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) PREHLAD VYROBKU

Systém na meranie osmolarity TearlLab je zariadenie na odber a testovanie slznej tekutiny na kvantitativne meranie osmolarity (koncentracie
rozpustenych, aktivnych ¢astic v roztoku) fudskych sz u norméalnych pacientov a u pacientov so xeroftalmiou. Zariadenie TearLab je ur¢ené len na
profesionalne diagnostické pourzitie in vitro.

Slzy plnia velmi délezitd Ulohu pri udrzZiavani celistvosti o¢ného povrchu, chrania proti mikrobidlnym atakom a zachovavaju ostrost videnia. Tieto
funkcie zase vyrazne zavisia od zlozenia a stability struktury slzného filmu. Narusenie, nedostatok alebo absencia slzného filmu méze mat pre oko
vazne dosledky. Suvisiace poruchy moézu viest k vysychaniu rohovkového epitelu, ulcerécii a perfordcii rohovky, zvysenému vyskytu infekénych
choréb a dalsim klinickym stavom!

Hyperosmolarita bola opfsana v literature ako primarny marker integrity slzného filmu.2 Ked sa narusf kvantita alebo kvalita vylu¢ovanych sz (¢o je
zname ako vododeficitna alebo odparovacia xeroftalmia), zvysené rychlosti odparovania maju za nasledok vznik koncentrovaného slzného filmu
(zvysenu osmolaritu), ktord nadmerne zatazuje rohovkovy epitel a spojovky.

Testovacia karta osmolarity TearLab v spojeni so systémom na meranie osmolarity TearLab poskytuje rychlu a jednoduchu metédu na urcovanie
osmolarity siz pouzitim nanolitrovych (nl) objemov slznej tekutiny odobratej priamo z okraja viecka. Ak chcete uskutocnit test, nasadte na sondu
novu testovaciu kartu a dotknite sa Spickou sondy menisku slznej tekutiny nachddzajlceho sa nad dolnym vieckom. Po tspeSnom odbere zasurite
sondu do ¢&ftacky, ktord zobrazi kvantitativny vysledok testu osmolarity siz na displeji z kvapalnych krystalov (LCD). Systém na meranie osmolarity
Tearlab zjednodusuje proces odberu siz odstranenim potreby prenasania vzoriek slznej tekutiny a znizenim rizika odparovania.

PRINCIPY POSTUPU

Test osmolarity TearLab vyuZiva teplotne korigované meranie impedancie, na zéklade ktorého sa ziska nepriame hodnotenie osmolarity.3 Po
aplikovani kalibra¢nej krivky $pecifickej pre danu $arzu sa osmolarita vypocita a zobrazi ako kvantitativna numerickd hodnota.

= KOMPONENTY SYSTEMU

CIiTACKA SYSTEMU NA MERANIE OSMOLARITY TEARLAB

Citatka je prenosné stolnd jednotka, ktoré vypocftava a zobrazuje vysledok testu osmolarity. Citacka ma LCD displej, klavesnicu a externy zdroj na
striedavy prud. Lavé a pravé 16zko umoziuje zasunut do citacky dve sondy. Ked st sondy zasunuté, ¢itacka automaticky konvertuje Udaje vzorky
slznej tekutiny na nameranud hodnotu osmolarity a zobrazf ju na LCD.

SONDA SYSTEMU NA MERANIE OSMOLARITY TEARLAB

Sonda je konstruovana na uchytenie testovacej karty a ulahcenie bezpe¢ného, jednoduchého odberu siz. Elektronika sondy potvrdzuje spravne
nasadenie testovacej karty na sondu, zistuje pritomnost slznej tekutiny v testovacej karte a signalizuje Uspesny odber vzorky slznej tekutiny. Sonda
je napdjand permanentnou nabfjatelnou batériou a poskytuje mechanicko-elektrické rozhranie na automaticky prenos udajov do citacky pri
zasunuti. Kazdy systém na meranie osmolarity TearLab zahffa dve sondy, ¢o umoZnuje postupny odber vzoriek slznej tekutiny od viacerych
pacientov alebo z lavého a pravého oka jedného pacienta.

