser descontaminados entre utilizagdes seguindo as instrugdes abaixo compiladas em conformidade com a ISO 17664.

Caso um Suporte para Tonosafe® se perca ou fique danificado, contactar a Haag-Streit UK para substituigao.

As instrugdes fornecidas abaixo foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de preparar um dispositivo médico para reutilizago. E da responsabilidade do
processador garantir que o processamento alcanca o resultado pretendido usando equipamento, materiais e funcionarios na instalagao de processamento. Isto exige a verificagéo efou validagao
e a monitorizag&o rotineira do processo.

Fabricante: Haag-Streit UK Limited.
Dispositivo: APENAS Suportes para Tonosafe®.

AVISOS.

O utilizador deve seguir estas instrugdes, incluindo a. e b. em «Antes de Utilizar» acima, para garantir uma limpeza e desinfecdo adequadas para reutilizagao.
E recomendado usar EPI ou seguir as diretrizes das instalagdes quando realizar este procedimento.

Limitagdes no processamento

O suporte deve ser descartado apds 20 utilizagdes.
Nota: Cada tabuleiro contém 20 Tonosafe®.

INSTRUGOES.

Preparacéo antes da limpeza

Se aplicavel, remover do Tonémetro e desmontar o Conjunto do Tonosafe®.do dispositivo.

Tratamento inicial no ponto de
utilizagéo

Limpar utilizando uma toalhita de desinfecéo com marcagéo UKCA/CE para dispositivos médicos ndo invasivos e secar ao ar.

Limpeza: Automatica

Alimpeza automética ndo é recomendada.

Limpeza: Manual

Assim que possivel apos a utilizagdo, enxaguar totalmente o Suporte para Tonosafe® com agua, garantindo que o limen também é lavado e limpar utilizando
uma toalhita de desinfecdo com marcagdo UKCA/CE para dispositivos médicos ndo invasivos e secar ao ar.

Desinfegéo Limpar o Suporte para Tonosafe® com uma toalhita de desinfe¢édo com marcagédo UKCA/CE ou mergulhar em &lcool isopropilico 70 % segundo as instruges
do fabricante e secar ao ar.
Secagem Deixar o Suporte para Tonosafe® secar totalmente ao ar antes de montar novamente ou guardar.

Manutengéo, Inspegao e Teste

Certificar-se de que o Suporte para Tonosafe® no foi danificado devido ao processo de limpeza antes de voltar a montar. Consultar a. e b. em «Antes de
Utilizar» acima.

Embalamento

Apbs a utilizagao, colocar o Suporte para Tonosafe® novamente no tabuleiro de armazenamento, consultar a Figura 3 abaixo.

Esterilizagao

O Suporte para Tonosafe® nao precisa de esterilizagao.

Armazenamento

Consultar «<Manuseamento e Armazenamento» acima.

Utilizagao

Seguir os protocolos locais para registo do nimero de vezes utilizado.

Outros Simbolos Uteis:

Representante suigo autorizado

| EC [REP| Representante autorizado na UE

Nome do fabricante

no exterior

Especificagdes Técnicas:

Fabricado na Gré Bretanha

Esterilizado com sistema de barreira de Esterilizagéo
Simples de Oxido de Etileno com embalagem protetora

% Importador
Identificador dnico de dispositivo

Classificado como Dispositivo médico

Distribuidor
Quantidade
Ndmero do catalogo
Tonosafe (Prisma)

' Suporte para Tonosafe

g Data de Validade

Os Prismas Descartéveis Esterilizados Tonosafe® foram concebidos para cumprir a Norma Internacional ISO 8612:2009.

Intervalo da PIO

0 mmHg a 80 mmHg (Tolerancia + 5,0 mmHg)

Planicidade*

+5um

*Sobre uma area central de didmetro ndo inferior a 4 mm, a superficie frontal deve ser uma estrutura plana com um desvio de «pico a vale» de uma superficie plana inferior a 3,0 ym.
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Conjunto do Tonosafe®:

Nota: Inspecionar o Tonosafe® e o Suporte para Tonosafe® em busca de sinais de faltas de conformidade ap6s retirada do tabuleiro (consultar a. e b. em «Antes de Utilizar» acima).
1. Retirar cuidadosamente a tira superior pré-cortada da tampa e extrair o suporte do prisma.

2. Retirar cuidadosamente apenas um dos quadrados pré-cortados para expor uma sé ponta do prisma.

3. Colocar o Suporte para Tonosafe® (B) sobre a extremidade exposta do Tonosafe® (a), consultar a Figura 1.
4. Rodar o Suporte para Tonosafe® (B) até a ranhura (D) estar alinhada com a chave de indexagéo (C) do Tonosafe® (consultar a Figura 2) para criar um Conjunto do Tonosafe®.

Remover o Conjunto do Tonosafe® do tabuleiro garantindo que a chave de indexacéo esta alinhada.

5.
é Se for necessario um manuseamento manual do Tonosafe® para garantir uma ligagao segura, restringir o contacto apenas com o flange externo na extremidade distal do Tonosafe®.

Né&o tocar na area de aplanagdo. Garantir que o Tonosafe® esta bem preso.
6. Prender bem o Suporte para Tonosafe® a ponta do Tondémetro, garantir que a extremidade plana do Tonosafe® esta na posicao mais alta e alinhada horizontalmente. Ja esta pronto a usar.
7. Seguir as instrugdes do Tonémetro para obter as leituras da Pressao Intraocular (PIO)
8. Quando a tonometria estiver concluida, retirar o conjunto do Tonosafe® do Tonémetro. Desprender o Tonosafe® ao puxa-lo do Suporte para Tonosafe® utilizando o flange.

9. Para prevenir a contaminagdo acidental depois da utilizagéo, descartar o Tonosafe® (F) seguindo os procedimentos sobre residuos aprovados localmente (Figura 4) ou colocando-o no

Recipiente de Residuos Hospitalares.

10. Descontaminar o Suporte para Tonosafe® imediatamente apés a utilizagéo seguindo a secgao «Limpeza e manutengdo» acima e, em seguida, coloca-lo novamente no tabuleiro de

armazenamento (E) (Figura 3).

Figura 1

Resolug&o de Problemas:

- 4

| [ |

| | |

|| [ |

| | Ny
Figura 2 Figura 3 Figura 4

Falha

Acéo do Utilizador

Acéo Posterior

Impossivel ligar o Tonosafe® ao Suporte para
Tonosafe®.

Garantir que o Suporte para Tonosafe® esta alinhado corretamente
no centro do Tonosafe®.

Contactar o fabricante se continuar a ser impossivel ligar.

Verificar se existem danos no Tonosafe® e no Suporte para
Tonosafe®.

Substituir um ou ambos em caso de danos. Contactar o fabricante se
continuar a ser impossivel ligar.

Impossivel ligar o conjunto do Tonosafe® ao
Tonémetro.

Garantir que o Suporte para Tonosafe® esté alinhado corretamente
no centro da ponta do Tonémetro.

Contactar o fabricante se continuar a ser impossivel ligar.

Irregularidades na superficie do dispositivo
com visdo ampliada.

O dispositivo foi concebido para estar isento de irregularidades e
imperfeicGes na superficie (sem fissuras, fendas e amolgadelas)
quando observado com visdo corrigida ndo ampliada.

Se existirem irregularidades com viséo ndo ampliada, contactar o fabri-
cante.

Medices imprecisas da PIO (altas/baixas).

Consultar o manual de instrugdes do Tonémetro.

Contactar o fabricante do Tonémetro.

Dados de Contacto:

M Haag-Streit UK Limited,
Unit C, Woodside Industrial Estate,

Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG

Reino Unido
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

En CEw

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Deutschland

Tel.: +49 4103 709 03

(2]
PR

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Suica.

Tel.: +413197801 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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nl - GEBRUIKSINSTRUCTIES

Steriele wegwerpprisma‘s van Tonosafe® met Tonosafe®-houder

ﬁ Deze hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door zorgprofessionals, zoals oogartsen, optometristen, oogheelkundige technici, verpleegkundigen of spoedartsen, die zijn opgeleid in
tonometrieprocedures en die deze gebruiksinstructies hebben gelezen en begrepen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:

Tonosafe®-wegwerpprisma's - @ Eenmalig gebruik ' Tonosafe®-prismahouder — Hergebruik tot 20 keer

Inhoud:
'
® (T3]
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x1* x1

* Steriel, alleen voor eerste gebruik.

Aanwijzingen voor gebruik:
Geindiceerd om kruisinfectie tussen de ogen van verschillende patiénten die applanatietonometrie nodig hebben, te voorkomen.

Beoogd doel:

Tonosafe®:

Een niet-actief hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bestemd voor gebruik door zorgprofessionals zoals oogartsen, optometristen, oogheelkundige technici, verpleegkundigen of spoedartsen in een
klinische, spoedeisende, ambulante of huiselijke omgeving. Het wordt aangesloten op de Tonosafe®-houder die op zijn beurt wordt aangesloten op een tonometer van het type Perkins of Goldmann.
Het wordt gebruikt om mogelijke microbiéle kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen en om de intraoculaire druk van het oog door te geven aan de Tonometer, die een meting geeft die helpt
bij het vaststellen van intraoculaire hypertensie. Tonosafe® wordt steriel en gebruiksklaar geleverd en mag niet in contact komen met de gebruiker. Het heeft direct contact met het slijmvlies van de
ogen gedurende ten hoogste drie toepassingen tijdens één procedure. De totale blootstelling van de patiént wordt gedefinieerd als een cumulatief patiéntencontact dat van korte duur is, d.w.z. minder
dan één minuut. Het wordt aanbevolen om bij het uitvoeren van de procedure persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) te dragen of de richtlijnen van de instelling te volgen om onbedoeld contact
en kruisbesmetting te voorkomen. De Tonosafe® kan bij elke patiéntengroep worden gebruikt en is alleen gecontra-indiceerd wanneer de zorgverlener heeft geoordeeld dat het gebruik ervan onveilig
is in geval van infectie, trauma of mensen met een speciale behoeften. Het dient zorgvuldig te worden behandeld en veilig te worden opgeslagen om schade door overmatige kracht of atmosferische
omstandigheden te voorkomen.

Tonosafe®-houder:

Een niet-actief hulpmiddel voor beperkt hergebruik, bestemd voor gebruik door zorgprofessionals. Het wordt aangesloten op de Tonosafe® aan het distale uiteinde en op een tonometer van het type
Perkins of Goldmann aan het proximale uiteinde. De Tonosafe®-houder kan voor maximaal 20 procedures worden gebruikt om de Tonosafe® aan de tonometer de bevestigen. De houder wordt
steriel of schoon en klaar voor gebruik geleverd. Het mag niet in contact komen met de patiént of gebruiker. Het wordt aanbevolen om bij het uitvoeren van deze procedure persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) te dragen of de richtlijnen van de instelling te volgen om onbedoeld contact en kruisbesmetting te voorkomen. De Tonosafe®-houder kan bij elke patiéntengroep
worden gebruikt die op risico's is beoordeeld en voor het gebruik van de Tonometer geschikt is bevonden, en is alleen gecontra-indiceerd wanneer de zorgverlener heeft geoordeeld dat het gebruik
ervan onveilig is in geval van infectie, trauma of mensen met een speciale behoeften. Het dient zorgvuldig te worden behandeld en veilig te worden opgeslagen om schade door overmatige kracht of
atmosferische omstandigheden te voorkomen.

Bijwerkingen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de tonometer wat de eventuele bijwerkingen zijn bij het gebruik ervan. Het gebruik van de Tonosafe kan leiden tot de volgende bijwerkingen:
+ Angstgevoelens voor en na de procedure

* Pijn, irritatie, jeuk, traanvorming en andere ongemakken aan het oog

+ Wazig of verkleurd zicht door de verdovende druppels, fluoresceine of traanvorming

+ Oogkneuzing, littekenvorming op het hoornvlies, schaafwonden op het oogopperviak of ander oogletsel

« Infecties of ontstekingen

« Als de procedure te lang duurt, kan het hoornvliesepitheel van beide ogen uitdrogen

+ Een plaatselijke verdoving en/of de fluoresceine kleurstof kan een prikkelend effect op het oog hebben

+ Mogelijke allergische reactie op de verdovende druppels of fluoresceine.

A Waarschuwingen, risico's en overige veiligheidsinformatie:

+ Lees deze instructies zorgvuldig door voor het eerste gebruik. Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot schade aan het hulpmiddel en/of een risico vormen voor de patiént
en/of gebruikers.

« Deze instructies moeten worden gelezen in combinatie met de toepasselijke gebruiksinstructies van de tonometer.

« De hulpmiddelen van Tonosafe® worden uitsluitend gebruikt zoals beschreven in deze instructies.

« Deze hulpmiddelen worden gebruikt in een Klinische, spoedeisende, ambulante of huiselijke omgeving.

« Deze hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door zorgprofessionals, zoals oogartsen, optometristen, oogheelkundige technici, verpleegkundigen of spoedartsen, die zijn opgeleid in
tonometrieprocedures en die deze gebruiksinstructies hebben gelezen en begrepen.

« De hulpmiddelen mogen alleen worden gehanteerd en opgeslagen zoals beschreven in deze instructies, en dienen te worden gebruikt door erkend en opgeleid personeel.

+ Het wordt aanbevolen om bij het uitvoeren van deze procedure persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) te dragen of de richtlijnen van de instelling te volgen. De klinische instelling en de
gebruiker zijn verantwoordelijk voor de training in de gebruiksinstructies.

« De Tonosafe® zijn voor eenmalig gebruik.

« Raak het vlakke opperviak van de Tonosafe® NIET aan.

« Als de Tonosafe® (inclusief autoclaven) opnieuw wordt gebruikt of gesteriliseerd, kan dat leiden tot structurele schade aan het hulpmiddel of chemische residuen die fysieke schade aan het oog
van de patiént en/of het risico van een verkeerde prognose veroorzaken. Infectieziekten, waaronder infecties die via de slijmvliezen van het oog (bindvlies) binnendringen, kunnen door hergebruik
worden overgedragen. Deze infecties zijn onder meer virussen en bacterién die conjunctivitis (bijvoorbeeld adenovirus, herpes simplex en Staphylococcus aureus) kunnen veroorzaken en virussen
die systemische infecties kunnen veroorzaken, waaronder door bloed overgedragen virussen (bijvoorbeeld hepatitis B- en C-virussen en het humaan immunodeficiéntievirus), herpesvirussen en
rhinovirussen.

« Reinig het uiteinde van de prisma NIET met alcoholdoekjes of een andere oplossing. Dit beschadigt het hulpmiddel. De Tonosafe® worden steriel en gebruiksklaar geleverd.

« Bij onjuist gebruik kunnen er krassen en/of andere beschadigingen aan het hoornvlies ontstaan, en/of kunnen de metingen onjuist zijn.

* Deze hulpmiddelen zijn niet UKCA- of CE-gemarkeerd voor veterinair gebruik.

+ Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de regelgevende/bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

« Deze hulpmiddelen bevatten geen latex.

A Belangrijk:

Niet opnieuw Tonosafe® niet opnieuw Lees de instructies zorgvuldig door R, Only| Volgens de federale wetten mag dit hulpmiddel uitsluitend
gebruiken. gebruiken. voor het eerste gebruik. worden verkocht door of op voorschrift van een arts of een
andere zorgverlener.

Verwerken en opslaan:
Altijd bewaren op een schone en droge plek om de veiligheid en prestatiekenmerken te behouden. Niet gebruiken als de verpakking voor gebruik beschadigd, vuil of onbedoeld geopend is. Indien
beschadigd ontvangen, neem contact op met Haag-Streit UK.

Dit zijn delicate medische hulpmiddelen Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. ? Droog houden. j\/\i/i Uit de buurt van direct zonlicht bewaren.
waarmee altijd voorzichtig moet worden Indien beschadigd ontvangen, neem contact op met "
omgegaan. Haag-Streit UK.
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A Voor gebruik:

a.Controleer na de fabricage en tijdens elk gebruik of opslag op tekenen van fysieke schade, afwijkingen aan het oppervlak, gebreken of verontreiniging. Neem contact op met Haag-Streit UK als
een Tonosafe® of Tonosafe®-houder dergelijke problemen heeft. Deze hulpmiddelen mogen niet worden (her)gebruikt, maar moeten worden vervangen.

b.Het wordt aanbevolen om bij het uitvoeren van deze procedure persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) te dragen of de richtlijnen van de instelling te volgen.

c.Vermijd contact met het applanatieopperviak om kruisbesmetting te voorkomen.

d. Zorg ervoor dat de tonometer, Tonosafe®-houder en Tonosafe® voor gebruik goed in elkaar zitten.

e.Zorg ervoor dat de patiént voor de meting volledig ontspannen is.

f. Droog overtollig traanvocht bij het oog af om een onjuiste meting te voorkomen.

g.Als de patiént te veel knijpt met de ogen of knippert, gebruik dan een wattenstaafje of uw vingers om het ooglid open te houden. Zorg ervoor dat u geen druk uitoefent op de oogbol. Dit levert

een onjuist resultaat op.

A Contra-indicaties:

Deze hulpmiddelen zijn gecontra-indiceerd wanneer de zorgverlener heeft geoordeeld dat het gebruik ervan onveilig is in geval van infectie, ziekte of trauma. Voorbeelden: chirurgische ingrepen op
of andere verwondingen aan het hoornvlies, gescheurde oogbol, niet geheelde schaafwonden of zweren aan het hoornvlies, littekens op het hoornvlies of verhoogde ogen met een cilindrische
afwijking. De hulpmiddelen zijn ook gecontra-indiceerd wanneer de patiént niet in staat is het middel toe te dienen, allergisch is voor het plaatselijke verdovingsmiddel of wanneer de zorgverlener
heeft geoordeeld dat het gebruik ervan onveilig is in geval van patiénten met bijzondere behoeften.

Zie de instructiehandleiding van de tonometer voor contra-indicaties voor het gebruik ervan.

A Reiniging en onderhoud:

+ De hulpmiddelen van Tonosafe® zijn voor eenmalig gebruik en hoeven NIET te worden gereinigd of onderhouden.
« De Tonosafe®-houders moeten tussen gebruik door worden gedesinfecteerd zoals hieronder beschreven. Gooi ze na 20 keer gebruik weg.
+ Als u de Tonosage-houder verliest of deze beschadigd raakt, neem dan contact op met Haag-Streit UK Ltd voor een vervanging ervan.

De Tonosafe®-houders moeten tussen het gebruik door worden gedesinfecteerd volgens de onderstaande instructies die zijn samengesteld in overeenstemming met ISO 17664.

Als een Tonosafe®-houder beschadigd of verloren raakt, neem dan contact op met Haag-Streit UK voor een vervanging ervan.

De onderstaande instructies zijn door de fabrikant van het medisch hulpmiddel gevalideerd als zijnde geschikt om een medisch hulpmiddel voor te bereiden voor hergebruik. De verwerker blijft er
verantwoordelijk voor dat de verwerking, zoals die feitelijk plaatsvindt met behulp van het apparatuur, materialen en personeel in het verwerkingsbedrijf, het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist
verificatie en/of validatie en routinematige controle van het proces.

Fabrikant: Haag-Streit UK Limited.
Hulpmiddel: ALLEEN Tonosafe®-houder.

WAARSCHUWINGEN.

De gebruiker dient deze instructies op te volgen, inclusief a. en b. in ,Voor gebruik' hierboven, om het hulpmiddel op een geschikte manier te reinigen en
desinfecteren voor hergebruik.
Het wordt aanbevolen om bij het uitvoeren van deze procedure persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) te dragen of de richtlijnen van de instelling te volgen.

Beperkingen op het verwerken

De houder moet na 20 keer gebruik worden weggegooid.
Opmerking: Elke bak bevat 20 Tonosafe®.

INSTRUCTIES.

Voorbereiding voor het reinigen

Verwijder, indien nodig, van de tonometer en demonteer de Tonosafe® van het apparaat.

Initiéle behandeling op het punt
van gebruik

Neem het product af met een UKCA/CE-gemarkeerd desinfectiedoekje voor niet-invasieve medische hulpmiddelen en laat het aan de lucht drogen.

Reiniging: Automatisch

Automatische reiniging wordt niet aanbevolen.

Reiniging: Handmatig

Spoel de Tonosafe®-houder zo snel mogelijk na gebruik volledig af in water en zorg ervoor dat ook het lumen goed wordt gespoeld. Veeg deze vervolgens af
met een UKCA/CE-gemarkeerd desinfectiedoekje voor niet-invasieve medische hulpmiddelen en laat het aan de lucht drogen.

Desinfectie Veeg de Tonosafe®-houder af met een UKCA/CE-gemarkeerd desinfectiedoekje of dompel deze onder in 70% isopropanolalcohol volgens de instructies van de
fabrikant. Laat de houder vervolgens aan de lucht drogen.
Drogen Laat de Tonosafe®-houder volledig aan de lucht drogen voordat u deze weer in elkaar zet of opbergt.

Onderhoud, inspectie en testen

Controleer of de Tonosafe®-houder tijdens het reinigen niet is beschadigd voordat u de onderdelen weer in elkaar zet. Zie a. en b. in ,Voor gebruik' hierboven.

Verpakken Plaats de Tonosafe®-houder na gebruik terug in het bewaarbak. Zie afbeelding 3 hieronder.
Sterilisatie De Tonosafe®-houder hoeft niet te worden gesteriliseerd.

Opbergen Zie Verwerken en opslaan' hierboven.

Gebruik Volg de lokale protocollen voor het registreren van het aantal keren dat het hulpmiddel is gebruikt.

Overige nuttige symbolen:

Zwitserse vertegenwoordigers
| EC |REP]

Naam fabrikant

buitenkant

A Technische specificaties:

Europese vertegenwoordigers

Geproduceerd in Groot-Brittanié

Gesteriliseerd door ethyleenoxide Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met beschermende verpakking aan de

% Importeur
Uniek apparaatidentifier

Geclassificeerd als medisch hulpmiddel

PFHFH istributeur
Hoeveelheid
Catalogusnummer

Tonosafe (prisma) ' Tonosafe-houder

g Houdbaarheidsdatum

De steriele wegwergprisma's van Tonosafe® zijn ontworpen om te voldoen aan de internationale norm 1SO 8612:2009.

|0OP-bereik

0 mmHg tot 80 mmHg (Toleratie + 5,0 mmHg)

Vlakheid*

+5um

* Over een centraal opperviak met een diameter van ten minste 4 mm moet de voorkant een vlakke structuur zijn met een piek-dalafwijking van minder dan 0,3 pm.
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Tonosafe®-houder::
Opmerking: Controleer de Tonosafe® en Tonosafe®-houder op afwijkingen nadat ze uit de bewaarbak zijn gehaald (zie a. en b. in ,Voor gebruik* hierboven).
1. Verwijder voorzichtig de voorgesneden bovenste strook van de klep en haal de prismahouder eruit.

Verwijder voorzichtig één van de voorgesneden vierkantjes om een enkele prismapunt bloot te leggen.

2.
3. Plaats de Tonosafe®-houder (B) over het blootgestelde uiteinde van de Tonosafe® (a). Zie Afbeelding 1.
4,

Draai de Tonosafe®-houder totdat de sleuf (D) op één lijn ligt met de indexeringssleutel (C) van de Tonosafe® (zie afbeelding 2) en bevestig de Tonosafe®.

5. Verwijder de Tonosage®-montage uit de bak en zorg ervoor dat de indexeringssleutel is uitgelijnd.

A Als de Tonosafe® handmatig moet worden gemanipuleerd om een veilige aansluiting te waarborgen, zorg er dan voor dat u niets anders dan de buitenflens aan het distale uiteinde van
de Tonosafe® aanraakt. Raak het applanatatiegebied niet aan. Zorg ervoor dat de Tonosafe® veilig is aangesloten.
6. Bevestig de Tonosafe®-houder stevig op het uiteinde van de tonometer en zorg ervoor dat de platte kant van de Tonosafe® naar boven wijst en horizontaal is uitgelijnd. Het is nu klaar

7.
8.
9.

1

voor gebruik.
Volg de instructies van de tonometer om de Intraoculaire Druk (IOP) metingen af te lezen.

Om onbedoelde besmetting na gebruik te voorkomen, gooit u de Tonosafe® weg (F) conform de lokaal goedgekeurde procedures omtrent afvalbeheer (afbeelding 4) of door deze in de klinische

afvalbak weg te gooien.
0. Ontsmet de Tonosafe®-houder direct na gebruik aan de hand van het gedeelte ,Reiniging en onderhoud hierboven. Plaats de houder vervolgens terug in de bewaarbak (E) (afbeelding 3).

Y
e q

Wanneer de tonometrie is voltooid, verwijdert u de Tonosafe®-onderdelen van de tonometer. Demonteer de Tonosafe® door deze met behulp van de flens van de Tonosafe®-houder af te trekken.

| | N |
| | |
| | [ |
| | | |
| | Ny
Afbeelding 1 Afbeelding 2 Afbeelding 3 Afbeelding 4
Probleemoplossing:
Probleem Gebruikersactie Verdere acties
Kan Tonosafe® niet aansluiten op Zorg ervoor dat de Tonosafe®-houder goed over het midden van Neem contact op met de fabrikant als u de Tonosafe® nog steeds niet kan
Tonosafe®-houder. de Tonosafe® is uitgelijnd. aansluiten.
Controleer de Tonosafe® en Tonosafe®-houder op schade. Vervang deze of beide indien beschadigd. Neem contact op met de
fabrikant als u de Tonosafe® nog steeds niet kan aansluiten.
Kan Tonosafe® niet aansluiten op de Zorg ervoor dat de Tonosafe®-houder goed over het midden van Neem contact op met de fabrikant als u de Tonosafe® nog steeds niet kan
tonometer. het uiteinde van de tonometer is uitgelijnd. aansluiten.

Afwijkingen aan het oppervlak onder vergroot | Het hulpmiddel is, wanneer wordt gekeken met een niet-vergroot Neem contact op met de fabrikant als er afwijkingen zijn bij een
zicht. gecorrigeerd zicht, ontworpen zonder afwijkingen of gebreken aan | niet-vergroot zicht.
het oppervlak (geen scheuren, barsten of deuken).

Inaccurate IOP-metingen (laag/hoog). Raadpleeg de instructiehandleiding van de tonometer. Neem contact op met de fabrikant van de tonometer.
Contactgegevens:
Haag-Streit UK Limited, Haag-Streit Deutschland GmbH, CH Haag-Streit AG,
M Unit C, Woodside Industrial Estate, Rosengarten 10, -m Gartenstadtstrasse 10,
Dunmow Road, Bishop's Stortford, 22880 Wedel, FEG 3098 Koeniz,
Hertfordshire, CM23 5RG Duitsland B Zwitserland.
Verenigd Koninkrijk. Tel: +49 4103 709 03 Tel: +4131978 01 11
info@haag-streit-uk.com @ sales@haag-streit.com
www.haagstreituk.com info@haag-streit.com

www.haag-streit.com
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sV - BRUKSANVISNING

Tonosafe® sterila engangsprismor med Tonosafe®-hallare

A

Dessa produkter ska endast anvandas av sjukvardspersonal sésom 6gonlékare, optometrister, Ggonlakarassistenter, sjukskéterskor eller akutlakare som har utbildats i 6gontrycksmétning samt I&st
och forstatt denna bruksanvisning.

BRUKSANVISNING:

Tonosafe® engangsprisma — ® Engangsbruk ' Tonosafe® prismahallare — For &teranvandning upp till 20 ganger

Innehall:
'
® T3]
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x* x1

* Steril vid forsta anvandning endast.

Indikationer fér anvandning:
Indikeras for att férhindra korsinfektion mellan 6gonen hos olika patienter som kraver applanationstonometri.

Avsett andamal:

Tonosafe®:

Ett icke-aktivt engangstillbehor avsett att anvandas av sjukvardspersonal sdsom Ggonlékare, optometrister, Ggonlakarassistenter, sjukskéterskor och akutlékare i klinisk miljo, pa akutmottagning, i
oppenvarden eller i hemmet. Produkten ar avsedd att anslutas till Tonosafe®-hallaren som i sin tur ansluts till en tonometer av Perkins- eller Goldmann-typ. Den anvénds for att forhindra eventuell
mikrobiell korskontaminering mellan patienter och for att hjlpa till att Gverfora det intraokuléra trycket fran Ggat till tonometern, vilket ger en matning som hjalper till vid faststéllandet av intraokul&r
hypertoni. Tonosafe® levereras steril och klar for anvandning. Den &r inte avsedd att komma i kontakt med anvéndaren. Den har direktkontakt med patientens 6gonslemhinna for upp till tre
applikationer under en procedur. Den totala patientexponeringen faststalls som en kumulativ kortvarig patientkontakt pa mindre &n en minut. Det rekommenderas att man bar personlig
skyddsutrustning eller féljer anldggningens riktlinjer nar man utfor denna procedur for att forhindra oavsiktlig kontakt och korskontaminering. Tonosafe® kan anvéandas pa alla patientpopulationer
och &r endast kontraindicerad da anvandning enligt medicinsk bedémning av sjukvardspersonal inte ar saker i fall av infektion, trauma eller pa personer med sérskilda behov. Den ska hanteras
varsamt och forvaras sakert for att férhindra skada till foljd av dverdriven kraft eller atmosfariska forhallanden.

Tonosafe®-hallaren:

Ett icke-aktivt tillbehdr for begransad teranvandning avsett fér anvandning av sjukvardspersonal genom anslutning till Tonosafe® pa den distala &nden och en tonometer av Perkins- eller
Goldmann-typ pa den proximala dnden. Tonosafe®--hallaren kan anvéandas for att fasta Tonosafe® pé tonometern vid upp till 20 férfaranden. Den levereras antingen steril eller ren och klar fér
anvandning. Den &r inte avsedd att komma i kontakt med patienten eller anvéndaren. Det rekommenderas att man bér personlig skyddsutrustning eller féljer anlaggningens riktlinjer ndr man utfor
denna procedur for att férhindra oavsiktlig kontakt och korskontaminering. Tonosafe®-hallaren kan anvéandas pa varje patientpopulation som har riskbedomts och bedémts lamplig for anvandning
med tonometern och &r kontraindicerad endast dd anvandning enligt medicinsk bedémning av sjukvardspersonal inte ar séker i fall av infektion, trauma eller p& personer med sérskilda behov.
Den ska hanteras varsamt och férvaras sékert for att forhindra skada till foljd av dverdriven kraft eller atmosfariska férh&llanden

Biverkningar

Se tonometerns bruksanvisning for information om biverkningar vid anvandning av tonometern. Anvandning av Tonosafe kan resultera i féljande biverkningar:
« Oro fore och efter férfarandet

« Smarta, irritation, kldda, tarbildning eller annat obehag i dgat

+ Suddig eller grumlig syn till foljd av beddvningsdroppar eller fluoresceinfarg eller tarbildning

« Blamarke/kontusion, &rrbildning p& homhinnan, repor eller annan égonskada

+ Infektion och inflammation

« Om forfarandet varar for ldnge kan uttorkning av bada dgonens homhinneepitel forekomma

+ Lokalbed6vningsmedel och/eller fluoresceinfarg kan svida i dgat

+ Mdjlig allergisk reaktion mot bedévningsdroppar eller fluorescein.

A Varningar, risker och 6vrig sékerhetsinformation:

+ Las dessa instruktioner noga fore forsta anvandning. Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan leda till skada pa produkten och/eller fara for patienter och/eller anvandare.

+ Dessa instruktioner maste lasas tilsammans med instruktionerna fér relevant tonometer.

+ Tonosafe®-produkterna ska endast anvandas enligt beskrivningen i denna bruksanvisning.

« Dessa produkter &r avsedda att anvandas i klinisk miljo, p& akutmottagning, i Gppenvarden eller i hemmet.

« Dessa produkter ska endast anvandas av sjukvardspersonal sésom dgonlékare, optometrister, dgonlakarassistenter, sjukskoterskor eller akutlakare som har utbildats i 6gontrycksmatning samt
I4st och forstatt denna bruksanvisning.

« Produkterna ska endast hanteras och férvaras enligt beskrivning i dessa instruktioner, fér anvandning av uthildad personal som godkénts av vardinrattningen.

+ Det rekommenderas att man bar personlig skyddsutrustning eller féljer anldggningens riktlinjer nar man utfor denna procedur. Ansvaret for utbildning i bruksanvisningen ligger hos det
kliniska institutet och anvandaren.

« Tonosafe® &r endast avsedd for engangsbruk.

+ ROR INTE vid den plana ytan p& Tonosafe®.

+ Ateranvandning och/eller &tersterilisering av Tonosafe® (inklusive autoklavering) kan resultera i strukturell skada p& produkten eller limna rester av kemikalier vilket kan orsaka fysisk skada p&
patientens dga och/eller risk for felaktig prognos. Smittsamma sjukdomar kan 6verféras genom ateranvandning, bland annat infektioner som kan introduceras via dgats slemhinnor (bindhinna).
Dessa inkluderar virus och bakterier som kan orsaka bindhinneinflammation (t.ex. adenovirus, herpes simplex, gula stafylokocker) och virus som kan orsaka systemiska infektioner, inklusive
blodburen smitta (t.ex. hepatit B- och C-virus, humant immunbristvirus), herpesvirus och rhinovirus.

« Rengor INTE prismans topp med sprittork eller annan Igsning da detta orsakar skada pa produkten. Tonosafe® levereras steril och klar for anvandning.

+ Felaktig anvandning kan orsaka repor och/eller annan skada p& hornhinnan, och/eller felaktiga aviasningar.

+ Dessa produkter ar inte UKCA- eller CE-markta fér veterinarmedicinskt bruk.

* Alla allvarliga tillbud i samband med anvandningen av produkten ska rapporteras till tillverkaren samt tillsynsmyndigheten/behérig myndighet i landet dér anvandaren och/eller patienten har
sin hemvist.

« Dessa produkter innehdller inte latex.

/N vikiigt:

® Fér inte &teranvandas. Tonosafe® fér inte Las dessa instruktioner noga innan R Only| Enligt federal lag i USA fér denna produkt endast saljas av
aterbehandlas. produkten borjar anvandas. eller pé ordination av lakare.

A Hantering och férvaring:

Av hansyn till sakerhet och prestanda ska produkten alltid férvaras pa en ren och torr plats. Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad, smutsig eller har brutits fére anvandning. Kontakta
Haag-Streit UK om du fatt en skadad produkt.

o o o N
Detta &r kdnsliga medicintekniska produkter @ Anvand inte om forpackningen har skadats. Kontakta ? Forvaras tortt. 20 Forvaras pa avstnd frén
som hela tiden méste hanteras varsamt. Haag-Streit UK om du fatt en skadad produkt. direkt solljus.

A Fore anvandning:

a. Kontrollera att ingen skada har uppstatt efter tillverkning eller under hantering och férvaring genom att soka efter tecken pa fysisk skada, ojamnheter pa ytan, defekter eller kontaminationer.
Kontakta Haag-Streit UK om en Tonosafe® eller Tonosafe®-hallare uppvisar négot sadant fel. Sddana produkter ska inte anvandas eller aterbehandlas, utan maste bytas ut.

b.Det rekommenderas att man bara personlig skyddsutrustning eller foljer anlaggningens riktlinjer nar man utfér denna procedur.

c.Undvik kontakt med applanationsytan fér att férhindra korskontaminering.

d.Se till att tonometern, Tonosafe®-hallaren och Tonosafe® sitter ihop ordentligt fére anvéndning.
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e. Sékerstdll att patienten &r helt avslappnad innan du gér en avldsning.
f. Torka av eventuella tarar fran gat for att forhindra felaktiga aviasningar.
g.0m patienten kisar eller blinkar for mycket kan du anvénda en bomullspinne eller ett finger for att halla dgonlocket Gppet. Se till att inte utdva tryck mot dgat, da detta ger en felaktig aviasning.

A Kontraindikationer:

Dessa produkter ar kontraindicerade nar anvandning enligt medicinsk bedémning av sjukvardspersonal inte ar saker pa grund av infektion, sjukdom eller trauma. Exempel: tidigare kirurgiskt ingrepp
pa hornhinnan, skada pa hornhinnan, dgonruptur, olakta repor eller sar pa hornhinnan, arr pa hornhinnan eller férhgjda 6gon med astigmatism. Produkterna ar ocksa kontraindicerade da administra-
tion inte &r majlig, eller da patienten ar allergisk mot lokalbedgvningsmedlet, eller i andra fall d& anvandning enligt medicinsk bedomning inte &r séker pa grund av patientens sérskilda behov.

For kontraindikationer for anvandning av tonometern, se tonometerns bruksanvisning.

A Rengdring och underhall:

« Tonosafe® &r engéngsprodukter och behdver INTE rengoras eller underhallas.
+ Tonosafe®-hallarna maste desinficeras mellan anvandningstillfallen enligt beskrivningen nedan. De ska kasseras efter 20 anvéndningar.
+ Om Tonosafe®-hallaren tappas bort eller skadas ska du kontakta Haag-Streit UK Ltd for att erhalla en erséttningsprodukt.

Tonosafe®-hallarna ska desinficeras mellan anvandningstillfallen enligt instruktionerna nedan, som sammanstallts i enlighet med ISO 17664.

Om Tonosafe®-hallaren skadas eller tappas bort ska du kontakta Haag-Streit UK Ltd fér att erhalla en erséttningsprodukt.

Instruktionerna nedan har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten for forberedelse av en medicinteknisk produkt for &teranvandning. Den som utfér behandlingen ansvarar for att

behandlingen, s& som den faktiskt utfdrs med utrustning, material och personal pa inréttningen, uppnar dnskat resultat. Detta kraver verifiering och/eller validering och rutindvervakning av forfarandet.

Tillverkare: Haag-Streit UK Limited.
Produkt: Tonosafe®-hallare ENDAST.

VARNINGAR.

Anvéndaren maste folja dessa instruktioner, inklusive a. och b. i "Fdre anvandning” ovan, for att sakerstalla 1amplig rengdring och desinficering for ateranvand-
ning.
Det rekommenderas att man bar personlig skyddsutrustning eller foljer anldggningens riktlinjer nér man utfér denna procedur.

Begransningar av behandling

Hallaren maste kasseras efter 20 anvandningstillfallen.
Obs! Varje bricka innehaller 20 Tonosafe®.

INSTRUKTIONER.

Forberedelser infér rengdring

Avlagsna om tillampligt fran tonometern och ta isar den monterade Tonosafe® frén enheten.

Inledande behandling vid
anvandningsplats

Torka av med en UKCA/CE-mérkt desinfektionsservett for icke-invasiva medicintekniska produkter och Iat lufttorka.

Rengoring: Automatiserad

Automatiserad rengdring rekommenderas inte.

Rengéring: Manuell

Skolj hela Tonosafe®-hallaren i vatten s& snart som majligt efter anvandning (inklusive lumen) och torka dérefter med en UKCA/CE-markt desinfektionsservett
for icke-invasiva medicintekniska produkter och Iat lufttorka.

Desinfektion

Torka Tonosafe®-hallaren med en UKCA/CE-mérkt desinfektionsservett eller 1agg i 70 % isopropylalkohol enligt tillverkarens instruktioner. Lat sedan lufttorka.

Torkning

Lat Tonosafe®-hallaren lufttorka helt fére montering eller frvaring.

Underhall, inspektion och tester

Kontrollera att Tonosafe®-hallaren inte har skadats under rengéringen innan du monterar ihop produkten igen. Se a. och b. i "Fére anvandning” ovan.

Forpackning

Efter anvandning placeras Tonosafe®-héllaren pa forvaringsbrickan igen, se bild 3 nedan.

