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) TUOTEKATSAUS

TearLab osmolariteettijrjestelma on ihmisten kyynelnesteen keruu- ja testauslaite osmolariteetin maardlliseen mittaamiseen (nesteessd olevien
liuenneiden aktiivisten partikkelien pitoisuus) normaali ja kuivasilmaisyydesta karsivilla potilailla. TearLab on tarkoitettu vain ammattimaiseen in
vitro diagnostiikkaan.

Kyyneleilld on tarked tehtdva okulaarisen pinnan eheyden sdilyttédmisessd, silman suojaamisessa mikrobihyokkayksilta, sekd ndodn terdvyyden
sailyttdmisessd. Namad toiminnot puolestaan ovat erittdin riippuvaisia kyynelkalvorakenteen koostumuksesta ja stabiliteetista. Kyynelkalvon
rikkoutuminen, vaje, tai puuttuminen voi vaikuttaa vakavasti siimaan. Téhan liittyvat hairiét saattavat johtaa sarveiskalvon epiteelin kuivumiseen,
haavautumiseen, ja sarveiskalvon perforaatioon, lisdantyneisiin infektiosairauksiin, seka muihin kliinisiin tiloihin.

Kirjallisuudessa kuvataan hyperosmolariteetti kyynelkalvon eheyden primadritekijana.? Erittyneiden kyynelien maéran tai laadun ollessa huono
(tunnetaan nestepuutos- tai kuivasilmdisyystautina), lisddntynyt haihtuminen johtaa vakevoityneeseen kyynelkalvoon (lisddntynyt osmolariteetti),
joka rasittaa sarveiskalvon epiteelid ja sidekalvoa.

TearLab osmolariteetin testikortti yhdessa TearLab osmolariteettijdrjestelman kanssa on nopea ja yksinkertainen menetelma kyyneleen
osmolariteetin maarittdmiseen kdyttden nanolitra (nL) maarid suoraan siimdluomen reunasta kerdttyd kyynelnestettd. Testin suorittamiseksi
liitd uusi testikortti kynddn ja kosketa kynan kdrjelld kyynelnesteen meniskia alemman silmaluomen yldpuolella. Onnistuneen ndytteenoton
jalkeen telakoi kyna lukijaan. Lukijan nestekidendytolle (LCD) tulee kyyneleen mdérallinen osmolariteettitulos. TearLab osmolariteettijdrjestelma
yksinkertaistaa kyynelkeruutoimenpiteen poistamalla tarpeen siirtad nestendytteitd ja vahentdmalld haihtumisriskia.

TOIMENPITEEN PERIAATTEET

TearLab osmolariteettitesti kdyttad lampdotilakorjattua impedanssimittausta tuottamaan epdsuoran osmolariteetin maarityksen.? Erdkohtaisen
kalibrointikdyran kdyttdonoton jalkeen osmolariteetti lasketaan ja ndytetddn maarallisend numeroarvona.

> JARJESTELMAN OSAT

TEARLAB OSMOLARITEETTIJARJESTELMAN LUKIJA

Lukijaon poydalld pidettava laite, joka laskee ja ndyttad osmolariteettitestin tuloksen. Lukijassa on nestekidendyttd (LCD), ndppaimistd sekd ulkoinen
vaihtovirtaldhde. Vasen ja oikea pidin mahdollistaa kahden kynén telakoimisen lukijaan. Kynien ollessa telakoituina lukija muuntaa automaattisesti
kyynelnestendytteen tiedot osmolariteettimittaukseksi ja ndyttaa tuloksen nestekidendytolla.

TEARLAB OSMOLARITEETTIJARJESTELMAN KYNA

Kyndssd on testikortin pidin turvallista ja yksinkertaista kyynelnesteen ndytteenottoa varten. Kyndn elektroniikka varmistaa testikortin asianmukaisen
litdnndn kynaan, havaitsee kyynelnesteen ldsndolon testikortissa ja antaa signaalin kyynelnesteen onnistuneesta ndytteenotosta. Kyndssa on
kiinted, ladattava akku ja se toimii mekaanisena sekad sahkoisena liiténtdna siirtdmaan telakoituneena automaattisesti tiedot lukijaan. TearLab

silmien ndytteenottoa varten.

TEARLAB OSMOLARITEETIN TESTIKORTTI

Testikortti on kertakdyttdinen, yksittdispakattu, ei steriili, polykarbonaatti mikrosiru, jossa on (a) mikronestekanava kerddmaan 50 nanolitraa (nlL)
kyynelnestetta passiivisella kapillaaritoiminnolla ja (b) polykarbonaattiin upotetut kullatut anturit kyyneleen osmolariteetin kortissa tapahtuvaa
mittaamista varten. Testikortit ovat kliinisesti hygieenisia ja niissd on suojakalvo, joka tulee poistaa vasta testikortin kyndan liittdmisen jalkeen juuri
ennen kyynelnesteen ndytteenottoa. Kuhunkin testikorttiin on painettu koodi, joka on annettava lukijaan testin yhteydessa. Yhdessa TearLab
kynadn kanssa toimivaksi suunniteltu testikortti ei sisélld kemikaaleja tai reagensseja ja se kerda kyynelnesteen alle sekunnissa. TearLab testikortit
eivat sisélly TearLab osmolariteettijarjestelman toimitukseen. Testikortit on ostettava erikseen.

TEARLAB ELEKTRONISET TARKISTUSKORTIT

Toimitukseen sisdltyy kaksi sinistd, uudelleenkdytettdavaa tarkistuskorttia menetelman laadunvarmennusta varten varmistamaan TearLab
laadunvarmennukseen samanaikaisesti, yksi kummassakin kyndssa. Elektronisia tarkistuskortteja voidaan kdyttda TearlLab jdrjestelman
toiminnan varmistamiseen mahdollisen jérjestelman vaadrinkdyton tai kynan pudottamisen yhteydessa. Elektronisilla tarkistuskorteilla ei voi ottaa
kyynelnestendytteita.



TEARLAB KONTROLLILIUOKSET

TearLab osmolariteetin kontrolliliuos on laadunvarmennusmateriaali, jota kdytetdan varmistamaan yhdessa TearLab osmolariteettijarjestelman
kanssa kdytettdvien osmolariteetin testikorttien madrdllinen suorituskyky. TearLab kontrollinesteen rutiinikdyttd antaa laboratorioille
mahdollisuuden valvoa pdivasta - paivadn testimuutoksia, testipakettien erdstd - erddn suorituskykya sekd auttaa kdyttdjakoulutuksessa. Naitd
kontrollitoimenpiteitd voidaan kdyttdd myds huonojen tulosten vianetsinndssé sekd havaitsemaan satunnaisten tai jarjestelmallisten vikojen
lisddntyminen.