TESTOVACIA KARTA NA MERANIE OSMOLARITY TEARLAB

Kazda testovacia karta je na jedno pouritie, je jednotlivo zabalend, nesterilng, a je to polykarbonétovy mikrocip obsahujuci (a) mikrofluidny kandlik
na odber 50 nanolitrov (nl) slznej tekutiny pasivnym kapildrnym pésobenim a (b) zlaté elektrédy zatavené v polykarbonate, aby bolo mozné
povrchové meranie osmolarity siz. Testovacie karty su klinicky hygienické a maju ochranny kryt, ktory by sa mal snimat len po speénom nasadenf
testovacej karty na sondu a bezprostredne pred odberom siz. Na kaZdej testovacej karte je vytlaceny kod, ktory sa pri testovani musi zadat do
¢ftacky. Testovacia karta je uréend na pouzitie v spojenf so sondou TearLab, neobsahuje chemikélie ani reagencie a odber sz uskuto¢ni za menej
ako sekundu. Karty na testovanie osmolarity TearLab nie su sticastou systému na meranie osmolarity TearLab a kupuju sa osobitne.

ELEKTRONICKE KONTROLNE KARTY TEARLAB

Dve identické modré elektronické kontrolné karty na opakované pouzitie sa poskytuju v rdmci kontroly kvality na potvrdenie fungovania
a kalibracie systému na meranie osmolarity TearLab v rdmci Specifikécii vyrobcu. Elektronické kontrolné karty mozno pouzivat stcasne na
testovanie v rdmci kontroly kvality, jednu s kazdou sondou. Elektronické kontrolné karty mozno pouzit aj na overenie fungovania zariadenia
TearLab po nespravnom zaobchadzani alebo po pade sond. Elektronické kontrolné karty nemozno pouzit na odber vzoriek slznej tekutiny.



KONTROLNE ROZTOKY TEARLAB

Kontrolny roztok osmolarity TearLab je materidlom na kontrolu kvality, ktory sa pouZiva na overovanie kvantitativneho vykonu testovacich kariet
osmolarity TearLab pri pouZiti so systémom na meranie osmolarity TearLab. Rutinné pouzivanie kontrolného roztoku osmolarity TearLab umozriuje
laboratéridm monitorovat denné odchylky testov, odchylky medzi jednotlivymi Sarzami testovacich sdprav a pomaha pri zaskolovani. Tieto
kontroly mozno poufit aj na riesenie problémov s neplatnymi vysledkami a na identifikdciu ndrastov ndhodnych alebo systematickych chyb.

SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY & INSTALACIA

Citacka, dve sondy, zdroj, napdjaci kabel a elektronické kontrolné karty sa dodavaju spolu s pouzivatelskou priru¢kou a rychlou referen¢nou
priru¢kou. Otvorte kartdnovu skatulu na stabilnom povrchu, vyberte komponenty a rozlozte ich na rovnu plochu tak, aby bol okolo ¢itacky
priestor aspon 5 centimetrov. Citacka a sondy by sa nemali pouzivat na priamom slne¢nom svetle a pred pouzitim by mali mat teplotu miestnosti
(15 - 30 °C). Po zapnutf ¢ftacky je pred pouzitim potrebné 25-minttové zahriatie. Citacka kariet bude signalizovat pripravenost na pouzitie.

1. Kazdd sonda sa dodava so supravou identifikacnych nalepiek, ktoré mozno nalepit na zadnu stranu sondy, aby
sa sondy navzajom odlisili. V pripade potreby nalepte nalepky na zadnu stranu kazdej sondy. Kazda sonda sa
doddva aj s opakovane pouzitelnym puzdrom z magnetického karténu na dlhodobé skladovanie.
NEVYHADZUJTE HO. (Pozrite ¢ast "Dlhodobé skladovanie sond" na strane 3 tejto prirucky.)

2. Vlozte obe sondy do lézok. Citatka ma dve l6zka, aby sa umoznilo sticasné zasunutie oboch sond. Obe sondy
funguju v oboch 16zkach.