Sterilisering

Tonosafe®-hallaren behver inte steriliseras.

Esterilizagdo

O Suporte para Tonosafe® néo precisa de esterilizagdo.

Forvaring

Se "Hantering och forvaring” ovan.

Anvéndning

Folj lokala protokoll for registrering av antal anvandningstilifallen.

Andra anvandbara symboler:

Auktoriserad representant Schweiz

Auktoriserad representant EU

Tillverkarens namn

A Tekniska specifikationer:

Tillverkad i Storbritannien

Steriliserad med etylenoxid enkelt sterilbarriérsystem
med yttre skyddsforpackning

% Importdr
Unik produktidentifiering

Klassificerad som medicinteknisk produkt

Distributor
Antal
Katalognummer

Tonosafe (prisma) ' Tonosafe-héllare

g Sista férbrukningsdag

Tonosafe® sterila engangsprismor ar utformade i enlighet med den internationella standarden 1SO 8612:2009.

Intervall for intraokulart tryck

0 mmHg till 80 mmHg (Tolerans +5,0 mmHg)

Planhet*

5 um

*Qver ett centralt omrade p& minst 4 mm diameter ska den fréamre ytan vara en plan struktur med en "topp till dal’-avvikelse frén en plan yta p& mindre &n 3,0 pm.
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A

Montering av Tonosafe®:

Obs! Inspektera Tonosafe® och Tonosafe®-hallaren och kontrollera att inga tecken pa avvikelser forekommer efter urtagning fran brickan (se a. och b. i "Fore anvandning” ovan).

1. Dra forsiktigt tillbaka den férutskurna Gvre remsan pa locket och ta ut prismahéllaren.

2. Dra forsiktigt tillbaka endast en av de forutskurna fyrkanterna s att toppen pa en enda prisma exponeras.

3. Placera Tonosafe®-hallaren (B) dver den exponerade &nden av Tonosafe® (a), se hild 1.

4 Vrid p& Tonosafe®-hallaren (B) tills skaran (D) &r i linje med Tonosafe®-indexeringsnyckeln (C) (se bild 2) for att montera ihop en Tonosafe®-enhet.
5. Lyft upp den monterade Tonosafe®-enheten fran brickan och sakerstall att indexeringsnyckeln ar korrekt inriktad.

Om manuell hantering av Tonosafe® kravs for att sékerstalla korrekt anslutning ska kontakten begransas till endast den yttre flainsen pa den distala @nden av Tonosafe®. Rér inte vid

applanationsomradet. Sakerstall att Tonosafe® sitter fast ordentligt.
6. Fast Tonosafe®-hallaren ordentligt p& tonometerns &nde. Sakerstall att den platta kanten pa Tonosafe® &r Gverst och i vagratt lage. Den &r nu Klar for anvandning.
7. Folj tonometerinstruktionerna for att avldsa dgontrycket (IOP).
8. Nar tonometrin har slutforts tar du av den monterade Tonosafe®-enheten fran tonometern. Ta loss Tonosafe® genom att dra av den fran Tonosafe®-hallaren med hjélp av flansen.
9. Forhindra oavsiktlig kontaminering efter anvandning genom att kassera Tonosafe® (F) enligt lokalt godkanda avfallsférfaranden (bild 4) eller lagga den i behallaren for kliniskt avfall.
10. Desinficera Tonosafe®-hallaren omedelbart efter anvéndning enligt anvisningarna i "Rengéring och underhall” ovan. Lagg darefter tillbaka den pa forvaringsbrickan (E) (bild 3).

- 4

| | [ |
| | |
| | | |
| | [ |
| | Ny
Bild 1 Bild 3 Bild 4
Felsékning:
Fel Anvandaratgard Ytterligare &tgard

Tonosafe® kan inte anslutas till
Tonosafe®-hallaren.

Kontrollera att Tonosafe®-hallaren &r i linje med mitten
pé Tonosafe®.

Kontakta tillverkaren om du fortfarande inte kan ansluta.

Kontrollera att varken Tonosafe® eller Tonosafe®-hallaren ar

skadad.

Byt ut den ena eller bada tva vid skada. Kontakta tillverkaren om du
fortfarande inte kan ansluta.

Den monterade Tonosafe®-enheten kan inte
anslutas till tonometern.

Kontrollera att Tonosafe®-hallaren &r i linje med mitten av

tonometerns dnde pé korrekt sétt.

Kontakta tillverkaren om du fortfarande inte kan ansluta.

Ojéamnheter pa produktens yta under
forstoring.

Produkten &r utformad fér att vara fri frén ytojimnheter och
defekter (fri fran sprickor, bucklor och méarken) nér den granskas

utan forstoring.

Om ojdmnheter forekommer utan forstoring ska tillverkaren kontaktas.

Felaktiga 6gontrycksmatt (for 1agt/for hogt).

Se tonometerns bruksanvisning.

Kontakta tonometerns tillverkare.

Kontaktuppgifter:

Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Storbritannien
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 16
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Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Tyskland

Tel: +49 4103 709 03

o [ree]

@ QR

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Schweiz

Tel: +4131978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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no - BRUKSANVISNING

Tonosafe® Sterile Disposable Prisms with Tonosafe® Holder

ﬁ Disse enhetene skal kun brukes av helsepersonell som gyeleger, optikere, gyeteknikere, sykepleiere eller akuttieger som har fatt oppleering i tonometriprosedyrer og som har lest og forstétt disse
bruksanvisningene.

BRUKSANVISNING:

Tonosafe® Disposable Prism — @ engangshruk ' Tonosafe® Prism Holder - kan brukes om igjen opptil 20 ganger

Innhold:
'
® (T3]
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x1* x1

* Kun steril ved farstegangsbruk.

Indikasjoner for bruk:
Indikeres for & forhindre kryssinfeksjon mellom gynene til ulike pasienter som trenger applanasjonstonometri.

Tiltenkt formal:

Tonosafe®:

Et ikke-aktivt engangstilbeher beregnet pa bruk av helsepersonell som gyeleger, optikere, ayeteknikere, sykepleiere eller akuttieger i enten klinisk, akutt, ambulatorisk eller hjemlig setting. Den kobles
til Tonosafe® -holderen, som igjen kobles til et Perkins- eller Goldmann- tonometer. Den brukes til & forhindre mulig mikrobiell krysskontaminering mellom pasienter og for & overfare det intraokuleere
trykket fra gyet til tonometeret, som gir en maling som bidrar il & fastsla intraokuleer hypertensjon. Tonosafe® leveres sterilt klar til bruk og er beregnet pé & ikke vaere i kontakt med brukeren. Den
har direkte pasientkontakt med gyets slimhinner i opptil tre pafaringer i lapet av én prosedyre. Den totale pasienteksponeringen bestemmes til & ha en kumulativ forbigdende pasientkontakt, det vil si
mindre enn ett minutt. det anbefales & bruke eget verneutstyr eller felge klinikkens retningslinjer ndr du utferer denne prosedyren for & forhindre utilsiktet kontakt og krysskontaminering. Tonosafe®
kan brukes pa enhver pasientpopulasjon og er kun kontraindisert der medisinsk vurdering fra helsepersonell har ansett det som utrygt i tilfelle infeksjon, traumer eller for pasienter med spesielle
behov. Den skal handteres med forsiktighet og oppbevares trygt for & forhindre skade fra overdreven kratft eller atmosfeeriske forhold.

Tonosafe® Holder:

Et ikke-aktivt, begrenset gjenbrukstilbehar beregnet pé& bruk av helsepersonell og designet for & kobles til Tonosafe® i den distale enden og et Perkins- eller Goldmann-tonometer i den proksimale
enden. Tonosafe® -holderen kan brukes til opptil 20 prosedyrer for & feste Tonosafe® til tonometeret. Det leveres enten sterilt eller rent og Klart til bruk. Det skal ikke vaere i kontakt med pasienten og
brukeren, det anbefales & bruke eget verneutstyr eller fglge klinikkens retningslinjer nar du utferer denne prosedyren for & forhindre utilsiktet kontakt og krysskontaminering. Tonosafe® Holder kan
brukes pa enhver pasientpopulasjon som har blitt risikovurdert og ansett som egnet for bruk med tonometer og er kun kontraindisert der medisinsk vurdering fra helsepersonell har ansett det som
utrygt i tilfelle infeksjon, traumer eller for pasienter med spesielle behov. Den skal handteres med forsiktighet og oppbevares trygt for & forhindre skade fra overdreven kraft eller atmosfeeriske forhold.

Bivirkninger

Se Tonometer IFU for bivirkninger ved bruk av tonometer. Bruk av Tonosafe kan resultere i falgende bivirkninger:
« Angst far og under inngrepet

+ Smerter, irritasjon, klge, tareflod eller annet ubehag i ayet

+ Uklart eller misfarget syn fra anestesidraper eller fluorescein-fargestoff eller rift

« Blamerke/kontusjon, arrdannelse i hornhinnen, slitasje eller annen gyeskade

* Infeksjon og betennelse

« Hvis prosedyren varer for lenge, kan tarke forekomme pa hornhinneepitelet i begge syne

+ Topisk anestesimiddel og/eller fluorescein-fargestoff kan forarsake stikkende effekt pa oyet

+ Mulig allergisk reaksjon pa anestesidraper eller fluorescein.

A Advarsler, risikoer og annen sikkerhetsinformasjon:

+ Les instruksjonene ngye for bruk. Unnlatelse av a felge disse instruksjonene kan fare til skade pa enheten ogleller utgjere en risiko for pasientene og/eller brukerne.

« Disse instruksjonene ma leses i forbindelse med gjeldende tonometer-instruksjoner for bruk.

+ Tonosafe®-enheter er kun til bruk som beskrevet i denne bruksanvisningen.

« Disse enhetene er beregnet pa bruk i klinisk, akutt, ambulatorisk eller hjemlig setting.

« Disse enhetene skal kun brukes av helsepersonell som gyeleger, optikere, gyeteknikere, sykepleiere eller akuttieger som har fatt oppleering i tonometriprosedyrer og som har lest og forstatt
disse bruksanvisningene.

« Enhetene skal kun handteres og lagres som beskrevet i disse instruksjonene, for bruk av anleggsgodkjent og oppleert personell.

« Det anbefales & bruke eget vereutstyr eller falge klinikkens retningslinjer nar du utferer denne prosedyren for & forhindre utilsiktet kontakt og krysskontaminering. Opplaering i bruksanvisningen
er det kliniske instituttets og brukerens ansvar.

+ Tonosafe® er kun til engangsbruk.

+ IKKE BER@R den flate overflaten pa Tonosafe®.

+ Tonosafe® -gjenbruk og/eller re-sterilisering (inkludert autoklaver) kan fare til strukturell skade pa enheten, eller kjemiske rester, som forarsaker fysisk skade pa pasientens gye og/eller risiko for feil
prognose. Smittsomme sykdommer kan overfares gjennom gjenbruk, blant annet infeksjoner som kan introduseres gjennom gyets slimhinner (konjunktiva). Disse inkluderer virus og bakterier som
kan forarsake konjunktivitt (f.eks. adenovirus, Disse inkluderer virus og bakterier som kan forarsake konjunktivitt (f.eks. adenovirus, herpes simplex, staphylococcus aureus) og virus som kan
forarsake systemiske infeksjoner, inkludert blodbarne virus (f.eks. hepatitt B- og C-virus, humant immunsviktvirus), herpesvirus og rhinovirus.

« IKKE rengjer probetuppen med alkoholservietter eller andre lgsninger, da dette vil skade enheten. Tonosafe® leveres sterilt og klart til bruk.

« Feil bruk kan fare til riper og/eller annen skade pa hornhinnen, og/eller feilaktige avlesninger.

+ Disse enhetene er ikke UKCA- eller CE-merket for veterinaerbruk.

« Huvis det skjer en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, skal dette rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten er etablert.

+ Disse enhetene inneholder ikke lateks.

/N vikiig
® Ma ikke gjenbrukes. @ Tonosafe® ma ikke D}] Les instruksjonene ngye Faderal (amerikansk) lovgivning begrenser salg av denne

reprosesseres. far bruk. enheten kun til henvisning fra lege eller tannlege.

A Handtering og bruk:
Oppbevares pa et rent, tart sted til enhver tid for & opprettholde sikkerhet og ytelse. Hvis emballasjen er skadet, skitten eller utilsiktet &pnet fgr bruk, mé den ikke brukes. Hvis mottatt med skader, ber
vi deg kontakte Haag-Streit UK.
Dette er gmfintlig medisinsk utstyr og ma Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Hvis ? Holdes tarr. /\/\+/§ Ma ikke utsettes for
L)

A

héndteres med forsiktighet til enhver tid. mottatt med skader, ber vi deg kontakte Haag-Streit UK. direkte sollys.

A For bruk:

a.Se etter tegn pa fysisk skade, uregelmessigheter i overflaten, feil, mangler eller forurensninger for & forsikre deg om at det ikke har oppstatt skade etter produksjonen, under handtering eller

lagring. Kontakt Haag-Streit i tilfelle en Tonosafe® eller Tonosafe®-holder har slike problemer, da ikke skal brukes eller reprosesseres, men skiftes ut.
b.Det anbefales & bruke eget verneutstyr eller falge klinikkens retningslinjer nar du utferer denne prosedyren.
¢.Unnga kontakt med applanasjonsoverflaten for & forhindre krysskontaminering.
d. Sgrg for at monteringen av tonometeret, Tonosafe® -holderen og Tonosafe® er sikret far bruk.
e.Sgrg for at pasienten er helt avslappet fer du foretar en méling.
f. Tark bort overfledige térer fra gyet for a unnga a feilaktig maling.
g.Hvis pasienten myser eller blunker for mye, kan du bruke en bomullspinne eller fingre for & holde gyelokket apent. Pass pa at du ikke legger press pa syeeplet, da dette vil gi feilaktig avlesing.
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A Kontraindikasjoner:

Disse enhetene er kontraindisert der medisinsk vurdering fra helsepersonell har ansett det som utrygt i tilfelle infeksjon, sykdom eller traumer. For eksempel: kirurgiske prosedyrer pa hornhinnen,
andre skader p& hornhinnen, sprukket ayeeple, uhelte homhinnesér eller sér, hornhinnearr eller forhayede gyne med astigmatisme. De er ogsa kontraindisert der det er en manglende evne til &
administrere, eller hvis pasienten er allergisk mot lokalbedavelse, eller nar det vurderes medisinsk utrygt for pasienter med spesielle behov.

For kontraindikasjoner for bruk av tonometeret, se bruksanvisningen til tonometeret.

A Rengjering og vedlikehold:

+ Tonosafe® er engangsenheter og krever IKKE rengjaring eller vedlikehold.
« Tonosafe®-holdere ma dekontamineres mellom hver bruk som beskrevet nedenfor. Kastes etter 20 bruk.
+ Hvis Tonosafe®-holderen gar tapt eller blir skadet, kontakt Haag-Streit UK Ltd for utskiftning.

Tonosafe®-holdere skal dekontamineres mellom hver bruk ved 4 falge instruksjonene nedenfor som er utarbeidet i samsvar med 1SO 17664.

Hvis en Tonosafe®-holder blir skadet eller gar tapt, ma du kontakte Haag-Streit UK for utskiftning.

Instruksjonene nedenfor er godkjent av produsenten av det medisinske utstyret som i stand til & klargjere et medisinsk utstyr for gjenbruk. Det er behandlerens ansvar & sikre at behandlingen, slik den
faktisk utferes ved bruk av utstyr, materialer og personell i behandlingsanlegget, oppnar det anskede resultat. Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig overvaking av prosessen.

Produsent: Haag-Streit UK Limited.
Enhet: KUN Tonosafe®-HOLDERE.

ADVARSLER.

Brukeren ma falge disse instruksjonene, inkludert a. og b. i ,Far bruk* ovenfor, for & sikre passende rengjering og desinfeksjon for gjenbruk.
Det anbefales & bruke eget verneutstyr eller falge Klinikkens retningslinjer nar du utfarer denne prosedyren.

Begrensning ved behandling

Holderen ma kastes etter 20 bruk.
Merk: Hvert brett inneholder 20 Tonosafe®.

INSTRUKSJONER.

Klargjering fer rengjering

Koble fra tonometeret hvis aktuelt, og demonter Tonosafe® fra enheten.

Farste behandling p&
bruksstedet

Tork av med en UKCA/CE-merket desinfeksjonsserviett for ikke-invasivt medisinsk utstyr. Luftterk.

Rengjering: automatisert

Automatisk rengjering anbefales ikke.

Rengjering: manuell

S& snart som mulig etter bruk, mé du skylle hele TONOSAFE® -holderen i vann for & sikre at lumenet ogsé skylles. Tark deretter av med en UKCA/CE-merket
desinfeksjonsserviett for ikke-invasivt medisinsk utstyr. Lafttark utstyret.

Desinfeksjon

Terk av TONOSAFE®-holderen med en UKCA/CE-merket desinfeksjonsserviett eller sug i 70 % isopropylalkohol etter produsentens instruksjoner. Lufttark.

Torking

La Tonosafe®-holderen luftterke helt far montering eller lagring.

Vedlikehold, inspeksjon og
testing

Far montering ma du kontrollere at Tonosafe®-holderen ikke er skadet som falge av rengjaringsprosessen. Se a. og b. i ,Fer bruk* ovenfor.

Emballasje Etter bruk, legges Tonosafe®-holderen tilbake i oppbevaringsskuffen, se figur 3 nedenfor.
Sterilisering Tonosafe®-holderen krever ikke sterilisering.

Oppbevaring Se ,Handtering og oppbevaring* ovenfor.

Forbruk Falg lokale protokoller for & logge antall bruk.

Andra anvandbara symboler:
Sveitsisk autorisert representant

Autorisert representant i EU

A Teknisk spesifikasjon:

Produsentens navn
Produsert i Storbritannia

Sterilisert med etylenoksid, enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballasje pa utsiden

% Importer
Unik enhetsidentifikator

Klassifisert som medisinsk utstyr

Distributer
Antall
Katalognummer

Tonosafe (probe) ' Tonosafe-holder:

g Brukes far

Tonosafe® Sterile Disposable Prisms er designet for & oppfylle den internasjonale standarden 1SO 8612:2009.

|0P-rekkevidde

0 mmHg til 80 mmHg (Toleranse + 5,0 mmHg)

Flathet*

+5 um

*Over et sentralt areal pa minst 4 mm i diameter skal frontflaten vaere en plan konstruksjon med ,topp til bunn“-avvik fra en plan overflate pa mindre enn 3,0 um.
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j Tonosafe®-montering:

Merk: Sjekk om Tonosafe® - og Tonosafe®-holderen viser tegn til avvik etter fierning fra brettet (se a. og b. i ,,Far bruk* ovenfor).

1. Trekk forsiktig tilbake den ferdigskarne toppstrimmelen pa lokket og trekk ut probeholderen.

2. Skrell forsiktig tilbake bare en av de forhdndskame rutene for & eksponere én enkelt probetupp.

3. Plasser Tonosafe®-holderen (B) over den eksponerte enden av Tonosafe® (a), se figur 1.

4. Roter Tonosafe®-holderen (B) til sporet (D) er pa linje med indekseringsnakkelen (C) pa Tonosafe® (se figur 2) for & lage en Tonosafe®-enhet.

5. Fjern Tonosafe®-enheten fra brettet for & sikre at indekseringsngkkelen er justert.
A Hvis manuell manipulering av Tonosafe® er ngdvendig for a sikre en sikker tilkobling, ma du begrense kontakten bare til den ytre flensen i den distale enden av Tonosafe®. Ikke bergr

omradet for applanasjon. Sgrg for atTonosafe® er godt festet.

6. Fest Tonosafe®-holderen sikkert til tonometertuppen, og serg for at den flate kanten pa Tonosafe® er gverst og horisontalt justert. Den er na klart for bruk.

7. Falg tonometerinstruksjonene for & f& avlesninger av intraokuleert trykk (IOP).

8. Nar tonometrien er fullfart, fiernes Tonosafe®-enheten fra tonometeret. Lasne Tonosafe® ved & trekke den av Tonosafe®-holderen ved hjelp av flensen.

9. For & forhindre utilsiktet forurensning etter bruk, ma TONOSAFE® (F) avhendes ved & falge lokalt godkjente avfallsprosedyrer (figur 4) eller ved & benytte den kliniske avfallsbeholderen.

10. Dekontaminer TONOSAFE®-holderen umiddelbart etter bruk ved & felge instruksjonene i avsnittet ,Rengjaring og vedlikehold“ ovenfor. Legg den deretter tilbake i oppbevaringsskuffen (E) (figur 3).

- 4

| | |
| [ |
| | |
| [ |
| | Ny
figur 1 figur 3 figur 4
Feilsgking:
Feil Brukerhandling Ytterligere tiltak

Kan ikke koble Tonosafe® til
Tonosafe®-holderen.

Serg for at Tonosafe®-holderen er riktig plassert over midten av
Tonosafe®.

Kontakt produsenten hvis du fortsatt ikke kan koble til.

Sjekk om Tonosafe® - og Tonosafe®-holderen er skadet.

Erstatt den ene eller begge ved skade. Kontakt produsenten hvis du fortsatt
ikke kan koble til.

Kan ikke koble Tonosafe®-montasjen til
Tonometer.

Sarg for at Tonosafe®-holderen er riktig plassert over midten av
tonometertuppen.

Kontakt produsenten hvis du fortsatt ikke kan koble til.

Uregelmessigheter i enhetens overflate under
forstarret syn.

Enheten er utformet for & veere fri for
overflateuregelmessigheter og ujevnheter (fri for sprekker
og bulker) nar de sees med uforstarret korrigert syn.

Hvis uregelmessigheter forekommer under uforstarret syn, ber vi deg ta
kontakt med produsenten.

Ungyaktige IOP-malinger (lav/hay).

Se brukerhandboken

Kontakt tonometerprodusenten.

Kontaktdetaljer:

Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Storbritannia.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 16

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH, E

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Deutschland

TIf: +49 4103 709 03

@ QR

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Sveits

TIf: +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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da - BRUGSANVISNING

Tonosafe® Sterile engangsprismer med Tonosafe® holder

ﬁ Disse enheder mé kun anvendes af sundhedspersonale sisom gjenlaeger, optometrister, gjenteknikere, sygeplejersker eller akutleeger, der er blevet uddannet i tonometriprocedurer, og som har leest
og forstaet disse brugsanvisninger.

BRUGSANVISNING:

Tonosafe® engangsprisme - @ enkelt brug ' Tonosafe® Prisme holder — Genbrug op til 20 gange

Indhold:
'
® (T3]
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x1* x1

* Kun steril til farste brug.

Indikationer for anvendelse:
Indikeret til at forhindre krydsinfektion mellem gjnene hos forskellige patienter, der kreever applanationstonometri.

Tilsigtet formal:

Tonosafe®:

Et ikke-aktivt engangstilbeher, der er beregnet til brug af sundhedspersonale ssom gjenleeger, optometrister, gjenteknikere, sygeplejersker eller akutleeger i enten Kliniske, akutte, ambulante

eller hjemlige omgivelser. Det er beregnet til at blive tilsluttet Tonosafe® holderen, som igen er tilsluttet et Tonometer af Perkins- eller Goldmann-typen. Den bruges til at forhindre mulig mikrobiel
krydsforurening mellem patienter og hjzelper med at overfare det intraokulzere tryk fra gjet til tonometeret, hvilket giver en maling, der hjeelper med at bestemme intraokuleer hypertension. Tonosafe®
leveres sterilt og klar til brug og er beregnet til at ikke at veere i kontakt med brugeren. Den har direkte patientkontakt med slimhinden i gjnene i op til tre pafaringer under en procedure. Den samlede
patienteksponering bestemmes til at have en kumulativ forbigdende patientkontakt, dvs. mindre end et minut. Det anbefales at beaere PPE eller falge facilitetens retningslinjer, nr du udferer denne
procedure for at forhindre utilsigtet kontakt og krydsforurening. Tonosafe® kan anvendes pa enhver patientpopulation og er kun kontraindiceret, hvis sundhedspersonalet har vurderet, at det er
usikkert i tilfeelde af infektion, traume eller hos personer med saerlige behov. Det skal héndteres med omhu og opbevares sikkert for at forhindre skader fra overdreven kraft eller atmosfeeriske forhold.

Tonosafe® Holder:

Et ikke-aktivt, begreenset genbrugstilbehar, der er beregnet til brug af sundhedspersonale og designet til at blive tilsluttet Tonosafe® i den distale ende og et Tonometer af Perkins- eller
Goldmann-typen i den proksimale ende. Tonosafe® holderen kan bruges til op til 20 procedurer for at fastgere Tonosafe® til Tonometeret. Det leveres enten sterilt eller rent og klar til brug. Det er
beregnet til ikke at veere i kontakt med patienten og brugeren, da der skal bruges beskyttende medicinske handsker, ndr du handterer for at forhindre utilsigtet kontakt og krydskontaminering.
Tonosafe® holderen kan anvendes pa enhver patientpopulation, der er blevet risikovurderet og vurderet egnet til brug med Tonometer, og er kun kontraindiceret, hvis sundhedspersonalet har
vurderet, at det er usikkert i tilfeelde af infektion, traume eller hos personer med seerlige behov. Det skal handteres med forsigtighed og opbevares sikkert for at forhindre skader fra overdrevne
kreefter eller atmosfaeriske forhold.

Bivirkninger

Se Tonometer IFU for bivirkninger ved brug af Tonometer. Brugen af Tonosafe kan resultere i fglgende bivirkninger:
« Nervgsitet far og under proceduren

+ Smerter, irritation, kige, tareflad eller andet ubehag i gjet

+ Slaret eller misfarvet syn fra aneestesidraber eller fluoresceinfarve eller tareflad

« BI& maerker/kontusion, ardannelse i hornhinden, slid eller anden gjenskade

+ Infektion og beteendelse

« Hvis proceduren varer for laenge, kan der forekomme terring pé begge gjnes hornhindeepitel

+ Topisk anaestesimiddel og/eller fluoresceinfarve kan forarsage stikkende effekt pa gjet

* Mulig allergisk reaktion pa aneestesidraber eller fluorescein.

A Advarsler, risici og andre sikkerhedsoplysninger:

+ Lees disse instruktioner omhyggeligt fer farste brug. Manglende overholdelse af disse instruktioner kan medfere skader pa enheden og/eller udgare en risiko for patienterne og/eller brugerne.

« Disse instruktioner skal leeses sammen med de geeldende Tonometer brugsanvisninger.

+ Tonosafe®-enheder er kun beregnet til brug som beskrevet i denne brugsanvisning.

+ Disse anordninger er beregnet til brug i Kliniske, akutte, ambulante eller hjemlige omgivelser.

« Disse enheder ma kun anvendes af sundhedspersonale sdsom gjenleeger, optometrister, gjenteknikere, sygeplejersker eller akutleeger, der er blevet uddannet i tonometriprocedurer, og som har
leest og forstaet disse brugsanvisninger.

« Enhederne mé kun handteres og opbevares som beskrevet i denne vejledning til brug for autoriseret og uddannet personale.

« Det anbefales at baere PPE eller falge facilitetens retningslinjer, ndr du udferer denne procedure. Uddannelse i brugsanvisningen er det kliniske instituts og brugerens ansvar.

+ Tonosafe® er kun til engangsbrug.

* Rer IKKE ved den plane overflade pa Tonosafe®.

« Tonosafe® genbrug og/eller re-sterilisering (herunder autoklaver) kan resultere i strukturel skade pa enheden eller kemiske rester, der forarsager fysisk skade pa patientens gje ogleller risiko for en
forkert prognose. Infektionssygdomme kan overfares gennem genbrug, blandt hvilke er infektioner, der kan indfares gennem gjets slimhinder (conjunctiva). Disse omfatter vira og bakterier, der kan
forarsage konjunktivitis (f.eks. adenovirus, herpes simplex, Staphylococcus aureus) og vira, der kan forarsage systemiske infektioner, herunder blodbarne vira (f.eks. hepatitis B- og C-virus, humant
immundefektvirus), herpesvira og rhinovira.

« Prismespidsen ma IKKE rengares med spritservietter eller andre oplgsninger, da dette vil beskadige enheden. Tonosafe® leveres sterilt og klar til brug.

« Forkert brug kan resultere i ridser og/eller anden skade pa hornhinden og/eller forkerte afleesninger.

« Disse enheder er ikke UKCA eller CE-meerket til veterinaer brug.

« Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den regulerende/kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

+ Disse enheder indeholder ikke latex.

A Vigtigt:

® Ma ikke genbruges. Tonosafe® ma ikke DE:I Lees instruktionerne omhyggeligt fer  |Rx Only| Federal lov begraenser denne enhed til salg af eller pa ordre
genbehandles. farste brug. fra en leege eller praktiserende leege.

A Héndtering og opbevaring:
Opbevares pa et rent, tart sted pa alle tidspunkter for at opretholde sikkerhed og ydeevne egenskaber. Hvis emballagen er beskadiget, snavset eller utilsigtet abnet far brug, ma den ikke bruges. Hvis
enheden modtages beskadiget, kontakt da Haag-Streit UK.

Dette er fglsomt medicinsk udstyr og Ma ikke anvendes, hvis emballagen er blevet ? Opbevares tart. f}i’% Opbevares veek fra direkte sollys.
skal handteres med forsigtighed pé alle beskadiget. Hvis enheden modtages beskadiget, .
tidspunkter. kontakt da Haag-Streit UK.

A Inden brug:

a.Serg for, at der ikke er sket nogen skade efter fremstillingen og under handtering og opbevaring ved at kontrollere for tegn pa fysisk skade, overflade uregelmaessigheder, ufuldkommenheder eller
forurenende stoffer. Kontakt Haag-Streit i tilfzelde af, at en Tonosafe® eller Tonosafe ®-holder har sddanne problemer, disse enheder bar ikke bruges eller genbehandles, men skal udskiftes.

b.Det anbefales at beere PPE eller felge facilitetens retningslinjer, nér du udferer denne procedure.

¢.Undga kontakt med applanationsoverfladen for at forhindre krydskontaminering.

d. Serg for, at Tonometer, Tonosafe®-holderen og Tonosafe® er sikret far brug.

e.Sarg for, at patienten er helt afslappet, inden der tages en maling.
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f.Ter eventuelle overskydende tareflad fra gjet for at undga at fa en darlig maling.
g.Hvis patienten kniber gjnene sammen eller blinker for meget, skal du bruge en vatpind eller fingrene til at holde gjenlaget abent. Serg for ikke at leegge pres pa gjeaeblet, da dette vil give en
falsk leesning.

A Kontraindikationer:
Dette udstyr er kontraindiceret, hvis sundhedspersonalet har vurderet, at det er usikkert i tilfeelde af infektion, sygdom eller traume. For eksempel: kirurgiske indgreb udfert pa eller andre skader
pa hornhinden, brudt gjeaeble, uhelede horhindeafskrabninger eller sar, horhindear eller forhgjede gjne med astigmatisme. De er ogsa kontraindiceret, hvis der er en manglende evne til at
administrere, eller patienten er allergisk over for det topiske bedgvelsesmiddel, eller pa anden made, nar medicinsk vurdering finder det usikkert i tilfeelde af patienter med seerlige behov.

For kontraindikationer til brug af Tonometer, se Tonometer brugsanvisning.
A Renggring og vedligeholdelse:

+ Tonosafe® er engangsudstyr og kreever IKKE rengering eller vedligeholdelse.
« Tonosafe® holdere skal dekontamineres mellem brug som beskrevet nedenfor, kasseres efter 20 anvendelser.
+ Hvis Tonosafe® holderen gar tabt eller bliver beskadiget, skal du kontakte Haag-Streit UK Ltd for udskiftninger.

Tonosafe® holdere skal dekontamineres mellem brug ved at fglge instruktionerne nedenfor udarbejdet i overensstemmelse med 1SO 17664.
Hvis en Tonosafe® holder bliver beskadiget eller gar tabt, skal du kontakte Haag-Streit UK for en udskiftning.

Nedenstaende instruktioner er valideret af fabrikanten af det medicinske udstyr som veerende i stand til at forberede et medicinsk udstyr til genbrug. Det er fortsat processorens ansvar at sikre, at
behandlingen, som den faktisk udferes ved brug af udstyr, materialer og personale i behandlingsanlaegget, opnar det enskede resultat. Dette kraever verifikation og/eller validering og rutinemaessig
overvagning af processen.

Producent: Haag-Streit UK Limited.
Enhed: Tonosafe® holdere ALENE.

ADVARSLER. rugeren skal fglge disse instruktioner, herunder a. og b. i ,Far brug“ ovenfor, for at sikre passende rengering og desinfektion til genbrug.
Det anbefales at beere PPE eller falge facilitetens retningslinjer, nar du udferer denne procedure.

Begraensninger i forarbejdning Holderen skal kasseres efter 20 anvendelser.
Bemaerk: Hver bakke indeholder 20 Tonosafe®..

BRUGSANVISNING.

Forberedelse far rengering Hvis det er relevant, fiernes holderen fra tonometeret, og Tonosafe® fra enheden

Indledende behandling p& Tor af med en UKCA/CE-maerket desinfektionsserviet til ikke-invasivt medicinsk udstyr og luftter.

anvendelsesstedet

Rengering: Automatiseret Automatisk rengering anbefales ikke.

Rengering: Manual Sa hurtigt som muligt efter brug, skyl Tonosafe®-holderen helt i vand, saledes at lumenet ogsa skylles, og tar derefter af med en UKCA/CE-maerket desinfek-
tionsserviet til ikke-invasivt medicinsk udstyr og lad lufttarre.

Desinficering Tor Tonosafe® -holderen af med en UKCA/CE-meerket desinfektionsserviet eller -bled i 70% isopropylalkohol efter producentens anvisninger, og lad derefter
lufttarre.

Tarring Lad Tonosafe® holderen luftterre helt for genmontering eller opbevaring.

Vedligeholdelse, inspektion Sarg for, at Tonosafe® holderen ikke er blevet beskadiget som falge af rengaringsprocessen far genmontering. Se a. og b. i ,Fer brug* ovenfor.

0g test

Emballage Efter brug placeres Tonosafe® holderen igen i opbevaringsbakken, se figur 3 nedenfor.

Sterilisering Tonosafe® holderen kraever ikke sterilisering.

Opbevaring Se ,Handtering og opbevaring* ovenfor.

Anvendelse Falg lokale protokoller for at logge det antal gange, den er brugt.

Andre nyttige symboler:

o
Autoriseret schweizisk repraesentant Forhandler % Importer

| Ec [REP| Autoriseret EU-repraesentant Antal Identifikator af unik enhed
Fabrikantens navn Katalognummer Klassificeret som medicinsk udstyr
Fremstillet i Storbritannien Tonosafe (prisme) ' Tonosafe holder

Steriliseret af Ethylenoxid Enkelt Sterilt barrieresystem

med beskyttende emballage udenfor g Sidste anvendelsesdato

A Teknisk specifikation:
Tonosafe® Sterile engangsprismer er designet til at opfylde den internationale standard 1SO8612:2009.

|OP-interval 0 mmHg til 80 mmHg (Tolerance + 5,0 mmHg)

Fladhed* +5 pum

*Over et centralt areal pa mindst 4 mm i diameter skal den forreste overflade veere en plan struktur med en ,peak to valley” afvigelse fra en plan overflade pa mindre end 3,0 um.




A

Tonosafe® sammenszetning:

Bemaerk: Kontroller Tonosafe® og Tonosafe® holderen for tegn pé eventuelle afvigelser efter fiernelse fra bakken (se a. og b. i ,,Far brug* ovenfor).
1. Traek forsigtigt den feerdigskarne topstrimmel af Iaget af, og treek prismeholderen ud.

2. Treek forsigtigt kun en af de forskame firkanter af for at blotlaegge en enkelt prismespids.
3. Placer Tonosafe® holderen (B) over den eksponerede ende af Tonosafe® (a), se figur 1.
4. Drej Tonosafe® holderen (B), indtil abningen (D) justeres med indekseringsnaglen (C) pa Tonosafe® (se figur 2) for at oprette en Tonosafe® sammensaetning.

Fjern Tonosafe® -enheden fra bakken, og serg for, at indekseringsngglen er justeret.

5.
Hvis manuel handtering af Tonosafe® er ngdvendig for at sikre en sikker forbindelse, begrans da kontakten til kun den ydre flange i den distale ende af Tonosafe®. Rer ikke ved appla-

nationsomradet. Sgrg for, at Tonosafe® er sikkert fastgjort.
6. Fastger Tonosafe® holderen sikkert il tonometerspidsen, serg for, at den flade kant pa Tonosafe® er justeret gverst og vandret. Den er nu klar til brug.
7. Folg Tonometer instruktionerne for at fa intraokulert tryk (IOP)-afleesningerne.
8. Nar tonometrien er feerdig, skal Tonosafe® -enheden fiernes fra tonometeret. Fjern Tonosafe® ved at treekke den af Tonosafe® holderen ved hjeelp af flangen.

9. For at forhindre utilsigtet kontaminering efter brug skal Tonosafe® (F) kasseres ved at felge de lokalt godkendte affaldsprocedurer (figur 4) eller ved at laegge den i den kliniske affaldsbeholder.

10. Dekontaminer Tonosafe® holderen umiddelbart efter brug ved at felge afsnittet ,Rengering og vedligeholdelse” ovenfor, og leeg derefter tilbage i opbevaringsbakken (E) (figur 3).

Aﬁ HH
| [ |
| | |
| [ |
| | Ny
Figur 1 Figur 3 Figur 4
Fejlsagning:
Fejl Brugerhandling Det videre arbejde

Tonosafe® kan ikke tilsluttes Tonosafe®
holderen.

Sarg for, at Tonosafe® holderen er justeret korrekt over midten af
Tonosafe®.

Kontakt producenten, hvis du stadig ikke kan oprette forbindelse.

Kontroller Tonosafe® og Tonosafe® holderen for skader.

Udskift den ene eller begge dele, hvis de er beskadiget. Kontakt
producenten, hvis du stadig ikke kan oprette forbindelse.

Tonosafe® kan ikke tilsluttes Tonometer.

Sarg for, at Tonosafe® holderen er justeret korrekt over midten af
spidsen af tonometeret.

Kontakt producenten, hvis du stadig ikke kan oprette forbindelse.

Uregelmaessigheder i enhedens overflade ses
ved forstarrelse.

Enheden er designet til at veere fri for uregelmaessigheder og
ufuldkommenheder i overfladen (fri for spreekker, revner og buler),
nar de ses med umagnificeret korrigeret syn.

Hvis uregelmaessigheder er til stede uden forstarrelse, skal du kontakte
producenten.

Ukorrekte IOP-mélinger (lav/hgj).

Se Tonometer brugsanvisning.

Kontakt producenten af tonometer.

Kontaktinformationer:

Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Storbritannien.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 16

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Deutschland

TIf.: +49 4103 709 03

(2]
T

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Schweiz

TIf.: +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com

31



el - OAHTIEZ XPHZHZ

AmooTeipwyéva Tpiopara piag xpiong Tonosafe® pe Baon atipigng Tonosafe®

A

O1 OUOKEUEG AUTEG TTPETTEN VOl XPNTIUOTIOIOUVTal JOVO ard eTmayyeAparTieg Tou Topéa uyeiag OTrwg opBaAUOAGYoUG, OTITOPETPEG, 0PBaAUIKOUG TEXVIKOUG, VOGNAEUTEG 1 1aTPOUG EKTAKTNG AVAYKNG TTOU
£xouv ekTraIdeuTel OTIG Sladikaaieg TovopeTpiag kal Exouv dIaBATE kal katavorael auTég Tig odnyieg xpAang.