OSMOLARITEETTIJARJESTELMA (& ASENNUS

Toimitukseen sisaltyy lukija, kaksi kyndd, virtaldhde, virtajohto, elektroniset tarkistuskortit ja kdyttdjan ohjekirja sekd pikaopas. Avaa laatikko vakaalla
pinnalla, poista kaikki osat laatikosta ja aseta ne tasaiselle pinnalle vahintdan viisi senttimetrid vapaata tilaa lukijan ympadrilla. Lukijaa ja kynia ei
tulisi kéyttda suorassa auringonvalossa ja ympariston ldmpétilan tulee olla 15-30° C/59-86°. F ennen kayttda. Lukija vaatii kdynnistamisen jalkeen
25 minuutin ldmpenemisajan ennen kayttdd. Lukijan ndyttdon tulee ilmoitus laitteen ollessa toimintavalmis.

1. Kynien toimitukseen sisaltyy paketti tunnistetarroja, jotka voidaan laittaa kynadn takapuolelle erottamaan kynat
toisistaan. Laita tarrat tarvittaessa kunkin kyndn takapuolelle. Kynien toimitukseen siséltyy myds uudelleen
kdytettavat magneettiset pahviputket pitkdaikaista sdilytystd varten. ALA HEITA POIS. (Katso tamén ohjekirjan
kappale 3 "Kynan pitkdaikaisvarastointi").

2. Laita kynét pitimiinsd. Lukijassa on kaksi pidintd kummankin kyndn samanaikaiseen telakointiin. Kumpikin kyna
toimii molemmissa pitimissa.

3. Valitse paikalliseen pistorasiaan sopiva virtajohto. Liitd virtajohto virtaldhteeseen, laita pistotulppa pistorasiaan ja
liitd virtaldhde lukijan takaseindan. Etsi padkytkin lukijan takasivulla ja laita se ON @ -asentoon.

VAROITUS: Laitteen modifiointia ei suositella ja se mitdtdi valmistajan myontdmdn takuun laitteelle.

ALKUASETUKSET JA VALIKKONAVIGOINTI

. Ensimmadisen kdyton yhteydessd, paina kerran Valikko (MENU) @—na‘ppéinta‘ menndksesi valikkomuoto
ja asetukset -nayttoon.

] Paina RECALL (PALAUTA) @—na‘ppéint‘a yl6s ja alas vieritysnuolien alla.

. Paina OK (9K) -ndppdintd valitsemaan valikkoaihe.

. Paina VALIKKO (MENU) @ -ndppaintd palataksesi padndyttoon.

. Testimuodossa paina RECALL (PALAUTA) @—néppéint‘a ndyttdmaan edellisen testin tulos.




RECALL (PALAUTA) -NAPPAIMET JA TESTIMUISTI

RECALL (PALAUTA) @ ndppdimid on kaksi, yksi kummallekin telakointiasemalle. RECALL (PALAUTA) -ndppdimia
kdytetddn ndyttdmadn edellinen testitulos.

Edellisen testituloksen palauttamiseksi ndyttédn paina ja pidd painettuna RECALL (PALAUTA) -nédppdinta.
Edellinen testitulos ndytetddn tummalla taustalla erottamaan se nykyisesta testituloksesta. RECALL (PALAUTA)
-ndppdimen vapauttaminen palauttaa aktiivisen ndytdn ndyttden nykyisen testituloksen tai toimintondyton.
Vain viimeisin testitulos tallennetaan muistiin ja se sdilyy muistissa kunnes lukijan virtakytkin kddnnetdan OFF
-asentoon. RECALL (PALAUTA) -ndppaimet toimivat myds YLOS ja ALAS toimintona annettaessa koodi tai
siirryttdessa valikossa.

Virtakytkimen ollessa ON -asennossa nestekidendyttd (LCD) ndyttdd "Ready" ("Valmis") osoittaen laitteen olevan
valmis testin suorittamiseen. Nayttd on jaettu oikea ja vasen -paneeleihin vastaten oikeaa ja vasenta kyndn
telakointiasemaa.

TEARLAB KYNAT

Kummassakin kynassa on kiinted ladattava akku. Kynien tulee olla telakoituneena lukijassa akkujen latausta varten
20 minuuttia ennen ensimmadista kdyttod. Kyndn akku varautuu automaattisesti kynan ollessa telakoituneena
lukijaan ja lukijan virtakytkimen ollessa ON -asennossa. Valmistaja suosittelee virtakytkimen pitamistd ON -asennossa
jatkuvaa kynien akun latausta varten. Akkukuvakkeet sijaitsevat nestekidendyton vasemmassa ja oikeassa kulmassa.
Vilkkuva akkukuvake iimoittaa akun latauksen olevan kdynnissa. Ei vilkkuva kuvake iimoittaa akun olevan tdysin
latautunut. Kynien akut eivét ylivaraudu.

VAROITUS: Ota kyynelndyte vain vihrecin valon palaessa. ALA KOSKAAN ota kyynelndiytettd, jos vihredi valo ei pala.
Jos testikortti on liitetty kyndicin, eiké kyndisté kuulu déinisignaalia, eikd siini pala vihredi valo, ALA ota kyynelndiytettci.

ALHAINEN AKUN VARAUS -VAROITUS

Irrotettaessa alhaisen akun varaustilan omaava kyna lukijasta lukijasta kuuluu kaksi informatiivista danimerkkia ja
nestekidendyttddn tulee "BAT LOW" (SVAGT BAT) viesti. Ala suorita testia. Telakoi kyna lukijaan akun lataamiseksi.
"BAT LOW” (SVAGT BAT) viestin muuttuessa "Ready” (Klar) viestiksi kyna on valmis testin suorittamiseen.

KYNAN PITKAAIKAISVARASTOINTI Sdilytd kynélaatikko ja magneettinen

pahviputki kyndn pitkdaikaissdilytystd varten.

Kyna pakataan magneettiseen pahviputkeen, joka sammuttaa automaattisesti virran kynasta laitettaessa kyna
oikein putkeen. Poistettaessa kynd magneettisesta pahviputkesta se menee automaattisesti ON -asentoon.
m Kyndssa sdilyy virta pysyvasti paalld joko toiminta- tai valmiustilassa. Ellei kynaa kaytetd vahintaan 30 péivaan on

suositeltavaa varastoida kyna magneettiseen pahviputkeen ja alkuperdiseen laatikkoon virran sammuttamiseksi
kynastd ja akun kayttoian sailyttamiseksi. Ellei kynaa varastoida asianmukaisesti akku saattaa tyhjentya taysin ja
menettaa kykynsa latautua uudestaan.