3. Vyberte kabel, ktory zodpoveda charakteristikdm elektrickej zasuvky. Zapojte napajaci kdbel do zdroja, zasurite
zastrcku napéjacieho kdbla do elektrickej zasuvky a pripojte zdroj do zadnej strany citacky. Najdite hlavny vypinac
na zadnej strane citacky a prepnite ho do polohy "zapnuté” @

UPOZORNENIE: Zdsahy do tohto zariadenia sa neodporicaji a spdsobia neplatnost zdruky vyrobcu.

UVODNE NASTAVENIE A POHYB V PONUKE

= Pri prvom pouziti raz stlacte tlacidlo PONUKA @ ¢im sa dostanete do rezimu ponuky a do obrazovky
nastavent.

= Stldcanim tlacidla VYVOLANIE @ pod Sipkami nahor a nadol sa moZete pohybovat medzi polozkami
ponuky.

= Ak chcete vybrat polozku ponuky, stlacte tlacidlo OK . .

= Na hlavnu obrazovku sa vrétite stlaenim tlacidla PONUKA @

= Stlacenim tlacidla VYVOLANIE @ sa zobrazi vysledok predchadzajiceho testu.




TLACIDLA VYVOLANIA A PAMATE TESTOV

Na citacke su dve tlacidld VYVOLANIE @ zodpovedajuce favému a pravému l6zku. Tlacidld VYVOLANIE sa
pouzivaju na zobrazovanie vysledku predchddzajlceho testu.

Ak chcete vyvolat vysledok predchddzajuceho testu, podrzte stlacené tlacidlo VYVOLANIE. Vysledok
predchédzajuceho testu sa zobrazi na tmavom pozadi, aby sa odlisil od vysledku aktudlneho testu. Uvolnite
tlacidlo VYVOLANIE a LCD sa vrdti do aktivnej obrazovky, pricom zobrazi vysledok aktudineho testu alebo
prevadzkovu obrazovku. V pamati sa uchovava len vysledok posledného testu a v paméti ostane, az kym sa
¢itacka nevypne. Kldvesy VYVOLANIE sltzia aj na posuvanie nahor a nadol pri zadavani kédu alebo prestvani sa
v ponuke.

Ked'sa ¢itacka zapne, na jej LCD displeji sa objavi "Ready" (pripravené), ¢o znamend, ze mozno uskutocnit test. LCD
je rozdeleny na lavu a pravu stranu, ktoré zodpovedaju lavému a pravému lézku.

SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY (& SONDY

SONDY TEARLAB

Kazda sonda obsahuje permanentnd nabijatelnt batériu. Pred prvym pouzitim by sa sondy malizasundt do ¢itacky
a nechat sa nabfjat 20 minut. Ked je sonda zasunuta do citacky a napdjanie je zapnuté, sonda sa automaticky
dobija. Odporuca sa nechdvat napéjanie ¢itacky zapnuté, aby sa batérie sond stale dobijali. V pravom a favom
rohu LCD sa nachddza ikona batérie. Blikajuca ikona batérie signalizuje, Ze batéria sa nabfja. Ak neblikd, batéria je
plne nabita. Batérie sond sa neprebiju.

UPOZORNENIE: Sizy odoberajte len vtedy, ked svieti zelend kontrolka. Ked zelend kontrolka nesvieti, slzy
NEODOBERAJTE. Ak sa nasadi testovacia karta a sonda nepipne a nerozsvieti sa zelend kontrolka, NEODOBERAJTE slzy.

UPOZORNENIE NA SLABU BATERIU

Ked'sa z ¢itacky vyberie sonda so slabo nabitou batériou, ¢itacka pouZivatela informuje dvoma pipnutiami a na
LCD sa objavi hlasenie "BAT LOW" (slaba batéria). Nevykonavajte testovanie. Zasunte sondu do citacky, aby sa
batéria dobila. Ked'sa "BAT LOW" zmeni na "Ready" (pripravené), sonda je pripravena na uskuto¢nenie testu.
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DLHODOBE SKLADOVANIE SOND o0diloste si obal na sondu a puzdro z
magnetického karténu na dlhodobé skladovanie sondy.