OAHTIEZ XPHZHZ
MMpioua piag xpriong Tonosafe® - ® Mia xprion ' Baon otpigng mpioparog Tonosafe® — Méxpi 20 xproeig
Mepiexopevo:
'
® BH
5805100 x100 X5* x1
5805091 x20 X1* x1

« ATroaTelpwpéVo POVO yia TV TTPWTN XPAon.

Evaeigeig yia Tn xpion:
Mpoopietar yia Tv amotpot TG diaaTaupoUpevng Aoilwéng eTagl Twv o@Baluwv o€ aoBeveig TTou XpeladovTal TOVOUETPia ETITTESWANG.

ZKOTTOG yIa TOV OTT0i0 TrpoopideTal:

Tonosafe®:

Mn evepyd e&apTnpa piag xpraong Tou TpoopieTal yia Xprian amoé emayyeAUaTieg Tou Topéa uyeiag 6TTwg 0pBaALoAdYoug, OTITOETPEG, 0QBAAuIKOUG TEXVIKOUG, VOTNAEUTEG 1} I0TPOUG EKTOAKTNG
avaykng e KAIVIKO, eTreiyov, KIvnTo I oikiaké TrepiBaMov. Mpoopiletal yia T olvdean pe T paan atipigng Tonosafe® Tou cuvdéeTal pe T aeIpd TG pe Eva TovopeTpo TUTTou Perkins i Goldmann.
XpnalpoTTolEiTal yia TNV amoTpoT TG evexOuevng HikpoBiakng diaataupolpevng Aoilwéng petagd Twv opBaAuwy Twv aaBeviv Kai yia Ty uTroaTipign e petaiBaong g evdoeBaAuiag Trieang
a6 Tov 0pBaAG aTO TOVOPETPO, TO OTTOI0 TTAPEXE! Pial METPNAT TToU BonBd aTov TPoadiopiaud TG evdo@Bauiag utéptaang. To Tonosafe® TapéxeTal ATTOOTEIPWHEVO ETOILO YIal XPraN Kal dv
TIpoopideTal yia TTagr e Tov XpAaTn. Exer ameubeiag emagn Tou aobevolg pe Tn pepBpavn g BAevvoydvou evog opBaApol yia wg Kai TPEIG epappoyEg kaTd Tn didpkela piag Siadikaaiag. H
ouvoAikr ékBean Tou aoBevolg TTpoadiopifeTal wg CUCTWPEUTIKA TTaPOdIKN emmagn, nAadn Aiyotepo amd éva AeTrtd. MpETe va XpnalpoTTolouvTal TTPOGTATEUTIKA 1aTPIKG yavTia fi va TpolvTal ol
odnyieg Tou ekdaTore 15pUpATOG KaTé TN diadikaaia auTh, TTPog amo@uyr akolalag emagng kai dilaaTaupoupevng péAuvang. To Tonosafe® pmopei va xpnaoipotoinBei ae omoiovdAToTE TANBUCHO
aoBeviwv kar avtevdeikvuTal u6vo 6TTou N 1aTpIkn agloAdynan amé Tov emayyeAuaTia uyeiag To €KpIve Un ao@aAéG O€ TTEPITTWON AoipwEng, TPAUNATOG A Ot TTePITTWON €IBIKWY avaykwv. Mpémel va
uioTaTal TIPOTEKTIKG XEIPIOWO Kal va QUAGCTETaI e ao@AAela TTPog atroguyn @Bopdg amé utrepBOAIKr dUvapn A ATHOTQAIPIKEG TUVORKES.

Bdon othpigng Tonosafe®:

Mn evepyd e§apTnua TIEPIOPICPEVNG ETTAVAYXPNCIMOTIONGNG YIa XPAGN T eTayyeAaTIES UYEIag Tou Exel OXedIAOTE yia aUvOETN OTO TIEPIPEPIKG (kPO Tou Tonosafe® kal aTo eyyUg AKPO EVOG
TovopeTpou TUTTOU Perkins i Goldmann. H Baon otpiéng Tonosafe® umopei va xpnaipomoinBei yia éwg kai 20 diadikaaieg yia Tnv mpoadptnan Tou Tonosafe® aTo TovopeTpo. Mapéxetan eite
amoaTelpwpévo eite kaBapd kai £Toipo yia xprian. Aev TrpoopideTal yia Tagn e Tov acbevh kai Tov XpRaTn, Kabwg auviaTatal va XpnalIHoTIoIouvTal TTPOGTATEUTIKG 1aTPIKA YavTia KaTd T
Sladikaaia aut, TPog amoguyn akouaiag emagrg kai dlacTaupolpevng pdAuvang. H Baaon atipigng Tonosafe® ptmopei va xpnaipotoinBei ae omolovdrTote TANBUGHG acBeviv 0 OTT0i0G EXEI
umroBAnBei ot 1aTpIKr agloAdynan kai £xel KpIBei kataANAog yia Tn xpRon Kar avievdeikvutal povo 61rou n 1aTpIkr agloAdynan amé Tov emayyeAuaTia uyeiag To KpIve Un aoQarég Oe TIEPITITWON
Moipwéng, Tpadparog 1y o€ TepiTTwan e1IKWY avaykwv. Mpémer va ugioTaral TpoaekTIKG XeIpIoPd kai va guAdaaetarl pe acpdAeia pog amoguyr eBopdg amd umepBoAikr duvapn f
QTHOOQAIPIKEG TUVONKEG.

Mapevépyeieg

Acite TIg OBnyieg xpriang Tou TOVOPETPOU yia TIG TIAPEVEPYEIES aTTd TN Xprian Tou. H xprian Tou TovOpETPOU EVEXETAI val £XEI TIG EEAG TIAPEVEPYEIEG:
+ Ayxog TpIv Kai Katd Tn diadikaaia

+ T6vo, epeBiapo, dakpua kal Ao aioBnua duoopiag aTov opBaAud

+ QoAA N amoxpwHaTIoPEVN GPACT AT TIG AVAIOBNTIKEG OTAYOVEG ) TN XPWOTIKA @AOUOPETKEivN, i ddkpua

+ MwAwma/BAdon, ouAi kepatoeidoug, ekdopd f aAo Tpaupartiopol Tou opBaAuold

+ Noipwgn Kar gAeypovh

+ Edv n diadikaaia Slapkéael TOAU evOEXETaI val TIPOKUWEI amTogfpavan Tou mBnAiou Tou kepatogldoug kail aToug 500 opBaAuols

+ To Tpoidv ToTIKAG avaigdnaiag f/kal n xpwaTIkA @AOUOPETKEIvN UTTOPET va TIPOKaAEGoUV T0UEIO OTOV 0PBaAuG

+ MiBavr aMepyikn avtidpaan aTo avaiobnTiké 1} T pAouopeaKeivn.

A Mpoeidomoinaeig, kivduvol kai dAAeg TAnpoopieg yia TNV ag@aAsia:

+ AloBdaoTe TPOOEKTIKA QUTEG TIG 00NYieg TTPIV aTTd TV TTPWTN XPeAan. H pn Tpnon Twv o0dnyiwv evOEXETaI va ETIGEPEI {NKIG TN CUCKEUR A/Kal va gival emmkivouvn yia Toug aoBeveig i/kal
TOUG XPNOTEG.

+ AiaBaaTe TIg 0dnyieg autég padi pe TIg 0dnyieg Xpang Tou TOVOPETPOU TTOU Ba XPNGIKOTIOIACETE.

+ O1 ouokeugg Tonosafe® Tpémel va xpnaipotolodvTal Pdvo 6Twg Teplypdgeral aTig 0dnyieg XpRang.

+ O1 oUOKeuEG auTéG TTpoopidovTal yia XpAan ot KAIVIKS, eTTeiyov, KIvnTo 1 oikiakd TepIBaAAov.

+ O1 OUOKEUEG QUTEG TTPETTEI Val XPnaIoTTolo0vTal PAvo aTmd emayyeAparieg Tou Topéa uyeiag 6Tws o@BAAIOAGYoUG, OTITOPETPES, 0PBaAUIKOUG TEXVIKOUG, VOONAEUTEG 1 1aTPOUG EKTAKTNG avaykng
TIou €x0uV eKTTaIBEUTET OTIG DIadIkaaieg TOVOPETPiag kal xouv dlaBACE! Kal KATavonael AuTéG TIG 0dnyieg Xprong.

+ O1 OUOKEUEG TTPETTEN va XPNOIHOTIOIOUVTAI Kal VO QUAGTGOVTal OTTWG TIEPIYPAPETAI OTIG 00NYiES XPARONG, OTTO TTPOCWTTIKG ECOUCTOBOTNUEVO KAl EKTTAIDEUNEVO aTTO TO EKATTOTE idpUNa.

+ ZuvioTaral n xprian MAT 1 n mpnon Twv odnyiwv Tou 1I8pUparog katd mn diadikaaia autr. H ekmaideuan yia 1ig 0dnyieg xpriong amoteAei uBuvn Tou KAIVIKOU 19pUpaTog Kal Tou XpraTn.

+ To Tonosafe® eival pévo piag xpong.

+ MHN ayyidete v eTrimedn em@aveia Tou Tonosafe®.

+ H emavaypnoipomoinan fi/kai emavamooTeipwan (GuptrepIAauBavopévwy Twy autokauaTwy) Tou Tonosafe® umopei va éxel wg amotéAeapa dopikh {nuid TNG CUCKEUAG 1 TTPOKANGN {nuIdg
aTov o@BaAud Tou aaBevoug ri/kar evdexduevo eapaipévng Tpdyvwang. Méow g emavaypnaipotoinong evaéxetal va petadoBolv Aoipwdelg aoBéveleg, CUNTIEPIAPBAVOUEVWY TWV AOIHWEEWY
TIou peTadidovTal PEow Twv pepBpaviv e BAevvoydvou Tou 0pBaAuol (TITepUKWS). ZupTepiAapBavouyv 100G kal BAKTAPIO TTOU UTTOPOUV va TIPOKAAETOUV ETTITIEQUKITIOA (TT.X. adevOTdg,
herpes simplex, Staphylococcus aureus) kai 100G TTOU PTTOpOUV VAl TIPOKAAEGOUV GUGTNHIKEG AOIMWEEIG, GUUTTEPIAQUBAVOPEVWY TWV IWV TTOU LETAPEPOVTAl OTO aiua (Tr.x. 1of nmatimdag B kai C, 16g

avoooavemdpkelag avBpwmou (HIV)), 100¢ éprmrTa kai pivoiods.

+ MHN kaBapicete 10 dkpo TOU TTPioHATOG Pe PavVTIAGKI Pe OIVOTTIVEURA Kal GAAa SlaAUpaTa TTou pTTopei va BAawouv T ouakeur. To Tonosafe® Tapéxetal AmoaTEIPWHEVO Kal ETOIO yia XpAOT.

+ H eopahpévn xprion evoExeTal va Exel wg amoTéAeopa yparoouviES f/kal AoV TpaupaTioud Tou kepatoeidous, f/kal ECQAAIEVES PETPRATEIG.

+ O1 ouokeugg autég dev pépouv aripavon UKCA Ay CE yia ktnviarpikr xprion.

+ Ta omolodrmote goPapd oupPav ot axéon Ue TN GUOKEUN auTh Ba TTRETTEN va yiveTal avagopa aTov KATAoKEUAaTr Kal oTn puBuIoTIK/appddia apyn Tng xwpag 6trou Bpicketal 0 XpraTng
fi/kai 0 aoBevig.

+ O1 OUOKEUEG QUTEG dev TTEPIEXOUV AATE,

A INHavTIKG:

® Mnv emavaypnoIUoTIOIETE. Mnv umroBdAAeTe T AlaBaoTe TPOTEKTIKA TIG 00nYieg H opoaTovdiakn vopoBeaia emiTpémel Thv TWANGN TG
Tonosafe® ot véa TIPIV a0 TNV TIPWTN XPAOT. OUOKEURG HOVO O 10TPOUG F) HE EVIOAT 10TPOU.

emegepyaaia.

A Xeipiopog kar UAagN:

Quhdooete mavia g Kabapd PEPOg Xwpig uypaaia yia Tn Sla@uAagn Twv XapakTpIoTIKWY ac@dAeiag kai amddoang. Mn xpnaipoTolgite edv N ouokeuaaia géper pBopd A akabapaia, A dv £xel
avoiytei. EGv AdBete pBappévo Tpoidv, emikoivwviaTe pe Tnv Haag-Streit UK.

AUTEG 01 1aTPIKEG OUOKEUEG Eival eUBPAUTTEG Kal Mn xpnoipoTToleite €dv n cuokeuaaia géper pBOPA. ? AlaTnpeite >/\+’< QuhaooeTe pakpia amod
TIPETIEN VA UGITTAVTAI TIAVTO TIPOTEKTIKG XEIPIOHO. Edav AdBete pBappévo Tpoidy, ETTIKOIVWVACTE PE TV OTEYVO. A ameubeiag nMaKko Quig.
Haag-Streit UK.
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A

Mpiv amoé T xpARon:

a.BeBaiwdeite o1 dev utrdipyel PBopd ETA TNV KATAOKEUR Kal KaTd T SIGPKEIQ OTTOIOUBATIOTE XEIPITHOU Kal QUAAENG, EAEyXOVTAG yia ixvn QUOIKAG PBOPAS, AVWHAAILY ETTIPAVEINS, ATEAEIWV i
poAuapaTikwv Tapayoviwy. EmkoivwvAaTe pe v Haag-Streit UK edv 1o Tonosafe® Ay n Béon atipigng Tonosafe® éxouv Tétoia TPOBAAUATA: OI GUOKEUEG BEV TIPETTEN VA XPNTILOTIOIOUVTAl A VO
ugioTavtal véa emegepyaaia, ahd va avikaBioTavrar.

b.ZuvioTéral n xprian MAM 1 n mpnon Twv 0dnyiwv Tou 1I5pUuaTog katd m diadikaaia auTr.

C.ATIOQUYETE TNV €TTAQN e TNV EMPAVEIQ ETITIESWANG TTPOG ATTIOPUYR SlaaTaupoUpevng PdAuvong.

d. BeBaiwBeite 611 n diaragn Tovopetpou, Baang othpigng Tonosafe® kai Tonosafe® eival ag@aiig Tpiv amod T xpnon.

e.BeBaiwdeite 611 0 aoBevig eivar evieAwg xahapdg Tpiv ammd m pétpnan.

f. ZkourioTe Ta uTTePPBOAIKG SAKPUQ TOU AGBEVOUG TIPOG ATTOTPOTI ETPAAUEVNG HETPNONG.

g.Edv 0 aoBeviig avoryokAeivel TTOAU Ta pdrmia, xpnaigomoiaTe pmratovéra A Ta daxTuAa aag yia va kpatiaete 1o BAE@apo avoixtd. PpovTiaTe va unv ackAoeTe Trieon aTov o@BaAud TTpokeIpévou
va pn AaBete ea@aipévn pétpnon.

Avrevdeigeig:

O1 ouoKeugg auTég avtevdeikvuvtal 6TTou N 1aTpIK agloAdynan amd Tov emayyeAuaTia uyeiag TIg EkpIve pn ao@aleig og Tepimmwan Aoipwéng, acBéveiag 1 TpadpaTog. INa Tapadelyua: XeIpoupyIkEg
Siadikaaieg A GOl TpaupaTIopoi Tou kepatogldoug, prign BoABoU, un emouAwpéveg ekdOPES 1 EAKN kepaTOEIBOUG, OUAEG kepaTOEIBOUG 1) avUWWEVOI 0PBaAUOI e aoTIyHaTIONE. AvTevdeikvuvTal
€miong eav dev eival duvar n xoprynan avaiodnaiag A o aoBevig eivar aAepyikdg ato Tomrikd avaiadntikd, i GAwg 6tav n 1aTpIkr agloAéynan kpivel 6T Oev eival ao@aleig ae TrepiTTwan
a0BeviV PE EIDIKEG AVAYKES.

T'la TIG avTevdEIEEIG yia T XPAON TOU TOVOWETPOU, QVATPESTE OTO EYXEIPIDIO XPONG TOU TOVOUETPOU.
KaBapiopog kai ouvtiipnon:

+ O1 ouokeuég Tonosafe® eivar piag xpang kar AEN xpeidgovral kaBapiopo kai guviipnan.
+ 01 Baoeig otpigng Tonosafe® mpémer va amopoAdvovtal Petagl xpoewv OTrwg TrEpIYPAgETal, Kai va amoppitrovral perd amé 20 xpAoeig.
+ Edv xaBei i} 9Bapei n Bdon otpigng Tonosafe® emikoivwvraTe pe v Haag-Streit UK yia avtikaraoTtaon.

O1 Baoeig atrpigng Tonosafe® Tmpémel va amropoAuvovTal PETAgU XpPROoEwWY CUNPWVA PE TIG TTAPAKATW 0dNyieg TTOU GUMHOP@WVOVTAI pE To TTP6TUTIO ISO 17664.
Te mepiwan @Bopdg A amwAeiag piag Baong othpigng Tonosafe® emikovwvraTe pe Tv Haag-Streit UK yia avrikaraoTaon.

O1 rapakdTw 0dnyieg Exouv eyKPIBEi aTmd TOV KATAGKEUATT TG 1ATPIKAG CUOKEUNG WG apUodiou Yia TNV KATAOKEUH IOS IOTPIKAG GUOKEUAG TTPOG eTTavaypnaiyotoinan. Mapauéver ubivn Tou
popéa emegepyaaiag va diacpahioel 61 n emegepyaaia, OTwg exTeAeiTal e Xpron 50TTAITHOU, UAIKWY Kal TIPOOWTTIKOU aTnV eyKatdaTaon eme§epyaaiag, emTuyxavel 1o emBuunté amotéAeaa. MNa
autd amaiteital emaAiBeuan fi/kar emkUpwon kal TapakoAolBnan poutivag yia Tn diepyaaia.

KaraokeuaoTig: Haag-Streit UK Limited.
Yuokeur): Baoeig ompigng Tonosafe® MONO.

MPOEIAOMNOIHZEIZ. O xpAoTng TTEETEI val TNPET TIG 0dNyieg AUTEG, CUNTIEPIAIMBAVOUEVWY TwV a. Kal b. aTnv evotnTa «Mpiv amé ™ XpAon» Tapamavw, yia Tov 0pbd kabapiopd kai
TNV 0pBr) amoAUpavan yia emavaypenaigotoinan.
Zuviatdral n xpron MAM A n Tipnon Twv 0dnyiwv Tou eKAoToTE 1I6pUPATOS KaTd T diadikaaia auTr.

Mepiopiapoi yia mv H Baon othpigng pémer va amoppitTetal petd amé 20 xpAoelg.

emegepyaaia Znueiwan: Kabe diokog mepiéxel 20 Tonosafe®.

OAHTIEE.

Mpogtoipaaia mpiv amd Tov Kard mepimwon, agaipéaTe ammd To TOVOUETPO KAl ATTOTUVAPUOAOYNOTE T uokeun Tonosafe®.
kaBapioud

ApxIK emeCepyaaia aTo anpeio | XkoutrioTe pe pavTiAdki pe onpavan UKCA/CE yia un emmepBaTikég 1aTpIKEG GUOKEUEG Kal OTEYVWOTE PE AEPQl.

xpong
KaBapiopdg: Autéparog O autépaTog kaBapiopdg dev ouvioTaTal.
Kabapiopdg: Mn autéparog To ouvtoudTEPO duvard perd m xprion, EemAuvete T Baon atipigng Tonosafe® pe vepd @povrifovtag va EeAuBE kal 0 AUAGG, OKOUTTIOTE e PavTIAGKI
amoAUpavang pe onuavan UKCA/CE yia pn emepBaTikéG 1aTPIKEG CUOKEUEG KOl OTEYVWOTE Mg OEPQl.
AmoAUpavon ZxouTtriaTe Tn Baon otpigng Tonosafe® pe pavriAak amohupavang e afjpavan UKCA/CE f epBamiote o didAupa 100TpoTuAIkig ahkodAng 70% aUpguwva
JE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUAOTH, KAl OTEYVWOTE PE agpal.
ZTéyvwua Aopnate T Baon otpigng Tonosafe® va oTeyvwael TARPWG aTov aépa TTPoToU T guvappoAoyAaETe fi TN QUAALETE.
Zuvtipnon, emBewpnaon Kai BeBaiwBeite 611 n Baon atipigng Tonosafe® dev uméoTn ¢nuid katd m diadikacia kaBapiopol, TPIv amod T cuvappoAdynan. BAETe a. kai b. atnv evotna
GoKIpn «[MpIv amo Tn xpron» Tapamavw.
Yuokeuaaia Meté ™ xphon, Bate T Baon otripigng Tonosafe® mriow atov dioko eUAagNG, Eikéva 3.
AmooTeipwaon H Bdon otpigng Tonosafe® dev xpeidletal amoaTeipwon.
®uagn BAéme «Xelpiopdg kai puAagn» Tapamdvw.
Xphon TnpeiTe 10 TOTTIKA TIPWTOKOAAQ YIa TV KATAYPAPH TOU APIBPOU XPHOEWV.
AMa xpnoipa gupBola:
Eykexpipévog avrimpdowog atnv EABetia Alavopéag @ Eioaywyéag
[ EC [REP| Eykekpipévog avtimpéowmog otny EE MogémTa MovadIkd avayvwpIoTIKO GUCKEURS
‘Ovopa karaokeuaoT ApiBudg katadyou TagivopnBnke wg 10TPIKN GUCKEUN
Karaokeuaderar otn MeyaAn Bpetavia Tonosafe (Mpioua) ' Baon oTrpiéng Tonosafe

AmoaTeipwenke pe Oeidio Tou AiBukeviou - Z0oTua
povoU ppaypoU aToaTEipwang e EGWTEPIKNA
TIPOCTATEUTIK) CUOKEUATIa

2 Huepopnvia Aigng

A Texvikn mpodiaypan:

Ta amooTeipwpéva Tpicuara piag xprong Tonosafe® auppopguvovtar pe 1o Aiebvég Mpétutmo ISO 8612:2009.

EUpog evBogBaApiag Trieang 0 mmHg éwg 80 mmHg (Avoxh * 5,0 mmHg)

Emimedotnra* +5um

*Ze PIa KeVvTPIK TrEpIoXT) dIapéTpou TOUAAYIOTOV 4 mm, N euTTPO0BIa ETTIQAVEID TTIPETTEN VA ivall pia ETTITTESN dour HE aTTOKAIGN «KOPUPH-KapTIOANY amé pia emimedn emi@daveia katw amod 3,0 ym.
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A

ZuykpoTtnua Tonosafe®:

Inpeiwon: EmOswpnote 1o Tonosafe® kai Tn Béon otnpiEngTonosafe® yia ixvn pn cuppop@wonNg PETd ThV agaipeon amoé Tov dioko (BAéme a. kai b. otnv evotnTa «Mpiv amé Tn xpRon»

TapATTAVW).

1. Tpapngre TPOTEKTIKG TNV TIPO-KOPpEVN ETTAVW Awpida aTo kaTkI, Kal ByAATe T Baan aTipIgn Tou TTpiouaTog.
2. TpaPntre TPOOEKTIKA POVO €val OTTO Ta TTPO-KOPEVA TETPAYWVA WOTE VAl aTToKaAUQBET TO GKPO vOG TTpiouaTOg.
3. TomoBemaTe Tn Bdon othpigng Tonosafe® (B) mavw amé To ektebeluévo dkpo Tou Tonosafe® (a), BA. Eikéva 1.
4. Mepiotpéyte T Baon otipigng Tonosafe® (B) éwg dTou n eykot (D) va eubuypapuioTei pe v évdeign (C) Tou Tonosafe® (BA. Eikéva 2) yia va dnuioupynoete pia didragn (ouykpdTnua)

Tonosafe®.

5. Agaipéate T didragn Tonosafe® amd Tov dioko Siaaahifovrag 6Ti N VeI eival euBuypaupiopévn.
Edv amaiteital xeipiopég Tou Tonosafe® yia mn Siao@dhion aoc@alolg TpoodpTnong, TEPIOPIOTE TNV EMAPA POVO E TO ESWTEPIKO XEINOG OTO TTEPIPEPIKO GKpO Tou Tonosafe®. Mnv
ayyilere Tnv meploxn emimédwaong. BeBaiwbeite 611 To Tonosafe® éxel mpooapTnOei KaAd.
6. Mpooapthate T Baon atipigng Tonosafe® kahd aTo Gkpo ToU TovOuETPOU, Kal BePaiwbeite 6TI To emimedo dkpo Tou Tonosafe® eivar evieAwg emavw kal opIfovTia euBuypappiopévo. Eival

¢1oIpo yia xprion.

7. AxohoubraTe TI 0dnyieg Tou TOVOUETPOU Yia va AGBeTe peTprioels evbopBaluiag Trieang (IOP).
8. Metd v ohokAnpwan Tng TovopeTpiag, agaipéate Tn didragn Tonosafe® amd 1o TovépeTpo. ATmooTdaTe To Tonosafe® TpaBwvrag 1o amd m Baon oThpiing Tonosafe® xpnoipoTroIwVTag

10 Xeihog.

9. TMNa v amotpot ekolaiag poAuvang petd Tn xprion, amoppiyte To Tonosafe® (F) TnpwvTtag TIG TOTTIKG eykekpIpéveg diadikaaieg Tepi amopAfTwy (Eikéva 4) i atov kado BioAoyikwv

aToppIPpATWY.

10. AmopoAuvete T Baon atipigng Tonosafe® apéowg Pt Tn Xpron cupewva ge TV Tapamdvw evotnta «Kabapiopdg kai guvthpnany kai BaAte Ty Triow aTtov dioko eUAagNS (E) (Eikéva 3).

%
a

| [ |
A \ mmm
| [ |
iy
Eikova 1 Eikéva 2 Eikova 3 Eikova 4
AvTIgETWION TTPORANPATWYV:
ZpdApa Evépyeia xpion Mepaitépw evépyeia

Aduvapia mpoadpmang Tou Tonosafe® am
Baon otpigng Tonosafe®.

BeBaiwbeire 611 n Baon otipigng Tonosafe® eival owatd
€uBuypauuiopévn Tavw ammé To kévipo Tou Tonosafe®.

ETTIKOIVWVAGTE [E TOV KATAOKEUADTH €AV TIapapével To TTpdRANUa.

EAéygre 1o Tonosafe® kai tn Béon omipigng Tonosafe® yia {nuid.

AvTIKATAOTAGTE 6TT010 GEPEI {NIA. ETTIKOIVWVATTE PE TOV KATAOKEUAOTH
Qv apapével 10 TPORANUa.

fe® 010 TOVOUETPO.

Aduvapia mpoadpmang Tng diatagng Tonosa-

BeBaiwbeire 611 n Baon otApigng Tonosafe® eival owatd
€UBUYPaPMIoPEVN TIAVW aTTO TO KEVTPO TOU AKPOU TOU TOVOPETPOU.

ETTIKOIVWVAOTE g TOV KATAOKEUAOTN €AV TTapapével To TpOBANua.

Avwuahieg em@avelag ummd peyebupévn
€TIOKOTINGN.

H em@dveia Tng CUOKEUNG TTPETTEN va NV €Xel AVWUAAIES Kall
aTéAelES (OXIopES, pwYHES kal BaBouAwpaTa) oTav eAEyxeTal UTTd
peyeBupévn diopBuwpévn ETIoKOTINGN.

Edv uméipyouv atéAeieg urd peyeBupévn mIOKOTINGT, ETTIKOIVWVACTE PE
TOV KATAOKEUADTH.

AvakpiBeic petpnoeig evdo@BaAuiag Tieang
(XaunAn/ugnAn).

Avarpégre aTo EYXEIPIBIO XPAOANG TOU TOVOHETPOU.

ETTIKOIVWVAGTE PE TOV KATAOKEUADTH| TOU TOVOUETPOU.

ZToIXEi0 EMKOIVWVIDG:

Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Hvwpévo Baaiero.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 1630

0120

TnA: +49 4103 709 03

Haag-Streit Deutschland GmbH

EC mal ' CH

[Ec) Rosengarten 10, -E
22880 Wedel, o2
lepuavia Fmﬁ

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

EABeria.

TnA: +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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hr - UPUTE ZA UPOTREBU

Tonosafe® Sterilne prizme za jednokratnu upotrebu s Tonosafe® drzaéem

ﬁ Ovi su uredaji predvideni iskljuivo za upotrebu od strane zdravstvenih djelatnika kao $to su oftalmolozi, opticari, oftalmoloski tehnicari, medicinske sestre ili lije¢nici u hitnoj sluzbi koji su osposobljeni
za postupke tonometrije te koji su procitali i razumijeli ove upute za upotrebu.

UPUTE ZA UPOTREBU:

Tonosafe® prizma za jednokratnu upotrebu — @ jednokratna upotreba ' Tonosafe® drza¢ za prizmu — do 20 ponovnih upotreba

Sadrzaj
'
® (T3]
5805100 x100 Xx5* x1
5805091 x20 x1* x1

* Sterilno samo pri prvoj upotrebi.

Indikacije za upotrebu:
Indicirano za sprie¢avanje unakrsne infekcije ociju razliitih pacijenata kojima je potrebna aplanacijska tonometrija.

Predvidena svrha:

Tonosafe®:

Neaktivan dodatni pribor za jednokratnu upotrebu namijenjen za upotrebu od strane zdravstvenih djelatnika kao $to su oftalmolozi, opticari, oftalmolo$ki tehnicari, medicinske sestre ili ljecnici hitne
sluzbe u klinickom, hitnom, ambulantnom ili kuénom okruzenju. Koristi se za sprje¢avanje moguce unakrsne kontaminacije mikrobima izmedu pacijenata i pomaze u prijenosu intraokularnog tlaka od
oka do tonometra, koji omogucuje mjerenje koje pomaze u odredivanju intraokularne hipertenzije, ¢ime se omoguéuje mjerenje koje pomaze pri utvrdivanju intraokulare hipertenzije. Tonosafe® se
isporucuije sterilan i spreman za upotrebu, a nije predviden za kontakt s korisnikom. U izravnom je dodiru sa sluznicom ogiju pacijenta tijekom do tri primjene u jednom postupku. Ukupna izloZenost
pacijenta odreduje se kao kumulativni prolazni kontakt s pacijentom, tj. manje od jedne minute. preporucuje se nositi OZO ili slijediti smjernice ustanove kada provodite ovaj postupak kako biste
sprijecili slucajni kontakt i unakrsnu kontaminaciju. Tonosafe® se moze upotrebljavati na svim populacijama pacijenata, a kontraindiciran je samo kada je na temelju lijeénicke procjene utvrdeno da
upotreba nije sigurna u slu¢aju infekcije, traume ili u slu¢aju pacijenata s posebnim potrebama. Uredajem treba oprezno rukovati i sigurno ga skladistiti kako bi se sprijecila prekomjerna sila ili
atmosferski uvjeti.

Tonosafe® drzac:

Neaktivan dodatni pribor za ograni¢enu ponovnu upotrebu od strane zdravstvenih djelatnika osmiljen za spajanje s uredajem Tonosafe® na distalnom kraju te s Perkins ili Goldmann tonometrom

na proksimalnom kraju. Tonosafe® drza¢ moZze se upotrijebiti u najvise 20 postupaka za priévrécivanje uredaja Tonosafe® na tonometar. Isporucuje se sterilan ili Cist i spreman za upotrebu. Nije
predviden za dodir s pacijentom i korisnikom, preporucuje se nositi OZO ili slijediti smjernice ustanove kada provodite ovaj postupak kako biste sprijecili slucajni kontakt i unakrsnu kontaminaciju.
Tonosafe® drza¢ moze se upotrijebiti na svim populacijama pacijenata u kojih je provedena procjena rizika i koje se smatraju prikladnima za upotrebu s tonometrom, a kontraindiciran je samo kada je
na temelju lije¢nicke procjene utvrdeno da upotreba nije sigurna u slucaju infekcije, traume ili u slucaju pacijenata s posebnim potrebama. Uredajem treba oprezno rukovati i sigurno ga skladistiti kako
bi se sprijecile prekomjerne sile ili atmosferski uvjeti.

Nuspojave

Vidjeti upute za upotrebu tonometra za nuspojave upotrebe tonometra. Upotreba uredaja Tonosafe moze imati sliede¢e nuspojave:
« tjeskoba prije postupka

+ bol, nadrazenost, svrbez, suzenje ili druge nelagode za oko

+ zamucen vid il neraspoznavanje boja zbog anestetskih kapi ili fluorescentne boje ili suzenja

+ modrice/ozljede, oziljci na roznici, abrazija ili drugi oblik ozljede oka

« infekcija i upala

+ ako postupak traje predugo, moze doci do suSenja epitela roznice na oba oka

+ topikalni anestetik ifili fluorescentna boja mogu uzrokovati osjecaj peckanja oka

+ moguce alergijske reakcije na anestetske kapi ili fluorescentnu boju.

A Upozorenija, rizici i druge informacije o sigurnosti:

+ PaZljivo procitajte ove upute za upotrebu prije prve upotrebe. U slu¢aju nepridrzavanja ovih uputa za upotrebu moze doci do oStecenja uredaja ifili rizika za pacijenta ifili korisnike.

+ Ove je upute potrebno procitati zajedno s vaZec¢im uputama za upotrebu tonometra.

+ Uredaji Tonosafe® namijenjeni su za upotrebu iskljucivo kako je opisano u ovim uputama za upotrebu.

+ Ovi su uredaji namijenjeni za upotrebu u klinickom, hitnom, ambulantnom ili ku¢nom okruzenju.

+ Ovi su uredaji predvideni iskljuivo za upotrebu od strane zdravstvenih djelatnika kao $to su oftalmolozi, opti¢ari, oftalmolo$ki tehniari, medicinske sestre ili lijecnici u hitnoj sluzbi koji su
osposobljeni za postupke tonometrije te koji su pro€itali i razumijeli ove upute za upotrebu.

+ Uredajima treba rukovati i skladistiti ih iskljucivo kako je opisano u ovim uputama za upotrebu od strane odobrenog i osposobljenog osoblja.

+ Preporucuje se noSenje OZ0-a ili slijediti smjernice ustanove kada provodite ovaj postupak. Obuka o uputama za uporabu odgovornost je klinickog zavoda i korisnika.

+ Uredaji Tonosafe® predvideni su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

+ NEMOJTE dirati ravnu povrsinu uredaja Tonosafe®.

+ Ponovna upotreba ifili ponovna sterilizacija uredaja Tonosafe® (ukljucujuci autoklaviranja) moze dovesti do strukturnog ostecenja uredaja ili kemijskih ostataka koji uzrokuju fizicko ostecenje
pacijentova oka ifili rizik od netoéne prognoze. Ponovnom upotrebom mogu se prenositi zarazne bolesti, ukljuéujuci infekcije koje mogu prodrijeti kroz sluznicu oka (konjunktivitis). Te zarazne bolesti
ukljuuju viruse i bakterije koji mogu uzrokovati konjunktivitis (npr. adenovirus, herpes simplex, Staphylococcus aureus), viruse koji mogu uzrokovati sistemske upale, ukljucujuci viruse koji se
prenose putem krvi (npr. virusi hepatitisa A i B, virus humane imunodeficijencije), viruse herpesa i rinoviruse.

+ NEMOJTE ¢istiti vrh prizme alkoholnim maramicama ili nekom drugom otopinom jer ¢e to ostetiti uredaj. Uredaji Tonosafe® isporucuju se sterilni i spremni za upotrebu.

+ Nepravilna upotreba moZze uzrokovati ogrebotine i/ili druge oblike oStecenja roznice ifili neto¢na ocitanja.

+ Ti uredaji nemaju oznaku UKCA ili CE za upotrebu u veterini.

« Svaki ozbiljan incident koji nastane u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i regulatornom/nadleznom tijelu zemlje u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

+ Ovi uredaji ne sadrzavaju lateks.

Nemojte ponovno Nemojte ponovno Cistiti D}] PaZljivo procitajte ove upute za R Only| Na temelju saveznog zakona prodaja ovog proizvoda
upotrebljavati. uredaj Tonosafe®. upotrebu prije prve upotrebe. ograni¢ena je samo na lijeCnike ili stru¢njake.

A Rukovanje i skladistenje:
Skladistiti na ¢istom i suhom mjestu kako bi se sacuvale znacajke sigurosti i u€inkovitosti. Ako je ambalaza ostec¢ena, onecis¢ena ili nenamjerno otvorena prije upotrebe, nemojte upotrijebiti proizvod.
Ako ste proizvod primili u o$te¢enom stanju, obratite se drustvu Haag-Streit UK.

Rijec je o osjetljivim medicinskim uredajima Nemojte upotrijebiti ako je ambalaza oStecena. Ako ste s Cuvajte na < Skladistite podalje od izravne
kojima u svakom trenutku treba pazljivo proizvod primili u o$te¢enom stanju, obratite se drustvu suhom. “ sunceve svjetlosti.
rukovati. Haag-Streit UK.

Prije upotrebe:

a.Zajamcite da nije doslo do oste¢enja nakon proizvodnje i tijekom rukovanja i skladistenja tako Sto cete provijeriti postoje li znakovi bilo kakvog fizickog ostecenja, nepravilnosti na povrsini,
nedostataka ili kontaminanata. Obratite se dru$tvu Haag-Streit UK u slu¢aju da proizvodi Tonosafe® ili Tonosafe® drza¢ sadrze navedene poteskoce; u tom slu€aju ne smiju se upotrijebiti ili
ponovno ogistiti, ve¢ zamijeniti.

b.Preporucuje se noSenje OZ0-a ili slijediti smjernice ustanove kada provodite ovaj postupak.

c.lzbjegavajte kontakt s aplanacijskom povrsinom kako biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju.

d. Prije upotrebe provjerite jesu li komplet proizvoda tonometra, Tonosafe® drza¢ i uredaj Tonosafe® sigurni.

e.Provijerite je li pacijent potpuno opusten prije mjerenja.
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f. Osusite sve suvisne suze iz oka kako biste sprijecili netoéna mjerenja.
g.Ako pacijent previSe Zmiri ili trepce, upotrijebite vatene Stapice ili prste kako biste drzali kapak otvorenim. Nemojte pritiskati jabucicu jer ¢e to prouzro€iti pogre$no ocitanje.

A Kontraindikacije:

Ovi su uredaji kontraindicirani kada je na temelju strucne procjene lije¢nika utvrdeno da nisu sigurni u slu¢aju infekcije, bolesti ili traume. Na primijer, kirur$ki postupci provedeni na roznici ili druge
ozljede roznice, puknuta o¢na jabucica, nezacijeljene abrazije ili €irevi roznice, oZiljci na roznici ili poviseno oko ili astigmatizam. Upotreba je kontraindicirana i kada postoji nemoguénost davanja
anestezije ili je pacijent alergi¢an na topikalnu anesteziju ili u drugim slu¢ajevima, kada je na temelju lije¢nicke procjene utvrdeno da nije sigurna s obzirom na posebne potrebe pacijenta.

Za kontraindikacije upotrebe tonometra pro€itajte priruénik za upotrebu.

Ciséenje i odrzavanje:

A + Uredaji Tonosafe® predvideni su za jednokratnu upotrebu i NE zahtijevaju €iS¢enje ili odrzavanje.
+ Tonosafe® drzace potrebno je dekontaminirati izmedu upotreba kako je opisano u nastavku te baciti nakon 20 upotreba.
+ Ako se Tonosafe® drzag izgubi ili osteti, obratite se drustvu Haag-Streit UK Ltd radi zamjene.