= Kyndakut ovat kiinteitd, eika niitd voida vaihtaa keskendan tai korvata. Akkuvika vaatii koko kynan vaihtamisen.

= Kyndn akku ei ylivaraudu.

= Jos kynd on pudotettu tai sitd on muutoin vaarinkasitelty, testaa kyna kayttaen elektronista tarkistuskorttia varmistamaan kynadn toimiminen
oikein ennen kynan kdyttod potilastesteihin tai kontrolliliuoksilla.



TOIMINTA- JAVALMIUSMUODOT

Kyna menee automaattisesti valmiustilaan, kun sité ei kdytetd ja palaa takaisin toimintatilaan liitettdessa kynaan
uusi testikortti. Talldin kyndsta kuuluu danimerkki ja vihred valo syttyy. Kyna pysyy toimintatilassa kaksi minuuttia.
Mikali kaksi minuuttia kuluu ilman kyynelnesteen ndytteenottoa kynd palaa valmiustilaan ja vihred valo sammuu.
Kynan palauttamiseksi toimintatilaan poista testikortti ensin kynésta ja aseta se sitten takaisin. Vihred valo syttyy
ja kyna antaa aanimerkin.

Naytteenoton jélkeen kayttdjalla on 40 sekunttia aikaa palauttaa kyna lukijaan ennen kuin kynd menee
valmiusmuotoon. Jos kynd menee nédytteenoton jélkeen valmiusmuotoon, tiedot pyyhitaan pois eika testikorttia
voida kadyttadad uudestaan.

VAROITUSS Kynd tulee telakoida lukijaan vélittémdsti ndytteenoton jdlkeen, ettei tietoja menetetd.

OSMOLARITEETTIJARJESTELMA = LAADUNVARMENNUS

KALIBROINTI

Valmistaja kalibroi TearLab osmolariteettijarjestelman referenssi vakioliuokseen, joka on valmistettu Kansalliseen Standardien ja Teknologian
Instituuttiin (NIST) jaljitettavissa olevasta kuivatusta, puhtaasta natriumkloridista. Kdyttajan ei tarvitse suorittaa kalibrointia.

ELEKTRONINEN TARKISTUSKORTTI

Sininen elektroninen tarkistuskortti tulisi tarkistaa jokaisella kynalld joka ty&pdivé ennen potilastesteja tai, jos
kyna on pudotettu tai, jos kyndd on muutoin vaarinkasitelty varmistamaan jarjestelmén toimiminen valmistajan
kalibrointitietojen mukaisesti. Elektronisella tarkistuskortilla saatujen arvojen ei tulisi vaihdella yli +/- 3,0 mOsms/L
(osmolariteetin yksikkdd) odotetusta arvosta.

TearLab osmolariteettijdrjestelman toimitus sisdltdd kaksi identtistd, sinistd, uudelleenkdytettavaa elektronista
tarkistuskorttia. Elektronisia tarkistuskortteja voidaan kdyttda laadunvarmennustestaukseen samanaikaisesti, yksi
kummassakin kyndssa.

VAROITUS: Elektronisilla tarkistuskorteilla ei voi ottaa kyynelnestendiytteitd. ALA yritdi kercitdi kyynelidi tai
kontrollinesteitd siniselld elektronisella tarkistuskortilla.

ELEKTRONISEN TARKISTUSKORTIN TESTAAMINEN

1. Liitd elektroninen tarkistuskortti kyndan. Kynan paalld oleva vihred valo palaa ja kynd antaa danimerkin. Odota
noin viisi sekunttia kyndn uutta ddnimerkkia tai vihredn valon sammumista.

2.Vihredn valon sammuttua telakoi kynd lukijaan. Nestekidendyttdédn tulee koodinumero. Elektroninen
tarkistuskortti ei vaadi erityisen koodin sydttamistd. Paina OK hyvaksydksesi mika tahansa koodi.

3. Nestekidendyttd ndyttdd testituloksen, jonka tulisi olla "kdyttdohjeissa" elektronisille korteille ilmoitetulla
odotetulla arvoalueella.

= Poista kyna telakointiasemasta ja paina PALAUTA -ndppdintd vahvistamaan, etta testitulos on asianmukaisesti
tallennettu muistiin.

= Toista sama toimenpide toisella kynalla.

= Tallenna pdivdys ja elektronisen tarkistuskortin testitulokset laadunvarmistuksen lokikirjaan.




KONTROLLILIUOKSET

Hyva laboratiokdytantd edellyttdd normaalinja korkean osmolariteetin kontrolliliuosten kdyttdd varmistamaan, ettad
TearLab osmolariteettijdrjestelma toimii asianmukaisesti ja, etta testi on suoritettu oikein. TearLab kontrollinesteen
rutiinikdytt® antaa laboratorioille mahdollisuuden valvoa péivasta - pdivaan testimuutoksia, testipakettien erdsta
- erdan suorituskykyd sekd auttaa kayttdjdkoulutuksessa. Naitd kontrollitoimenpiteitd voidaan kdyttdd myos

B# | huonojen tulosten vianetsinnéssa sekd havaitsemaan satunnaisten tai jérjestelmallisten vikojen liséantyminen.

Vain TearLab osmolariteetin kontrolliliuoksia tulisi kdyttda TearLab osmolariteettijdrjestelmdssa. Osmolariteetin
kontrolliliuokset eivat sisélly TearLab osmolariteettijdrjestelman tai TearLab osmolariteetin tarkistuskorttien
toimitukseen. Normaalin ja korkean osmolariteetin kontrolliuoksia on saatavissa kertakdyttdampulleissa
erillistilauksena. Lisatietoja TearLab osmolariteetin  kontrolliliuosten tilaamisesta on saatavissa paikalliselta myyntiedustajaltasi tai TearlLab
asiakastuesta.

Lisatietoja osmolariteetin kontrollitestaustoimenpiteestd on tdman kasikirjan sivulla 7 kappaleessa "Osmolariteetin kontrollitestaus."

NAYTEMATERIAALI

Ihmisen kyynelnestendytteitd voidaan kayttaa. Kerdd kyynelnestendytteet suoraan silmasta.

= Al3 ota kyynelnestendytteité potilailta, jotka ovat kdyttaneet simatippoja alle kaksi tuntia ennen testia.
= Al3 ota kyynelnestendytteité potilailta, joilla on ehostusta silmaluomissa.