Sonda je balend s puzdrom z magnetického karténu, ktoré sondu vypina, ked sa dor sonda spravne vlozi. Ked
sa puzdro z magnetického karténu odstrani, sonda sa automaticky zapne. Sonda ostane stale zapnuta - bud
@ v aktivnom rezime alebo v rezime spénku. Ak sa sonda nepouziva 30 dni alebo viac, odporuca sa jej uskladnenie
v puzdre z magnetického kartonu a v pévodnom obale, aby sa sonda vypla a aby sa Setrila batéria. Nespravne
skladovanie sondy méze viest k Uplnému vybitiu batérie az do stavu, v ktorom uz nie je mozné dobitie.

= Batérie sond sU permanentné a nemozno ich vymenit ani nahradit. Pri poruche batérie sa musi vymenit celd sonda.

= Batéria sondy sa neprebije.

= Ak dojde k padu alebo k nespravnemu zaobchddzaniu so sondou, otestujte ju s elektronickou kontrolnou kartou, aby sa overila jej spravna
funkcia. Len potom testujte pacientov alebo kontrolné roztoky.



AKTIVNY REZIM A REZIM SPANKU

Ked sa sonda nepouziva, prepne sa do rezimu spanku a automaticky sa aktivuje pri nasadeni novej testovacej
karty, ¢o sa signalizuje zelenou kontrolkou a pipnutim. Sonda ostane v aktivnom rezime dve minuty. Ak dve
mindty prebehnd bez odberu slz, sonda sa vrati do rezimu spanku a zelend kontrolka zhasne. Ak chcete sondu
aktivovat, snimte testovaciu kartu a znova ju nasadte na sondu. Zelend kontrolka sa rozsvieti a sonda pipne.

Po odbere slz mé& pouzivatel 40 sekind na vratenie sondy do ¢itacky. Potom sonda prejde do reZimu spanku.
Ak sonda po odbere siz prejde do reZimu spanku, Udaje sa vymaZU a testovacia karta sa uz nebude dat znova
pouzit,

UPOZORNENIE?S Abysa zabrdnilo strate idajov, sonda by sa mala bezprostredne po odbere slz vzdy zasunut

do ¢itacky.
SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY & KONTROLA KVALITY

KALIBRACIA

Viyrobca kalibruje systém na meranie osmolarity Tearlab oproti referen¢nému standardnému roztoku pripravenému zo suseného, vysokocistého
chloridu sodného od Narodného institutu pre standardy a technolégie USA (NIST). Kalibréacia pouzivatelom nie je potrebna.

ELEKTRONICKA KONTROLNA KARTA

Modrd elektronicka kontrolnd karta by sa mala testovat na kazdej sonde pred kazdym drhiom testovania pacientov
a po kazdom péde alebo nesprdvnom zaobchadzani so sondou, aby sa overilo, Ze systém funguje v rdmci
kalibracnych $pecifikcif vyrobcu. Hodnoty ziskané elektronickou kontrolnou kartou by sa nemali lisit o viac ako
+/- 3,0 mOsm/I (jednotky osmolarity) od predpokladanej hodnoty.

Systém na meranie osmolarity TearLab sa dodava s dvoma identickymi elektronickymi kontrolnymi kartami na
opakované pouritie. Elektronické kontrolné karty mozno pouZzivat sti¢asne na kazdej sonde na testovanie v ramci
kontroly kvality.

UPOZORNENIE: Elektronicka kontrolnt kartu nemozZno pouZit na odber vzoriek tekutin. Nepokusajte sa
odoberat slzy ani kontrolné roztoky pomocou elektronickej kontrolnej karty.

TESTOVANIE ELEKTRONICKEJ KONTROLNEJ KARTY

1. Nasadte elektronicku kontrolnd kartu na sondu. Zelena kontrolka na hornej ¢asti sondy sa rozsvieti a sonda
pipne. Pockajte priblizne pét sekind, kym sonda znova nepipne, alebo kym nezhasne kontrolka.

2.Ked zelend kontrolka zhasne, zasunte sondu do ¢itacky. Na LCD sa zobrazi kddové Cislo. Pre elektronické
kontrolné karty nie je potrebné zadavat konkrétny kod. Akceptujte akykolvek kéd stlacenim OK.