Tonosafe® drzace treba dekontaminirati izmedu upotreba pridrzavanjem uputa u nastavku sastavljenih u skladu s normom ISO 17664.

Ako se Tonosafe® drzac izgubi ili oSteti, obratite se drustvu Haag-Streit UK radi zamjene.

Upute u nastavku potvrdio je proizvoda¢ medicinskog uredaja, koji je sposoban za pripremu medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu. Odgovornost je osobe koja provodi proces zajamditi da proces,
koji se obavlja upotrebom opreme, materijala i osoblja u ustanovi za €iScenje, postigne Zeljeni rezultat. To zahtijeva potvrdu i/ili provjeru i nadziranje rutine procesa.

Uredaj: SAMO Tonosafe® drzaci.

Proizvoda¢: Haag-Streit UK Limited.

UPOZORENJA.

Korisnik se treba pridrzavati ovih uputa, ukljuujuéi to¢aka a. i b. u prethodnom odjeljku ,Prije upotrebe” kako bi zajaméio prikladno ¢iS¢enje i dezinfekciju radi
ponovne upotrebe.
Preporuéuje se noSenje OZ0-a ili slijediti smjernice ustanove kada provodite ovaj postupak.

Ogranicenja obrade

Drzac je potrebno baciti nakon 20 upotreba.
Napomena: Svaka plitica sadrzi 20 uredaja Tonosafe®.

UPUTE.

Priprema prije €iS¢enja

Ako je primjenjivo, uklonite iz tonometra i rastavite komplet Tonosafe®.

Pocetno lijeCenje na tocki
upotrebe

Obridite s pomocu tkanine za dezinfekciju s oznakom UKCA/CE za neinvazivne medicinske uredaje i osusite na zraku.

Ciséenje: automatizirano

Automatizirano ¢is¢enje ne preporucuje se.

Ciséenje: ruéno

Cim je prije moguce nakon upotrebe, Tonosafe® drzaé isperite u potpunosti u vodi | obavezno isperite i lumen, a zatim obrisite s pomocu tkanine za dezinfekciju
s oznakom UKCA/CE za neinvazivne medicinske uredaje i osusite na zraku.

Dezinfekcija Obriite Tonosafe® drza¢ tkaninom za dezinfekciju s oznakom UKCA/CE ili uronite u 70-postotni izopropilni alkohol pridrzavajuci se uputa proizvodaca, a zatim
osusite na zraku.
Susenje Ostavite Tonosafe® drzac da se potpuno osusi na zraku prije ponovnog sklapanja ili skladistenja.

Odrzavanje, pregled i testiranje

Prije ponovnog sklapanja provjerite da Tonosafe® nije oStecen kao rezultat ¢iS¢enja. Vidjeti tocke a. i b. u prethodnom odjeljku ,Prije upotrebe”.

Ambalaza Nakon upotrebe stavite Tonosafe® drza¢ natrag na pliticu za skladistenje; vidjeti sliku 3. u nastavku.
Sterilizacija Tonosafe® drza¢ nije potrebno sterilizirati.

Skladistenje Vidjeti prethodi odjeljak ,Rukovanje i skladistenje”.

Upotreba Pridrzavaijte se lokalnih protokola za evidentiranje broja upotreba.

Ostali korisni simboli:

A Tehnicke specifikacije:

Sterilizirano sustavom jednostruke barijere s etilen
oksidom sa zastitnom ambalazom izvana

Svicarski ovlasteni zastupnik Distributer @ Uvoznik

Ovlasteni zastupnik iz EU-a Koli¢ina Jedinstveni identifikator uredaja
Naziv proizvodaca Katalo$ki broj Klasificirano kao medicinski uredaj
Proizvedeno u Velikoj Britaniji Tonosafe (prizma) ' Tonosafe drzaé

g Rok upotrebe

Tonosafe® sterilne prizme za jednokratnu upotrebu osmisljene su tako da budu u skladu s medunarodnom normom ISO 8612:2009.

Raspon IOP-a

0 mmHg do 80 mmHg (odstupanje + 5,0 mmHg)

Plosnatost*

+5 um

* Preko sredisnjeg dijela promjera ne manje od 4 mm prednja povrsina treba biti ravna struktura s odstupanjem udaljenosti najveceg brijega i najveceg dola od ravne povrsine ispod 3,0 um.
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: Sklapanje uredaja Tonosafe®:

Napomena: Pregledajte uredaj Tonosafe® i Tonosafe® drza¢ kako biste provjerili znakove neuskladenosti nakon uklanjanja iz plitice (vidjeti tocke a. i b. u prethodnom odjeljku ,,Prije

upotrebe”).

1. PaZljivo ogulite prethodno izrezanu traku na poklopcu i izvadite drza¢ prizme.

2. Pazljivo ogulite samo jedan prethodno izrezani kvadrat kako biste izloZili vrh jedne prizme.

3. Postavite Tonosafe® drzac (B) preko izlozenog kraja uredaja Tonosafe® (a), vidjeti sliku 1.

4. Rotirajte Tonosafe® drza¢ (B) dok se utor (D) ne poravna s klju¢em za indeksiranje (C) uredaja Tonosafe® (vidjeti sliku 2.) kako bi se izradio komplet Tonosafe®.

5. Uklonite komplet Tonosafe® iz plitice i pazite da klju¢ za indeksiranje bude poravnat.
A Ako je potrebno ru¢no upravljanje uredajem Tonosafe® kako bi se zajam¢ilo sigurno spajanje, ogranicite kontakt samo na vanjski rub na distalnom kraju uredaja Tonosafe®. Nemojte

dirati podrucje aplanacije. Provjerite je li uredaj Tonosafe® ¢vrsto pri¢vr§éen.

6. Pricvrstite Tonosafe® drza¢ Evrsto za vrh tonometra i provierite je li ravan rub uredaja Tonosafe® poravnat na najvi$em poloZaju te horizontalno. Sada je spreman za upotrebu.
7. Pridrzavajte se uputa za tonometar kako biste dobili o¢itanja intraokularnog tlaka (IOP.
8. Kada zavrsite s tonometrijom, uklonite komplet Tonosafe® iz tonometra. Odspojite uredaj Tonosafe® tako $to ¢ete povuci Tonosafe® drza¢ s pomocu prirubnice.

9. Kako biste sprijecili slu¢ajnu kontaminaciju nakon upotrebe, odloZite uredaj Tonosafe® uz pridrzavanje lokalno odobrenih postupaka odlaganja otpada (slika 4.) ili ga stavite u ko$ za

medicinski otpad.

10. Dekontaminirajte Tonosafe® drza& odmah nakon upotrebe pridrzavajuéi se prethodnog odjeljka ,Cis¢enje i odrzavanje”, a zatim ga vratite u pliticu za skladistenje (E) (slika 3.).

LD

Slika 1

Otklanjanje poteskoca:

- 4

Slika 2

Slika 3 Slika 4

Kvar

Radnja korisnika

Dodatne radnje

Nije moguée spojiti uredaj Tonosafe® s
Tonosafe® drzacem.

Provijerite je li Tonosafe® drza¢ poravnat preko sredidnjeg dijela
uredaja Tonosafe®.

Ako spajanie i dalje ne bude moguce, obratite se proizvodacu.

Provjerite sadrzavaju li uredaj Tonosafe® ili Tonosafe® drza¢
ostecenja.

Zamijenite u slu¢aju o$tecenja. Ako spajanje i dalje ne bude moguce,
obratite se proizvodacu.

Nije moguce spojiti komplet Tonosafe® s
tonometrom.

Provjerite je li Tonosafe® drza¢ poravnat preko sredisnjeg dijela
vrha tonometra.

Ako spajanje i dalje ne bude moguce, obratite se proizvodacu.

Nepravilnosti povrsine uredaja pod uve¢anim
pogledom.

Uredaj je osmisljen tako da ne sadrZi nepravilnosti na povrsini i
nesavrenosti (nema fisura, pukotina i udubina) kad se gleda s
korigiranim vidom koji nije uvecan.

Ako su nepravilnosti prisutne pod nepovecanim pogledom, obratite se
proizvodacu.

Neto¢na mjerenja IOP-a (nisko/visoko).

Progitajte priruénik za upotrebu tonometra.

Obratite se proizvodacu tonometra.

Podaci za kontakt:

Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Ujedinjena Kraljevina
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 1630

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH, m Haag-Streit AG,

Rosengarten 10,

22880 Wedel, o2
Njemacka Fmﬂ

Tel.: +49 4103 709 03

Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,
Svicarska

Tel.: +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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pl - INSTRUKCJA UZYCIA

Sterylne pryzmaty jednorazowego uzytku Tonosafe® z uchwytem Tonosafe®

A

Wyroby te moga by¢ wykorzystywane wytacznie przez pracownikéw ochrony zdrowia, takich jak okulisci, optometrysci, technicy okulistyczni, pielegniarki lub lekarze medycyny ratunkowej, ktorzy
odbyli przeszkolenie z zakresu procedur tonometrycznych oraz ktérzy zapoznali sig z niniejsza instrukcja uzycia.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Pryzmaty jednorazowe Tonosafe® @ do jednorazowego uzytku ' Uchwyt pryzmatu Tonosafe® — uzycie do 20 razy

Zawarto$¢:
'
® (T3]
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x1* x1

* Sterylne tylko przy pierwszym uzyciu.

Wskazania do uzycia:
Wskazane do zapobiegania zakazeniom krzyzowym oczu u réznych pacjentéw wymagajacych tonometrii aplanacyjnej.

Przeznaczenie:

Tonosafe®:

Nieaktywne akcesorium jednorazowego uzytku przeznaczone do stosowania przez pracownikéw ochrony zdrowia, takich jak okulisci, optometrysci, technicy okulistyczni, pielegniarki lub lekarze
medycyny ratunkowej w warunkach klinicznych, ratunkowych, ambulatoryjnych lub domowych. Jest przeznaczony do taczenia z uchwytem Tonosafe®, ktory z kolei jest podtaczany do tonometru

typu Perkins lub Goldmann. Stuzy do zapobiegania mozliwemu zanieczyszczeniu krzyzowemu drobnoustrojami miedzy pacjentami i pomaga w przekazywaniu ci$nienia wewnatrzgatkowego z oka do
tonometru, ktéry zapewnia pomiar pomagajacy w okresleniu nadcisnienia wewnatrzgatkowego. Pryzmat Tonosafe® jest dostarczany w stanie sterylnym, gotowym do uzycia i nie powinien sig stykac z
uzytkownikiem. Ma bezposredni kontakt z btong $luzowa oczu pacjenta podczas maksymalnie trzech aplikacji w czasie jednej procedury. Catkowitg ekspozycje pacjenta okreéla sie jako skumulowany
przejsciowy kontakt z pacjentem, czyli krétszy niz jedna minuta. Podczas wykonywania tej procedury zaleca sig noszenie $rodkéw ochrony indywidualnej lub przestrzeganie wytycznych placéwki, aby
zapobiec przypadkowemu kontaktowi i zanieczyszczeniu krzyzowemu. Pryzmat Tonosafe® mozna stosowa¢ w dowolnej populacji pacjentow i jest przeciwwskazany tylko wtedy, gdy ocena medyczna
przeprowadzona przez pracownika ochrony zdrowia uzna go za niebezpieczny w przypadku infekcji, urazu lub u 0séb z potrzebami specjalnymi. Nalezy obchodzi¢ sig z nim ostroznie i przechowywaé
w bezpieczny sposob, aby zapobiec uszkodzeniom spowodowanym wywieraniem nadmiernej sity lub warunkami atmosferycznymi.

Uchwyt Tonosafe®:

Nieaktywne akcesorium do wielokrotnego uzytku w ograniczonym zakresie przeznaczone do uzytku przez pracownikéw ochrony zdrowia oraz do podigczania do pryzmatu Tonosafe® na koricu
dystalnym i do tonometru typu Perkins lub Goldmann na koricu proksymalnym. Uchwyt Tonosafe® mozna uzy¢ maksymalnie w 20 zabiegach do mocowania pryzmatu Tonosafe® do tonometru. Jest
dostarczany w stanie sterylnym lub czystym i gotowym do uzycia. Jest przeznaczony do kontaktu z pacjentem i uzytkownikiem, podczas wykonywania tej procedury zaleca sig noszenie $rodkow
ochrony indywidualnej lub przestrzeganie wytycznych placowki, aby zapobiec przypadkowemu kontaktowi i zanieczyszczeniu krzyzowemu. Uchwyt Tonosafe® mozna stosowaé w dowolnej populacii
pacjentow, ktorych poddano ocenie ryzyka i uznano za nadajacych si¢ do zastosowania tonometru, a jego uzycie jest przeciwwskazane tylko, gdy ocena medyczna przeprowadzona przez pracownika
ochrony zdrowia uzna go za niebezpieczny w przypadku infekcji, urazu lub u 0séb z potrzebami specjalnymi. Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie i w sposob bezpieczny przechowywac, aby
zapobiec uszkodzeniom spowodowanym wywieraniem nadmiernych sit lub warunkami atmosferycznymi.

Skutki uboczne

Sposob uzycia tonometru — patrz instrukcja uzycia tonometru. Stosowanie pryzmatu Tonosafe moze powodowa¢ nastepujace skutki uboczne:
« Niepokj przed i w trakcie zabiegu.

+ Bdl, podraznienie, swedzenie, tzawienie lub inny dyskomfort odczuwany w oku.

+ Widzenie niewyrazne lub z zaburzeniem barw spowodowane kroplami $rodka znieczulajacego, barwnikiem fluoresceinowym lub fzawieniem.
+ Siniaki/sttuczenia, blizny rogéwki, otarcia lub inne urazy oczu.

+ Zakazenie i stan zapalny.

+ Jedli zabieg trwa zbyt dlugo, moze wystapi¢ wysuszenie nabtonka rogéwki obu oczu.

+ Miejscowy $rodek znieczulajacy illub barwnik fluoresceinowy moga powodowac pieczenie oczu.

+ Mozliwa reakcja alergiczna na krople znieczulajace lub fluoresceine.

A Ostrzezenia, zagrozenia i inne informacje dotyczace bezpieczenstwa:

+ Przed pierwszym uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ sig z tymi instrukcjami: Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowa¢ uszkodzenie wyrobu illub stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw
illub uzytkownikow.

+ Instrukcje te nalezy stosowac tacznie z instrukcjami obstugi danego tonometru.

+ Wyroby Tonosafe® sg przeznaczone wytacznie do uzytku opisanego w niniejszej instrukcji uzycia.

+ Wyroby te sa przeznaczone do uzytku klinicznego, ratunkowego, ambulatoryjnego lub domowego.

+ Wyroby te moga by¢ wykorzystywane wytacznie przez pracownikéw ochrony zdrowia, takich jak okulisci, optometrysci, technicy okulistyczni, pielegniarki lub lekarze medycyny ratunkowej,
ktorzy odbyli przeszkolenie z zakresu procedur tonometrycznych oraz ktérzy zapoznali sie z niniejszg instrukcja uzycia.

+ Wyroby moga by¢ obstugiwane i przechowywane wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukciji i s przeznaczone do uzytku przez dopuszczony i przeszkolony personel placowki.

+ Podczas wykonywania tej procedury zaleca sie noszenie $rodkéw ochrony indywidualnej lub przestrzeganie wytycznych placowki. Za szkolenie z zakresu instrukgji uzycia odpowiada
placowka Kliniczna i uzytkownik.

+ Pryzmaty Tonosafe® przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku.

+ NIE dotykac ptaskiej powierzchni pryzmatu Tonosafe®.

+ Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja pryzmatu Tonosafe® (réwniez w autoklawach) moze spowodowa¢ uszkodzenie strukturalne wyrobu lub fizyczne uszkodzenie oka pacjenta przez
pozostatosci chemiczne i/lub ryzyko btednej diagnozy. Choroby zakazne moga by¢ przenoszone przez ponowne uzycie. Naleza do nich infekcje, ktore moga zosta¢ wprowadzone przez btony
$luzowe oka (spojowki). Naleza do nich wirusy i bakterie, ktére moga powodowac zapalenie spojéwek (np. adenowirus, wirus opryszczki pospolitej, Staphylococcus aureus) oraz wirusy, ktére moga
powodowa¢ zakazenia ogélnoustrojowe, w tym wirusy przenoszone przez krew (np. wirusy zapalenia watroby typu B i C, wirus HIV), wirusy opryszczki i rinowirusy.

+ NIE czysci¢ koncowki pryzmatu chusteczkami nasaczonymi alkoholem ani zadnym innym roztworem, poniewaz spowoduje to uszkodzenie wyrobu. Pryzmaty Tonosafe® sa dostarczane w
stanie sterylnym i gotowym do uzycia.

+ Niewtasciwe uzycie moze spowodowac zadrapania i/lub inne uszkodzenia rogéwki i/lub nieprawidtowe odczyty.

+ Wyroby te nie posiadaja 0znakowania UKCA ani CE dopuszczajacego do uzytku weterynaryjnego.

+ Kazdy powazny incydent, ktéry dotyczyt wyrobu, nalezy zgtosi¢ producentowi oraz organowi regulacyjnemu / wtasciwemu w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

+ Wyroby nie zawieraja lateksu.

A Wazne:

® Nie uzywa¢ ponownie. Pryzmatu Tonosafe® nie wolno Przed pierwszym uzyciem nalezy Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na
poddawac przygotowaniu do doktadnie zapozna¢ sie z instrukcjami. sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lub na zlecenie
ponownego uzytku. lekarza.

A Postepowanie i przechowywanie:

Przechowywac w czystym, suchym miejscu przez caly czas, aby zachowa¢ wiaciwosci uzytkowe i bezpieczenstwo wyrobu. W przypadku uszkodzenia, zabrudzenia lub przypadkowego otwarcia
opakowania przed uzyciem wyrobu nie wolno uzywaé. W przypadku otrzymania wyrobu w stanie uszkodzonym nalezy skontaktowac si¢ z Haag-Streit UK.

Sa to delikatne wyroby medyczne i zawsze nalezy Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. W ? Chroni¢ przed >}+’§ Chroni¢ przed bezpo$rednim
obchodzi¢ sig z nimi ostroznie. przypadku otrzymania wyrobu w stanie uszkodzonym wilgocia. & nasfonecznieniem.

nalezy skontaktowa¢ sig z Haag-Streit UK.
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A Przed uzyciem:

a. Nalezy upewnic sig, ze po wyprodukowaniu oraz podczas obstugi i przechowywania nie wystapity zadne uszkodzenia, sprawdzajac je pod katem wystepowania oznak jakichkolwiek uszkodzen
fizycznych, nieréwnosci powierzchni, niedoskonatosci lub zanieczyszczen. W razie wykrycia takich probleméw z pryzmatem Tonosafe® lub uchwytem Tonosafe® nalezy skontaktowac sie z
Haag-Streit UK, a wyrobow nie nalezy uzywac ani poddawac przygotowaniu do ponownego uzycia.

b.Podczas wykonywania tej procedury zaleca sie noszenie $rodkéw ochrony indywidualnej lub przestrzeganie wytycznych placowki.

c.Nalezy unika¢ kontaktu z powierzchnig aplanacyjna, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

d. Przed uzyciem nalezy dopilnowaé, aby mocowanie tonometru, uchwytu Tonosafe® i pryzmatu Tonosafe® byto pewne.

e.Przed wykonaniem pomiaru nalezy upewnic sig, ze pacjent jest w peni rozluzniony.

f. Zetrze¢ nadmiar ez z oka, aby zapobiec btednemu pomiarowi.

g.Jesli pacjent mruzy oczy lub zbyt czesto mruga, nalezy uzy¢ wacika lub palcéw, aby utrzymaé powieke w stanie otwartym. Nie nalezy wywiera¢ nacisku na gatke oczng, poniewaz spowoduje
to fatszywy odczyt.

Przeciwwskazania:

A Stosowanie tych wyrobdw jest przeciwwskazane, jesli ocena medyczna przeprowadzona przez pracownika ochrony zdrowia uznata ich uzycie za niebezpieczne w przypadku infekgji, choroby lub ura-
zu. Na przykiad: zabiegi chirurgiczne przeprowadzane na rogéwce lub inne urazy rogdwki, pekniecie gatki ocznej, niewygojone otarcia lub owrzodzenia rogowki, blizny rogéwki lub oczy z uniesieniem
gatki ocznej z astygmatyzmem. Ich stosowanie jest rowniez przeciwwskazane w przypadku braku mozliwosci podania lub gdy pacjent jest uczulony na $rodek znieczulajacy miejscowo lub w sytuacii,
gdy w ocenie lekarz uzna to za niebezpieczne w przypadku pacjenta ze specjalnymi potrzebami.

Przeciwwskazania dotyczace uzycia tonometru opisano w instrukcji obstugi tonometru.
A Czyszczenie i konserwacja:

+ Pryzmaty Tonosafe® to wyroby jednorazowego uzytku NIE WYMAGAJA czyszczenia ani konserwacii.
+ Uchwyty Tonosafe® nalezy odkazi¢ przed kolejnym uzyciem, jak opisano ponizej i zutylizowaé po 20 uzyciach.
+ W przypadku zagubienia lub uszkodzenia uchwytu Tonosafe® nalezy skontaktowaé sig z Haag-Streit UK Ltd w celu uzyskania elementu zamiennego.

Uchwyty Tonosafe® nalezy odkaza¢ migdzy kolejnymi uzyciami, postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami opracowanymi zgodnie z norma I1SO 17664.
W przypadku uszkodzenia lub zagubienia uchwytu Tonosafe® nalezy skontaktowac sie z Haag-Streit UK Ltd w celu uzyskania elementu zamiennego.

Ponizsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako umozliwiajace przygotowanie wyrobu do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu przygotowujacego do
ponownego uzycia jest zapewnienie, ze faktycznie wykonywane przygotowanie z uzyciem sprzetu, materiatéw i personelu w zakladzie przygotowujacym prowadzi do osiggniecia pozadanego wyniku.
Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu.

Producent: Haag-Streit UK Limited.
Wyréb: Tylko uchwyty Tonosafe®.

OSTRZEZENIA.

Uzytkownik musi postepowa¢ zgodnie z tymi instrukcjami, w tym z podpunktami a. oraz b. sekcji ,Przed uzyciem” powyzej, aby zapewni¢ odpowiednie
czyszczenie i dezynfekcje przed ponownym uzyciem.
Podczas wykonywania tej procedury zaleca si¢ noszenie $rodkéw ochrony indywidualnej lub przestrzeganie wytycznych placowki.

Ograniczenia przygotowania do
ponownego uzycia

Uchwyt nalezy zutylizowaé po 20 uzyciach.
Uwaga: Kazda tacka zawiera 20 pryzmatéw Tonosafe®.

INSTRUKCJE

Przygotowanie przed
czyszczeniem

Jesli dotyczy, wyjac z tonometru i zdemontowa¢ zespot Tonosafe® z urzadzenia.

Wstepna obrobka w miejscu
uzycia

Zetrze¢ Sciereczkq dezynfekujaca z oznakowaniem UKCA/CE dopuszczajacym do stosowania z nieinwazyjnymi wyrobami medycznymi i wysuszy¢ na
powietrzu.

Czyszczenie: Zautomatyzowane

Zautomatyzowane czyszczenie nie jest zalecane.

Czyszczenie: Reczne

Jak najszybciej po uzyciu wyptuka¢ uchwyt Tonosafe®, catkowicie zanurzajac w wodzie, upewniajac sie, ze $wiatto zostato réwniez przeptukane, a nastepnie
wytrze¢ $ciereczka dezynfekujaca posiadajaca oznakowanie UKCA/CE do stosowania z nieinwazyjnymi wyrobami medycznymi i wysuszy¢ na powietrzu.

Dezynfekcja Wytrze¢ uchwyt Tonosafe® $ciereczka do dezynfekcji z oznakowaniem UKCA/CE lub namoczy¢ w 70% roztworze alkoholu izopropylowego wedtug instrukcji
producenta, a nastepnie wysuszy¢ na powietrzu.
Suszenie Pozostawi¢ uchwyt Tonosafe® do catkowitego wyschniecia na powietrzu przed ponownym zamontowaniem lub przechowywaniem.

Konserwacja, kontrole i testy

Przed ponownym zamontowaniem nalezy upewnic si¢, ze uchwyt Tonosafe® nie zostat uszkodzony w wyniku procesu czyszczenia. Patrz podpunkty a. i b. w
sekcji ,Przed uzyciem” powyzej.

Pakowanie Po uzyciu umiesci¢ uchwyt Tonosafe® z powrotem w tacce, patrz Rysunek 3 ponizej.
Sterylizacja Uchwyt Tonosafe® nie wymaga sterylizacii.

Przechowywanie Patrz punkt ,Postepowanie i przechowywanie” powyzej.

Uzycie Nalezy postepowa¢ zgodnie z lokalnymi protokotami w zakresie rejestrowania liczby uzyc.

Ostali korisni simboli:

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

| Ec [REP| Autoryzowany przedstawiciel w UE

Nazwa producenta

zewnatrz

Dane techniczne:

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Sterylizowany tlenkiem etylenu jednorazowy sterylny
system barierowy z opakowaniem ochronnym na

@ Importer

Unikalny identyfikator wyrobu

Zaklasyfikowano jako wyréb medyczny

=
Pﬂi’ﬂ Dystrybutor
llog¢

Numer katalogu

Tonosafe

= (pryzmat)

' Uchwyt Tonosafe

g Data przydatnosci do uzycia

Sterylne pryzmaty jednorazowego uzytku Tonosafe® spetniajq wymagania migdzynarodowej normy 1SO 8612:2009.

Zakres ci$nienia
wewnatrzgatkowego (IOP)

0 mmHg do 80 mmHg (tolerancja + 5,0 mmHg)

Plaskos$c*

+5pum

*Na $rodkowym obszarze o $rednicy nie mniejszej niz 4 mm przednia powierzchnia jest ptaska strukturg z odchyleniem ,od wierzchotka do doliny” od powierzchni ptaskiej mniejszym niz 3,0 um.
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Zespot Tonosafe®:

Uwaga: Skontrolowac pryzmat Tonosafe® i uchwyt Tonosafe® pod katem braku jakichkolwiek nieprawidtowosci po wyjeciu z tacki (patrz podpunkt a. i b. w sekcji ,,Przed uzyciem”

powyzej).

1. Ostroznie oderwac wstepnie przyciety gérny pasek na pokrywie i wyja¢ uchwyt pryzmatu.

2. Ostroznie oderwactylko jeden z wstepnie wycigtych kwadratéw, aby odstoni¢ jedna koricéwke pryzmatu.
3. Umiesci¢ uchwyt Tonosafe® (B) na odstonigtym koricu pryzmatu Tonosafe® (a), patrz Rysunek 1.

4. Obroci¢ uchwyt Tonosafe® (B) az gniazdo (D) wyréwna sie z kluczem indeksujacym (C) pryzmatu Tonosafe® (patrz Rysunek 2), aby utworzy¢ zespét Tonosafe®.
5. Zdja¢ zespot Tonosafe® z tacki, upewniajac sig, ze klucz indeksujacy jest wyréwnany.
Jesli do pewnego podtaczenia pryzmatu Tonosafe® wymagane sa reczne manipulacje, nalezy ograniczy¢ je wytacznie do zewnetrznego kotnierza na dystalnym koricu pryzmatu
Tonosafe®. Nie dotykac obszaru aplanacyjnego. Nalezy dopilnowac, aby pryzmat Tonosafe® byt pewnie zamocowany.

6. Zamocowac pewnie uchwyt Tonosafe® do korncowki tonometru, zapewnic, aby ptaska krawedz Tonosafe® znajdowata sie najwyzej i byta ustawiona poziomo. System jest teraz gotowy do uzycia.

7. Aby uzyskac odczyty cisnienia wewnatrzgatkowego (IOP), nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami tonometru.
8. Po zakoniczeniu pomiaru ci$nienia wewnatrzgatkowego zdja¢ zespot Tonosafe®z tonometru. Odiaczy¢ Tonosafe®, $ciagajac z uchwytu Tonosafe®, trzymajac za kotnierz.
9. Aby zapobiec przypadkowemu zanieczyszczeniu po uzyciu, zutylizowa¢ pryzmat Tonosafe® (F), postepujac zgodnie z lokalnie zatwierdzonymi procedurami utylizacji (Rysunek 4) lub

umieszczajac w pojemniku na odpady kliniczne.

10. Odkazi¢ uchwyt Tonosafe® bezposrednio po uzyciu, postepujac zgodnie z opisem z sekcji ,Czyszczenie i konserwacja” powyzej, a nastepnie umiesci¢ go z powrotem w tacce (E) (Rysunek 3).

Rysunek 1

Rozwiazywanie problemoéw:

Y
a

Rysunek 2

Rysunek 3

| | N |
| | |
| | | |
| [ |
WiLlJ
Rysunek 4

Usterka

Dziatanie uzytkownika

Dalsze dziatanie

Nie mozna podtaczy¢ pryzmatu Tonosafe® do
uchwytu Tonosafe®.

Nalezy dopilnowac, aby uchwyt Tonosafe® byt prawidtowo
ustawiony na $rodku pryzmatu Tonosafe®.

Jesli nadal nie mozna go podigczy¢, nalezy skontaktowac sie z
producentem.

Sprawdzi¢ pryzmat Tonosafe® i uchwyt Tonosafe® pod katem
wystepowania uszkodzen.

Wymieni¢ jeden lub oba, jesli sg uszkodzone. Jesli nadal nie mozna go
podtaczy¢, nalezy skontaktowac si¢ z producentem.

Nie mozna podtaczy¢ zespotu Tonosafe® do
tonometru.

Nalezy dopilnowac, aby uchwyt Tonosafe® byt prawidtowo
ustawiony na $rodku korncéwki tonometru.

Jesli nadal nie mozna go podiaczy¢, nalezy skontaktowac sie z
producentem.

Niedoskonato$ci powierzchni wyrobu
widoczne po powigkszeniu.

Wyréb zaprojektowano tak, aby przy ogladaniu bez powigkszania
i korekty wzroku nie bylo wida¢ zadnych nieregularno$ci i
niedoskonato$ci powierzchni (brak szczelin, peknie¢ i wgniecen).

W przypadku stwierdzenia niedoskonatosci bez powigkszenia nalezy
skontaktowa¢ sig¢ z producentem.

Niedoktadne pomiary ci$nienia
wewnatrzgatkowego (IOP) (zbyt niska/zbyt
wysoka wartosc).

Patrz instrukcja obstugi tonometru.

Skontaktowa¢ sie z producentem tonometru.

Dane kontaktowe:

Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG

Wielka Brytania.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 16

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Niemcy

Tel. +49 4103 709 03

@ R

o [Ree|

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,
Szwajcaria

Tel: +4131978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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hu - HASZNALATI UTASITASOK

Tonosafe® steril eldobhatd prizmak Tonosafe® tartoval

ﬁ Ezeket az eszkdzoket csak olyan egészségligyi szakemberek, példaul szemészek, latszerészek, szemészeti technikusok, apolok vagy stirgésségi orvosok hasznalhatjak, akiket kiképeztek a
tonometrias eljarasokra, és akik elolvastak és megértették ezt a hasznalati utasitést.

HASZNALATI UTASITASOK:

Tonosafe® eldobhat6 prizmék - @ Egyszeri hasznélatra ' Tonosafe® Prizmatarté — Max. 20 alkalommal hasznalhaté

Tartalom:

'

© [T
5805100 x100 X5* x1
5805091 x20 x1* x1

* Kizérolag elsé alkalommal steril.

Hasznalati javallatok:
Az applanacios tonometriat igényld kiilonbdz6 betegek szemei kdzétti keresztfertézés megelézésére javallott.

Rendeltetésszer( cél:

Tonosafe®:

Nem aktiv, egyszer hasznalatos tartozék egészségligyi szakemberek, példaul szemészek, latszerészek, szemészeti technikusok, apolok vagy stirgdsségi orvosok szamara klinikai, stirgdsségi,
ambulans vagy otthoni kdrnyezetbéli hasznalatra. A készilléket a Tonosafe® tartohoz kell csatlakoztatni, amely pedig egy Perkins vagy Goldmann tipust tonométerhez csatlakozik. A betegek kozotti
esetleges mikrobidlis keresztfertézés megel6zésére szolgal, és segit a szemnyomasnak a szemb6l a Tonométerbe torténd tovabbitasaban, amiely segit a szemen beliili nyomas tovabbitasaban a
tonométerhez, amely a szemiiregi nyomas meghatarozasat szolgald mérésekben segit. A Tonosafe®-t steril, haszndlatra kész allapotban szallitjuk, és (gy terveztiik, hogy az ne érintkezzen a
felhasznaléval. Egy eljaras soran akar haromszor is kdzvetlenil érintkezhet a paciens szemének nyalkahartyajaval. A beteggel torténd teljes érintkezés atmeneti tekintetben kumulativan kerilt
meghatarozasra, ami kevesebb mint egy perc. Az eljaras végrehajtasa soran ajanlott egyéni véddfelszerelést viselni, illetve kdvetni a létesitmény iranymutatasait a véletlen érintkezés és a
keresztfert6zés elkeriilése érdekében.. A Tonosafe® barmely betegcsoportnal alkalmazhaté, és csak akkor ellenjavallt, ha az egészségiigyi szakember fertézés, trauma vagy specialis sziikségletekkel
rendelkez6k esetében kockazatosnak itéli azt meg. A tulzott erdhatéas vagy a légkéri viszonyok altal okozott karok megelézése érdekében dvatosan kell kezelni és biztonsagosan kell tarolni.

Tonosafe® tartd:

Nem aktiv, korlatozottan Ujrafelhasznélhatd tartozék egészséguigyi szakemberek altali hasznalatra, amelyet (gy terveztiink, hogy a Tonosafe® disztalis végén a Tonosafe®-hez, a proximalis végén
pedig egy Perkins vagy Goldmann tipusti tonométerhez lehessen csatlakoztatni. A Tonosafe® tarté a Tonosafe® tonométerhez torténd rogzitésére akar 20 eljaras alkalmaval is hasznalhato. Steril
vagy tiszta és hasznélatra kész allapotban szallitjuk. A beteggel és a felhasznaléval nem érintkezhet, az eljaras végrehajtasa soran ajanlott egyéni védéfelszerelést viselni, illetve kdvetni a létesitmény
iranymutatasait a véletlen érintkezés és a keresztfertozés elkerilése érdekében.. A Tonosafe® tartd barmely olyan betegcsoportnal alkalmazhato, akiken végeztek mar kockazatkezelést és akiket
alkalmasnak itéltek arra, hogy tonométert hasznaljanak rajtuk, és csak akkor ellenjavallt, ha az egészségligyi szakember fert6zés, trauma vagy specialis sziikségletekkel rendelkezdk esetében
kockazatosnak itéli azt meg. A tulzott erhatasok vagy a légkdri viszonyok altal okozott karok megelézése érdekében 6vatosan kell kezelni és biztonsagosan kell tarolni.

Mellékhatasok

A Tonométer hasznélataval kapcsolatos mellékhatasokat lasd a Tonométer hasznalati utasitdsaban. A Tonosafe alkalmazésa az alabbi mellékhatasokat eredményezheti:
+ Szorongas az eljaras el6tt és alatt

« Fajdalom, irritacid, viszketés, kénnyezés vagy mas kellemetlen érzés a szemben

+ Elmosddott vagy elszinezédott latas az érzéstelenitd cseppek, a fluoreszcein festék vagy a konnyezés miatt

« ZUz6das/horzsolas, szaruhartya-hegesedés, horzsolas vagy egyéb szemsériilé

+ Fertézés, gyulladas

* Ha az eljaras tal sokaig tart, mindkét szem szaruhartyafelhdmja dehidrataldhat

+ Ahelyi érzéstelenitészer és/vagy fluoreszcein festék égetd érzéshez vezethet a szemen

+ Az érzéstelenitd cseppek ill. a fluoreszcein hataséara allergias reakci is felléphet.

A Figyelmeztetések, kockazatok és egyéb biztonsagi informéciok:

+ Az els6 hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az alabbi utasitasokat. Ezen utasitdsok be nem tartasa a kész(ilék karosodasahoz vezethet és/vagy kockéazatot jelenthet a betegekre és/ivagy
a felhasznélékra nézve.

« Ezeket az utasitdsokat a Tonométer hasznalati utasitas vonatkoz6 részeivel egyiitt kell olvasni.

« ATonosafe® eszkdzoket kizarélag a jelen haszndlati utasitashan leirtak szerint szabad hasznani.

+ Az eszkdzok hasznalata klinikai, siirgésségi, ambulans vagy otthoni kérnyezetben javallott.

+ Ezeket az eszk6zoket csak olyan egészségugyi szakemberek, példaul szemészek, latszerészek, szemészeti technikusok, apolok vagy stirgésségi orvosok hasznalhatjak, akiket kiképeztek a
tonometrias eljarasokra, és akik elolvastak és megértették ezt a hasznalati utasitést.

« Akészillékeket csak az e haszndlati utasitashan leirtak szerint szabad kezelni és tarolni, hasznlata a létesitmény dltal jovahagyott és kiképzett személyzet szdmara javallott.

+ Az eljaras végrehajtasa soran ajanlott egyéni véddfelszerelést viselni, illetve kdvetni a létesitmény iranymutatésait a véletlen érintkezés és a keresztfertézés elkeriilése érdekében. A hasznalati
utasitasra vonatkozo képzés a klinikai intézet és a felhasznal¢ feleléssége.

+ ATonosafe® kizarélag egyszer hasznalatos.

« NE érintse meg a Tonosafe® sik feliiletét.

+ ATonosafe® Ujrafelnasznalasa és/vagy Ujrasterilizalasa (beleértve az autoklavokat is) az eszkéz szerkezeti karosodasahoz vagy a paciens szemében bekévetkezd fizikai karosodashoz és/vagy
esetlegesen helytelen progndzist okoz6 kémiai maradvanyokhoz vezethet. Az Gjbdli hasznalat fertéz6 betegségek esetleges tovabbadasat eredményezheti, ilyenek példaul a szem nyalkahartyajan
(kotdhartya) keresztiil bejutd fertdzések. Ezek kdzé tartoznak a kétéhartya-gyulladast okozé virusok és baktériumok (pl. az adenovirus, a herpes simplex, a Staphylococcus aureus), valamint a
szisztemikus fertézéseket okozo virusok, igy példaul a vérrel terjedd virusok (pl. hepatitis B és C virus, human immunhianyos betegséget okozo virus), herpeszvirusok ill. az rhinovirusok.

+ NE tisztitsa a prizma csucsat alkoholos toriével vagy barmilyen mas oldattal, mert ez kérosithatja a késziiléket. A Tonosafe® steril és hasznalatra kész.

« Ahelytelen haszndlat karcolasokhoz és/vagy a szaruhartya egyéb sériiléseihez ésivagy helytelen leolvasasokhoz vezethet.

« Ezek az eszkézok nem rendelkeznek UKCA- vagy CE-jeloléssel allatgy6gyaszati felhasznalas tekintetében.

« Az eszkézzel kapesolathan bekdvetkezett barmilyen stilyos eseményt jelenteni kell a gyartd és annak az orszagnak a szabélyozo/illetékes hatosaga részére, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg él.

* Az eszkézok nem tartalmaznak latexet.

A Fontos:

® Ne hasznélja Ujra. Ne dolgozza fel Ujra a Az els6 haszndlat elétt figyelmesen R, Only| Aszvetségi torvény ezt az eszkozt csak orvos vagy
Tonosafe® késziiléket. olvassa el az utasftasokat. kezeldorvos dltali vagy rendelésére torténd értékesitésre
korlatozza.