= Alj ota kyynelnestendytteitd alle 10 minuuttia ehostuksen poistamisesta.

= Al3 kerdé tai varastoi kyynelnestenaytteitd kuljetusta tai mydhempéa testausta varten.

= Alj kerdé kyynelnestettd silman pinnan likaantuisen jalkeen.

= Alj kerdé kyynelnestettd invasiivisen silmadiagnostisen tutkimuksen jalkeen.

= Als kerda kyynelnestettd 10 minuuttiin rakolamppututkimuksen jélkeen.

= Als kerda kyynelnestettd itkeneeltd potilaalta.

VAROITUS: Jos joko elektronisen tarkistuskortin tai normaalin ja korkean osmolariteetin kontrolliliuoksen testitulokset eivcit ole odotetulla
arvoalueella, dlé suorita potilastestejé. Ota yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaasi tai TearLab asiakastukeen avun saamista varten.

OSMOLARITEETTIJARJESTELMA & OSMOLARITEETTITESTI

OSMOLARITEETTITESTIN SUORITTAMINEN
HUOMIO: Kdytd asianmukaisia kliinisid hygieniamenetelmid kyynelten keruussa. Havitd kdytetyt testikortit biovaarallisen jétteen astiassa.

ENNEN KUTAKIN TESTIA:

= Poista jompikumpi kyna lukijasta. Nestekidendytdssa lukee "Ready” (Klar).

HUOMI0: Al kercici kyynelndytteitd, jos lukijan néiytéssd ei lue “Ready” (Klar).

= Poista testikortti paketistaan ja liitd se kyndan. Kynd antaa danimerkin ja vihred valo palaa kortin ollessa
asianmukaisesti liitettynd kynaan. Vihred valo palaa, kunnes kyyneleet on kerdtty tai kynan viiveaika loppuu
(kahden minuutin jalkeen).

= Poista testikortin suojakalvo pitamalld tukevasti kiinni testikortin siivista ja vetamalld kalvoa yl&s ja poispdin
testikortista.

VAROITUS: Testikorttia ilman suojakalvoa tulee pitdd kéiytettynd. ALA kéiytd potilastestaukseen.




KYYNELNESTEEN NAYTTEENOTTO

HUOMI0: Lisdtietoja osmolariteetin kontrollitestauksesta on tdmdn kdsikirjan sivulla 7 kappaleessa

"Osmolariteetin kontrollitestaus."

= Laita potilas istumaan leuka yldspdin kallistettuna ja silmat kohden kattoa.

= Laita toinen ksi potilaan kasvoille tukemaan itsedsi. Ald veda silméluomea alas tai poispéin silmasta.

= Laita kynan karki heti alemman silmaluomen yldpuolelle.

= Laske kynda varovasti alaspdin, kunnes kynan karki koskettaa ohutta kosteaa kalvoa silman ja silmaluomen
valilla. Ei ole tarpeen painaa kyndnkarkea sisddnpdin kohden silmaa.

= Kynd antaa ddnimerkin ja vihred valo sammuu onnistuneen kyynelnesteen keruun jalkeen.

Jos kyna ei anna danimerkkid muutamassa sekunnissa, veda se pois ja pyyda potilasta répdyttdmaan silmaluomia
ja aloita ndytteenotto uudestaan.

HUOMIO: Kun kyynelnestettd on hyvin vdhdn, kyndn poisvetdminen auttaa joskus rikkomaan kyynelmeniskin
pintajénnityksen ja mahdollistaa nesteen pdcisyn mikronestekanavaan. Tdssd tapauksessa kynd antaa ddnimerkin
kyndid poisvedettciessd ilmaisten onnistuneen kyynelnesteen ndytteenoton.

TULOKSEN SAAMINEN

= Katso testikortin koodi kortin yldpinnalla (katso kuvan esimerkkid).

= Telakoi kynd lukijaan 40 sekunnin kuluessa ndytteenotosta.

= Paina valittdémasti RECALL (PALAUTA) @ -ndppdintd ylds tai alas nuolten alapuolella valitsemaan
testikorttimuoto.

TARKEARL: Ellei koodia valita kahdeksan sekunnin kuluessa lukija kdyttdd automaattisesti nestekidendiytolld
ndytettyd oletuskoodia. On tdrkedd valita oikea koodi tarkan osmolariteetin testituloksen saamiseksi.

= Paina OK@ -ndppadintd tai odota kahdeksan sekunttia oletuskoodin hyvaksymiseksi.
= Testitulos tulee ndytdlle muutamassa sekunnissa.
= Tallenna pdivdys ja testitulos potilastietoihin.

Poista kdytetty testikortti kynastd painamalla peukalollasi testikortin yldpaata eteenpain. Ald veda siivistd. Havita
kaytetty testikortti biovaarallisen jatteen astiassa.



OSMOLARITEETTITESTAUKSEN KONTROLLOINTI

1. Liitd uusi testikortti kynddn (lisdtietoja on tdmadn kasikirjan sivulla 5 kappaleessa "Osmolariteettitestin
suorittaminen”).

= Valitse normaali osmolariteetin kontrolliliuos ja napauta ampullin kaulaa mahdollisen nesteen poistamiseksi.

= Liu'uta sininen kumisukka ampullin kaulaan pohjaan asti. Katkaise ampullin kaula. Havitd ampullin kaula
terdvan jatteen astiassa. Sailyta sininen kumisukka mydhempaa kayttod varten.

= K&8nnd ampulli yldsalaisin (neste ei juokse ulos) ja kosketa testikortin kérjelld kontrolliliuosta, kunnes kyna
antaa danimerkin ja vihred valo sammuu.

2. Noudata sivun 6 "Osmolariteettitestin suorittaminen” kappaleen "Testituloksen saaminen" ohjeita.

3. Varmista testituloksen olevan kontrolliliuoksen etiketin arvoalueen mukainen. Havita ampulli terdvan jatteen
astiassa.