3. LCD zobrazi vysledok testu, ktory by mal spadat do predpokladaného rozmedzia hodnét uvedeného v "Navode
na pouzitie" prilozenom k elektronickym kontrolnym kartam.

Viyberte sondu a stlacte tlacidlo VYVOLANIE, aby ste si potvrdili, Ze vysledok bol riadne uloZeny do pamate.
Opakujte postup s druhou sondou.
Zapiste datum a vysledky testu elektronickych kontrolnych kariet do evidencie kvality.




KONTROLNE ROZTOKY

Sprévna laboratdrna prax vyzaduje pouzivanie kontrolnych roztokov s normélnou a vysokou osmolaritou kvoli
uisteniu, Ze systém na meranie osmolarity TearLab funguje riadne a Ze sa test vykondva spravne. Rutinné pouzivanie
kontrolného roztoku osmolarity TearLab umoznuje laboratéridam monitorovat denné odchylky testov, odchylky
medzi jednotlivymi SarZzami testovacich stprav a pomaha pri zaskolovani. Tieto kontroly mozno pouZit aj na rieenie
problémov s neplatnymi vysledkami a na identifikaciu nérastov ndhodnych alebo systematickych chyb.

So systémom na meranie osmolarity TearLab by sa mali pouzivat len roztoky na kontrolu osmolarity Tearl ab.
Roztoky na kontrolu osmolarity nie st stcastou systému na meranie osmolarity TearLab ani testovacich kariet
osmolarity TearLab. Kontrolné roztoky s normélnou a vysokou osmolaritou su k dispozicii v jednorazovych
sklenenych ampulkéch, ktoré mozno kupit osobitne. Ak potrebujete dalSie informacie o objednavani roztokov na kontrolu osmolarity TearLab,
obrétte sa na svojho miestneho predajcu alebo zdkaznicku podporu spolo¢nosti Tearl ab.

Postup na testovanie kontrolnych roztokov osmolarity pozrite v ¢asti "Testovanie kontrolnych roztokov osmolarity" na strane 7 tejto prirucky.

VZORKOVY MATERIAL

MozZno pourzit vzorky ludskej slznej tekutiny. Vzorky slznej tekutiny odoberte priamo z oka.

= Neodoberajte vzorky slznej tekutiny od pacientov, ktori pouzili o¢né kvapky v priebehu dvoch hodin pred testovanim.
= Neodoberajte vzorky slznej tekutiny od pacientov s mejkapom na ocnych vieckach.

= Neodoberajte vzorky slznej tekutiny v priebehu 10 minut po odstraneni o¢ného mejkapu.

= Neodoberajte ani neskladujte vzorky slznej tekutiny na transport alebo neskorsie testovanie.

= Neodoberajte vzorky slznej tekutiny po farbeni o¢ného povrchu.

= Neodoberajte vzorky slznej tekutiny po invazivnom o¢nom diagnostickom testovan.

= Neodoberajte slznu tekutinu v priebehu 10 minut po vysetreni Strbinovou lampou.

= Neodoberajte slznu tekutinu od pacienta, ktory plakal.

UPOZORNENIE: Aksa vysledky testu elektronickej kontrolnej karty alebo kontrolného roztoku s normdlnou alebo vysokou osmolaritou

nezhoduju s predpokladanym rozmedzim hodnét, pacientov netestujte. Obrdtte sa na miestneho predajcu alebo
zdkaznicku podporu spolo¢nosti Tearlab.

SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY (> TEST OSMOLARITY

AKO USKUTOCNIT TEST OSMOLARITY

POZNAMKA: Priodbere slz pouzivajte vhodné klinicky hygienické metédy. Pouzité testovacie karty vyhadzujte do nddoby na biologicky
nebezpecny odpad.

PRED KAZDYM TESTOM:

= Vyberte jednu zo sond z &itacky. Na LCD sa objavi hldsenie "Ready" (pripravené).

POZNAMKA: Aksa na ¢itacke nezobrazi hidsenie "Ready” (pripravené), neodoberajte vzorky slz.