A Kezelés és raktarozas:
Abiztonsagi és teljesitményjellemz6k megérzése érdekében mindig tiszta, szaraz helyen tarolja. Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt, szennyezett vagy hasznalat el6tt véletlendl felbontottak. Ha
sérilten kapta, forduljon a Haag-Streit UK-hoz.

Ezek kényes orvosi eszkézok, és mindig dvatosan @ Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt. Ha sériilten T Tartsa szérazon. >/‘+’§ Kdzvetlen napfénytdl védve
kell kezelni oket. kapta, forduljon a Haag-Streit UK-hoz. = tarolja.

Hasznélat el6tt:

a.Gy6zddjon meg arrol, hogy a gyartas utan, valamint a kezelés és tarolas soran nem keletkeztek sériilések azaltal, hogy ellendrzi a fizikai sériilések, fellleti szabalytalansagok, tokéletlenségek vagy
szennyezdédések jeleit. Forduljon a Haag-Streit UK-hoz, amennyiben barmely Tonosafe® vagy Tonosafe® tarté esetében a fenti problémak valamelyike el6fordul. llyenkor ezeket az eszkdzoket nem
szabad hasznalni vagy Ujrafeldolgozni, hanem ki kell cserélni.

b.Az eljaras végrehajtasa soran ajanlott egyéni véddfelszerelést viselni, illetve kdvetni a létesitmény iranymutatasait.
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c.A keresztszennyezddés elkerillése érdekében kerllje az érintkezést az applanacios feliilettel.

d. Hasznalat elétt gy6z8djon meg arrél, hogy a Tonométer, a Tonosafe® tartd és a Tonosafe® dsszeszerelése biztonsagos.

e.Amérés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a paciens teljesen el van lazulva.

f. Arossz mérési eredmény elkerllése érdekében szaritsa le a felesleges kdnnycseppeket a szemérdl.

g.Ha a beteg hunyorog vagy tiil sokat pislog, hasznaljon vattapamacsot vagy az ujjait a szemhéj nyitva tartasahoz. Ugyeljen arra, hogy ne gyakoroljon nyomést a szemgolyéra, mert ez téves

leolvasast eredményez.

Ellenjavallatok:

Ezek az eszk6zok akkor ellenjavalltak, ha az egészségligyi szakember fertdzés, trauma vagy specialis szikségletekkel rendelkez6k esetében kockéazatosnak itéli meg azokat. Példaul: a szaruhartyan
végzett miitéti beavatkozasok vagy a szaruhdrtya egyéb sériilései, a megrepedt szemgolyo, a gydgyitatlan szaruhartya-horzsolasok vagy -fekélyek, szaruhartya-hegek vagy szemtengely-ferdiléses
emelkedett szemek. Ugyancsak ellenjavallt, ha nem lehet beadni a helyi érzéstelenitést, vagy a beteg allergias ra, illetve ha az orvosi értékelés szerint, specidlis igény( betegek esetében, nem

biztonsagos.

A Tonométer hasznélatanak ellenjavallatait 1asd a Tonométer hasznalati utasitasaban.

A Tisztitas és karbantartas:

+ ATonosafe® egyszer hasznlatos eszkdzok, és NEM igényelnek tisztitast vagy karbantartast.
+ A Tonosafe® tartokat felhasznalasok kozott az alabbiakban leirt modon fertdtieniteni kell, ill. 20 alkalmazast kdvetéen ki kell dobni.
+ ATonosafe® tartd elvesztése vagy sérillése esetén csere tekintetében lépjen kapcsolatba a Haag-Streit UK Ltd-vel.

A Tonosafe® tartokat két hasznalat kdzott az alabbi, az ISO 17664 szabvany szerint dsszedllitott utasitasok szerint kell fert6tieniteni.

ATonosafe® tartd sériilése vagy elvesztése esetén csere tekintetében 1épjen kapcsolatba a Haag-Streit UK Ltd-vel.

Az alabbiakban megadott utasitasokat az orvostechnikai eszkéz gyartoja hitelesitette, miszerint az alkalmas az orvostechnikai eszkéz Ujrafelhasznalasra val6 elékészitésére. Tovabbra is a
feldolgozo feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozd Iétesitményben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen végzett feldolgozas elérje a kivant eredményt.
Ehhez ellendrzésre és/vagy validalasra, és a folyamat rutinszer(i nyomon kovetésére van sziikség.

Gyarté: Haag-Streit UK Limited.
Eszkoz: Tonosafe® tartd KIZAROLAG.

FIGYELMEZTETESEK.

Afelhasznaldnak be kell tartania ezeket az utasitasokat, beleértve a fenti ,Hasznalat elétt” pontban szerepld a.) és b.) pontokat a megfeleld tisztitas és fert6tleni-
tés Ujrahasznalathoz torténd biztositasa érdekében.
Az eljaras végrehajtasa soran ajanlott egyéni védéfelszerelést viselni, illetve kdvetni a létesitmény iranymutatasait.

A feldolgozés korlatai

Atartot 20 hasznélat utén el kell dobni.
Megjegyzés: A talcak 20-20 Tonosafe® eszkozt tartalmaznak.

UTASITASOK.

Tisztitas el6tti elkészités

Adott esetben tavolitsa el a Tonométerrdl és szerelje le a Tonosafe® szerelvényt az eszkdzrdl.

Els6 kezelés a felhasznalas
helyén

Térélje le a nem invaziv orvostechnikai eszkéz6khoz hasznalatos, UKCA/CE jeldléssel ellatott fertétlenitd kendével, és széritsa meg.

Tisztitas: Automatikus

Az automatikus tisztitas nem ajanlott.

Tisztitas: Kézi

Hasznalat utan a lehet leghamarabb 6blitse le teljes mértékben a Tonosafe® tartét vizzel, biztositva, hogy a lumen is ki legyen 6blitve, majd térdlje le egy
UKCAI/CE jel6léssel ellatott, nem invaziv orvosi eszkdzokhoz valé ferttlenité kendével, és szaritsa meg.

Fertétlenités

Térélje at a Tonosafe® tartot UKCA/CE jeldlési fertStlenité kendével vagy aztassa 70%-os izopropil-alkoholba a gyarté utasitasainak megfeleléen, majd
széritsa meg.

Szaritas

Hagyja, hogy a Tonosafe® tarté teliesen megszaradjon a levegén, miel6tt Ujra dsszeszerelné vagy tarolna.

Karbantartas, ellenérzés és
vizsgalat

Az 6sszeszerelés elétt gy6zddjon meg arrél, hogy a Tonosafe® tartd nem sériilt meg a tisztitasi folyamat kévetkeztében. Ld. a fenti ,Hasznalat el6tt” rész a.) és
b.) pontjat.

Csomagolas Hasznalat utan helyezze vissza a Tonosafe® tartét a tarold talcaba a 3. dbranak megfeleléen.
Sterilizalas A Tonosafe® tartét nem sziikséges fert6tleniteni.

Térolas Ld. a fenti ,Hasznalat el6tt” részt.

Hasznélat Ahasznélatok szdmanak napldzasara vonatkozoan kdvesse a helyi protokollokat.

Egyéb hasznos szimbélumok:

Svéici hivatalos képviseld
EU-s hivatalos képviseld

Agyart6 neve

A Miiszaki specifikacio:

Késziilt: Nagy Britannidban

Sterilizalt etilén-oxidos egyedi steril gatrendszerrel és
kiils6 védécsomagolassal

% Importér
Az eszkoz egyedi azonositoja

Orvosi eszkozként osztalyozva

' Tonosafe tartd

o Felhasznalési hatarids

N2 .
Forgalmaz6
Min6ség
Katal6gusszam
Tonosafe (prizma)

A Tonosafe® steril eldobhat prizmékat dgy terveztiik, hogy megfeleljenek az ISO 8612:2009 nemzetkézi szabvanynak.

Szemiregi nyomas
tartomanya

0 mmHg - 80 mmHg (tolerancia + 5,0 mmHg)

Egyenletesség®

+5 um

*Alegalabb 4 mm atmérdjli kdzponti teriileten az eliilsé feliiletnek sik szerkezetnek kell lennie, amelynek a sik fellilettdl vald ,csucs-volgy” eltérése kisebb, mint 3,0 um.
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Tonosafe® tarto:

A Megjegyzés: A talcabdl valo eltavolitas utan ellendrizze a Tonosafe®-t és a Tonosafe®-tartot, hogy nincs-e rajtuk barmilyen rendellenesség (lasd a fenti ,,Hasznalat el6tt” a.) és

b.) pontjait).

1. Ovatosan hlizza vissza a fedélen 1év6, el6re kivagott felsd csikot, és vegye ki a prizmatartot.

2. Ovatosan hiizza vissza csak az egyik elére kivagott négyzetet, hogy lathatéva valjon az egyetlen prizmahegy.

3. Helyezze a Tonosafe® tartét (B) a Tonosafe® (a) szabadon 1évd végére (Id. az 1. abrat).

4. ATonosafe® szerelvény létrehozasahoz forgassa el a Tonosafe® tartét (B), amig a nyilas (D) egy vonalba nem keril a Tonosafe® indexelékulcsaval (C) (Iasd a 2. abrat).

5. Vegye ki a Tonosafe® szerelvényt a talcabol, ligyelve arra, hogy az indexelékulcs egy vonalban legyen vele.
A Ha a biztonsagos csatlakozas biztositasahoz a Tonosafe® kézi manipulacidja sziikséges, csak a Tonosafe® disztalis végén 1évé kiilsé karimara korlatozza az érintkezést. Az alkalmazas

tertiletét ne érintse meg. Gondoskodjon a Tonosafe® biztonsagos csatlakozasardl.

6. Rogzitse a Tonosafe® tartot biztonsdgosan a Tonométer hegyére, és gy6z6djon meg arrél, hogy a Tonosafe® lapos széle legfeliil van és vizszintesen igazodik. Most mar az eszkdz készen all

a hasznélatra.

7. Aszemnyomas (IOP) leolvasésahoz kdvesse a tonométer utasitasait.
8. Amikor a tonometria befejez6d6tt, vegye ki a Tonosafe® szerelvényt a tonométerbdl. Vegye le a Tonosafe®-et ugy, hogy a karima segitségével lehlizza azt a Tonosafe®-tartorol.
9. Ahasznalat utani véletlen szennyezédés megel6zése érdekében a Tonosafe®-et (F) a helyileg jovahagyott hulladékkezelési eljarasoknak megfeleléen (4. abra) vagy a klinikai hulladékgydjtébe

helyezve kell kidobni.

10. Hasznalat utan azonnal fertétlenitse a Tonosafe® tartét a fenti , Tisztitas és karbantartas” szakasz szerint, majd helyezze vissza a tarolétalcaba (E) (3. abra).

1. abra

Hibaelharitas:

g o

3. &bra 4. dbra

Hiba

Mit tegyen a elhasznélé

Tovabbi akcié

Nem lehetett kapcsolédni a Tonosafe-hez és a
Tonosafe® tartéhoz.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a Tonosafe® tarté megfeleléen a
Tonosafe® kdzepén helyezkedik el.

Ha még mindig nem tud csatlakozni, Iépjen kapcsolatha a gyartoval.

Ellendrizze, hogy a Tonosafe®-en ill. a Tonosafe® nem sériilt-e.

Cserélje ki valamelyiket vagy mindkettét. Ha még mindig nem tud
csatlakozni, 1épjen kapcsolatba a gyartéval.

ATonosafe® szerelvényt nem lehetett a
Tonosafe® tartéhoz kapcsolni.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a Tonosafe® tarté megfeleléen a
Tonosafe® kézepén helyezkedik el.

Ha még mindig nem tud csatlakozni, Iépjen kapcsolatba a gyartval.

Készilék feliletén talalhaté szabalytalansagok
nagyitott nézetnél.

Az eszkozt Uigy terveztik, hogy nagyitas nélkili, korrigalt nézettel
vizsgalva a fellileti egyenetlenségektdl és tokéletlenségektdl mentes
legyen (ne legyenek repedések, repedések és horpadasok).

Ha nem nagyitott nézet mellett szabalytalansagokat észlel, forduljon a
gyartéhoz.

Pontatlan szemireginyomas-mérések
(alacsony/magas).

Ld. a Tonométer hasznélati utasitast.

Forduljon a Tonométer gyartojahoz.

Kapcsolati adatok:

Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Egyesdlt Kiralysag.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 16

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH, m

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Németorszag

Tel.: +49 4103 709 03

@R

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Svajc

Tel.: +4131978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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bg - UHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA

Tonosafe® CtepunHu npu3mm 3a egHoKpaTHa ynotpeba ¢ Abpxay Tonosafe®

ﬁ Teau ycTpoiicTaa TpsiBBa [ia Ce U3NOM3BaT Camo OT MEANLIMHCK CTIELManmCTy, KaTo odTanMonoau, ONTOMETPUCTM, O(TAaNMONOTNYHI TEXHILW, MEZMLIMHCKI CECTPY UMK NeKapy OT CrieluHaTa
MOMOLL, KOUTO Ca 0BY4EHI 38 TOHOMETPUYHI MPOLIEAYPY 1 KOUTO Ca MPOYes 1 ca pa3bpank Teau MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

WHCTPYKLIUKM 3A YNOTPEBA:

Tonosafe® Mpu3ma 3a egHokpaTHa ynoTpeba — ® EpHokpaTHa ynotpeba ' Tonosafe® [bpxay 3a npusma — Ynotpeba fo 20 mbTv

Cbabpxanue: '
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x1* x1

* CTepunHa camo 3a mbpsa ynotpeba.

MokasaHus 3a ynotpe6a:
[Noka3aHu 3a npegoTepaTaBaHe Ha KpbCToCaHa MH(*)GKL[MH MeXay O4nTe Ha pasnuyHUTE NayneHTu, UNCKBaLlM annaHayoHHa TOHOMETPUA.

O6nacTt Ha npunoxeHue:

Tonosafe®:

HeaktuseH aKcecoap 3a eHoKpaTHa yn0Tpe6a, npeaHasHa4eH 3a U3nonssaHe OT cneuuanucTu B 34paBeonasBaHeTo, kato OCbTaJ'IMOI'IOSVI, ONTOMETPUCTH, O(*JTEHMOJ'IOI’VNHVI TEXHUUW, MEOULUHCKK
CEeCTPU nUnu nekapu B KNUHUYHK, CNeLLHK, aM6ynaTopHv| unu JoOMatlHu ycnosus. CB'prBa Ce KbM Obpxaya Tonosafe®, KOWTO OT CBOSA CTpaHa Ce CBbp3Ba KbM TOHOMETBP TUMN Perkins unu
Goldmann. /3nonasa ce 3a npefoTepaTaBaHe Ha MI/IKp06H0 KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHe MeXay nauueHTUTe U nognomara NnpeAaBaHeTO Ha BbTPEOYHOTO HandraHe 0T OKOTO KbM TOHOMETBPA,
KOeTO no3BonsiBa U3MepBaHe, HEO6X0,D,VIMO 3a onpefienaHe Ha NOBULLEHOTO BbTPEOYHO HandraHe. Tonosafe® ce [0CTaBs B CTEPUITHO CbCTOAHUE, TOTOBO 3a ynmpeﬁa, W e npefHasHaveHa 3a
6€3KOHTaKTHO BBQMMO,D,BI;ICTBMG C I'IOTpeﬁVITeJ'IFI. OC'bLLleCTBﬂBa AVPEKTEeH KOHTAKT C NraBuLiaTa Ha O41Te Ha nauueHTa B O TPU npunaraHna no BpeMe Ha efiHa npoueaypa. 06Ll.laTa EeKeCrnosnumna
Ha nauueHTa ce onpeaena Kato KyMynatuBeH NpeXoAeH KOHTAKT C nalueHTa, T.e. No-Manko OT e4Ha MUHYTa. I'Ipenopbtlsa Ce [ia HocuTe NC nnm cnquaﬁTe YyKasaHuATa B 30paBHOTO 3aBefjeHne
Npv U3NMbIHEHWETO Ha Ta3u nNpoueaypa, 3a ia ce NpeaoTBpaTu ClnyvyaeH KOHTaKT U KpbCTOCAHO 3aMbpcABaHe. Tonosafe® moxe Aa Ce n3nonaea npu BCAKaKBM NaLEeHTN 1 e NPOTUBOMOKa3aHa,
Camo Korato MeAULMHCKUAT CNeLnanucT npeLeHu, Ye He e 6e3onacHa npu VIHCbeKLlI/Iﬂ, Tpaema WUnu npu xopa CbC Cneuynantn Hyxan. C Hest TpﬂﬁBa face 60paBI/I BHUMATENHO U T4 [a Ce CbXpaHaBa
GGSOHECHO, 3a [ia ce npeaoTspaTit noBpexaaHe OT NPEKOMEPHN yCunua unu ot aTMOC(bepHVITe ycnosua.

IObpxay Tonosafe®:

HeaktiBeH akcecoap 3a orpaHu4eHa MHorokpaTHa ynotpeba, npeaHasHaueH 3a 13nonasaHe OT MEAVLMHCKM CTIeLManicTy, 3a cbpasate kbM Tonosafe® B AUCTanHNs kpai 1 KbM TOHOMETBP THN
Perkins unu Goldmann B npokcumantus kpait. [JbpxaubT 3a Tonosafe® moxe aa ce uanonasa 3a go 20 npoLeaypu 3a 3akpensaHe Ha Tonosafe® kbM ToHOMeTbpa. [locTassi ce CTEpPUNEH UK

4UCT 1 roToB 3a ynotpeba. MpeaHasHayeH e 3a 6e3KOHTaKTHO B3auMOZeCTBIE C naLueHTa i noTpebutens v ce npenopbyea Aa Hocute NMC unu cnepaBaitTe ykasanusaTa B 3ApaBHOTO 3aBeAeH!e
NPV U3MbITHEHNETO Ha Taau NpoLedypa, 3a Aa Ce NPeaoTBpaTyh CyYaeH KOHTaKT U KpbCTOCaHO 3aMbpesiBaHe. [ibpxaybT Tonosafe® Moxe fia ce M3non3sa nNpu BCsKakai NaLMEHTH, 3a KOUTO e
HanpaBeHa OLieHKa Ha pucka 11 e MPeLieHEeHo, Ye MOXe [ia Ce M3NoN3Ba Npy TsX C TOHOMETbPA, U € NPOTUBOMOKa3aH CaMo KOraTo MeAMLIMHCKAST CeLManmcT € NpeLeHun, Ye U3nonssaHeTo My He e
Be3onacHo npyu MHAeKLMs, TpaBMa Nk MK Xopa Cbe cnelmantm Hyxau. C Hero Tpsiea Aa ce 6opasn BHUMATENHO 1 Toil TpsibBa Aa ce ChxpaHsiBa 6e3onacko, 3a Aa ce NpefoTBpaTH NoBpexaaHe
OT NPEKOMEPHM YCUNUS UMK OT aTMOCEPHITE YCIOBMS.

CrpaHunyHm edektyn

Bwkte WHCTpyKUMsiTa 3a ynoTpeGa Ha TOHOMeTbpa 3a CTPaHUYHUTE eeKTU MpU HErOBOTO U3MOn3BaHe. M3nonasaHeTo Ha Tonosafe Moxe Aa AoBEAE A0 CNEAHUTE CTPaHWUYHY edekTy:
+ Be3nokoiicTBO NpeAu 1 Mo Bpeme Ha npoueaypaTa

+ Borika, apasHeHe, cbpBex, CbraeHe Unn ApYr ANCKOMAOPT B OKOTO

+ 3aMbrneHo 3peHie Uk TakoBa C HapyLLeHy LiBeToBe 0T 0beaGonsiBaLyy Karnku unv hyopecLienHoB MHANKATOP UMK Cbi3eHe

+ CvHWHa/oTOK, HappackBaHe Ha poroBuLaTa, OXynBaHe Ui ApYro HapaHsiBaHe Ha OkoTo

* VHcbekums 1 Bb3nanexne

+ AKo npoLieaypaTa NpOAbIKM MPeKaneHo AbAro, MoXe Aa Ce Momyyi M3CbXBaHe Ha enuTena Ha poroBuLaTa U Ha ABETE O4i

+ lokanHoTo 06e360nsBaLL0 CPeACTBO /UMK (ryopecLeHOBUS MHAMKATOP MOraT ja NpeAn3BuKkaT NapeHe Ha OKoTo

+ BbamoxHa e anepruyHa peakuys ot 0besbonssalLuTe kanki unu dryopecLienHa.

A MpeaynpexaeHus, puckose 1 apyra MHgopmaums 3a 6esonacHocTTa:

+ Tpeav NbpBOHAYaNHOTO U3MON3BaHE NPOYETETE BHUMATENHO Te3W MHCTPYKLMK. HecnassaHeTo Ha Tean MHCTPYKLM MOXe fia ioBefe A0 NOBPEeX/AaHe Ha YCTPOICTBOTO WK fia NpeacTaBnsea

puCk 3a naupeHTuTe unnu notpebutenure.

+ Tean MHCTPYKLWM TPsiBBa 1a Ce YeTaT 3aeiHO C NPUIOKMMIUTE MHCTPYKLMK 3@ ynoTpeba Ha ToHOMeTbpa.

+ Ycrpoitcteata Tonosafe® Morar fja ce 13non3saT camo o OnuUcaHust B TE3U MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba HaunH.

+ Teau ycTpoiicTBa ca NpeAHasHaueHu 3a ynoTpeba B KNMHUYHK, CNeLHI, aMBynaTopHI Uk JOMALLH YCIOBIS.

+ Teau yctpoiicTea TpsiGBa Aa Ce M3NoN3BaT camo OT MeAULIMHCKMA CeLManieTy, kato othTanMomnosn, ONTOMETPUCTI, OTANMONONM4HI TEXHULM, MEAWLIMHCKY CECTPI UMK NeKapy OT creluHaTa
MOMOLL|, KOUTO ca 0By4eHy 3a TOHOMETPUYHY NPOLIEAYPY 1 KOUTO Ca MPOYENM 1 ca pasbpany Tean MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.
BopaseHeTo ¢ ycTpoiicTBaTa 1 TAXHOTO CbXpaHeHue TpsibBa a ce M3BbPLLBA CAMO MO ONUCAHMS B TE3W MHCTPYKLMM HauvH, 3a u3nonasaxe ot 0A06peH oT neyeGHOTO 3aBeaeHue 1 obyyeH
nepcoHan.
Mpenopbysa ce Aa Hocute NMMNC unu cnefgaiiTe ykasaHusTa B 30paBHOTO 3aBEAEHNE NMPY U3MbIIHEHWETO Ha Taau npoLeaypa. 3a 06y4eHNETO OTHOCHO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba ca OTroBOpHM
KIMHUYHUAT MHCTUTYT 1 NoTpebuTens.
Tonosafe® ca ycTpoiicTBa camo 3a eiHokpaTHa ynoTpeba.
HE pokocBaliTe nnockata noBbpXHOCT Ha Tonosafe®.
lMoBTOpHaTa ynotpe6a u/mnu noBTopHaTa CTEPUNM3aLVs (BKIKYMTENHO B aBTOKMAB) Ha Tonosafe® Moxe fa AoBeae A0 KOHCTPYKTUBHM MOBPEAM Ha YCTPOMCTBOTO MIW A0 XUMUYECKI OCTaTbLM,
NPUYNHSABALLM (HM3MYECKO YBPEXKIAHE Ha OKOTO Ha NaLWeHTa /umn puck T HempasuiHa NporHoaa. Mpu noBTopHa yrotpeba MoraT fia ce npefasaT MHGeKLMo3HN 3aBonsiBanms, kaTo cpeq Tsx ca
11 MHdeKLyK, KoUTO MoraT fja GbaaT BHECEHM Npes Myko3HaTa MemBpaHa Ha OKoTO (KoHIOHKTMBATA). Te BKIIOYBAT BUPYCH 1 BakTepuu, KOUTo MoraT Aa MPUMMHAT KORIOHKTUBUT (Hanp. afeHoBMpYC,
xepnec cumnnexc, Staphylococcus aureus), v BUpYCH, KOUTO MOraT [ia Mpean3BUKaT CUCTEMHU MHAEKLMM, BKIIOYUTENHO BUPYCH, NPeAaBaHi Mo KpbBEH MbT (Hanp. BupycK Ha xenatut B u C, Bupyc
Ha YOBELLKMSt UMYHOLEDULIAT), XePNECHI BUPYCH 1 PUHOBMPYCH.
HE nouucTBaiiTe Bbpxa Ha npuaMaTta CbC ChAbPXKaLUW ankoxon KbPrnyki Unv Apyrv pasTeopu, NOHEXeE TOBA LLE MOBPEAM YCTpoicTBOTO. Tonosafe® ce [OCTaBAT CTEPUIHM 1 roTOBM 3a ynoTpeba.
HenpasunHata ynotpe6a mMoxe fa foBefe A0 HappackBaHe u/unn Apyrit YBpeXaaHUs Ha porosuLaTa, Wmnmu HenpasuH MokasaHus.
Teau ycTpoiicTea He ca Mapkupaty ¢ UKCA unu CE 3a BeTepuHapHa ynoTtpeba.
3a BCeKM Bb3HMKHAN BbB BPb3ka C M3AENMETO CepUo3eH MHLMAEHT TpsibBa fia ce cbobLuaBa Ha NPOV3BOAUTENS U Ha PErynaTopHUs/KOMNETEHTHNS OpraH Ha AbpkaBaTa, B KOATO € yYCTaHOBEH
noTpeGuUTensT WNnN NaLMEHTHT.
+ Tean yCTpONCTBa He CbAbpXKaT NaTekc.

A BaxHo:

He u3nonasaiite He nouuctgaiite n MpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLUUTE denepanHuaT 3akoH orpaHuyaBa npogaxbara Ha Tosa
MOBTOPHO. ZAe3nHdekLmpaiiTe NOBTOPHO npeau ynoTpe6a. u3genve [o npopaxGa oT UM No HapexaaHe Ha nekap unu
Tonosafe®. TepanesT.

A Pa6ota 1 cbxpaHeHue:
ChbxpaHsiBaiiTe npes LsnoTo Bpeme Ha YM1CTO 1 CYXO MSICTO, 3a Aa 3anaaute 6e30nacHoCTTa 1 ekcrinoaTaLMoHHNTe XxapakTepucTuki. AKo onakoBkaTa e NoBpe/aeHa, 3aMbpceHa unu Gbae 0TBopeHa
HEBOMHO Nnpeau ynotpeba, Toraa He 51 u3nonasaiite. Ako Gbzie NomyyeHa B MOBPEAEHO ChCTOsHME, CBbpXxeTe ce ¢ Haag-Streit UK.

ToBa ca AenukaTHY MEAULIMHCKA U3AENKUS 1 C TAX He rv u3nonaeaiite, ako onakoBkata € NoBpeaeHa. T CbxpaHsiBaiiTe B >/‘+’< CbxpaHsiBaiiTe Ha MSCTO,
TpsibBa a ce paboTy BUHAMV BHUMATEMHO. Ao 6bae nonyyeHa B NOBPEAEHO ChCTOSIHME, CYXO0 CbCTOSHYE. & 3awTeHo OT Npsika CITbHYEBa
cBbpxeTe ce ¢ Haag-Streit UK. CBETNMHA.
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A Mpeau ynotpeba:

a. YBepeTe ce, Ye He ca Bb3HUKHaN NOBPeaV Cref, NPOoU3BOACTBOTO U MO BPeMe Ha GOpaBEHETO U CbXpaHEHUETO, kaTo NPOBEPUTE 3a NPU3HALIM Ha (DU3N4YECK MOBPEAM, HEPABHOCTY N0
NOBBLPXHOCTTA, fiepekTV Ui 3ambpcsiBaHns. Ako Hskost Tonosafe® unu abpxkad 3a Tonosafe® nma Takvea npobnemu, Toraea ce cebpxeTe ¢ Haag-Streit UK — Teau yctpolicTea He Tpsibea fa ce
13MONI3BaT UMK NOYMCTBAT U AE3MHAEKLMPAT, a ia Ce 3aMeHsIT.

b.MpenopbuBa ce aa Hocute NMNC unu crefgaiiTe ykasaHusTa B 30paBHOTO 3aBEAEHNE NP U3MBITHEHWETO HA Ta3n NpoLeaypa.

C.M365rBaiiTe KOHTaKT C annaHaLMoHHaTa NOBLPXHOCT, 3a fia MPeaoTBPpaTUTE KPbCTOCAHO 3aMbpCsIBaHE.

d. Mpeaw ynotpeba ce yBepeTe, 4e TOHOMETLPBT, AbpkaybT Tonosafe® 1 Tonosafe® ca crnobenn HapexaHo.

e.MorpuxeTe ce NauMeHTbT fia Gbae HaMbAHO OTNYCHAT, MPeau a HanpasuTe U3MepBaHeTo.

f. MoacyLueTe eBeHTYyanHo NosBUNKTE Ce Chban OT OKOTO, 3a 4a NPeAoTBpaTUTE FOLIO U3MEPBAHE.

g.AKO NaLMEHTLT NPUCBMBA OYUTE CY WMK MUTa MpekaneHo MHOTO, NoAAbPXalTe Knenaya OTBOPEH C NpbyMLa C Namyk Unk ¢ NpbeTh. He npuTickaiiTe ouHaTa sSobika, NOHeXe ToBa Lue AoBese
[0 HEBSIPHO OTYMTAHE.

A MpoTuBonokasaxus:
Tean ycTpoIACTBa Ca MPOTUBOMNOKA3aHK, KOraTo MeaNUMHCKaTa OLEHKA Ha 3[PaBHIA CMIeLnanicT e NocTaHoBINa, Ye Te He ca besonacHy npy uHdekuys, sabonssaxe uv Tpaema. Hanpumep:
V3BBPLUEHI Ha POroBYLATa XVPYPrv4HM NPOLIGlYPU Nk APYTY HapaHABaHMA Ha POroBMLaTa, pa3kbcaHa o4Ha AbbMka, HesapacHany HaapacksaHUs N 38K Ha POroBULATa, PACKOTUHM MO
POTOBML{aTa UM MOBVILLEHO O4HO HaNAraHe C acTUTMaTU3bM. Te ca NPOTVBOMOKA3aH! ChIL0 MPY HEBB3MOXHOCT 3a MPUNaraHe Uiy aneprus Ha nauuenTa kbM fokanHoTo obestonseallo cpeacTso,
KaKTO 1 B ipyr¥ CMy4an, Korato MeauUMHCKaTa OLgHKa Onpe/ent, Ye ToBa He e 6e30nacHo NPy NaUVeHT! Che CrieLManti Hyxau.

MpoTvBomnokasaHusiTa 3a U3nonasaxe Ha Tonometer MOXeTe ja BUAUTE B PHKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMM 3a Tonometer.
A MoumcTBaHe 1 TEXHMYECKO OBCNYXKBaHE:

+ Tonosafe® ca ycTpoiicTBa 3a egHokpaTHa ynotpeba n HE uanckeat nounctaHe nnm TexHuniecko obemnyxeaHe.
+ [bpxaunte Tonosafe® TpsibBa fa ce Ae3nHbeKUMpaT Mexay OTAENHUTE U3NON3BaHUs Mo ON1CaHNs No-4ony HauvH, TpsOBa a ce M3XBbPNAT, cnep kaTto 6baart uanonasaxyu 20 mbTu.
+ Axo abpxaybT Tonosafe® 6bae narybeH unu ce nospean, cebpxeTe ce ¢ Haag-Streit UK Ltd 3a 3amsHa.

[bpxaunte Tonosafe® TpsibBa Aa ce Ae3nHeKUMpaT MeXy OTAEMHUTE U3NON3BaHKs, KaTo Ce CreaBaT MHCTPYKLMUTE, CbCTaBeHM B CboTBETCTBME C ISO 17664.
Ako gbpxaysT Tonosafe® ce nospean unu 6bae narybet, cebpxete ce ¢ Haag-Streit UK Ltd 3a samsHa.

TpefocTaBeHuTe Mo-[ONY MHCTPYKLMN Ca YTBBPAEHM OT MPON3BOANTENS HA MEANLIMHCKOTO M3AEMHe KaTo Takvea, KOUTO MOraT fja NOAroTBST MEAMULMHCKOTO U3fenke 3a NoBTOpHa ynoTpe6a.
M3BbpLuBawLysT obpaboTkata HOCK OTFOBOPHOCT 3a rapaHTMpaHeTo Ha ToBa, Ye 06paboTkaTa, KosiTo Ce M3BbpLUBA AEACTBUTENHO C NOMOLLTA Ha 060pyaABaHETO, MaTepuanuTe 1 nepcoHana B
npepaboTBaTenHoTo NpeanpuUsTIe, BOAK A0 XenaHus pesynTar. ToBa U3uCKBa NpoBepka W/unu NoTBbPXKAEHNE U PYTUHHO CriefieHe Ha npoLjeca.

Mpoussoguten: Haag-Streit UK Limited.
Ycrpoitcteo: CAMO gbpxaun Tonosafe®.

NPEAYNPEXOEHNA. TMoTpebutensT TpsibBa Aa cnassa Tesn MHCTPYKLMMK, BKMIOYMTENHO TOYKM a) 1 6) B ,Mpeay ynoTpeba“ no-rope, 3a Aa 0curypu NoaXOasiLLO NOYNUCTBAHE U
Ae3nHdekLms 3a MoBTopHa ynoTpeba.
[Mpenopwysa ce aa Hocute JMNC unu cneagaiiTe ykasaHusiTa B 3APaBHOTO 3aBeAEHUE NPY M3MbIHEHNETO Ha Ta3n npoLieaypa.

OrpaHuyenus 3a obpaboTkaTta [ibpxaybT TpsibBa fa ce 13xBbPNM cnef 20-kpaTHa ynoTpeba.
3abenexka: Besika Tabna cbabpxka 20 6posi Tonosafe®.

WHCTPYKLIMW.

[MoaroToBka npeav nouncTBaHe AKo e NpUNoXmo, oTcTpaHeTe ro ot Tonometer u pasrnobete moayna Tonosafe® ot u3nenveto

[MbpBoHayanHa obpaboTka Ha 3abbpLueTe ro upes AesnHdekumpaLla kbprindka ¢ Mapkuposka UKCA/CE 3a HenHBasBHI MEAULIMHCKY YCTPONCTBA 1 FO OCTaBeTe Aa Ce M3CYLLN Ha Bb3ayX.
MSICTOTO Ha ynoTpeba

[MouncreaHe: ABTomaTiampaHo | He ce npenopbysa aBTOMATM3NPaHO NOYMUCTBAHE.

MouncteaHe: PbyHO M3nnakHeTe pobpe Abpkada Tonosafe® ¢ Bofa KOMKOTO € Bb3MOXHO MO-CKOPO CIEA U3MNON3BAHETO, KaTo Ce YBEPUTE, Ye KaHambT ChLLO € NPOMUT, Cref ToBa
ro u3GbpLeTe ¢ AeanHdeKLMpaLLa Kbprinyka 3a HeMHBa3UBHY MeaMLMHCKI u3nenus ¢ Mapkupoeka UKCA/CE v ro ocTaBeTe Aia ce U3CyLLM Ha Bb3ayX.

[leanHdekuns /36bpLeTe ¢ AeanHbekLMpaLLa kbprinyka Abpxaya Tonosafe® ¢ mapkuposka UKCA/CE unm ro HakucHeTe B 70% 130MponumnoB ankoxor, kaTo creasate
VHCTPYKLMTE Ha NPOM3BOANUTENS, Cref KOETO ro 0CTaBETe Aa Ce U3CYLLN Ha Bb3fyX.

W3cywasare OcrageTe Abpxaya Tonosafe® aa ce M3CyLLM HAMBIHO Ha Bb3AyX Npeayn 06paTHUS MOHTaX UNW NPeau CbXpaHeHue.

TexHnyecko obenyxeane, [Mpean obpaTHus MOHTaX Ce yBepeTe, Ye AbpkaybT Tonosafe® He e noBpeaeH B npoLieca Ha nouncTBaHe. Buxre Toukm a) v 6) B ,Mpeau ynotpeba“ no-rope.

npoBepka 1 13nuTBaHe

OnakoBaHe Cnen ynotpe6a nocraseTe Abpxada Tonosafe® obpaTHo B TabnaTa 3a cbxpaHeHue, BuxTe dur. 3 no-gony.

Crepunusaums [IbpxaybT Tonosafe® He ce Hyxzae OT CTepunu3aLus.

CbxpaHeHe BwxTe ,Pabota 1 cbxpaHeHue” no-rope.

Ynotpeba CnepBaliTe MECTHUTE NPOTOKOMM 3a perucTpupatqe Ha Bpos Ha 13nonaeaHusTa.

Tpyru nonesxu cumBonu:

. s
YmbnHoMoLyeH npeAcTasuTen Ha LUseituapus Ouctpubytop @ Brocuten
YmbaHomMolueH npeacTasuten 3a EC Konmyecrso YHuKareH WAeHTdUKaTOp Ha YCTPONCTBOTO
Vme Ha nponssoanTens Karanoxe Homep Knacudmunpan kato MeAULMHCKO YCTPOICTBO

lMpou3sseseH BbB BenukobputaHus

Tonosafe (npuama) ' [bpxay Tonosafe

CTepunuaupaHy Ype3 eauHU4Ha cTepunHa GapuepHa
CUCTEMA OT ETUINIEHOB OKCUA, CbC 3alLMTHA BBHLIHA
onaKkoBka

g [a ce n3nonsea go

A TeXHUYeCKN XapaKTepUCTUKK:
CrepunHuTe Npuamm 3a eaHokpaTHa ynotpeba Tonosafe® ynoBneTBOpsBAT U3MCKBAHUSTA Ha MexayHapoaHus ctanaapt ISO 8612:2009.

[nana3oH Ha BLTPEOYHOTO 0 mmHg ao 80 mmHg (Aonyck * 5,0 mmHg)
Hansraxe (BOH)

Mnockoct* +5 pm

B LileHTpanHa 30Ha C AMaMeTbp He No-MaltbK OT 4 mm npegHata NOBbPXHOCT TpﬂﬁBa 0a NpeAcTaBnsaBa paBHWHHA CTPYKTYPa C OTKNOHEHWE ,MeXay U3MmbkHanata n B,EUTbﬁHaTaTa yact” ot
PaBHWHHATa NOBBPXHOCT NO-Manko ot 3,0 pm.




Mopyn Tonosafe®:

3abenexka: Mposepete Tonosafe® n abpxaya Tonosafe® 3a npusHaLuy Ha HeCLOTBETCTBME Crie U3BaX/AAHETO OT TabnaTa (BMXKTe ToukM a) u 6) B ,,Mpean ynotpe6a“ no-rope).
1. BHUMaTenHo obeneTe npefBapuTeNHO HapsisaHaTa ropHa NeHTa BbpXy kanaka 1 u3BapeTe Abpxaya Ha npusmara.
2. O6eneTe BHMMATENHO CaMo efHO OT NpefBaPUTENHO Hapsi3aHUTe KBaApaT4eTa, 3a Aa Ce MoMyyn AOCTbI [0 BbpXa Ha efHa oT NpuaMuTe.
3. MocraseTte gbpkaya Tonosafe® (B) Bbpxy nokasanus ce kpait Ha Tonosafe® (a), BuxTe dur. 1.
4. 3apbpTeTe gbpkadva Tonosafe® (B), pokato npopessT (D) cbBnaaHe ¢ naneLa 3a nosuumonupate (C) Ha Tonosafe® (uxte dur. 2), 3a aa cbaganete Moayn Tonosafe®.
5. WsBagete mozyna Tonosafe® ot Tabnata, kato ce yBepuTe B nNogpaBHABAHETO Ha ManeLa 3a No3uLMoH1paHe.