4. Tallenna pdivays ja testitulos laadunvarmennuksen lokikirjaan.

5. Toista kohdat 1-4 toisella kynalld kayttden korkean osmolariteetin kontrolliliuosta.

VAROITUS: Jos joko normaalin ja korkean osmolariteetin kontrolliliuoksen testitulokset eivcit ole odotetulla
arvoalueella, dlé suorita potilastestejé. Ota yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaasi tai TearLab asiakastukeen avun
saamista varten.

y

OSMOLARITEETTIJARJESTELMA & SUORITUSKYKY

SUORITUSKYKYTIEDOT

TULOKSEN TULKITSEMINEN

TearlLab testitulokset ndytetddn nestekidendytdlld muodossa mOsms/L. Mitddn laskutoimituksia ei tarvita. Kliininen kirjallisuus iimoittaa tavallisesti
osmolariteetin joko mOsms/L tai mOsms/kg muodossa. Kyynelnesteessa ndiden kahden mittaustavan ero on merkitykseton ja on tavanomaista,
ettd kliininen kirjallisuus kasittelee niitd samanarvoisina ja keskendan vaihdettavina*

TearlLab mittausalue on lineaarinen alueella 275-400 mOsms/L. Testitulokset tdmén alueen ulkopuolella raportoidaan joko viestilld "Below Range”
("Alle alueen") ilmoittaen alle 275 mOsms/L mittaustuloksen, tai "Above Range” ("Yli alueen") viestilld ilmoittaen mittaustuloksen arvon olevan yli
400 mOsms/L. Ylldolevan lineaarisen mittausalueen ulkopuolella olevat arvot ovat hyvin harvinaisia ja ne tulisikin varmentaa uudella testill, koska
mittausalueen ulkopuoliset arvot saattavat indikoida virhettd (esim. kdyttdjavirhe testin aikana).

ODOTETUT TULOKSET

Normaali ja kuivasilmdisyydesta karsivien potilaiden referenssi osmolariteettiarvot ovat seuraavat:

Normaalipotilaat: 275-316 mOsms/L (keskiarvo 302 mOsms/L)®
Kuivasilmaisyydesta karsivat potilaat: > 316 mOsms/L (keskiarvo 327 mOsms/L)?
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SAHKOLAHTEEN VAATIMUKSET KYNAN VIRTALAHDE
K3ytd ainoastaan virtaldhdemallia PDM30US12. Tulo: 4,5-5,5 VDC 0,6A

Sisdinen sahkdnsyottd ladattavalla akulla.
VIRTALAHDE jatkuva kaytto

Tulojdnnite: 100-240 VAC

Tulovirta: 0.6A MAKS. YMPARISTOOLOSUHTEET

Taajuus: 47-63 Hz Kuljetus- ja varastointilampatila: 2-35° C/36-95°. F

Lahtojannite: 12 VDC Kuljetuksen ja varastoinnin suhteellinen kosteus: 10-85% ei kondenssia
Lahtovirta: 2,5A Kuljetus- ja varastointikorkeus: 0-2000 metrid

Luokka Il Kayttolampotila: 15-30°. C/59-86°. F

jatkuva kaytto Kayttdkorkeus: 0-2000 metrid

Kayttatilan suhteellinen kosteus: 10-85% ei kondenssia
JARJESTELMALUOKITUS

Lyokka Il varustettuna luokan Il virtalahteelld.
K Tyyppi B -luokiteltu osa
jatkuva kaytto

% VAARATEKLJAT

TearLab osmolariteettijarjestelmad on suunniteltu stabiiliksi, luotettavaksi ja turvallseksi jérjestelméksi ja se on suunniteltu, valmistettu ja sita
markkinoidaan 1SO 13485 (2003) laatujadrjestelman vaatimusten mukaisesti.

TearLab osmolariteettijarjestelma tayttaa:

= WEEE Direktiivin 2002/96/EC Séhkoinen ja elektroninen laitejdte -maardykset.

= RoHS Direktiivin 2002/95/EC Vaarallisten aineiden rajoitukset -maaraykset.

= |EC60601-1 Ladketieteellinen séhkdinen laite — Perusturvallisuuden ja oleellisen suorituskyvyn yleiset vaatimukset -mdadrdykset.

TearLab osmolariteetin testikortit eivat sisdlld reagensseja tai kemikaaleja.
Laitetta ei saa kdyttda tiloissa, joiden ilmassa on syttyvid anestesiaseoksia, tai happes, tai ilokaasua.

Yhdysvaltojen oftalmologian akatemia (American Academy of Ophthalmology, AAQ) kirjoittaa: "Ihmiskyynelten ei katsota sisaltdvan merkitsevia
maarid veriperdisia patogeenejd ja siksi ei tarvita OSHA'n (Occupational Safety and Health Administration - Ty&turvallisuus ja -terveyshallinto)
veriperdisten patogeenien varotoimia; mutta verelld kontaminoituneille kyynelille altistuminen ... vaatii veriperdisten patogeenien varotoimien
kayttos."e

Kaytettyjen testikorttien kasittelyssd ja havityksessa tulee noudattaa paikallisia ja maakohtaistia sdantojd ja lakeja.

TearLab on suunniteltu kerddmaan kyynelnestendytteitd silmdstd, joka on epdsteriili ympdristd. AAO on antanut ohjeet siiman pinnan
infektioaineiden siirtymisen minimoimiseksi. Ndiden patogeenien siirtymisen estaminen vaatii hyvia hygieniatekniikoita, kuten silmaa koskettavien
kdsien ja instrumenttien pesua. Lisatietoja TearLab lukijan ja kyndn puhdistamisesta on tdméan ohjekirjan sivulla 9 kappaleessa "Huolto". TearLab
osmolariteetin testikortit ovat kertakéyttoisig, kliinisesti hygieenisid, yksittdispakattuja ja siséltavét suojakalvon. Ald koskaan kéyta testikorttia
uudestaan tai yritd puhdistaa sité. Ald kosketa testikortin kérked suojakalvon poistamisen jalkeen.



) VAROTOIMENPITEET

KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMENPITEET

= Vain ammattimaiseen in vitro diagnostiikkaan.

= Kdytd vain ympariston lampdtilan ollessa alueella 15-30°. C/59-86°. F.

= Kyndn ajastin: Akun kdyttoidn sdilyttdmiseksi kynd on ohjelmoitu menemadn automaattisesti valmiustilaan kaksi minuuttia kdynnistdamisen
jalkeen.

= Kun kynaa ei kdytetd vahintdan 30 paivaan, varastoi se magneettiseen pahviputkeen akun kdyttoian sailyttdmistd varten.

= Osmolariteetin testikortit ovat vakaita etikettiin merkittyyn vanhenemispdivaan asti.

= Pida testikortti suljetussa pussissaan kayttdhetkeen asti.

= Al3 poista testikortin suojakalvoa, ennen kuin kortti on liitetty kynaan. Poista suojakalvo vasta juuri ennen kyynelnesteen nayttdénottoa.

= Suojakalvotonta testikorttia ei saa kdyttda potilastestiin. Pudotettua testikorttia tai ilman suojakalvoa kontaminoitunutta testikorttia ei saa
kayttda potilastestiin.

= Mittausta ei tule suorittaa, jos testikortin ja potilasndytteen sisaltava kynad on pudotettu. Havita testikortti ja tarkista kyndn asianmukainen
toiminta kdyttden elektronista tarkistuskorttia.

= Valta testikortin kérjen koskettamista.

= Testikortit ovat kertakdyttdisia. Ala koskaan kéyta testikorttia uudestaan tai yritd puhdistaa sité.

= Telakoi kynd lukijaan 40 sekunnin kuluessa ndytteenotosta, ettei kynan aikaviive (T/O) paase loppumaan. Kynd antaa perattaisia danihalytyksia
noin 30 sekunttia kyynelnesteen ndytteenotosta muistuttamaan valittoman telakoinnin tarpeesta. Jos kyna telakoidaan lukijaan yli 40 sekunttia
ndytteenotosta nayttoodn tulee "Kynan aikaviive loppunut” (Pen T/O") virheviesti, tiedot menetetaan ja testi on epdonnistunut.

= Testikortin sisdltdmat tiedot menetetdan, jos testikortti irrotetaan kyndsta ndytteenoton jalkeen ennen kynan telakointia lukijaan.

= Kyynelnesteen ndytteenottoa ei saa suorittaa, jos kynan vihred valo ei pala. Kynan vihred valo ei pala, jos kyndn akun varaustila on alhainen tai
testikortti on kaytetty.

= Ald poista testikorttia kynasta naytteenoton jalkeen ennen kuin mittaustulos on tullut naytélle. Testikortin poistaminen kynéstd ennen
telakointia lukijaan tyhjentdd kyndn muistin ja tiedot menetetdan. Kynd ei tunnista nesteelld taytettyad kyndstd irrotettua ja sihen uudestaan
liitettyd testikorttia.

= Lisdtietoja kyynelnesteen ndytteenotosta on tdméan ohjekirjan sivulla 5 kohdissa "Nadytemateriaali” ja "Osmolariteettitestin suorittaminen”.

= Ennen kdyttoa tarkasta lukija, kynd ja testikortti, ettei niissd ndy vaurioita. Jos jokin on vaurioitunut, 8la suorita potilastestia ennen jarjestelman
suorituskyvyn varmistamista seka elektronisilla tarkistuskorteilla, ettd osmolariteetin kontrolliliuoksilla.

=) HUOLTO

TearLab osmolariteettijdrjestelmd on suunniteltu toimimaan ilman erityista tai ennaltaehkdisevda huoltoa. Jos laadunvarmennuksessa ilmenee
ongelmia ota yhteyttd paikalliseen edustajaan tai TearLab asiakastukeen.

TearLab lukija ja kynat voidaan tarvittaessa puhdistaa kostealla liinalla tai alkoholipyyhkeelld. Puhdistettaessa on tarkeda pitda elektroniset kynan ja
lukijan kontaktit kuivana. Elektroniset kontaktit ja telakointiportti pitdd myds pitdd puhtaana ja polyttdmand. Kynan akkua ei voi vaihtaa. Jos kynan
akku ei lataudu, ota yhteys paikalliseen myyntiedustajaasi tai TearLab asiakastukeen uuden kynan ostamiseksi. Testikortteja ei saa koskaan kasitelld
puhdistusnesteilla.

TEKNINEN HUOLTO

Ota yhteyttd TearLab myyntiedustajaasi tai TearLab asiakastukeen. Yhteystiedot ovat tdman ohjekirjan takakannessa.

VARAOSAT

Ota yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaasi tai TearLab asiakastukeen varaosien tilaamista varten.
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Testikortti on liitetty, vihred A. Testikortti ei ole kiinnitetty oikein. 1. Poista testikortti ja liitd uudestaan kynaan, jos kortin
valo ei pala, kyna ei anna B. Testikortti on kaytetty. suojakalvo on vield paikallaan. ALA KOSKAAN kéyta
aanimerkkia. C. Kyndn akun varaustila on alhainen. testikorttia, jossa ei ole suojakalvoa.
D. Kynan sahkaiset kontaktit ovat 2. Telakoi kynd lukijaan nahdaksesi kynan akun varaustila.
kuluneet. 3. Kéyta elektronista tarkistuskorttia varmistamaan toiminta.

4. Kokeile toisella testikortilla.
5. Ota yhteys paikalliseen TearlLab edustajaasi tai TearLab

asiakastukeen.
Kyné alkaa antaa danimerkkeja Kynan aikaviive paattyy 10 sekunnissa. Telakoi kynd valittémasti lukijaan. Kynd taytyy telakoida
noin 30 sekunttia 40 sekunnin kuluessa kyynelnesteen ndytteenotosta.
kyynelnesteen ndytteenotosta.
Kyndn vihred valo sammuu 1. Kaksi minuuttia on kulunut testikortin 1. Poista kdyttamaton testikortti ja liitd se sitten takaisin
kdyttamadttomalld testikortilla liittdmisestd kynddn ja kyna on kynaan. Jatka suorittamalla ndytteenotto.
ennen kyynelnesteen mennyt valmiustilaan. 2. Telakoi kyna lukijaan kynan akun lataamiseksi. Lukijan
ndytteenottoa. 2. Kynan akun varaustila on liian alhainen nestekidendyttoon tulee akun varaustila.
naytteenottoon.
Elektronisen tarkistuskortin TearLab osmolariteettijdrjestelma ei ole Testaa uudestaan kdyttden toista elektronista tarkistuskorttia.
tulos ei ole odotetulla valmistajan teknisten arvojen mukainen. Jos tulos tallakaan kortilla ei ole odotetun arvoalueen
arvoalueella. mukainen, ota yhteys paikalliseen TearLab edustajaasi tai
Tearlab asiakastukeen.
Osmolariteetin kontrolliliuoksen Joko testikortit tai TearLab 1. Tarkista testikortin ja osmolariteetin kontrolliliuosten
tulokset eivat ole odotetulla osmolariteettijarjestelma eivat ole viimeinen kdyttopaiva.
arvoalueella. valmistajan teknisten tietojen mukaisia. 2. Testaa kayttden elektronista tarkistuskorttia.
A. Jos tulokset eivat ole alueella, ota yhteys paikalliseen
TearlLab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

B. Jos tulokset ovat alueella, testaa uudestaan
osmolariteetin kontrolliliuokset. Jos tulokset eivat ole
edelleenkadn alueella, ota yhteys paikalliseen TearLab
edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

3. Al suorita potilastestausta ennen kuin osmolariteetin
kontrollitulokset ovat odotetulla arvoalueella.
Poistettaessa kynd lukijasta, Kynan akun varaustila on alhainen eiké Telakoi kyna lukijaan akun lataamiseksi.

kynd antaa danihalytyksen kaksi testiad voida suorittaa.
kertaa ja ndyttoon tulee

"Bat Low" ("Alhainen akun

varaustila") -viesti.