A Ako e HeobxoAMMo pbYHO Bb3aencTBMUe Ha Tonosafe®, 3a Aa ce ocurypu HapexaHa Bpb3ka, OrpaHuyeTe KOHTaKTa camo A0 BLHILHMA dnaHel B aucTantus kpaii Ha Tonosafe®. He
[fiokocBalTe annaHaLMoHHaTa 30Ha. YBepeTe ce, ye Tonosafe® e 3akpeneH 3apaso.
6. 3akpenete 34paBo gbpxkaya Tonosafe® kbM Bbpxa Ha TOHOMETBPA, kaTo ce yBepuTe, Ye nrockusT pbb Ha Tonosafe® e Hail-0Trope 1 € NoApaBHEH B XOpU3oHTanHa nocoka. Cera Toit e rotos

3a ynotpeda.

7. CnepBaiiTe MHCTPYKUMUTE Ha TOHOMETBPA, 3a fia NoMy4nTe NoKa3aHNsATa 3a BbTPEOUHOTO HansraHe (BOH).
8. Korato 3aBbpLUN TOHOMETPUSTA, M3BaaeTe komnnekta Tonosafe® ot ToHoMeTbpa. OTcTpaHeTe Tonosafe®, kaTo ro u3gbpnate oT Abpkada Tonosafe® 3a naHeua.
9. 3apa npepoTBpaTUTE CryyanHo 3aMbpcsiBaHe cref ynotpeba, uaxebpnete Tonosafe® (F), kato cneasaTe ogobpeHUTe MeCTHW NpoLeaypy 3a oTnagbuuTte (dur. 4) unm ro nocTaeeTe B KoLa

3a KIMUHUYHKW OTnagbLn.

10. JeauHdexumpaitte gbpxaya Tonosafe® BeaHara creq kaTo ro 13nonaeate, kato creasate pasgena ,[ouncTBaHe 1 TexHndecko obenyxeaHe” No-rope, v cnep ToBa ro noctasete 0bpaTHo B

Tabnara 3a cbxpaHehue (E) (dur. 3).

durypa 1

| | | |
| | | |
| | |
1 Ny
durypa 2 Durypa 3 Durypa 4

OTKpMBaHe 1 OTCTpaHsiBaHe Ha HeU3NpPaBHOCTH:

HewusnpaBHocT

[elicTBMe Ha NoTpeGUTens

Mo-HaTaTbWHO AeNUCTBME

Tonosafe® He Moxe fja ce CBbpXe KbM
obpxaya Tonosafe®.

YBepeTe ce, Ye AbpkaybT Tonosafe® e noapaBHeH NPaBUIHO BbPXY
LieHTbpa Ha Tonosafe®.

AKO BCe OLLe He MOXETE /la ' CBbpXETe, ToraBa ce CBbpXeTe ¢
npoussoauTens.

MposepeTte Tonosafe® u gbpxaya Tonosafe® 3a noBpean.

CMeHeTe eanHus Ui ABaTa efieMeHTa, ako ca noBpeaeHu. Ako BCe oLue
He MOXETe [ia Tl CBbPXKETE, Torasa Ce CBbPXKETE C MPOU3BOAMTENS.

MogysibT Tonosafe® He MoXe Aa ce CBbpxe
KbM TOHOMETHPA.

YBeperte ce, e AbpxaybT Tonosafe® e noapasHeH MpasuiiHO BbPXY
LieHTbPa BbpXa Ha TOHOMETbpa.

AKO BCe OLLIE He MOXETe /ia M CBbPXETe, ToraBa ce CBbpXeTe ¢
nponssogutens.

VIMa HepaBHOCTM N0 MOBBPXHOCTTA, KaTo Ce
rnefa Npu yBenuyeH maiat.

yCTpOVICTBOTO € NPOEKTUPaHO Mo TaKbB HAYMH, Ye ia HAMa
HEPaBHOCTU MO MOBBPXHOCTTA U HECLBBPLLUEHCTBA (/:|a HAMa
CNyKBaHWA, NyKHaTUHN U Bﬂﬂ'bﬁHaTl/lHl/l), korato ce rnefa c
HEBBOPBXKEHO OKO.

Ako uma HEpPaBHOCTK, KOUTO Ce BUXAAT C HEBLOPBXEHO OKO, ToraBa ce
CBbpXeTe C NPOU3BOAUTENA.

HeTounn namepsarusi Ha BOH (Hucko/
BMCOKO).

BwTe pbKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMM HA TOHOMETBPA.

CB'bp)KeTe Ce C Npon3BoaunTENd Ha TOHOMETbPA.

WHdopmauus 3a Bpb3ka:

u Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Benukobputanus
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

ER CEw

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
'epmaHus

Ten.: +49 4103 709 03

e
<
B

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,
LUseituapus

Ten.: +41 3197801 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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cs - POKYNY K POUZITI

Sterilni jednorazové hranoly Tonosafe® s drzakem Tonosafe®

A

Tato zafizeni jsou uréena k pouZiti pouze zdravotniky, jako jsou oftalmologové, optometristé, o¢ni technici, zdravotni sestry nebo Iékafi pohotovosti, ktefi jsou Skoleni v oblasti postupt tonometrie a
ktefi si tento navod k pouZiti precetli a seznamili se s nim.

POKYNY K POUZITi:

Jednorazovy hranol Tonosafe® @ Na jedno pouziti ' Drzék hranolu Tonosafe® — Az 20krat opakované pouziti

Obsah:
'
® (T3]
5805100 x100 x5*% x1
5805091 x20 x1* x1

* Sterilni pouze pfi prvnim pouziti.

Indikace pouziti:
Ur€eno k prevenci kfizové infekce mezi o¢ima riznych pacientt béhem aplanacni tonometrie.

Uréené pouziti:

Tonosafe®:

Neaktivni, jednorazové pfisludenstvi uréené k pouZiti pro zdravotniky, jako jsou oftalmologové, optometristé, o&ni technici, zdravotni sestry nebo Iékafi pohotovosti jak v klinickych, pohotovostnich,
ambulanénich nebo domécich zafizenich. Je uréeno k propojeni s drzakem Tonosafe®, ktery je pak piipojen k Perkinsonovu nebo Goldmannovu tonometru. Pouziva se k prevenci mozné mikrobialni
kizové kontaminace mezi pacienty a pomaha prenaset nitroo¢ni lak z oka na tonometr, coZ poskytuje hodnoty potiebné k uréeni nitroocni hypertenze. Tonosafe® se dodava sterilni, pfipraven ihned

k poutziti, a je uréen pro nekontaktni pouZiti s uzivatelem. Dochazi k pfimému kontaktu pacienta s oéni sliznici az po dobu tfi aplikaci béhem jedné procedury. Celkova expozice pacienta je stanovena
jako souhrnny pfechodny kontakt pacienta, tj. méné nez jednu minutu. Pfi provadéni této procedury doporucujeme pouzivat prostiedky osobni ochrany, aby nedo$lo k nahodnému kontaktu a kfizové
kontaminaci. Tonosafe® je mozné pouzivat u vech pacientt a je kontraindikovan pouze tam, kde jej jako nebezpecny vyhodnoti zdravotnik pfi lékafském posouzeni v pfipadé infekce, zranéni nebo u
0sob se zvlastnimi potfebami. Je nutné s nim manipulovat opatrné a ukladat jej bezpe¢né, aby nedoslo k poskozeni nepiimérenou silou nebo okolnimi podminkami.

Drzak Tonosafe®:

Neaktivni prisluenstvi s omezenym opakovanym pouzitim je uren k pouziti pouze zdravotniky a je uréen ke spojeni s Tonosafe® na distalnim konci a k Perkinsonovu nebo Goldmannovu
tonometru na proximalnim konci. Drzak Tonosafe® je mozné pouZivat az pro 20 procedur k upevnéni Tonosafe® k tonometru. Dodava se bud sterilni nebo Cisty a pfipraven k pouziti, pfi tomto
postupu doporuéujeme pouzivat prostfedky osobni ochrany nebo dodrZovat pokyny zafizeni, aby nedo$lo k ndhodnému kontaktu a kfizové kontaminaci Je navrZen jako pro pacienta a uzivatele
nekontaktni a proto je nutné pfi manipulaci pouzivat ochranné Iékar'ské rukavice, aby nedoslo ke kontaktu a kiizové kontaminaci. Drzak Tonosafe® je mozné pouzivat u véech pacientd, u kterych
bylo vyhodnoceno riziko a je povazovan za vhodny k pouZiti s tonometrem a je kontraindikovan pouze tam, kde jej jako nebezpeény vyhodnoti zdravotnik pfi lékafském posouzeni v pfipadé infekce,
zranéni nebo u osob se zvlastnimi potfebami. Je nutné s nim manipulovat opatrné a ukladat jej bezpecné, aby nedoslo k podkozeni nepfiméenou silou nebo okolnimi podminkami.

Vedlejsi ucinky

Vice o vedlejSich ucincich pfi pouziti tonometru naleznete v navodu k pouZiti tonometru. Pouzivani Tonosafe muze vést k nasledujicim vedlej§im ucinkiim:
+ Obavy pfed a béhem procedury

+ Bolest, podrazdéni, svédéni, slzeni nebo jiné nepiijemné pocity v oku

+ Zastfené nebo bezbarvé vidéni z divodu anestetickych kapek nebo fluorescenéniho barviva nebo slzeni

+ Otlaky/pohmozdéni, kornedini zjizveni, abraze nebo jiné zranéni oka

+ Infekce a zanét

+ Pokud procedury trva piili§ dlouho, mize dochézet k vysou$eni kornedlniho epitelu obou oéi

+ Lokalni anesteticky piipravek nebo fluorescenéni barvivo mohou zplsobovat bodavy pocit v oku

+ Mozna alergicka reakce na anestetické kapky nebo fluorescenéni barvivo..

A Varovani, rizika a dalSi bezpecnostni informace:

+ Pred prvnim pouZitim si peclivé prectéte tyto pokyny. V pfipadé nedodrZeni téchto pokyn mize dojit k poskozeni zafizeni nebo vzniku rizika pro pacienty nebo uZivatele.

+ Tento ndvod je nutné Cist ve spojeni s platnym navodem pro tonometr.

+ Zafizeni Tonosafe® jsou bezpe¢na pouze pfi pouziti v souladu s timto navodem.

+ Tato zafizeni jsou urcena k pouziti v Klinickych, pohotovostnich, ambulantnich i domécich zafizenich.

+ Tato zafizeni jsou urcena k pouZziti pouze zdravotniky, jako jsou oftalmologové, optometristé, oéni technici, zdravotni sestry nebo Iékafi pohotovosti, ktefi jsou Skoleni v oblasti postupli tonometrie
a ktefi si tento navod k pouziti precetli a seznamili se s nim.

+ Se zafizenimi je nutné nakladat a musi byt skladovana v souladu s timto ndvodem a ve schvalenych zafizenich a $kolenym personalem.

+ Pfi tomto postupu doporu€ujeme pouzivat prostfedky osobni ochrany nebo dodrZzovat pokyny zafizeni. Za $koleni ohledné pouZiti je odpovédna klinické organizace a uzivatel.

+ Zafizeni Tonosafe® jsou pouze pro jednorazové pouZiti.

+ NEDOTYKEJTE SE rovného povrchu zafizeni Tonosafe®.

+ Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace (véetné autoklavu) Tonosafe® mize zplsobit konstrukéni poskozeni zafizeni nebo mohou zbytky chemikalii zplsobit poskozeni oka pacienta nebo
vytvorit riziko vzniku nespravné prognézy. Pfi opakovaném pouziti se moou prenaset infekéni onemocnéni, mezi které patfi zanéty, které se mohou prenaset pfes mukédzni membranu oka (spojivky).
Patfi sem i viry a bakterie, které mohou zpUsobit zanét spojivek (napf. adenovirus, opar, zlaty stafylokok) a viry, které mohou zpUsobit systémovou infekci, véetné virl v krvi (napf. viry hepatitidy typu
B a C, retroviry plvodce AIDS), opary a rinoviry.

« NECISTETE &picku hranolu ubrousky s obsahem alkoholu nebo jinym roztokem, jelikoz tim dojde k poskozeni zafizeni. Tonosafe® jsou dodavany sterilni a pfipravené k pouziti.

+ Nespravné pouZiti mize vést k poskrabani nebo jinému poskozeni rohovky a nespravnym hodnotam.

+ Tato zafizeni nemaji oznaceni UKCA ani CE pro veterinarni pouZiti.

+ V8echny zavazné incidenty, které nastaly v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaeny vyrobci a regulaénimu/pfisluSnému orgénu v zemi, ve které uzivatel nebo pacient sidli.

+ Tato zafizeni neobsahuiji latex.

/N besite:

® Opakované nepouzivejte. @ Tonosafe® nerecyklujte. Pred prvnim pouzitim si peclivé R Only Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej
prectéte navod. pouze pro lékafe nebo praktické Iékare.

A Manipulace a skladovani:

Vzdy skladujte na suchém a Cistém misté, abyste zachovali bezpe¢nostni a vykonové viastnosti vyrobku. Pokud je baleni pfed pouZitim poskozeno, zaSpinéno nebo nelimysiné otevieno, nepouzivejte
jej. Pokud obdrzite poskozené zafizeni, obratte se na spole¢nost Haag-Streit UK.

Jedna se o jemna Iékarska zafizeni a je nutné s Pokud je obal poskozen, zafizeni nepouzivejte. ? Uchovavejte v ;/‘k Skladujte mimo pfimé sluneéni
nimi vZdy manipulovat opatré. Pokud obdrZite poskozené zafizeni, obratte se na suchu. & svétlo.
spole¢nost Haag-Streit UK.

A Pfed pouzitim:

a.Ujistéte se, Ze po vyrobé a béhem manipulace a skladovani nedoslo k poskozeni tak, Ze zkontrolujte znamky fyzického poskozeni, nerovnosti povrchu, nedokonalosti nebo kontaminaci. V pfipadé,
Ze jakékoli zafizeni Tonosafe® nebo drzak Tonosafe® vykazuii tyto problémy, takova zafizeni nesmi byt pouzita ani recyklovana, ale je nutné je vyménit a informovat spole¢nost Haag-Streit.

b.Pfi provadéni procedury doporucujeme nosit ochranné Iékarské rukavice.

c¢.Aby nenastala kfiZzova kontaminace, nedotykejte se aplanacni plochy.

d. Pfed pouZitim se ujistéte, Ze je sestava tonometru, drzaku Tonosafe® a zafizeni Tonosafe® bezpecna.

e.Pred méfenim zajistéte, aby byl pacient zcela v Klidu.

f. Aby nedoslo k nespravnému méfeni, osuste z oka pfipadné slzy.

g.Pokud pacient piili§ $ilha nebo mrka, pouZijte vatovou ty¢inku nebo prsty, aby zistalo vicko oteviené. Na bulvu pfili§ netlacte, aby nedo$lo k nacteni nespravnych hodnot. 47
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Kontraindikace:

Tato zafizeni jsou kontraindikovana tam, kde je jako nebezpeéna vyhodnoti zdravotnik pfi Iékafském posouzeni v pfipadé infekce, zranéni nebo onemocnéni. Napiiklad: provedena operace, jiné
zranéni rohovky, zranéni bulvy, nevylécend abraze rohovky nebo hniséni, zjizveni rohovky nebo astigmatismus. Jsou také kontraindikovana tam, kde nelze podavat lokélni anestetika, kdy je na né
pacient alergicky, nebo se Iékar'ské vySetfeni povazuje za nebezpecné z jiného dlivodu v pfipadé pacienta se zvlastnimi potfebami.

Kontraindikace pouZiti tonometru uvadi navod k pouZiti tonometru.
Cisténi a adrzba:

+ Tonosafe® jsou zafizeni na jedno pouziti a NEVYZADUJI ¢isténi ani idrzbu.
+ Drzéky Tonosafe® je nutné mezi pouzitim dekontaminovat tak, jak je uvedeno nize, a po 20 pouZitich vyhodit.
+ Pokud dojde ke ztraté nebo poskozeni drzaku Tonosafe®, pozadejte spole¢nost Haag-Streit UK Ltd o vyménu.

Drzaky Tonosafe® byste méli mezi pouzitim dekontaminovat tpodle pokynti uvedenych v nize, vypracovanych v souladu s normou 1SO 17664.
V pfipadé poskozeni nebo ztraty drzaku Tonosafe®, pozadejte spole¢nost Haag-Streit UK o vyménu.

NiZe uvadéné pokyny byly ovéfeny vyrobcem lékarského zafizeni jako vyhovujici pro pfipravu lékafského zafizeni k opakovanému pouZiti. Obsluhujici osoba je odpovédna za to, Ze zajisti, aby
zpracovani, provadéné pomoci zafizeni, material( a personalu v daném zafizeni, vedlo k poZzadovanému vysledku. Sem patfi ovéfeni nebo potvrzeni a pravidelné sledovani procesu.

Vyrobce: Haag-Streit UK Limited.
Zafizeni: POUZE drzaky Tonosafe®

VAROVANI UzZivatel musi dodrZovat tyto pokyny, véetné bodu a) a b) vyse v ¢lanku ,Pred pouZzitim*, aby zajistil vhodné ¢isténi a dezinfekci pfed opakovanym pouZitim.
Pfi tomto postupu doporuéujeme pouzivat prostfedky osobni ochrany nebo dodrZovat pokyny zafizeni.

Omezeni zpracovani Drzék je nutné po 20 pouZitich vyhodit.
Pozn.: Kazdy zasobnik obsahuje 20 ks 20 Tonosafe®.

POKYNY K POUZITi

Pfiprava pred ¢isténim Tam, kde nélezi, demontujte tonometr a demontujte sestavu Tonosafe® ze zafizeni.

Uvodni ogetfeni v mist& pouziti | Otfete dezinfek&nimi ubrousky s oznagenim UKCA/CE pro neinvazivni ékafské zafizeni a nechejte volné oschnout.

Cisténi: Automatické Automatické Cisténi neni doporucovano.

Cistani: Rucni Co nejdfive po pouziti oplachnéte cely drzak Tonosafe® vodou, aby byla proplachnuta i kanyla, a poté jej otfete dezinfekénimi ubrousky s ozna¢enim UKCA/CE
pro neinvazivni lékaf'ska zafizeni a nechejte volné oschnout.

Dezinfekce Otete drzak Tonosafe® dezinfekénimi ubrousky s oznacenim UKCA/CE nebo jej ponofte do roztoku 70% izopropylalkoholu podle pokynd vyrobce a nechejte
volné oschnout.

Suseni Pred sestavenim nebo skladovanim nechejte drzak Tonosafe® zcela volné vyschnout.

Udrzba, kontrola a testovani Pred sestavenim zkontrolujte, zda neni drzék Tonosafe® poskozen v disledku provedeného Cisténi. Viz pokyny v bodech a) a b) vyse v ¢lanku ,Pred pouzitim*.

Obal Po pouziti ulozte drzak Tonosafe® zpét do skladovaciho zésobniku, viz obrazek 3 nize.

Sterilizace Drzék Tonosafe® sterilizaci nevyZaduje.

Skladovani Viz €lanek ,Manipulace a skladovani* vyse.

Pouziti Postupuijte podle mistnich zasad pro zapis po¢tu opakovaného pouZiti.

Ostatni uziteéné symboly:

Opravnény zastupce pro Svycarsko Distributor @ Importér

[Ec [rep] Opravnény zastupce pro EU Mnozstvi Jedinegny identifikator zafizeni
M Néazev vyrobce Katalogové €islo Klasifikovano jako lékarské zafizeni
Viyrobeno ve Velké Britanii Tonosafe (hranol) ' Drzak Tonosafe

Sterilizovano etylenoxidem s vnéj$im ochrannym g Pouziti do:
obalem ’

Technické vlastnosti:
Sterilni jednorazové hranoly Tonosafe® jsou navrzeny v souladu s mezinarodni normou I1SO 8612:2009.

Rozsah nitroo¢niho ttlaku 0 mmHg az 80 mmHg (Tolerance * 5,0 mmHg)

Rovinnost* +5um

*Na stiedové ploSe ne méné nez primér 4 mm, na pfedni ploe musi byt rovna struktura s max. odchylkou od roviny mensi nez 3,0 um.
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Sestava Tonosafe®:

A Pozn.: Po vyjmuti ze zasobniku zkontrolujte, zda Tonosafe® a drzak Tonosafe® nevykazuje znamky neshodnosti (viz body a) a b) vySe v ¢lanku ,,Pred pouzitim“).
1. Opatmné odloupnéte nastfizeny horni pasek vicka a drzak hranolu vyjméte.

2. Opatrné odloupnéte pouze pfedem nastfizené Ctverce, abyste odhalily horni ¢ast hranolu.
3. Umistéte drzak Tonosafe® (B) na odhaleny konec Tonosafe® (a), viz obr. 1.

4. Otacejte drzak Tonosafe® (B), dokud se drazka (D) nezarovna s otoénym ¢epem (C) na Tonosafe® (viz obr. 2), ¢imz vznikne sestava Tonosafe®.
5. Vyjméte sestavu Tonosafe® ze zasobniku a zkontrolujte zarovnani otoéného epu.

A

Pokud je nutné s Tonosafe® manipulovat ruéné, abyste provedli spojeni, omezte kontakt pouze na vnéjsi prirubu vzdaleného konce Tonosafe®. NEDOTYKEJTE SE oblast aplanace.

Zkontrolujte, Ze je Tonosafe® bezpe¢né uchycen.
6. Bezpetné upevnéte drzak Tonosafe® k horni ¢asti tonometru, ujistéte se, ze plochy okraj Tonosafe® je zarovnan co nejvyse a horizontalné. Nyni je pfipraven k pouZiti.
7. Postupujte podle ndvodu k tonometru, abyste ziskali hodnoty nitrooéniho tlaku.
8. Jakmile je tonometrie dokoncena, sundejte sestavu Tonosafe® z tonometru. Tonosafe® demontuite tak, Ze jej pomoci pfiruby stahnete z drzaku Tonosafe®.
9. Aby po pouziti nedoslo k nahodné kontaminaci, likvidujte Tonosafe® (F) podle mistnich schvalenych postupt pro likvidaci odpadu (obr. 4) nebo jej vyhodte do ko$e na nemocni¢ni odpad.
10. Ihned po pouziti dekontaminuite drzak Tonosafe® podle vyse uvedené ¢asti ,Cisténi a Udrzba“ a ulozte jej zpét do skladovaciho zasobniku (E) (Obrazek 3).

- 4

| | N |
| [ |
| | | |
| [ |
| | Ny
Obr. 1 Obr. 3 Obr. 4
Reseni potizi:
Zéavada Opatieni uzivatele Dalsi opatfeni

Nelze nasadit Tonosafe® na drzak Tonosafe®.

Ujistéte se, Ze je drzak Tonosafe® je fadné zarovnan na stfedu
Tonosafe®.

Pokud nelze provést nasazeni, obratte se na vyrobce.

Zkontrolujte, zda neni Tonosafe® a drzék Tonosafe® poskozen.

V pfipadé poskozeni jeden z nich nebo oba vyméte. Pokud nelze
provést nasazeni, obratte se na vyrobce.

Nelze nasadit Tonosafe® sestavu na tonometr.

Ujistéte se, Ze je drzak Tonosafe® je fadné zarovnan stfedu horni
Césti tonometru.

Pokud nelze provést nasazeni, obratte se na vyrobce.

Pfi zvétSeni je povrch zafizeni nerovny.

Zafizeni je navrzeno tak, ze je bez povrchovych nerovnosti a
nedokonalosti (bez poskrabani, prasklin a otfepu), pokud jej
sledujete nezvétSenym upravenym vidénim.

Pokud pfi sledovani bez zvét3eni zjistite nerovnosti, obratte se na
vyrobce.

Nepfesné méfeni nitroocniho tlaku (vysoky/
nizky).

Informace uvadi navod k pouZiti tonometru.

Obratte se na vyrobce tonometru.

Kontaktni Gdaje:
u Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop’s Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Spojené kralovstvi
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 1630

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,
Rosengarten 10,

[EC [Rer] [ cH [ReP]

22880 Wedel,
Némecko Fmﬁ

Tel: +49 4103 709 03

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,
Svycarsko

Tel: +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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ru -u PYKLIUA MO 3KCNNYATALUUU

CTepunbHble ogHOpa3oBble Npu3Mbl Tonosafe® ¢ pepxatenem Tonosafe®

ff OnucbiBaemble yCTpOVICTBa npeaHasHa4eHbl UCKMIOYUTENbHO ANa MeAULUHCKUX paﬁOTHVIKOB, Takux Kak Od)TaﬂbMOJ'IOI'VI, ONTOMETPUCTDI, OCt)TaﬂbMOHOFMHeCKMe TEeXHWKKW, MeLCeCTpbl UK Bpayn
CKOp0I7I MNOMOLLWM, KOTOPbIE NPOLLNK o6yqume npoueaypam TOHOMETpUK, a Takke BHUMaTeslbHO NpoYnUTany U NOHANN HaCTOALLYI0 MHCTPYKLUMIO NO 3KCnyaTauuu.

WHCTPYKLIMA NO AKCMNYATALUMK::

OpHopasosas npuama Tonosafe® — @ 0[1HOPa30BOro 1CNOMb30BaHMA ' [epxatenb Ans npuambl Tonosafe® — MHoropa3oBoro ucnonb3osans [o 20 pa3
Copepxumoe '
5805100 x100 X5* x1
5805091 x20 x1* x1

* CTepI/IJ'IbeII;I KOMMOHEHT, TONbKO A5 NEPBOro UCMosb30BaHUs.

Moka3zaHus K NPUMEeHeHUo
YCTpOiCTBO NpeHa3Ha4YeHo Ans NpeaoTBpaLLeHs NepekpecTHOro 3apaxeHns rnas MHMEKUMAMI Y pasHbiX NALMEHTOB, HYKAAIOLLMXCS B annnaHaLynoHHON TOHOMETPUN.

LleneBoe Ha3HauyeHue

Tonosafe®:

HeakTuHoe 0fHOpa3oBoe I'IpVICI'IOCOﬁJ'IeHVIe, npegHasHa4yeHHoe Ang npuMeHeHus MeauLnHCKUMn paGOTHMKaMM, TakuMK Kak Od)TaﬂbMOJ'IOI'VI, ONTOMETPUCTI, OdJTaJ'IbMOJ'IOFI/I“IeCKVIe TEXHUKK,
MeacecTpbl unu Bpayun CKOpOI?I MNOMOLLY B KNUHUYECKNX, HEOTIIOXKHbIX, aM6yJ‘IaTOprIX Wnn OMaLLHUX yCroBUAX. YkasaHHoe ancnocoﬁneHMe npeaHasHa4eHo AnA YCTaHOBKW B AepxaTtenb
Tonosafe®, KOTOprI?I, B CBOI OYepeb, NPUKpennsaeTca K TOHOMETPY I'IepKMHca abo I'onb,qmaHa. OHo ucnonb3yetca Anda nepeaayu BHyTPUIMA3HOTO AaBNeHUd OT rnasa K TOHOMEeTpY, U3MepeHus
KOTOPOro NO3BONAKT BbIABNATb BHYTPUINA3HYH TMNEPTEH3NIO. an 9TOM npefoTBpaLlaeTca BO3MOXHOE MVIKp06H06 NepekpecTHoe 3apaxeHne mexay naluueHTamu. Tonosafe® noctaBnsetcs

B CTEPUITbHOM COCTOSIHUU; I'Ipl/lCI'IOCOﬁﬂeHI/Ie FOTOBO K MCMONb30BaHWIO U HE NpeanonaraeT KOHTakTa C Nonb3oBaTenem. OHo HENOCPEACTBEHHO COMpUKacaeTcs Co CNn3nCTon 06OMoYKoN rnas
nayueHTa; gonyckaeTca o Tpex rIpVIMeHeHVIVI B pamMkax O,ElHOI7I npoueaypsbl. 06u.|,ee BOSLleVICTBVIe Ha nauveHTa onpegenseTca Hanniem KyMynaTBHOroO KpaTkOBPEMEHHOIO KOHTaKTa C nalyeHToM,
TO €CTb MeHee O,D,HOVI MUHYTbI. |-|pI/I nposefeHun ﬂaHHOI’I npoueaypbl peKOMeHAyeTCA UCNONb30BaTh CPEACTBA VIHﬂI/IBI/I}:lyaﬂbHOVI 3aLluTbl unu cnefoBaTb MHCTPYKUMAM yYpexXaeHus, YTOObI
npenoTepaTuTb CJ'Iy‘-laI?IHbIVI KOHTaKT 1 NepeKkpecTHOe 3apaxeHue. Tonosafe® moxeT NPUMEHATLCA Anda noBbIX rpynn nauueHToB; AaHHOe I'IpVICI'IOCOGI‘IeHVIe NPOTMBONOKa3aHo NLLb B Criyvasx, Koraa
Me,Cl,I/ILI'I/IHCKI/II?I pa60THMK OL|EHMNBAET €ro UCnonb3oBaHne Kak HebesonacHoe npu VIH(*)GKL[M;!X, TpaBmax Unu Hanu4yuu y nauueHTa 0C00bIX ﬂOTpeﬁHOCTeVI. C Hum cnenyet Oﬁan.I,aTbCﬂ OCTOPOXHO U
XpaHuTb B 6€30MacHbIX yCroBusix BO 3bexaHne NOBPEXAEHNA OT YPEIMEPHOTO YCUMNSA UM aTMOCHEPHBIX YCIOBUA.

Dlepxatenb Tonosafe®

HeaktieHoe np1cnocobneHie orpaHn4eHHOro NOBTOPHOTO NPUMEHEHHS, NPeAHa3HaYeHHoe ANt MeANLIMHCKUX paBOTHIKOB M UCNOMb3yeMoe ANs coeanHeHns ¢ Tonosafe® Ha AUCTanbHOM KOHLIE 1
ToHoMeTpoM [MepkuHca unu MonbamaHa Ha npokcmanbHoM koHue. OanH aepxkatens Tonosafe® MoxeT Mcnonb3oBaTbes Ans nposeAeHns [o 20 npoeayp 1 CYKUT ANs uKcaLun Npuambl
Tonosafe® Ha ToHoMeTpe. OH NOCTaBNSETCS rOTOBbIM K UCTOMb30BaHMI0 NIMBO B CTEPUILHOM, NIMBO B YUCTOM COCTOSIHUM. [laHHbIit AepxaTenb npeaHasHayeH Ans npeaoTBpaLLeHIst KoHTakTa

C NaLMeHTOM ¥ nofb3oBaTenem; Npu NpoBeeHI aHHOM NpoLieAypbl PEKOMEHAYETCS UCNOMb30BaTb CPEACTBA MKAMBIAYaNbHOI 3aLUMTHI UMK CEA0BATL MHCTPYKLUMAM YUpeXaeHHs, 4Tobbl
NpeoTBPaTUTL CRIy4aliHbIi KOHTAKT 1 NepekpecTHoe 3apaxeHue. Jepxatenb Tonosafe® MOXeT NPUMEHSTLCS ANst MoBbIX rPYNn NaLNUEHTOB, AN KOTOPbIX OLEHEHbI PUCKIA U [i151 KOTOPbIX
1CroNb30BaHIe TOHOMETPOB MPU3HaHO NOAXOAALLMM; AaHHOE NPUCNOCOBEeHNe NPOTUBONOKA3aHO NLLb B CRy4asiX, KOrAa MeANLMHCKUA PaBOTHMK OLIEHMBAET ero 1Cnomnb3oBakue kak HebesonacHoe
NpY MHAeKUMSX, TPaBMax UnN Hanu4um y nauyeHTa ocobblx notpebHocTeit. C HUM cneayeT 0bpalLaThest OCTOPOXHO 1 XpaHUTb B Be30nacHbIx yCrioBusix Bo n3bexaHue MoBpexaeHuil ot
Ype3MEPHbIX YCUNA UNn aTMOCEPHBIX YCIIOBUN.

MoGoyHble adchekTbl

Mo60o4Hble 3dhdekTbl MCNoMnb30BaHNS TOHOMETPA CM. B MHCTPYKLIMM NO ero akcnnyatauum. Mcnonb3osanue Tonosafe moxeT 06ycnoBnmeath cnegytoLme nobouHble ahdekTbl:
+ BecnokoicTBo Nepea NPOLEAYpPOlt 1 BO BPEMS Hee;

+ GoneBble OLLYLEHNS, Pa3apaxeHue, 3y, Cre3oTeyeH e Ui Apyrue HEMPUSTHbIE OLLYLLIEHNS B [a3ax;

* 3aTymMaHuBaHue Wriv 06ecLiBeYMBaHIS 3PEHNs 13-3a aHECTE3NPYIOLLMX Kanerb, (hyopecLieMHOBOrO KpacuTenst Ui Crie3oTeYeHus:;

* kposonoaTekw/yLwmbbl, pyGLEeBaHe POroBuLibl, CCaaUHbI UMW Apyrvie NOBPEXAEHWs rnas;

* MHeKLM 1 BocrianeHue;

* NPV CAMLLKOM BbICOKOW NPOAOIMKUTENBHOCTY MPOLIEAYPbI BO3MOXHO BbICbIXaHWE ANUTENMS POroBiLbl 0GouX rnas;

* YOKeHve B rnasax 13-3a MpuMEeHeHUst MECTHOTO aHecTeTika U/unu thiyopecLieuHoBOro KpacuTens;

* BO3MOXHas anmnepruyeckasi peakLys Ha aHecTeanpyloLLe Karnu urn tnyopecLemH.

A MpeaynpexaeHns, pUck1 1 Npoyme cBeAeHUN kacaTensHo 6e3onacHoCTH:

* BHuUMaTEmNbHO 03HAKOMBTECh C HACTOSILLIEN MHCTPYKLMEI! Nepes NepBbIM UCToNb3oBaHWeM. HecobmiofeHne aToil MHCTPYKLUN MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO YCTPONCTBA /MMM BO3HUKHOBEHMIO

PUCKOB ANSi NaLMEHTOB W/WAW Nonb3oBaTeneil.

+ HacTosiLLyIo MHCTPYKLMIO CriefyeT Y1TaTb BMECTE C MHCTPYKLMEIA MO 3KCMnyaTaLun COOTBETCTBYIOLEr0 TOHOMETPA.

+ Ycrpoitctea Tonosafe® [OMmKHBI MCMONb30BATLCS MCKMIOYUTENBHO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO KCnyaTaLuy.

+ OnucbiBaeMble YCTPOICTBA NPpeanonaratoT UCMONb30BaHNE B KIMHUYECKUX, HEOTIOXKHBIX, aMOyNaTOPHbIX M1 JOMALLHUX YCHOBUSIX.

+ OnucbiBaeMble YCTPOICTBA NPeAHa3HaYeHb! UCKIIUMTENBHO AN MEAULIMHCKUX PaBOTHUKOB, TakuX kak odTanbMOori, ONTOMETPUCTbI, 0pTanbMONOrNYECKUe TeXHWUKW, MEACECTPbI UK Bpayn
CKOpOI# MOMOLLM, KOTOPbIE MpoLL 06y4eHne NpoLieypam TOHOMETPUM, a TaKkke BHUMATENbHO NPOYMTANM W NOHSNW HACTOSILLYI0 MHCTPYKLMIO MO 3KCnnyaTaLui.
C Humu cnedyeT obpaLyaTbesl M X criesyeT XpaHUTb MULLb Tak, Kak ONUCAHO B HACTOSILLEN MHCTPYKLIM; OHM MpefHa3HaueHb! TOMbKO ANst CepTU(MLMPOBAHHOMO U 06y4eHHOrO
NepcoHana yupexaeHms.
IMpu npoBeaeHUM AaHHOW NpoLieaypbl PEKOMEHAYETCS UCMOMNb30BaTh CPEACTBA MHAMBIUAYANbHO 3aLMThl UMK CRIeAoBaTb MHCTPYKLMAM yupexaeHus. OTBETCTBEHHOCTb 3a 06yyeHue B
COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMEN MO 3KCMNyaTaLui HeCyT MEANLIMHCKOE YYPEXAEHUe 1 KOHKPETHbIN NONb3oBaTeb.
Mpuambl Tonosafe® npeanonararoT UCKMKOYNTENBHO OAHOPA30BOE UCMONb30BAHME.
HE KACAWTECH nnockoit noepxHocTi Tonosafe®.
[MoBTOPHOE MCMONb30BaHME /N NOBTOPHasH CTepunuaaLys Tonosafe® (BKmioyasi aBTOKNABUPOBAHIE) MOXET NPUBECT K NOBPEXAEHWIO KOHCTPYKLIMM YCTPOCTBA MM BbINaAeHWI0 OCaAKa CTaTKoB
XMMUYECKUX BELLECTB, YTO MOXET HAHECTV (PU3NIecKuil BpeZ rMasy nauneHTa uunm cosnatb PUCK HEeNpaBUMbHOTO NPOrHO3a. Mpy NOBTOPHOM WUCMONb30BaHUM MOTYT NepeaaBaThCs MHAEKLMOHHbIE
3ab0mneBaHms, B YaCTHOCTI MHEEKLMK, 3aHOCUMbIE YePEe3 CM3NCTbIE 060MOYKM rMa3a (KOHBIOHKTUBY). K HUM OTHOCSTCS BUPYCbI M BaKTepiK, Bbi3biBatOLLME KOHBIOHKTUBUT (HANpUMep, afieHoBMPYC,
NpOCTON repnec, 30NM0TUCTbIN CTAPUIOKOKK), a Takke BUPYChI, BbI3bIBAIOLLME CUCTEMHbIE MHGEKLIM, BKMIOYast BUPYChI, NepeaaloLmecs Yepes kposb (Hanpumep, Bupychl renatuta B v C, Bupyc
MMMyHoAedULMTa YeroBeka), BUPYCbI repreca 1 PUHOBMPYChI.
SAMPELLEHO oumwath HaKoHEYHIK NPU3Mbl CIMPTOBBIMM candeTkamu Ui NioBbIMU [PYTMI paCcTBOPaMM, NOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMI0 YCTpoicTBa. YeTpoiicTea Tonosafe®
MOCTaBMSOTCS B CTEPUNBHOM COCTOSIHM, FOTOBBIMM K UCMONB30BAHMIO.
HenpasunbHoe 1CMONb30BaHWE MOXET NPUBECTY K LiapanuHam uiumn ApyriM MOBPEXAEHUSIM POTOBULIbI M/UNK HEMPaBUbHBIM NOKa3aHUAM.
OnucbiBaemble ycTpoiicTBa He UmetoT MapkipoBki UKCA unu CE ans ucnonb3oBaHus B BETEPUHAPWM.
O nto6bIx Cepbe3sHbIX MPOUCLLECTBISIX, CBA3aHHBIX C YCTPONCTBOM, HEOGXOAMMO Co0bLYaTh U3roTOBUTENIO U PErYNMPYIOLLEMY/KOMNETEHTHOMY OpraHy CTPaHbl MPOXUBaHUS NONb30BATENSs U/
natueHTa.
* Yka3aHHble YCTPOICTBA HE COAepXaT naTekca.

A BaxHo!

He ncnonb3oBatb q [Mpuambl Tonosafe® He nognexar [MNepen nepBbIM NCNOMb30BAHNEM ®epepanbHbii 3akoH CLUA orpaHnunBaeT npogaxy
MOBTOPHO. noBTOpHO o6paboTke. BHMMATENbHO 03HAKOMbTECH C [NiaHHOTO YCTPOCTBA TONbKO Bpayami nu
VHCTPYKLMEt. NPaKTUKYIOLMMM BpAYaMm, Un MO WX 3aKaay.
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A OGpalleHue 1 XpaHeHue
Bceraa xpaHuTb B YMCTOM, CYXOM MecTe Anisi ofiecneyennst 6e30nacHoCTy 1 COXpaHeHws SKCTyaTaLyoHHbIX xapakTepucTyk. Ecnu yniakoska 6bina noBpesxaeHa, 3arpsiseHa uiv HempeaHamepeHHo
OTKPbITA NEPEL UCTIONb30BAHWEM, HE UCTIONb3yiATe YCTPOMCTBO. ECIM Mpy nomy4eHu u3nenusi OHo okasasnoch NoBpesxaeHHbIM, 0GparuTecs B komnatmto Haag-Streit UK.

? e

[laHHble MeauLMHCKVE YCTPOICTBa BECbMa He vcnonbayiite yCTPOICTBO, €CIM €10 YNakoBKa NoBpexXaeHa. T XpaHutb N XpaHuTb BAANM OT NPSIMbIX COMHEYHbIX TTy4el.
_~~

XpYrkie, 11 C HUMM BCErfa crieyet Ecnv npyu nonyyeHnm n3fenns OHo okasanoch NOBPEXAEHHbIM, CYXUM. "

0BpaLLaTbCst 0OCTOPOXKHO. obpatutech B komnaHuio Haag-Streit UK.

A Mepen ucnonb3oBaHuem:

a. YBeputech B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUIA HA MOMEHT MOMy4YeHMs! YCTPOIACTBA, a Takke BO BpeMsi 0GPaLLEHNsi C HUM U XpaHeHWs. B yacTHOCTI, NpoBepsiTe Hannum1e Npu3HaKoB MloBbIX hunyeckinx
MOBPEXAEHNIA, HEPOBHOCTEI MOBEPXHOCTH, AE(EKTOB N 3arpssHeHui. Mpn BO3HMKHOBEHUM OnncaHHbIX npobnem ¢ noboit npuamoit Tonosafe® nnu gepxatenem Tonosafe® obpallaiTecs B
komnanmio Haag-Streit UK. 3Tn ycTpoitcTa He cnepyeT ncnons3osatb unn obpabatbiBaTb MOBTOPHO, X HEOBXOANMO 3aMEHNTb.

b.Mpy npoBeaeHWN AaHHOI NPOLIeAyPbI PEKOMEHAYETCS CTONb30BaTh CPEACTBA NHAMBUAYANbHON 3aLMTbI UMK CEAOBATb MHCTPYKLMSM YYPEXOEHWs.

c.lepen npoBeaeHnem npoLiedyp peKOMeHAyeTCs HaaeBaTh 3alLNUTHbIE MEAMLIMHCKIE NepyaTku.

d./3GeraiiTe koHTaKTa C annnaHaLMOHHO NOBEPXHOCTBIO ANst NPeaynpeXaeHusi NepekpecTHOro 3apaxeHus.

e. Mepen ncnonb3osatnem ybeanTech B HaexHOCTI cOOpkM ToHOMETpa, Aepxatens Tonosafe® n npuambl Tonosafe®.

f. Mepen ncnonb3oBaHneM yGeauTech, YTO NaLMEHT NONHOCTLIO paccrabneH.

g.BbITpuTe NuLWHIOK Criesy 13 rmasa Bo M3bexaHue HempaBuibHOrO M3MEPEHs.

h.Ecnu naupeHT LypuTes U CINLIKOM YacTo MOpraeT, ANs NofAepaHus Beka NoHATLIM UCTIONb3yHTe BaTHYIO Narnoyky unv npupepxuTte ero nanbLlamu. V3Geraiite aaBneHus Ha rnastoe s6moko,
TaK kak 370 MPUBEAET K NOKHBIM MOKa3aHUsIM.

A MNpotuBonokasaHus
OnucbiBagMble YCTPOUCTBA MPOTUBOMNOKA3aHbI B Cry4asX, CIIM MeAULIMHCKII PaboTHUK OLEHUBAET WX CMOMb30BaHUe kak HebesonacHoe npu HKekUuax, 3aonesaHnax unu Tpasmax. Mpumepsi:

HELlaBHME XMPYPruyeckine BmMeLlaTenbCTBa B POroBuLly Unun Lpyrue ee noBpexneHns, paspbiB rnasHoro s6noka, He3aXwBLLME CCaAUHBI NN S3BbI porosuLbl, py6leI Ha poroeuLe, NoBbILLEHHOE
BHYTpUrnasHoe faBneHue ¢ acTurMatnamom. OHu Taroke NpOTMBOMOKa3aHbl NP HEBO3MOXHOCTW BBEEHNA MECTHOTO aHECTETUKA WU Hanu4us y nauueHTa annepriy Ha Hero, a Takke B NpoYvnx
cnyyaax, korga ME,D,VILLI/IHCKVII;I cneunanuct cyuTaeT ero ucnonb3oBaHne Hebe3onacHbIM Ans NalneHToB C 0cobbiMu ﬂOTpeﬁHOCTHMVI.

TpoTMBONOKa3aHMS K MPUMEHEHWIO TOHOMETPA CM. B UHCTPYKLMY M0 €T0 3KCTyaTaLym.
A Ouunctka u obenyxuBaHue:

+ Tonosafe® — ogHopa3osbie ycTpoicTta, HE TPEBYIOLWE ouncTkn unm obenyxuBaqms.
+ [lepxatenu Tonosafe® HeobxoanMo Ae3MH(ULMPOBATL NOCME KaXAoro NCMONb30BaHMS, kak OMMCaHO HIDKE, U YTUIM3upoBaTh nocne 20 npuMeHeHN.
+ [Npn notepe unu noBpexaeHun aepxartens Tonosafe® obpatuteck B komnanuio Haag-Streit UK Ltd ans 3ameHbl.

[Jlepxatenu Tonosafe® HeobxoaMMO Ae3nHDULMPOBATL NOCHE KaXAOro 1CNONb30BAHNS, Ceays NPUBEAEHHBIM HIXKE UHCTPYKLMAM, COCTaBNEHHbIM B COOTBETCTBUN CO CTaHaAapToM ISO 17664.
[Mpu nospexaeHnn nnn notepe Aepxatens Tonosafe® obpaTuTeck B komnauio Haag-Streit UK Ltd no Bonpocy 3ameHb!.

TpencTaBneHHble Hike MHCTPYKLMY YTBEPXKAEHDI U3TOTOBUTENEM MEAVULIMHCKOrO YCTPOCTBA Kak NOAXOASILLME AN NOATOTOBKI MEAMULMHCKOrO YCTPOVCTBA K NOBTOPHOMY MCMONb30BaHMIO.
O6paboTumk oTBEYaeT 3a To, 4ToObI 06paboTKa, BbINONHSAEMAsH (haKTUYECK C UCONb30BaHUEM 0BOPYLOBaHMS, MaTEPUANoB U NPUBMEYEHNEM NEPCOHaNa B NyHkTe 06paboTku, jocTurana
enaemoro pesyneTata. [ins aToro TpeGyeTcs BepudmkaLa Wnnu yTBEPKAEHNE W MOCTOSIHHbIN MOHUTOPHHT NpoLiecca.

Warotoeutens: Haag-Streit UK Limited.
Yerpoiictso: TONIbKO pepxarenu Tonosafe®.

NPEOYNPEXAEHUA MMorb3oBaTenb 06513aH BbINOMHATH NEPEYMCIIEHHBIE MHCTPYKLK, BKIKOYas NyHKTHI @) 1 6) paaena «[lepes ucnonb3oBaHuem» Bbilue, YTobbl obecneuntb
HaanexalLlyto 041CTKY 1 Ae3MH(EKLMIO YCTPOICTBA AMs NOBTOPHOTO UCMOMb30BaHMS.
[py NpoBeaeHNM AaHHON NPOLIEAYPbI PEKOMEHAYETCS UCTIONb30BaTb CPEACTBA MHAMBUAYANbHON 3aLUMTHI UMK CEA0BATb UHCTPYKLUMAM YUPEXOEHHS.

OrpaHuyerus 06paboTkm [epxatenb noanexut ytunusauy nocne 20 npuMeHeHni.
Mpumeyanue: oguH notok copepxut 20 ycTpoiicts Tonosafe®.
WHCTPYKLUK
[MoaroToBka Kk ouncTke Ecnu npumennmo, otcoepmnmte cbopky Tonosafe® ot ycTpolicTea u pasbepute ee.

[MepBoHayanbHas obpabotka B | MpoTpute AesnHduumpytoweir candetkon ¢ mapkuposkot UKCA/CE anst HeMHBA3MBHbIX MEAVULIMHCKIX YCTPOWCTB 1 BbICYLLMTE Ha BO3AYXE.
MECTe UCromnb30BaHmst

OumcTka: aBTOMaTU3MpOBaHHas | ABTOMAaTM3MPOBAHHAsH OYNCTKA HE pekomeHayetca.

OumcTka: pyyHas Kak MoxHO ckopee nocrie npumeHeHust npoMoiiTe aepxatens Tonosafe®, Aepxa ero MoMHOCTLIO B BOAE, BKIIOYas €70 MpoceeT. 3aTeM npoTpuTe
AesnHduLMpytoLLei candetkoit ¢ mapkuposkoit UKCA/CE anst HeMHBa3MBHbIX MEAVULIMHCKMX YCTPOMCTB 1 BbICYLUIMTE Ha BO3AYXE.

[leanHdekuns MpoTpute aepxatens Tonosafe® AesnHbuLmpytoLeit candeTkoi ¢ Mapkuposkoit UKCA/CE unm cmounTe ero B 70-NpOLIEHTHOM pacTBOpe M30MponuroBoro
CnMpTa B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMSMI U3rOTOBUTENS, 3aTeM BbICYLUMTE HA BO3AYyXE.

Cyuwka TMepen noBTopHoI cOopkoit fepxatens Tonosafe® unn NomelLLeHeM ero Ha XpaHeHne AaiTe eMy NONHOCTBIO BbICOXHYTb Ha BO3AYXE.

OBcnyxuBaHue, npoepka 1 TMepen noBTopHOI cBopkoit ybeauTech, UTo AepxaTens Tonosafe® He Gbin NoBpeaeH BO Bpemsi o4uncTku. CM. nyHKTHI a) 1 6) paspena «Mepen

TeCTUpOBaHe 1CMONb30BAHNEMY BbILLE.

YnakoBka [Mocne ucnonb3oBaHus nomecTuTe Aepxatens Tonosafe® obpaTHO B MOTOK ANsSt XpaHEHWS (CM. puC. 3 Hibke).

Crepunuaaups [ns pepxatens Tonosafe® He TpebyeTtcsa crepunusaums.

XpaHeHue Cwm. pasgen «OBpalleHue 1 XxpaHeHue» BblLue.

Vcronb3oBaHue CriepyiiTe BalMM MECTHBIM NPOTOKONAM ANst 3anncin KONMYECTBa NPUMEHEHNIA.

[ipyrve BaxHble 0603HayeHus

. , NZs:
YnonHomoueHHbI7 npeacTasuTens B LWseiuapun [Lnctpubbiotop @ Nwmnoptep
YnonHomoueHHbIA npeactasmtens B EC Konuyectso YHuKanbHbI WAEHTUDUKATOP YCTPOACTBA
M HasgaHue KomnaHuu-usrotouTens Howmep no karanory Knaccuduumposato kak MeauumHekoe usaenve

W3rotoeneHo B BennkobputaHum

Tonosafe (npu3ma) ' [llepxatenb Tonosafe

CTepunm3oBaHo 3TUNEHOKCUAHON OfiNHAPHO
CTepUrbHON 6apbepHON CUCTEMO C 3aLLUTHOI
YNaKoBKOW CHapyxu

g Cpok rogHocTH
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A Texnuueckas cneundukaums

CrepunbHble 0fHOpa3oBble NpuaMbl Tonosafe® paspaboTaHbl B COOTBETCTBUN C MeXAyHapoaHbIM cTaHaapTom ISO 8612:2009.

[OvnanazoHn B

Ot 0 go 80 Mm pr. cT. (Aonyck £5,0 MM pT. CT.)

MnockocTHoCTL* +5 MKkm

meHee 3,0 MKM.

* B LeHTpanbHoit 06nacTy ¢ AaMeTpoM He MeHee 4 MM Nepe/Hsist NOBEPXHOCTb AOMKHA NPeACTaBNATL COBOM NNMOCKYI0 CTPYKTYPY C OTKIOHEHWEM «BbICTYNa K BNAAWUHEY OT MAOCKOM NOBEPXHOCTY

C6opka Tonosafe®

A Mpumeyanue: ocmotpute npusmy Tonosafe® n aepxarens Tonosafe® Ha HanMuKe NPU3HAKOB KaknX-NMGO HECOOTBETCTBMIA NOCNE U3BNEYEHMS U3 NOTKA (CM. NyHKTbLI a) 1 6) paspena

«Mepea ncnonb3o0BaHUeM» BbILeE).

1. OCTOPOXHO OTOTHUTE NPeBapUTENBHO BbIPE3aHHYI0 BEPXHIOK MOMOCKY Ha KPbILLKE 11 JOCTaHbTE [iepXaTesb NpuaMbl.

2. OCTOPOXHO OTOTHUTE TOMBKO OfWIH U3 NPEABAPUTENBHO BbIPE3aHHbIX KBAAPATOB, YTOBbI OBHAXUTE EANHCTBEHHBIN KOHYMK MPU3MbI.
3. MomecTute fepxatens Tonosafe® (B) Ha oTkpbITbIit koHeL, Tonosafe® (A), em. puc. 1.
4. TosopauuBaiTe gepxatens Tonosafe® (B), noka npopesb (D) He coBnageT ¢ BbicTynom (C) Ha Tonosafe® (cm. puc. 2), utobbl chopmmpoBaTs cbopky Tonosafe®.
5. [HocraHbTe cbopky Tonosafe® n3 notka, npocneans 3a Tem, 4Tobbl BbICTYN BOLLEN B NPOPe3b.
Ecnu ans o6ecneyenns HapexHoi chukcaumm TpebyeTca BbINONHUTL Py4Hble MaHunynAauum ¢ Tonosafe®, orpaHnybTe KOHTAKT TONbKO BHELHE! KPOMKOW Ha AUCTaNbHOM KOHLe
Tonosafe®. He kacaiitecb annnaHauuoHHoli obnacTtu. Yoegutech B HagexHoCTU coeguHeHmns Tonosafe®.
6. HapexHo npukpenute gepxatens Tonosafe® k HakoHeYHIKy TOHOMETPa, ybeamBLIMCh, YTO NNOCKI kpaii Tonosafe® HanpaBneH BBEPX 1 BbIPOBHEH MO ropu3oHTanu. Tenepb YCTPOMCTBO

rOTOBO K MPUMEHEHWIO.

7. CnepyiTe MHCTPYKLMSAM K TOHOMETPY ANS MONMyYeHUs NOKa3aHuil BHYTpUrnaaHoro aaenexus (BrA).

©

o 3aBepLueHnn TOHOMeTpUK oTcoeanHuTe cbopky Tonosafe® ot ToHomeTpa. OTcoeauHuTe Tonosafe®, cTaHyB ero ¢ fepxatens Tonosafe® 3a Kpomky.

9. Bo n3bexaHue cnyyaitHoro 3apaxeHus nocne ucnonb3oBaHus yTunuanpyiite Tonosafe® (F) B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM YTBEPXKAEHHBIMI NPOLeaypaMu YyTUAM3aLMM OTXOA0B (puc. 4) unn
NOMECTYB €r0 B KOP3WHY ANsi MEAULIMHCKIX OTXOL0B.
10. ObessapaxwBaiite aepxatensb Tonosafe® cpasy nocne npumeHeHws, cnefys ykadaHusm n3 pasgena «OuncTka u obcnyxuBaHne» Bblle. 3aTem noMecTuTe ero 06paTHO B NOTOK ANs XpaHEHUS

(E) (puc. 3).

%
- 4

ﬁﬁ i
| [ |
| | | |
| [ |
| | Ny
PucyHok 1 PucyHok 2 PucyHok 3 PucyHok 4
Mowck n ycTpaHeHue HeucnpaBHOCTEN:
HeucnpasHocTb [lelicTBUA Nonb3oBatens NanbHeiwme pencTBUs

He ynaeTcs 3admkcnpoBath npuamy
Tonosafe® Ha aepxatene Tonosafe®.

Y6enutecs, 4to aepxatens Tonosafe® npaBunbHO BbIPOBHEH MO
LieHTpy npuambl Tonosafe®.

Ecnu Bam Bce paBHO He yaaeTcs cobpaTb yCTPOicTBO, 06paTnTech k
3rOTOBUTENHO.

IMposepbTe Tonosafe® u pepxatens Tonosafe® Ha Hanuume
NoBPEXAEHNA.

Ecnv npuama wivnu fepxartens noBpexaeHsl, 3ameHuTe ux. Ecnv sam ece
paBHo He yfiaeTcst cobpaTb YCTPOICTBO, 0GpaTUTECh K U3TOTOBUTENNIO.

He ynaeTtcs npucoeanHuts cbopky Tonosafe®
K TOHOMETPY.

Y6enutecs, 4to Aepxatens Tonosafe® npaBunbHO BbIPOBHEH NO
LIeHTPY HaKOHEYHKa TOHOMeTpa.

Ecnv Bam Bce paBHO He yaeTcst cobpaTb yCTpoiicTBO, 0bpaTuTech k
3rOTOBUTENHO.

[Mpyn yBenu4eHnn Ha NOBEPXHOCTM YCTpOCTBa
3aMeTHb! HEPOBHOCTH.

YCTPOCTBO TLLATENBHO CMPOEKTUPOBAHO TakiM 06pa3oM, YTobbl
Ha ero NoBepXHOCT He BbiNo BUAHO HUKAKUX HEPOBHOCTEN

1 BedekToB (60p03f, TPELLMH U BMSITUH) NP BHUMATENHOM
ocMoTpe 6e3 yBENUUMTENbHbBIX NPUCMOCOBEHMIA.

Ecnu npu ocMoTpe 6e3 yBenuumTeNbHbIX MPUCNOCOBNEHMI 3aMeTHbI
HEpOBHOCTH, 0BPaTUTECh K U3rOTOBUTENH.

HeTouHble nameperns BI [ (3aHmkeHHble/
3aBblLUEHHbIE).

Cwm. WHCTPYKLMIO NO 3KCnnyaTauum ToHomeTpa.

OBpaTtuTeck K U3roToBUTENIO TOHOMETPA.

KoHTakTHas uHcbopmaums:
Haag-Streit UK Limited,

M Unit C, Woodside Industrial Estate,

Dunmow Road, Bishop's Stortford,

Hertfordshire, CM23 5RG

United Kingdom (Benuko6putausi).

info@haag-streit-uk.com

www.haagstreituk.com

gg CE€ 16

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,
Rosengarten 10,

22880 Wedel,

Deutschland (TepmaHus)

Tel: +49 4103 709 03

& R

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Switzerland (LUseiiLapus).
Tel: +4131 978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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sr - UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Tonosafe® Sterilne jednokratne prizme sa Tonosafe® drzacem

A

Ove uredaje mogu da koriste samo zdravstveni radnici kao $to su oftalmolozi, optometristi, oftalmoloski tehni¢ari, medicinske sestre ili lekari hitne pomo¢i koji su obuceni za tonometrijske procedure i
koji su procitali i razumeli ovo uputstvo za upotrebu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:

Tonosafe® jednokratna prizma - ® jednokratna upotreba ' Tonosafe® drza¢ prizme — ponovna upotreba do 20 puta

Sadrzaj:

'
® (T3]
5805100 x100 Xx5* x1
5805091 x20 x1* x1

* Sterilno samo pri prvoj upotrebi.

Indikacije za upotrebu:
Indikovano za spre¢avanje unakrsne infekcije izmedu ociju kod pacijenata kojima je potrebna aplanaciona tonometrija.

Predvidena svrha:

Tonosafe®:

Neaktivni dodatak za jednokratnu upotrebu namenjen zdravstvenim radnicima kao $to su oftalmolozi, optometristi, oftalmolo3ki tehnicari, medicinske sestre ili lekari hitne pomoéi u klinickom, hitnom,
ambulantnom ili kuénom okruZenju. Predviden je da se poveZe sa Tonosafe® drzacem koji je zauzvrat povezan sa tonometrom tipa Perkins ili Goldmann. Koristi se za spre¢avanje moguce unakrsne
kontaminacije mikrobima izmedu pacijenata i pomaze preno$enje intraokularnog pritiska sa oka na tonometar, $to omogu¢ava merenje koje pomaze u odredivanju intraokularne hipertenzije. Tonosa-
fe® se isporucuje u sterilnom stanju, spreman za upotrebu i namenjen je da bude bez kontakta sa korisnikom. Ima direktan kontakt sa mukoznom membranom oka za najvise tri primene tokom jedne
procedure. Ukupna izloZenost pacijenta je odredena kao kumulativni, kratkotrajni kontakt sa pacijentom, tj. manji od jednog minuta. Preporu¢uje se noSenje LZO ili pridrzavanje smemica ustanove
prilikom obavljanje ove procedure kako bi se sprecio slu¢ajni kontakt i unakrsna kontaminacija. Tonosafe® se moZze koristiti na bilo kojoj populaciji pacijenata i kontraindikovan je samo ako je me-
dicinska procena zdravstvenog radnika da primena nije bezbedna u slu¢aju infekcije, traume ili osoba sa posebnim potrebama. Njime se mora paZljivo rukovati i bezbedno ga skladistiti kako bi se
sprecila oStecenja usled prekomerne sile ili atmosferskih uslova.

Tonosafe® drzac:

Neaktivni dodatak sa ograni¢enom ponovnom upotrebom namenjen za primenu od strane zdravstvenih radnika i dizajniran da se poveze sa Tonosafe®-om na distalnom kraju i tonometrom tipa
Perkins ili Goldmann na proksimalnom kraju. Tonosafe® drza¢ se moze koristiti za do 20 procedura za priévrécivanje Tonosafe®-a za tonometar. Isporucuje se sterilan ili Cist i spreman za upotrebu.
Predvideno je da bude bez kontakta sa pacijentom i korisnikom, preporucuje se noenje LZO ili pridrzavanje smemnica ustanove prilikom obavljanje ove procedure kako bi se sprecio slucajni kontakt

i unakrsna kontaminacija. Tonosafe® drza¢ se moze koristiti na bilo kojoj populaciji pacijenata za koju je procenjen rizik i koja se smatra pogodnom za upotrebu sa tonometrom i kontraindikovan je
samo ako je medicinska procena zdravstvenog radnika da primena nije bezbedna u slucaju infekcije, traume ili osoba sa posebnim potrebama. Njime se mora paZljivo rukovati i bezbedno ga skladisti-
ti kako bi se sprecila oStecenja usled prekomerne sile ili atmosferskih uslova.

Nezeljeni efekti

Pogledajte Uputstvo za upotrebu tonometra za nezeljene efekte upotrebe tonometra. Upotreba Tonosafe-a moze dovesti do sledec¢ih neZeljenih efekata:
« Anksioznost pre i tokom procedure

« Bol, iritacija, svrab, suzenije ili druge neugodnosti oka

+ Zamagljen ili obezbojen vid usled anestetskih kapi ili fluoresceinske boje ili suzenja

+ Modrica/kontuzija, oZiljci roznjace, abrazija ili druge povrede oka

« Infekcija i zapaljenje

+ Ako procedura traje predugo, moze do¢i do susenja epitela roznjace oba oka

+ Lokalni anestetik ifili fluoresceinska boja mogu izazvati peckanje oka

+ Moguca alergijska reakcija na anestetske kapi ili fluorescein.

A Upozorenja, rizici i druge bezbednosne informacije:

+ Pazljivo procitajte ovo uputstvo pre prve upotrebe. NepoStovanje ovog uputstva moze dovesti do oSte¢enja uredaja ifili predstavija rizik za pacijente ifili korisnike.

+ Ovo uputstvo treba procitati zajedno sa primenljivim uputstvom za upotrebu tonometra.

+ Tonosafe® uredaji su samo za upotrebu kako je opisano u ovom uputstvu za upotrebu.

+ Ovi uredaji su namenjeni za upotrebu u klinickom, hitnom, ambulantnom il kuénom okruzenju.

+ Ove uredaje mogu da koriste samo zdravstveni radnici kao $to su oftalmolozi, optometristi, oftalmolo$ki tehnicari, medicinske sestre ili lekari hitne pomoéi koji su obuceni za tonometrijske
procedure i koji su procitali i razumeli ovo uputstvo za upotrebu.

+ Uredajima treba rukovati i uvati ih na nacin opisan u ovom uputstvu za upotrebu od strane odobrenog i obu¢enog osoblja.

+ Preporucuje se noSenje LZO ili pridrzavanje smernica ustanove prilikom obavljanje ove procedure. Obuka u uputstvu za upotrebu je odgovornost klini¢kog instituta i korisnika.

« Tonosafe® je samo za jednokatnu upotrebu.

+ NEMOJTE dodirivati ravnu povrsinu Tonosafe®-a.

+ Ponovna upotreba ifili ponovna sterilizacija Tonosafe®-a (ukljucujuéi autoklave) moze rezultirati strukturnim o$tecenjem uredaja ili hemijskim ostacima koji prouzrokuju fizicko ostecenje oka pacijenta
ifili rizikom od netacne prognoze. Ponovnom upotrebom mogu se preneti zarazne bolesti, medu kojima su infekcije koje se mogu uneti preko sluzokoze oka (konjunktiva). To ukljuéuje viruse i
bakterije koji mogu da izazovu konjuktivitis (npr. adenovirus, herpes simpleks, stafilokokus aureus) i viruse koji mogu da izazovu sistemske infekcije, uklju€ujuci viruse koji se prenose krvlju (npr.
viruse hepatitisa B i C, virus humane imunodeficijencije), herpes viruse i rinoviruse.

+ NEMOJTE ¢istiti vrh prizme alkoholnim maramicama ili bilo kojim drugim rastvorom jer to moZe oStetiti uredaj. Tonosafe® se isporucuje sterilan i spreman za upotrebu.

+ Nepravilna upotreba moze dovesti do ogrebotina ifili drugih oSte¢enja roznjace ifili netacnih ocitavanja.

+ Ovi uredaji nemaju UKCAili CE oznaku za veterinarsku upotrebu.

+ Svaki ozbiljan incident u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i regulatornom/nadleznom organu zemlje u kojoj je korisnik i/ili pacijent registrovan.

+ Ovi uredaji ne sadrze lateks.

A Vazno:

® Ne koristiti ponovo. Ne obradivati Tonosafe® Pazljivo procitajte uputstvo pre prve Savezni zakon ogranitava prodaju ovog uredaja od strane ili
ponovo. upotrebe. po nalogu lekara ili prakticara.

A Rukovanje i skladistenje:

Cuvati sve vreme na ¢istom i suvom mestu za odrzavanje bezbednosnih i performansnih karakteristika. Ako je pakovanje oste¢eno, zaprljano ili nenamerno otvoreno pre upotrebe, nemojte ga koristiti.
Ako dobijete oSteceno, kontaktirajte Haag-Streit UK.

Ovo su delikatni medicinski uredaji i njima se uvek Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno. Ako dobijete ,T Odrzavati suvim. %< Cuvati dalje od direkine suneve
mora pazljivo rukovati. oSteceno, kontaktirajte Haag-Streit UK. ‘> svetlosti.

Pre upotrebe:

a.Uverite se da nije do$lo do ostecenja nakon proizvodnje i tokom rukovanja i skladistenja tako $to ¢ete proveriti da li ima znakova bilo kakvog fizickog oStecenja, povrsinskih nepravilnosti,
nesavrsenosti ili zagadivaca. Kontaktirajte Haag-Streit UK u slu¢aju da bilo koji Tonosafe® ili Tonosafe® drza¢ ima takve probleme, ovi uredaji ne bi trebalo da se koriste ili ponovo obraduju ve¢
da se zamene.

b.Preporucuje se noSenje LZO ili pridrzavanje smernica ustanove prilikom obavljanje ove procedure.

c.|zbegavati kontakt sa povrsinom aplanacije da bi se sprecila unakrsna kontaminacija.

d. Uverite se da je sklop tonometra, Tonosafe® drzaca i Tonosafe®-a siguran pre upotrebe.

e.Uverite se da je pacijent potpuno opusten pre merenja.
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f. Osusite viSak suzenja oka da biste spre€ili loSe merenje.
g.Ukoliko pacijent previSe Zmiri ili trepce, upotrebite pamuéni Stapi¢ ili prste kako biste drZali kapak otvorenim. Uverite se da ne vrsite pritisak na o€nu jabucicu jer ¢e to dati lazno ocitavanje.

A Kontraindikacije:
Ovi uredaji su kontraindikovani kada je medicinska procena zdravstvenog radnika da nisu bezbedni u slu¢aju infekcije, bolesti ili traume. Na primer: hirur§ke procedure sprovedene na roznjaéi ili druge

povrede roznjace, ruptura o¢ne jabucice, nezaceljene abrazije ili ¢irevi roznjace, oZilici roznjace ili izdignute o¢i sa astigmatizmom. Takode su kontraindikovani kada postoji nemoguénost primene, ili je
pacijent alergi¢an na lokalni anestetik, ili kada je medicinska procena takva da uredaji nisu bezbedni u slu€aju pacijenata sa posebnim potrebama.

Za kontraindikacije za upotrebu tonometra, pogledajte uputstvo za upotrebu tonometra.
A Ciséenje i odrzavanje:

+ Tonosafe® su uredaji za jednokratnu upotrebu i NE zahtevaju CiScenje ili odrzavanje.
+ Tonosafe® drzaci se moraju dekontaminirati izmedu svake upotrebe kao $to je opisano u nastavku i odbaciti nakon 20 upotreba.
+ Ukoliko se Tonosafe® drzac izgubi ili se oSteti, kontaktirajte Haag-Streit UK Ltd radi zamene.

Tonosafe® drzaci treba da se dekontaminiraju izmedu svake upotrebe prateci dole navedena uputstva sastavljena u skladu sa ISO 17664.
U slucaju da se Tonosafe® drzac izgubi ili se osteti, kontaktirajte Haag-Streit UK Ltd radi zamene.

Uputstva data u nastavku su potvrdena od strane proizvodaca medicinskog uredaja kao sposobna za pripremu medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu. Ostaje odgovornost preradivaca da osigura
da obrada, kako se stvarno vrsi upotrebom opreme, materijali i osoblje u objektu za preradu, postignu Zeljeni rezultat. Ovo zahteva verifikaciju ifili validaciju i rutinsko praéenje procesa.

Proizvodac: Haag-Streit UK Limited.
Uredaj: SAMO Tonosafe® drzaéi.

UPOZORENJA Korisnik je duzan da sledi ova uputstva, ukljucujuci tacke a. i b. u odeljku ,Pre upotrebe” iznad, kako bi se obezbedilo odgovarajuce ¢is¢enje i dezinfekcija za
ponovnu upotrebu.

Preporucuje se no$enje LZO ili pridrzavanje smernica ustanove prilikom obavljanje ove procedure.

Ograni¢enja obrade Drza¢ se mora odbaciti nakon 20 upotreba.

Napomena: Svako leZiste sadrZi 20 Tonosafe®-a.

UPUTSTVA.

Priprema pre ¢iS¢enja Ako je primenljivo, uklonite sa tonometra i rastavite Tonosafe® sklop sa uredaja.

Pocetni tretman na mestu
upotrebe

Obriite dezinfekcionom maramicom sa oznakom UKCA/CE za neinvazivne medicinske uredaje i osusite na vazduhu.

Ciscenje: Automatsko

Ne preporucuje se automatsko Ciséenje.

Ciscenje: Rucno

Sto je pre moguée nakon upotrebe, potpuno isperite Tonosafe® drzad u vodi obezbedujuéi da je i lumen ispran, a zatim obrisite dezinfekcionom maramicom sa
oznakom UKCA/CE za neinvazivne medicinske uredaje i osusite na vazduhu.

Dezinfekcija Obridite Tonosafe® drza¢ dezinfekcionom maramicom sa oznakom UKCA/CE ili potopite u 70% izopropil alkohol prema uputstvima proizvodaca, a zatim osusite
na vazduhu.
Susenje Dozvolite da se Tonosafe® drza¢ potouno osusi na vazduhu pre nego $to ga ponovo sklopite ili skladistite.

Odrzavanije, inspekcija i
testiranje

Uverite se da Tonosafe® drza¢ nije o3tecen kao rezultat procesa ¢is¢enja pre ponovnog sastavljanja. Videti tacke a. i b. u odeljku ,Pre upotrebe” iznad.

Pakovanje Nakon upotrebe, vratite Tonosafe® drza¢ u leziste za skladiStenje, videti sliku 3 ispod.
Sterilizacija Tonosafe® drza¢ ne zahteva sterilizaciju.

Skladistenje Videti odeljak ,Rukovanje i skladistenje" iznad.

Upotreba Pratite lokalne protokole za evidentiranje broja kori$¢enih puta.

Ostali korisni simboli:

/N Tehnicke specifikacije:
Tonosafe® jednokratne sterilne prizme su dizajnirane da zadovolje medunarodni standard ISO 8612:2009.

Svajcarski oviaséeni zastupnik
EU ovlasceni zastupnik

Naziv proizvodaca
Proizvedeno u Velikoj Britaniji

Sterilisano etilen oksidom sa sistemom jednostruke
sterilne barijere sa zastitnim pakovanjem spolja

% Uvoznik

Jedinstveni identifikator uredaja

Klasifikovan kao medicinski uredaj

Distributer
Kolicina
Kataloski broj

Tonosafe (prizma)

' Tonosafe drza¢

g Upotrebiti do

|OP opseg

0 mmHg do 80 mmHg (Tolerancija + 5.0 mmHg)

Ravnost*

+5um

*Na sredi$njem delu pre¢nika ne manjim od 4 mm, prednja povrsina treba da bude ravna struktura sa ,vrh-dno* odstupanjem od ravne povrsine manjim od 3,0 um.




Tonosafe® sklop:

Napomena: Pregledajte Tonosafe® i Tonosafe® drza¢ za znakove bilo kakvih neusaglasenosti nakon uklanjanja iz leziSta (videti tacke a. i b. u odeljku ,,Pre upotrebe* iznad).
1. Pazljivo odlepite prethodno iseenu gornju traku na poklopcu i izvadite drza¢ prizme.
2. Pazljivo odlepite samo jedan od prethodno isecenih kvadrata da biste otkrili jedan vrh prizme.
3. Postavite Tonosafe® drzac (B) preko otvorenog kraja Tonosafe®-a (a), videti sliku 1.
4. Rotirajte Tonosafe® drzac (B) dok se prorez (D) ne poravna sa klju¢em za indeksiranje (C) na Tonosafe®-u (videti sliku 2) da biste napravili Tonosafe® sklop.
5. Uklonite Tonosafe® sklop iz lezista vodeci racuna da je klju€ za indeksiranje poravnat.

é Ako je potrebna ruéna manipulacija Tonosafe®-om da bi se obezbedila sigurna veza, ogranicite kontakt samo na spoljnu prirubnicu na distalnom kraju Tonosafe®-a. Ne dodirujte oblast

aplanacije. Uverite se da je Tonosafe® bezbedno pricvr§éen.
6. Pricvrstite Tonosafe® drza¢ bezbedno na vrh tonometra, uverite se da je ravna ivica Tonosafe®-a najgornja i horizontalno poravnata. Sada je spreman za upotrebu.
7. Pratite uputstva za tonometar da biste dobili ocitavanja intraokularnog pritiska (IOP).
8. Kada je tonometrija zavrSena, uklonite Tonosafe® sklop iz tonometra. Odvojite Tonosafe® tako Sto ¢ete ga povuéi sa Tonosafe® drzaca pomocu prirubnice.

9. Da biste sprecili slu¢ajnu kontaminaciju nakon upotrebe, odbacite Tonosafe® (F) tako $to Cete pratiti lokalno odobrene procedure za otpad (slika 4) ili ga baciti u kantu za klinicki otpad.
10. Dekontaminirajte Tonosafe® drza& odmah nakon upotrebe prateci odeljak ,Ciséenje i odrzavanje" iznad, a zatim ga vratite u leziste (E) (slika 3).

s

Slika 1

ReSavanje problema:

Y4
- q

Slika 3 Slika 4

GreSka

Akcija korisnika

Dalja akcija

Nije moguce povezati Tonosafe® sa
Tonosafe® drzacem.

Uverite se da je Tonosafe® drza¢ pravilno postavljen preko centra
Tonosafe®-a.

Kontaktirajte proizvodaca ako i dalje ne moZete da ih poveZete.

Proverite da li su Tonosafe® i Tonosafe® drzac osteceni.

Zamenite jedan ili oba ako su o$teceni. Kontaktirajte proizvodaca ako i
dalje ne moZete da ih povezete.

Nije moguce povezati Tonosafe® sklop sa
tonometrom.

Uverite se da je Tonosafe® drza¢ pravilno postavljen preko sredine
vrha tonometra.

Kontaktirajte proizvodaca ako i dalje ne mozete da ih poveZete.

Nepravilnosti povrSine uredaja pod uve¢anim
vidom.

Uredaj je dizajniran da bude bez povrsinskih nepravilnosti i
nesavrsenosti (bez fisura, pukotina i udubljenja) kada se gleda sa
neuvecanim korigovanim vidom.

Ako su nepravilnosti prisutne pod neuveéanim vidom, kontaktirajte
proizvodaca.

Neta¢na merenja IOP-a (nizak/visok).

Pogledajte uputstvo za upotrebu tonometra.

Kontaktirajte proizvodaca tonometra.

Kontakt detalji:

u Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop’s Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Ujedinjeno Kraljevstvo.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 1630

0120

[Ec [ReP] Haag-Streit Deutschland GmbH, E

Rosengarten 10,

22880 Wedel,
Nemacka Fmﬁ

Tel: +49 4103 709 03

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,
Svajcarska.

Tel: +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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fi - KAYTTOOHJEET

Steriilit Tonosafe®-kertakayttoprismat Tonosafe®-pidikkeelld
ﬁ Naita laitteita saavat kéyttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, kuten silmalaakarit, optometristit, silméteknikot, sairaanhoitajat tai ensiapulaakarit, jotka on koulutettu tonometriamenettelyihin ja
jotka ovat lukeneet ja ymmartaneet nama kayttoohjeet.

KAYTTOOHJEET:

Tonosafe®-kertakdyttoprisma @ Kertakdyttdinen ' Tonosafe®-prismapidike — kdyta jopa 20 kertaa

Sisélto: '

5805100 X5* x1
5805091 x1* x1
* Steriili vain ensimmaiseen kayttoon.

Kayttdaiheet:

Tarkoitettu estdméaan risti-infektio eri potilaiden silmien valilla, jotka tarvitsevat applanaatiotonometriaa.