Lukijan ndyttoon tulee Testikortti on jo kaytetty. Testikortit Poista testikortti ja havita se biovaarallisessa astiassa. Liita

"Used T/C" ovat kertakdyttoisia. Kyna ei hyvaksy kyndan uusi testikortti ja suorita ndytteenotto. Tarvittaessa

("Kaytetty testikortti"). testikorttia, jota on jo aiemmin kdytetty viimeisin testi voidaan kutsua takaisin painamalla ja pitdmalla
kyynelnesteen ndytteenottoon. painettuna RECALL (PALAUTA) -ndppadintd.

Lukijan ndyttoon tulee Kynda ei telakoitu lukijaan 40 sekunnin Testaa potilas uudestaan uudella testikortilla. Telakoi kyna

"Pen T/O" ("Kyndn aikaviive kuluessa ndytteenotosta. Tiedot on lukijaan 40 sekunnin kuluessa ndytteenotosta.

loppunut"). menetetty.

Lukijan ndyttoon tulee "Above Testitulos oli yli 400 mOsms/L. Tarkista toiminta laadunvarmennustoimenpitein. Testaa

Range" ("Yli alueen"). potilas uudestaan, koska alueen ulkopuolella olevat

mittaustulokset saattavat osoittaa virhettd. Vahvistuksen
jalkeen kirjaa potilastulokseksi "Yli 400 mOsms/L."
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Lukijan ndyttoon tulee "Below
Range" ("Alle alueen”).

Tarve vahvistaa, mika
testikortin koodi annettiin
lukijaan osmolariteetin testin
suorittamisen jalkeen.

Lukija ei havaitse telakoitua
kynaa.

Lukijan ndyttoon tulee "E51"

Lukijan ndyttoon tulee "E52"

Lukijan ndyttoon tulee "E53"

Lukijan nayttoon tulee "E54"

Lukijan ndyttéon tulee "E55"

Lukijan ndyttoon tulee "E56"

Lukijan ndyttoon tulee "E57"

Lukijan ndyttoon tulee "E58"

Testitulos oli alle 275 mOsms/L.

Et ole varma annoitko oikean
testikortin koodin lukijaan testin aikana.
Osmolariteettitestin tulos saattaa olla
epatarkka.

Kynan tai lukijan sahkdisissa
litantakontakteissa on vika.

Kynén/Iukijan tietoliikennevirhe.

Kyné ei vastaa lukijan kutsuun.

Tietoliikennevirhe kynan ja lukijan valilla.

Lukijan ja kynan ohjelmistojen
keskindinen kokovirhe.

Lukija- ja kyndversioiden
yhteensopimattomuusvirhe.

Kynd epdonnistui mittausta edeltdvassa
reletarkistuksessa.

Kynan akku ei pida varaustaan.

Mittaus on yritetty suorittaa
kalibroimattomalla kynalla.

Tarkista toiminta laadunvarmennustoimenpitein. Testaa
potilas uudestaan, koska alueen ulkopuolella olevat
mittaustulokset saattavat osoittaa virhettd. Vahvistuksen
jalkeen kirjaa potilastulokseksi "Alle 275 mOsms/L."

Kaytd kumpaa tahansa kynaa ja testaa elektronisella
tarkistuskortilla samassa telakointiportissa mita kdytettiin
potilastestiin. Lukijan nestekidendytolla ndyttama testikortin
koodi on koodi, jota kdytettiin viimeisessa testissd. Varmista
koodin olevan kyseessa olevan testin koodi. Ellei ndin ole, ald
kdytd osmolariteettitestin tulosta.

Telakoi kynd, lataa akut ja testaa uudestaan kayttaen
elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu tai tulos ei ole
odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys paikalliseen
TearlLab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

Telakoi kynd, lataa akut ja testaa uudestaan kdyttden
elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu tai tulos ei ole
odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys paikalliseen
TearlLab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

Telakoi kyng, lataa akut ja testaa uudestaan kayttaen
elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu tai tulos ei ole
odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys paikalliseen
Tearlab edustajaasi tai Tearlab asiakastukeen.

Telakoi kynd, lataa akut ja testaa uudestaan kayttaen
elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu tai tulos ei ole
odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys paikalliseen
TearlLab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

Testaa kayttden elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu
tai tulos ei ole odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys
paikalliseen Tearl.ab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

Testaa kdyttden elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu
tai tulos ei ole odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys
paikalliseen TearlLab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

Testaa kayttden elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu
tai tulos ei ole odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys
paikalliseen TearlLab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

Testaa kayttden elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu
tai tulos ei ole odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys
paikalliseen Tearlab edustajaasi tai Tearlab asiakastukeen.

Testaa kdyttden elektronista tarkistuskorttia. Jos virhe toistuu

tai tulos ei ole odotetun arvoalueen mukainen, ota yhteys
paikalliseen TearlLab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

n



12

OSMOLARITEETTIJARJESTELMA ( TAKUU

TearLab lukijalla ja kynilld ("Tuote") on 12 kuukauden takuu toimituspaivasta lukien koskien materiaali- ja kokoonpanovikoja. Ylldmainittu takuu on
voimasa seuraavissa olosuhteissa ja seuraavin poikkeuksin:

Takuu ei ole voimassa vaarinkdytosta tai kovakouraisesta kasittelysta aiheutuneiden vikojen korjauksiin. Takuu ei sisélld kulutustarvikkeita, kuten
esim. testikortteja. Takuu ei kata siirrosta aiheutuneita vaurioita. Takuuhuollon saa suorittaa ainoastaan TearLab -yhti¢ (“TearLab”) tai sen valtuuttama
edustaja. Takuu ei ole voimassa, jos tuotetta on modifioinut tai korjannut joku muu kuin TearlLab tai sen valtuuttama edustaja. Takuuta ei voi siirtda
kolmannelle osapuolelle. Takuu ei ole voimassa, jos sarjanumero on poistettu tai sitd on muutettu. Jos takuu ei ole voimassa edelldmainituista syistd,
voit palauttaa ei takuunalaisen tuotteen 12 kuukauden takuujakson aikana littden mukaan (a) tuotteen myyntikuitin (takuujakson todistamiseksi)
ja (b) materiaalin palautusnumeron ("RMA"), joka on hankittava TearLab -yhti6ltd ennen viallisen tuotteen ldhettamista TearLab -yhtidlle. Tuotteet,
jotka on palautettu TearLab -yhtidlle ilman myyntikuittia ja voimassaolevaa RMA -numeroa palautetaan ldhettdjélle ilman mitdan tuotteita koskevia
velvotteita TearLab -yhtidlle. Jos palautat tuotteen ylldmainittujen vaatimusten mukaisesti TearLb joko korjaa tai vaihtaa tuotteen mahdollisimman
nopeasti.

El VOIMASSAOLEVALLA TAKUULLA VARUSTETTUJEN TUOTTEIDEN VAIHTAMINEN TearlLab -yhtion toimesta ON AINOA MAHDOLLISUUTESI
YLLAMAINITTUJEN TAKUUEHTOJEN RIKKOMISESTA JOHTUEN.

MUILTA KUIN YLLAMAINITUN TAKUUN OSALTA TUOTE TOIMITETAAN SELLAISENA KUIN SE ON. TearLab EI ANNA TUOTTEESEEN LITTYEN MITAAN
MUITA TAKUITA, SUORIA TAI ITSESTAAN LANKEAVIA JA ERITYISESTI KIELTAA MITKAAN ITSESTAAN LANKEAVAT TAKUUT, MUKAANLUKIEN, MUTTA
El' NIIHIN RAJOITTUEN TAKUUT PATENTTIEN- JA LAKIEN-, SOPIMUSTEN JNE. RIKKOMATTOMUUDESTA, SOPIVUUDESTA JOHONKIN TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN TAI KAUPATTAVUUDESTA.

Mikéli sinulla on ongelmia TearlLab osmolariteettijarjestelmasi kanssa ota yhteytta paikalliseen TearLab edustajaasi tai TearLab asiakastukeen.

OSMOLARITEETTIJARJESTELMA & EMC JA TURVALLISUUS

EN 55011: 2007, ryhma 1, luokka "A” johtuneet sateilyt 0,15 MHz-30,00 MHz
EN 55014-1: 2006 0,15 MHz-30,00 MHz1
Hairio (napsaus)

EN 55011: 2007, ryhmad 1, luokka "A" 30,00 MHz-1000 MHz
Séteilleet sateilyt

EN 61000-3-2: 2000/A2: 2005 Maks. 40:s harmooninen
Sahkosyotdn harmoniset yliaallot

EN 61000-3-3: 1995/A1: 2001/A2: 2005 Vahemman tai yhtdsuuri kuin 4% maksimi suhteellisesta
Sahkosyoton valkynta jannitepulssista; D:n (T) arvo vahemman tai yhtasuuri kuin 3% yli
200ms ajan.

HUOMAUTUS 1: Ei-jatkuvia hairi6ita (napsauksia) ei havaittu talld taajuusalueella.
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EN 60601-1-2 STANDARDIN
MUKAINEN MINIMI VAADITTU

TESTITASO EI ELAMAA
YLLAPITAVALLE LAITTEELLE

TAYTETTY TESTITASO

IEC 61000-4-2: 1995/A1: 1998/A2: 2000
- Sahkostaattisen purkauksen
immuniteetti

IEC 61000-4-3: 2006
- RF sdteilykenttien immuniteetti

IEC 61000-4-4: 2004
+ Korjaus 1: 2006
- Sahkoisten nopeiden transienttien
immuniteetti

IEC 61000-4-5: 2005
- Salaman syoksyaaltoimmuniteetti

IEC 61000-4-6: 2004/A2: 2006
- RF -yleisen muodon immuniteetti

IEC 61000-4-8: 1993/A1: 2000
Virtaldhteen taajuuden magneettikentdn
immuniteetti

IEC 61000-4-11: 2004
- Jannitekuopat ja lyhytaikaiset
katkot

llmapurkaus maks. + 8kV
, kosketuspurkaus maks. + 6 kV

Séteilykentan voimakkuus 3V/m
taajuusalueella 80-6000 MHz
(80% AM @ 1 kHz)

Voimalinjapulssit + 2 kV suoraan;
Tulo/Idhtépulssit + 1 kV

Voimalinja syoksyaalto + 2 kV yleinen,
+ 1 kV dfifferentiaalimuoto

150 kHz-80 MHz tasolla 3 Vrms 1 kHz
80% amplitudimoduloitu

Helmholtz kela taajuuksilla 50 Hz ja 60 Hz,
arvoon 3A/m

Jannitekuopat >95%, 30%, ja
60%; katkot >95%

llmapurkaus maks. £ 8kV
, kosketuspurkaus maks. + 6 kV

Séteilykentan voimakkuus 3V/m
taajuusalueella 80-6000 MHz
(80% AM @ 1 kHz)

Voimalinjapulssit + 2 kV suoraan;
Tulo/I&htopulssit £ 1 kV

Voimalinja syoksyaalto + 2 kV yleinen,
+ 1KV dfifferentiaalimuoto

150 kHz-80 MHz tasolla 3 Vrms 1 kHz
80% amplitudimoduloitu

Helmholtz kela taajuuksilla 50 Hz ja 60 Hz,
arvoon 3A/m

Jannitekuopat >95%, 30%, ja
60%; katkot >95%

TearLab osmolariteettijarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssd, jossa HF (suurtaajuus) -hairiét ovat
kontrolloituja. TearLab osmolariteettijdrjestelman kdyttdja voi auttaa vaélttdmaan sahkomagneettiset hairiot sdilyttdmalld TearLab laitteen
ja siirrettdvien ja kannettavien telekommunikaatiolaitteiden (Idhettimien) valilld minimietdisyyden, joka riippuu telekommunikaatiolaitteen

lahtdtehosta alla esitetyn mukaisesti.

Lahettimen maks. nimellinen
lahtéteho watteina

0,01 0.12
01 037
1 117
10 37
100 11.67

150 kHz - 80 MHz
d={3,5/V1 WP

d={3,5/V1 WP

0.04

3.50

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz
d={7/V1 WP

0.08
0.22
0.70
222

700

Lahettimille, joiden maksimi nimellistehoa ei ole mainittu yll&: Suositellun turvaetdisyyden I8ytamiseksi kdytd vastaavassa sarakkeessa olevaa
kaavaa. P on lahettimen maksimi nimellisteho wateissa (W) Idhettimen valmistajan teknisten tietojen mukaisesti.

HUOMIO: Ndmd ohjeet eivét valttdmattd sovellu kaikkiin tapauksiin. Sdhkdmagneettisen sateilyn etenemiseen vaikuttaa sateilyn imeytyminen
rakennuksiin, kohteisiin ja ihmisiin seké heijastuminen niista.
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