Suunniteltu kayttotarkoitus:

Tonosafe®:

Ei-aktiivinen, kertakayttoinen lisévaruste, joka on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten, kuten siimélaékareiden, optometristien, silméteknikoiden, sairaanhoitajien tai ensiapulaakareiden
kéyttdon joko kliinisessd, péivystys-, ambulatorio- tai kotikéytossa. Se on tarkoitettu liitettavéaksi Tonosafe®-pidikkeeseen, joka puolestaan liitetddn Perkins- tai Goldmann-tyyppiseen tonometriin.
Laitetta kaytetdan estdmaan mahdollista mikrobien aiheuttama ristikontaminaatio potilaiden valilld ja valittdmaan silmanpainetta silmasta tonometriin, joka antaa mittaustuloksen, joka auttaa
kohonneen silménpaineen madrittdmisessé. Tonosafe® toimitetaan steriilind seké kéyttévalmiina, ja se on tarkoitettu kéytettavaksi ilman kosketusta kayttajaén. Se on suorassa kontaktissa potilaan
silmien limakalvoon enintéan kolme kertaa yhden toimenpiteen aikana. Potilaan kokonaisaltistus maaritetdén kumulatiiviseksi ohimenevaksi kosketukseksi potilaaseen, eli se on alle minuutin. On
suositeltavaa kayttda henkilénsuojaimia tai noudattaa laitoksen ohjeita tété toimenpidetta suorittaessa, jotta estetadn vahingossa tapahtuva kosketus ja ristikontaminaatio. Tonosafe®-prismaa voidaan
kéyttaa kaikissa potilasryhmissé, ja se on vasta-aiheinen vain silloin, kun terveydenhuollon ammattilainen on pitanyt sita vaarallisena infektioiden, vammojen tai erityistarpeita omaavien potilaiden
kohdalla. Sité on késiteltédva varoen ja séilytettava turvallisesti, jotta se ei vaurioidu liiallisen voiman tai iimasto-olosuhteiden seurauksena.

Tonosafe®-pidike:

Ei-aktiivinen, rajoitetusti uudelleenkaytettava tarvike, joka on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kéyttéon ja on suunniteltu liitettévaksi Tonosafe®-prisman distaaliseen paahan ja Perkins-
tai Goldmann-tyyppisen tonometrin proksimaaliseen padhén. Tonosafe®-pidiketté voidaan kéyttéa jopa 20 toimenpiteen ajan Tonosafe®-prisman Kiinnittdmiseksi tonometriin. Se toimitetaan joko
steriilina tai puhtaana ja kayttévalmiina. Se on tarkoitettu kdytettavéksi iiman kosketusta potilaan ja kéyttéjan kanssa. On suositeltavaa kéyttaa henkilénsuojaimia tai noudattaa laitoksen ohjeita tété
toimenpidetté suorittaessa, jotta estetddn vahingossa tapahtuva kosketus ja ristikontaminaatio. Tonosafe® -pidiketté voidaan kéyttaa kaikissa potilasryhmissé, joiden riskit on arvioitu ja jotka on
todettu sopiviksi tonometrin kanssa kéyttoon, ja se on vasta-aiheinen vain silloin, kun terveydenhuollon ammattilainen on pitényt sité vaarallisena infektioiden, traumojen tai erityistarpeita omaavien
potilaiden kohdalla. Sité on késiteltava varoen ja sdilytettéava turvallisesti, jotta se ei vaurioidu liiallisen voiman tai ilmasto-olosuhteiden seurauksena.

Sivuvaikutukset

Katso tonometrin kéyttéohjeesta tonometrin kayton sivuvaikutukset. Tonosafen kayttd voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:
« Ahdistus ennen menettelya ja sen aikana.

* Kipu, arsytys, kutina, kyynelehtiminen tai muu epamukavuus silmassé.

+ Puudutustippojen tai fluoreseiinivarin aiheuttama naén hamartyminen ja varjdytyminen tai kyynelehtiminen.

+ Mustelma/ruhje, sarveiskalvon arpeutuminen, hankaus tai muu simévamma.

+ Infektiot ja tulehdukset.

+ Jos toimenpide kestaa liian kauan, molempien silmien sarveiskalvon epiteelissé voi esiintya kuivumista.

+ Paikallinen puudutusaine ja/tai fluoreseiinivari voivat aiheuttaa kirvelya silméassa.

+ Mahdollinen allerginen reaktio puudutustipoille tai fluoreseiinille..

A Varoitukset, riskit ja muut turvallisuustiedot:

+ Lue tdma opas huolellisesti ennen kayttda. Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa riskin potilaille ja/tai kayttajille.

+ N&ma ohjeet on luettava yhdessé sovellettavien tonometrin kéyttoohjeiden kanssa.

+ Tonosafe®-laitteet on tarkoitettu vain ndiden kéyttdohjeiden mukaiseen kayttéon.

+ Nama laitteet on tarkoitettu kdytettaviksi Kliinisessd, paivystys-, ambulatorio- tai kotikdytdssa.

« Naité laitteita saavat kéyttaé vain terveydenhuollon ammattilaiset, kuten silmélaakérit, optometristit, silmateknikot, sairaanhoitajat tai ensiapuldakérit, jotka on koulutettu tonometriamenettelyihin ja
jotka ovat lukeneet ja ymmarténeet nama kdyttohjeet.

+ Laitteita saa kasitelld ja sailyttaé vain néissé ohjeissa kuvatulla tavalla, ja niité saa kayttaé vain laitoksen hyvaksyma ja koulutettu henkild.

+ On suositeltavaa kayttaé henkildonsuojaimia tai noudattaa laitoksen ohjeita téta toimenpidettd suorittaessa. Kéyttéohjeita koskeva koulutus on kliinisen laitoksen ja kéyttéjan vastuulla.

+ Tonosafe®-prismat ovat kertakéyttdisia.

+ ALA koske Tonosafe®-prisman tasaiseen pintaan.

+ Tonosafe®-prisman uudelleenkéytté ja/tai uudelleensterilointi (my6s autoklaavissa) voi johtaa laitteen rakenteellisiin vaurioihin tai kemiallisiin ja&miin, jotka aiheuttavat fyysista haittaa potilaan
silmélle ja/tai v&dran prognoosin riskin. Tartuntataudit voivat tarttua uudelleenk&yton kautta. Niihin sisaltyy on infektioita, jotka voivat kulkeutua silmén limakalvojen (sidekalvon) kautta, mukaan lukien
virukset ja bakteerit, jotka voivat aiheuttaa sidekalvotulehduksen (esim. adenovirus, herpes simplex, Staphylococcus aureus), sekd virukset, jotka voivat aiheuttaa systeemisié infektioita, mukaan
lukien veren vélityksell tarttuvat virukset (esim. hepatiitti B- ja C-virukset, ihmisen immuunipuutosvirus), herpesvirukset ja nuhavirukset.

+ ALA puhdista prismakarkea alkoholipyyhkeilla tai muulla liuoksella, koska se vahingoittaa laitetta. Tonosafe® toimitetaan steriilin ja kayttévalmiina.

« Virheellinen kayttd voi aiheuttaa naarmuja ja/tai muuta vahinkoa sarveiskalvolle ja/tai virheellisid lukemia.

+ Nama laitteet eivét ole UKCA- tai CE-merkittyjé eléinla&kinnallista kayttda varten.

« Kaikista tdmén laitteen kdyttda koskevista vakavista tapauksista on iimoitettava valmistajalle ja kdyttdmaan s&éntely- tai toimivaltaiselle viranomaiselle.

+ Nama laitteet eivat siséllé lateksia.

A Térkeéa:

® Ei saa kéyttad uudelleen. Al Kasittele Tonosafe®-prismaa Lue ohjeet huolellisesti ennen R Only| Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa, ettd téta laitetta saa
uudelleen. kéyttoa. myyda vain terveydenhuollon ammattihenkilot tai 1aékérit tai
heidan maarayksestaan.
A Kaésittely ja séilytys:
Séilyté aina puhtaassa ja kuivassa paikassa turvallisuus- ja suorituskykyominaisuuksien ylldpitamiseksi. Jos pakkaus on vahingoittunut, likainen tai avattu tahattomasti ennen kayttod, ala kayta sita.
Jos vastaanotat tuotteen vahingoittuneena, ota yhteytta Haag-Streit UK:hon.

Qe

Namé ovat herkkia laakinnallisia laitteita, ja niita Ala kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut. Jos vastaanotat T Pida kuivana. 7-l< Séi!ytii1 poissa suorasta
on késiteltava varoen. tuotteen vahingoittuneena, ota yhteyttd Haag-Streit auringonvalosta.
UK:hon.

A Ennen kéyttoa:

a.Varmista, ettei valmistuksen jalkeen tai késittelyn ja sailytyksen aikana ole aiheutunut vaurioita tarkistamalla, ettei laitteessa ole merkkeja fyysisisté vaurioista, pinnan epatasaisuuksista,
epéatdydellisyyksisté tai epapuhtauksista. Ota yhteytta Haag-Streit UK:hon, jos jossakin Tonosafe®-prismassa tai Tonosafe®-pidikkeessé on téllaisia ongelmia. Kyseessa olevia laitteita ei
saa kayttaa tai kasitella uudelleen, vaan ne on vaihdettava.

b.On suositeltavaa kayttaa henkilonsuojaimia tai noudattaa laitoksen ohjeita tata toimenpidetta suorittaessa.

c.Valta kosketusta applanaatiopinnan kanssa ristikontaminaation valttamiseksi.

d. Varmista, etta tonometri, Tonosafe®-pidike ja Tonosafe® on kiinnitetty kunnolla ennen kéyttéa.

e.Varmista, etté potilas on taysin rentoutunut ennen mittausta.
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f. Kuivaa kaikki ylimaaraiset silmasta tulleet kyyneleet estadksesi huonon mittauksen.
g.Jos potilas siristelee silmidén tai répyttelee silmiaan likaa, kayta pumpulipuikkoa tai sormia silmaluomen pitdmiseksi auki. Varmista, ettet paina simamunaa, koska se johtaa virheelliseen lukemaan.

A Vasta-aiheet:

Nama laitteet ovat vasta-aiheisia, jos terveydenhuollon ammattilainen on pitényt niitd vaarallisina infektioiden, traumojen tai erityistarpeita omaavien potilaiden kohdalla, kun kyseessé on esimerkiksi
sarveiskalvoon kohdistuvat kirurgiset toimenpiteet tai muut sarveiskalvon vammat, revennyt simamuna, parantumattomat sarveiskalvon hankaumat tai haavaumat, sarveiskalvon arvet tai koholla
olevat silmat, joissa on astigmatismia. Ne ovat vasta-aiheisia mydés silloin, kun niité puudutusta ei voi suorittaa tai kun potilas on allerginen paikallispuudutteelle tai kun la&ketieteellisen arvion mukaan
se ei ole turvallista sellaisten potilaiden kohdalla, joilla on erityistarpeita.

Katso tonometrin kéyton vasta-aiheet tonometrin kayttéohjeesta.
A Puhdistus ja huolto:

« Tonosafe®-laitteet ovat kertakéyttoisia EIVATKA vaadi puhdistusta tai huoltoa.
« Tonosafe®-pidikkeet on puhdistettava kayttojen valilla alla kuvatulla tavalla ja havitettéava 20 kéyttokerran jalkeen.
+ Jos Tonosafe®-pidike katoaa tai vahingoittuu, ota yhteyttd Haag-Streit UK Ltd:iin.

Tonosafe®-pidikkeet on puhdistettava kayttojen valilla noudattamalla alla olevia ISO 17664 -standardin mukaisesti koottuja ohjeita.
Jos Tonosafe®-pidike vahingoittuu tai katoaa, ota yhteytta Haag-Streit UK:hon.

Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut, etté alla olevat ohjeet soveltuvat ladkinnéllisen laitteen valmisteluun uudelleenkayttéa varten. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta kasittely, sel-
laisena kuin se tosiasiallisesti suoritetaan kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkildstolld, johtaa haluttuun lopputulokseen. Tama edellyttda prosessin todentamista ja/tai vahvistamista seka
rutininomaista seurantaa.

Valmistaja: Haag-Streit UK Limited.
Laite: VAIN Tonosafe®-pidikkeet.

VAROITUKSET Kayttdjan on noudatettava néita ohjeita, mukaan lukien edelld kohdassa ,Ennen kayttoa“ olevat a. ja b., varmistaakseen sopivan puhdistuksen ja desinfioinnin
uudelleenkdyttod varten.

On suositeltavaa kayttad henkildnsuojaimia tai noudattaa laitoksen ohjeita tata toimenpidetté suorittaessa.

Pidike on havitettava 20 kayttokerran jalkeen.
Huomautus: Jokainen lokero sisaltaa 20 Tonosafe®-prismaa.

Kasittelyé koskevat rajoitukset

OHJEET

Valmistelu ennen puhdistusta

Poista tarvittaessa Tonosafe®-kokoonpano tonometristé ja pura se laitteesta.

Alkukasittely kayttdpaikassa

Pyyhi UKCA/CE-merkitylla ei-invasiivisten laakinnallisten laitteiden desinfiointipyyhkeelld ja iimakuivaa.

Puhdistus: automaattinen

Automaattista puhdistusta ei suositella.

Puhdistus: manuaalinen Huuhtele Tonosafe®-pidike mahdollisimman pian kéytén jalkeen kokonaan vedella varmistaen, ettd myds luumen on huuhdeltu. Pyyhi sitten UKCA/CE-merkitylla

ei-invasiivisten laakinnallisten laitteiden desinfiointipyyhkeella ja iimakuivaa.

Desinfiointi Pyyhi Tonosafe®-pidike UKCA/CE-merkitylla desinfiointipyyhkeell4 tai liota 70 %:n isopropyylialkoholissa valmistajan ohjeiden mukaisesti ja ilmakuivaa sitten.

Kuivaus Anna Tonosafe®-pidikkeen kuivua tdysin iimassa ennen kokoamista tai varastointia.

Kunnossapito, tarkastus ja Varmista ennen kokoamista, ettd Tonosafe®-pidike ei ole vaurioitunut puhdistusprosessin seurauksena. Katso edelld kohdassa ,Ennen kéyttda“ olevat a. ja b.

testaus

Pakkaus Laita Tonosafe®-pidike kéyton jalkeen takaisin sailytyslokeroon (katso kuva 3 alla).
Sterilointi Tonosafe®-pidike ei vaadi sterilointia.

Sailytys Katso ,Kasittely ja sailytys* ylla.

Kayttd Noudata paikallisia protokollia kirjataksesi kaytettyjen kertojen maaran.

Muita hyodyllisia symboleja:
Sveitsin valtuutettu edustaja

| EC [REP| EU:n valtuutettu edustaja

% Maahantuoja
Yksilgllinen laitetunniste

Luokiteltu laakinnalliseksi laitteeksi

Jakelija
Mééra

Luettelonumero

Tonosafe (prisma)

Valmistajan nimi

Valmistettu Isossa-Britanniassa ' Tonosafe-pidike

Steriloitu etyleenioksidilla steriililla yhden kerroksen
sulkujérjestelmalla, jossa on suojapakkaus ulkopuolella

oo Vimeinen keytiopéivamasra

Tekninen eritelmé:
Steriilit Tonosafe®-kertakayttdprismat on suunniteltu vastaamaan kansainvalista 1ISO 8612:2009 -standardia.

Silménpaineen vaihteluvali 0-80 mmHg (Toleranssi + 5,0 mmHg)

Tasaisuus* +5um

* Halkaisijaltaan véhintaén 4 mm:n keskialueella etupinnan on oltava tasainen rakenne, jonka ,huipun ja laakson“ vélinen poikkeama tasaisesta pinnasta on alle 3,0 um.




A

Tonosafe®-kokoonpano:

Huomautus: Tarkasta Tonosafe® ja Tonosafe®-pidike mahdollisten poikkeamien varalta lokerosta poistamisen jélkeen (katso edelld kohdassa ,,Ennen kayttda“ olevat a. ja b.).

B wMN

. Irrota varovasti kannessa oleva esileikattu ylaliuska ja irrota prismapidike.

. Irrota varovasti vain yksi esileikatuista nelidisté paljastaaksesi yhden prismakérjen.
. Aseta Tonosafe®-pidike (B) Tonosafe®-prisman paljaalle paalle (A) (katso kuva 1).
. Kierrd Tonosafe®-pidiketté (B), kunnes aukko (D) on linjassa Tonosafe®-prisman indeksointiavaimen (C) kanssa (katso kuva 2) luodaksesi Tonosafe®-kokoonpanon.

5. Irrota Tonosafe®-kokoonpano lokerosta varmistaen, ettd indeksointiavain on linjassa.

Jos Tonosafe®-prisman manuaalinen kasittely on tarpeen hyvan liitoksen varmistamiseksi, rajoita kosketus vain Tonosafe®-prisman laipan ulompaan padhan. Ala kosketa applaatioalu-

etta. Varmista, ettd Tonosafe® on kunnolla kiinni.
6. Kiinnita Tonosafe®-pidike tukevasti tonometrin kérkeen ja varmista, etta Tonosafe®-prisman litted reuna on ylhaalld ja vaakasuorassa. Se on nyt kayttdvalmis.
7. Noudata tonometrin ohjeita simanpainelukemien saamiseksi.
8. Kun tonometria on suoritettu, poista Tonosafe®-kokoonpano tonometristé. Irrota Tonosafe® vetamalla se Tonosafe®-pidikkeesta laipalla.

9. Estadksesi tahattoman kontaminaation kayton jalkeen, havita Tonosafe® (F) noudattamalla paikallisesti hyvaksyttyja jateohjeita (kuva 4) laittamalla se Kliinisen jatteen jateastiaan.
10. Puhdista Tonosafe®-pidike valittdmasti kdyton jalkeen noudattamalla ylld olevan ,Puhdistus ja huolto” -kohdan ohjeita ja aseta sitten takaisin séilytyslokeroon (E) (kuva 3).

- 4
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Kuva 1 Kuva 3 Kuva 4
Vianmaaritys:
Vika Kéyttéjan toimepiteet Jatkotoimenpiteet

Tonosafe®-prismaa ei voida yhdistaa
Tonosafe®-pidikkeeseen.

Varmista, ettd Tonosafe®-pidike on oikein linjassa
Tonosafe®-prisman keskustan kanssa.

Ota yhteytta valmistajaan, jos yhteyden muodostaminen ei vielakaén
onnistu.

Tarkista Tonosafe® ja Tonosafe®-pidike vaurioiden varalta.

Vaihda toinen tai molemmat, jos ne ovat vaurioituneet. Ota yhteytta
valmistajaan, jos yhteyden muodostaminen ei vieldk&an onnistu.

Tonosafe®-kokoonpanoa ei voida yhdistaa
tonometriin.

Varmista, ettd Tonosafe®-pidike on oikein linjassa tonometrin karjen
keskustan kanssa.

Ota yhteytta valmistajaan, jos yhteyden muodostaminen ei vielakaén
onnistu.

Laitteen pinnan epatasaisuuksia
suurennetussa tarkastelussa.

Laite on suunniteltu siten, etta siina ei ole pinnan epétasaisuuksia
eika epatdydellisyyksia (ei halkeamia, sardja eikd lommoja), kun sita
tarkastellaan suurentamattomalla korjatulla naglla.

Jos epasaannollisyyksia on havaittavissa suurentamattomassa
tarkastelussa, ota yhteyttéd valmistajaan.

Epétarkat silménpaineen mittaukset (pieni/
suuri).

Katso tonometrin kdyttdohje.

Ota yhteytta tonometrin valmistajaan.

Yhteystiedot:
u Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop’s Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG
Yhdistynyt kuningaskunta.
séhkoposti: info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

EE CE€ 1630

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,
Rosengarten 10,

22880 Wedel,

Saksa

Puhelin: +49 4103 709 03

[EC [ReP] | cH [ReP]

&

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,

Sveitsi.

Puh: +41 31978 01 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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vn - HUGNG DAN SU DUNG

Lang Kinh Vé Trung Dung Mot Lan Tonosafe® Kém Theo Gia d& Tonosafe®
ﬁ Chi cac chuyén gia cham soc stic khde nhu bac si mét, ky thuat vién khuc xa, ky thuat vién nhan khoa, diéu duéng va bac si cap cliu da dugc hudn luyén vé ky thuat do nhan
&p va da doc va hiéu hudng dan st dung cé thé st dung nhiing dung cu nay.

HUGNG DAN SU DUNG:

Lang Kinh Dung Mot Lan Tonosafe® - ® S&rDung Mét Lan ' Gia d& Tonosafe® - Tai st dung 1én dén 20 lan

Thanh phan:
|
® BH
5805100 x100 x5* x1
5805091 x20 x1* x1
*Chivé trung & 1an st dung dau tién.
Huéng dan sif dung:
Bugc chi dinh nham phong ngtra nhiém khudn chéo & mat cGia cac bénh nhan khéac nhau can do nhan ép tiép xuc.
Muc dich st dung:
Tonosafe®:

Day la phu kién st dung mot 1an, khéng dung riéng 1, dugc st dung bdi cac chuyén gia cham séc stic khde nhu bac si nhan khoa, ky thuat vién khic xa, ky thuat vién nhan
khoa, diéu dudng hay cac bac si cap ctu tai phong kham, phong cap ctiu, khu vuc diéu tri trong ngay hay néi trd. Dung cu phai dugc két ndi véi Gia d& Tonosafe® khi dé Gia
d6 sé két néi vai ap ké mét Tonometer loai Perkins hay Goldmann. Dung cu nay dugc st dung dé phong ngtra nhiém khuén chéo gitta cac bénh nhan va giup truyén ap luc ndi
nhan tir mét vao may do nhan ap Tonometer, cung cap s6 do nhdm xac dinh tinh trang tang ap luc néi nhan.Tonosafe® & dang vo trung cé thé dugc st dung ngay va khéng
tiép xtic v6i ngudi st dung. Dung cu tiép xc truc tiép véi niém mac mat ciia bénh nhan [én dén ba lan trong mét Ian do. Téng thai gian tiép xudc véi bénh nhan dugc xac dinh
bang tich lay thdi gian tiép xuc, vi du nhu it hon mét phit. Khuyén cdo mang PPE (phuong tién phong hé ca nhan) hay tuan theo cac qui dinh ctia khoa phong khi tién hanh
thd thuat nay nham phong ngtra tiép xtc ngau nhién va lay nhiém chéo. C6 thé st dung Tonosafe® & moi bénh nhan va chi chéng chi dinh khi chuyén gia chdm séc suc khée
tham kham va danh gié la khéng an toan trong trudng hgp bi nhiém trung, chan thuong hay nhiing bénh nhan c6 nhu cau dic biét. Can than trong khi st dung va bao quan
an toan dé phong nglia hu hdng do chiu téc déng tir mét luc manh hay diéu kién khong khi xung quanh.

Gia do Tonosafe®:

Phu kién khong st dung riéng 18, tai st dung cé gidi han, do cac chuyén gia chdm séc stic khde st dung va dugc thiét ké dé két néi véi Tonosafe® & dau xa va ap ké mét
Tonometer loai Perkins hay Goldmann & d4u gan. Gia d& Tonosafe® c6 thé dugc st dung [én dén 20 1an dé giit chit Tonosafe® vao ap k& mat Tonometer. Dung cu & dang vo
trung hay sach va sén sang st dung. Khéng dé dung cu ti€p xuc véi bénh nhan va ngudi st dung, khuyén cdo mang PPE (phuong tién phong hd ca nhan) hay tuan theo cac
qui dinh clia khoa phong khi ti€n hanh tha thuat nay nhdm phong ngtra tiép xtc ngau nhién va lay nhiém chéo. Gia d& Tonosafe® c6 thé st dung & moi bénh nhan va chi
chéng chi dinh khi chuyén gia cham séc stc khde tham kham va danh gié la khéng an toan trong trudng hgp bi nhiém trung, chan thuong hay nhiing bénh nhan c6 nhu cau
dac biét. Can than trong khi st dung va bao quan an toan dé phong ngtfa hu héng do chju tac ddng tir mét luc manh hay diéu kién khéng khi xung quanh.

Tac Dung Phu

Xem IFU ctia ap k€ mat Tonometer dé biét thém céc tac dung phu khi sir dung. Sir dung Tonosafe c6 thé gay ra cac tac dung phu sau:
« Lo Idng trudc va trong khi tién hanh tha thuat

- Dau, kich thich, ngua, rach hay kho chju nao khac & mat.

- Nhin m& hay réi loan mau sic do thudc gay té hay thuéc nhuém huynh quang hay rach.

- Bam/dap, seo giac mac, trdy hay tén thuong & mét khac.

- Nhiém trung hay viém.

- Néu tha thuat kéo dai qué lau cé thé gay kho biéu mé gidc mac & ca hai mét.

- Thudc gay té ngoai da va/hay thudc nhudém huynh quang cé thé gay phan tng nhic mét.

« C6 thé c6 phan (ing di ing véi thudc nhd mét gay té hay huynh quang.

A Canh bao, nguy co va nhiing thong tin an toan khac:
- Phai doc ky nhiing hudng dén nay trudc khi sit dung. Khéng tuan tha nhiing hudng dan nay cé thé gay hu hdng thiét bi va/hay gay nguy hiém cho bénh nhan va/hay
ngudi st dung.
« Doc nhiing hudng dan nay két hgp véi hudng déan st dung véi ép ké mét Tonometer dugc ap dung.
Dung cu Tonosafe® chi dugc dung theo nhiing huéng déan st dung nay.
Nhing dung cu nay dugc st dung tai phong kham, phong cép ciu, khu diéu trj trong ngay hay néi tra.
Dung cu dugc st dung bdi cac chuyén gia cham séc stic khde nhu bac si nhan khoa, ky thuat vién khic xa, ky thuat vién nhéan khoa, diéu dudng hay cac bac si cap ciu da
dugc huan luyén vé cac thu thuat do nhéan ap va da doc cling nhu hiéu nhiing huéng dan st dung nay.
Nhing dung cu nay chi dugc xt ly va bado quan theo mé ta trong cac hudng dan nay, st dung & nhiing cd s chap thuan va nhan vién da dugc huan luyén.
Khuyén cdo mang PPE (phuong tién phong hé ca nhéan) hay tuan theo cac qui dinh cta khoa phong khi tién hanh tha thuat nay. Huan luyén vé huéng dan st dung la tranh
nhiém cuda vién lam sang va ngudi st dung.
Tonosafe® chi st dung mét lan.
KHONG cham vao bé mét phéng ctia Tonosafe®.
St dung lai va/hay tiét trung lai Tonosafe® (k& ca dung néi hap) cé thé lam hu hdng cau tric cla thiét bi hay héa chat Idng dong gay tén thuong vat Iy 1én mat cia bénh
nhan va/hay nguy co tién lugng sai. C6 thé lay truyén bénh truyén nhiém khi sir dung lai, trong dé nhiém trung cé thé xuyén qua niém mac mét (két mac). Tac nhan c6 thé
bao gém virut va vi khuan cé thé gay viém két mac (nhu adenovirus, herpes simplex, Staphylococcus aureus) va virut c6 thé gay nhiém trung hé théng, bao gém cac virut lay
qua dudng mau (nhu viém gan siéu vi B va viém gan siéu vi C, virus gay suy giam mién dich & ngudi), herpes viruses, va rhinoviruses.
KHONG lau phan dau cuia lang kinh bang khan cé chiia cén hay bat ky dung dich nao khac do c6 thé gay hu hdng thiét bi. Tonosafe® dugc cung cap dudi dang vé tring
va 6 thé st dung ngay.
St dung khéng dung c6 thé dan dén trdy xudc va/hay nhimng tén thuang & gidc mac va/hay két qua doc khong dang.
Nhimng thiét bi nay khéng cé danh ddu UKCA hay CE duing trong thu y.
Néu c6 bat ky su c8 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bj déu can dugc bdo céo vai nha san xuét va Co quan quan ly/c6 thdm quyén clia quéc gia clia ngudi
st dung va/hay bénh nhan.
Nhimng thiét bi nay khéng cé chia latex.

A Quan trong:

Khéng téi st @ Khong xt ly lai Tonosafe®. DPoc ky hudng dan trudc khi st dung R, Only| Luatlién bang han ché thiét bi nay dugc ban hoac
dung. lan dau. theo don dat hang cuia bac si.

Xt ly va bao quan:
Bao quan & noi khé rdo, sach sé trong moi lic dé duy tri d6 an toan va hoat déng cia thiét bi. Néu tinh trang déng goi bi hdng, ban hay vé tinh ma ra trudc khi st dung thi sé
khéng dugc st dung thiét bj. Khi nhan néu c6 hu hdng thi hay lién hé véi Haag-Streit UK.

Bay la nhiing thiét biy khoa dé v va Khéng st dung néu tinh trang dong goi bi ? Gilrkhé rao. >/\+’§ Tranh &nh ndng truc tiép.
phai luén dugc x{ ly can than. hoéng. Khi nhan hang néu c¢é hu héng thi hay -

lién hé véi Haag-Streit UK.
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A Trudc khi sit dung:

a. Phai ddm bao khong c6 xdy ra hu hdng sau khi san xuat va trong quad trinh x{ Iy va bao quan bang cach kiém tra xem c6 bat ky d4u hiéu nao cda tinh trang hu héng thuc
té& bé mat bat thudng, bi 16i hay nhiém ban. Lién hé véi Haag-Streit UK khi cé bét ky van dé gi véi Tonosafe® hay Gia d& Tonosafe®, nhiing thiét bi nay khéng dugc st dung

hay xtt ly lai ma nén thay thé.

b. Khuyén cdo mang PPE (phuong tién phong hé ca nhan) hay tuan theo cac qui dinh ctia khoa phong khi tién hanh tha thuat nay

c. Tranh tiép xtc véi bé mit phing dé ngan nhiém chéo.

d. Dam bao bo &p ké mét, Gia dé Tonosafe® va Tonosafe® dugc siét chat trudc khi st dung.

e. Dam bao bénh nhan thu gian hoan toan trudc khi tién hanh do.

f. Lau sach nuéc mét con trén mat dé phong nglia do nhan ap sai.

g. Néu bénh nhan li€c mét hay nhay mét nhiéu thi hay st dung ntt béng hay ngén tay gitt cho mi mat md. Dam bao khong tao ap Iuc 1én nhan cau vi sé lam sai két qua

doc dugc.

A Chéng chi dinh:
Chéng chi dinh st dung nhiing thiét bj nay khi cac chuyén gia cham soc stc khde tham kham va danh gia khéng an toan khi cé nhiém trung, bénh ly hay chan thuong. Vi du:
nhiing tha thuat, phau thuat da dugc tién hanh hay nhiing tén thuong trén giadc mac, v& nhan cau, tray hay loét khéng lanh & gidc mac, seo gidc mac hay mét bi nang cao do
loan thi. Chéng chi dinh st dung nhimg thiét bi nay & nhiing nai khéng cé kha nang st dung, hay bénh nhan bj di (ing véi thudc gay té ngoai da, hay trong trudng hgp tham

kham y khoa xac dinh khéng an toan trong trudng hgp bénh nhan c6 nhu cau dac biét.

B3Gi vai nhiing chdng chi dinh st dung ap ké mat Tonometer, hay tham khao huéng dan st dung Tonometer.

A Lam sach va bao duéng:

- Tonosafe® la thiét bj st dung mét Ian va KHONG cén lam sach hay bao duéng.
- Gia d& Tonosafe® phai dugc khit khudn giita cac 1an s dung nhu mé ta bén dudi, bé di sau 20 1an st dung.
« N&u Gié dé Tonosafe® bi mat hay hu héng, hay lién hé véi Haag-Streit UK Ltd dé thay thé.

Gia d& Tonosafe® nén dugc khir khuan gitta cac lan st dung theo huéng dan bén dudi tuan theo 1SO 17664.

Khi Gia d& Tonosafe® bi hdng hay mat, hay lién hé véi Haag-Streit UK dé thay thé.

Hudng dan bén dudi da dugc nha san xuat thiét bi y khoa danh gié la cé thé thuc hién dé chudn bj thiét b y khoa tai st dung. Trach nhiém ctia ngudi x( ly 1a phai dam bao cho
qua trinh khi tién hanh x Iy dung cy, vat liéu va nhan su & nai x ly dat dugc két qua mong mudn. Biéu nay can cé su xac nhan va/hay chiing nhan ciing nhu theo déi qué

trinh thuc hién thudng xuyén.

Nha san xuat: Haag-Streit UK Limited.
Thiét bi: CHI v&i Gia d6 Tonosafe®.

CANH BAO.

Ngusi sit dung phai tuan theo nhitng hudng dan nay, bao gém muc a. va b. trong “Trudc khi st dung” & trén, dé dam bao lam sach va khir
khudn phu hgp trudc khi st dung.
Khuyén cdo mang PPE (phuong tién phong ho ca nhéan) hay tuan theo cac qui dinh ctia khoa phong khi tién hanh tha thuat nay.

Nh(ing gidi han ctia qua
trinh xdr ly

B0 Gia d& sau 20 lan sir dung.
Ghi chd: méi khay chita 20 Tonosafe®.

HUGNG DAN.

Chuén bi trudc khi lam sach

Néu dugc, thdo bd khai ap ké mat Tonometer va thao rdi b Tonosafera khoi thiét bi.

Trudc khi xar ly & lan dau
tién

Lau sach bang khan khir khudn c6 ddu UKCA/CE danh cho thiét bjy khoa khéng xam 18n va dé khé ngoai khéng khi.

Lam sach: Ty déng

Khéng khuyén cao lam sach tu dong.

Lam sach: Bang tay

Suc rlta Gia d& Tonosafe® trong nudc ngay sau khi st dung, ddm bao phan 16ng dugc déi sach, sau d6 lau béng khan khit khudn cé dau
UKCA/CE danh cho thiét bi y khoa khéng xam 1&n va dé khé ngoai khéng khi.

Khir khudn Lau Gia d& Tonosafe® bang khan khi khuén cé ddu UKCA/CE hay ngam trong isopropyl alcohol 70% theo huéng dan cla nha san xuat, sau
d6 dé khé ngoai khong khi.
Lam kho Dé& cho Gia d& Tonosafe® khé hoan toan trudc khi gén lai thanh b hay bdo quan.

Bdo dudng, quan sat va
kiém tra

Pam bao Gia d& Tonosafe® khong bi hu hdng do qua trinh lam sach trudc khi gan lai thanh bd. Xem muc a. va b. & phan “Trudc khi st dung”
bén trén.

Bong goi Sau khi st dung, dé lai Gia d& Tonosafe® vao khay ngay, xem hinh 3 bén dudi.
Tiét trung Gia d& Tonosafe® khéng can phai tiét trung.

Bao quan Xem phan “X(r ly va Bao quan” bén trén.

S dung Tuén theo phéac d6 clia co s vé ghi nhan s6 lan st dung.

Nhiing biéu tugng hitu ich khac:

CacThéng S8 Ky Thuat:

Dai dién ty quyén clia Thuy St
Dai dién Gy quyén cta EU

Tén nha san xuat

Pugc sdn xuét tai Great Britain

Tiét trung bang hé théng hang rao vo trung don
Ethylene Oxide vd&i bao bi bao vé bén ngoai

@ Nha nhap khau
S6 nhan dang thiét bi duy nhat

Bugc phan loai la thiét biy khoa

RZs LA o
Fﬂﬁg Nha phan phéi
S6 lugng

S8 Catalogue
9

Tonosafe (lang kinh) ' Gia d& Tonosafe

g Su dung trudc ngay

Lang kinh vé tring sir dung mét 1an Tonosafe® dugc thiét ké dap (g tiéu chuan qudc t& ISO 8612:2009.

Khoang IOP

0 mmHg - 80 mmHg (Sai s6 + 5.0 mmHg)

Do phéng*

+5 um

3,0 um.

*DGi vai ving trung tdm khéng méng hon 4mm dudng kinh, bé méat phia trudc 1a mot cau tric phdng c6 su chénh léch“dinh dén day trang” tir bé mat phang khéng qua
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Bo Tonosafe®:

Ghi chu: Kiém tra Tonosafe va Gia d& Tonosafe® dé xem c6 dau hiéu khéng phi hgp nao khong sau khi Iy ra khéi khay (xem a. va b. & muc “Truéc khi st dung”

& trén)

1. Béc can than kéo vé phia sau phan manh che da dugc cat sdn & trén dinh va |dy Gia d6 lang kinh ra.
2. Béc can than kéo vé phia sau chi mot hinh vudng da dugc cit sdn dé 16 ra mot dau lang kinh.

3. L3p Gia d& Tonosafe® (B) vao dau ctia Tonosafe® da dugc boc 16 (a), xem Hinh 1.

4. Xoay Gia d& Tonosafe® (B) cho dén khi khe (D) thdng hang véi khéa sé (C) ctia Tonosafe® (xem hinh 2) dé tao thanh Bo Tonosafe®.
5. Théo rai Bo Tonosafe® ra khéi khay, ddm bao khéa s6 thdng hang.
N&u can theo tac bing tay trén Tonosafe® dé€ dam bao két néi dugc chat ché thi han ché tiép xuc, chi 8 mép ngoai cing & dau xa ctia Tonosafe®. Khéng cham vao bé
mat phéng. DPam bao Tonosafe® dugc gan chat.
6. Gan chat Gia d& Tonosafe® vao dau 4p ké mit Tonometer, ddm bao canh phang clia Tonosafe® & trén cling va thdng hang ngang. Bay git dung cu da sén sang st dung.
7. Tuan theo cac hudng dan ctia dp k€ mat Tonometer dé c6 dugc s6 do Ap luc ndi nhan (IOP).
8. Khi do nhan ap hoan tat, thao bo Tonosafe® ra khoi 4p ké méat Tonometer. Thao Tonosafe® bang cach cdm phan canh kéo né ra khoi Gia d& Tonosafe®.
9. Pé ngan nhiém ban sau sir dung, bd Tonosafe® (F) theo qui dinh x{r Iy réc thai phu hop tai co s& (Hinh 4) hay bd vao Thuing rac y té.

10.Kh{r khuén Gia d& Tonosafe® ngay sau khi st dung theo muc “Lam sach va bdo quan” & trén, sau d6 dit trd lai vao khay (E) (Hinh 3).

- 4

| [ |
| | |
| | |
| | Ny
Hinh 1 Hinh 3 Hinh 4
XU Ly Cac Truc Trac:
L6i XU Ly Cha Nguoi S&r Dung XU Ly Sau D6

Khong thé két néi Tonosafe® véi Gia d6
Tonosafe®.

Pam bao Gia d6 Tonosafe® théng hang ding cach véi phan
trung tam ctia Tonosafe®.

Lién hé véi nha san xuit néu van con khong thé két néi.

Kiém tra Tonosafe® Gia d& Tonosafe® c6 bi hu hdng hay
khéng.

Thay mét trong hai hay ca hai néu c6 hu hong. Lién hé véi nha san
xudt néu van con khéng thé két néi.

Khéng thé két ndi bo Tonosafe® véi dp
k& mat Tonometer.

Dam béo Gia d& Tonosafe® thdng hang dung cach véi
trung tdm ctia dau ap ké mat Tonometer.

Lién hé véi nha san xuat néu van chua thé két néi.

Bé mat thiét bi bat thudng khi quan sat
phoéng dai.

Thiét bi dugc thiét ké khéng co bat thudng hay 16i trén bé
mat (khéng cé ranh, nit hay 16m) khi quan sat dugc diéu
chinh khong phéng dai.

Néu c6 bat thudng khi quan sat khéng phong dai, hay lién hé vai
nha san xuat.

Do IOP khéng dung (thdp/cao).

Tham khdo cdm nang hudng dan 4p ké mat Tonometer.

Lién hé véi nha san xudt ap ké mét Tonometer.

Thong Tin Lién Hé:

Haag-Streit UK Limited,

Unit C, Woodside Industrial Estate,
Dunmow Road, Bishop's Stortford,
Hertfordshire, CM23 5RG

United Kingdom.
info@haag-streit-uk.com
www.haagstreituk.com

En CEw

0120

Haag-Streit Deutschland GmbH,

Rosengarten 10,
22880 Wedel,
Deutschland

DT: +49 4103 709 03

o [Ree]

@ &R

Haag-Streit AG,
Gartenstadtstrasse 10,
3098 Koeniz,
Switzerland.
PT:+413197801 11
sales@haag-streit.com
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com
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