= Vyberte testovaciu kartu z obalu a nasadte ju na sondu. Ak je karta nasadend spravne, sonda pipne a rozsvieti
sa zelend kontrolka. Zelend kontrolka ostane rozsvietend, az kym sa neodobert slzy, alebo kym neuplynie
¢asovy limit sondy (dve minuty).

= Odstrdnte ochranny kryt tak, Ze budete pevne drzat kridelkd testovacej karty a potiahnete kryt nahor
a smerom prec od testovacej karty.

UPOZORNENIE: Testovacia karta bez ochranného krytu by sa mala povazovat za pouziti. NEPOUZIVAJTE
Ju na testovanie pacientov.




POSTUP ODBERU SLz

POZNAMKA: Ak chcete testovat kontrolné roztoky osmolarity, pozrite cast "Testovanie kontrolnych roztokov
osmolarity” na strane 7.

= Posadte pacienta s bradou nasmerovanou nahor a o¢ami k stropul.

= Stabilizujte tvar rukou. Nestahujte viecko nadol, ani ho neodtahujte od oka.

= Umiestnite Spicku sondy bezprostredne nad dolné viecko.

= Jemne spustajte sondu niZsie, az kym sa dolny okraj $picky nedotkne hladiny kvapaliny medzi vieckom a
okom. Nie je potrebné tlacit smerom k oku.

= Po Uspeinom odbere slz sonda pipne a zelend kontrolka zhasne.

Ak sonda nepipne v priebehu niekolkych sekind, odtiahnite ju, poziadajte pacienta, aby Zmurkol, a zacnite
postup odznova.

POZNAMKA: Niekedy, ked je slz velmi mdilo, tikon odtiahnutia sondy porusi povichové napdtie menisku sizy
aumozni slizdm prenikndt do mikrofluidného kandla. V takom pripade sonda pri odtahovani pipne, ¢o znamend
Uspesny odber slz.

ZiISKANIE VYSLEDKU

= Nijdite kdd na hornej asti testovacej karty (pozrite priklad na obrazku).

= Zasunte sondu do ¢itacky do 40 sekund od odberu vzorky.

= Bezprostredne potom stldc¢anim tlacidla RECALL (VYVOLANIE) @ pod $ipkami nahor a nadol navolte kéd
testovacej karty.

DOLEZITE: Aksado ésmich sekind nezadd kéd, ¢itacka automaticky pouzije predvoleny kéd zobrazeny na
LCD. Na ziskanie presného vysledku testu osmolarity je déleZité navolit sprdvny kéd.

= Potvrdte kdd stlacenim tlacidla OK (9K) , alebo pockajte 8 sekund.
= Viysledok testu sa zobrazi za niekolko sekund.
= Zapiste datum a vysledok testu do karty pacienta.

Vyberte pouZitu testovaciu kartu zo sondy zatlaten/m palcom dopredu na hornt ¢ast testovacej karty. Netahajte
za kridelkd. Testovaciu kartu vyhodte do nddoby na biologicky nebezpecny odpad.



TESTOVANIE KONTROLNYCH ROZTOKOV OSMOLARITY

1. Nasadte na sondu novu testovaciu kartu (pozrite ¢ast "Ako uskutocnit test osmolarity” tejto prirucky na strane 5).

= Vyberte kontrolny roztok s normélnou osmolaritou a poklepte na hrdlo ampulky, aby vietka kvapalina
stiekla.

= Navle¢te modrd gument navlecku az po hrdlo ampulky. Odlomte hornd ¢ast ampulky. Hornd ¢ast ampulky
vyhodte do nddoby na ostry odpad. Modrd gumenu navlecku odlozte na dalsie poutZitie.

= Prevratte ampulku (tekutina sa nevyleje) a dotykajte sa Spickou testovacej karty kontrolného roztoku, kym
sonda nepipne a kym nezhasne zelend kontrolka.

2. Postupujte podla ¢asti "Ziskanie vysledku" na strane 6 v casti "Ako uskutocnit test osmolarity".

3.Overte si, ¢i je vysledok testu v predpokladanom rozmedzi hodnét uvedenom v pribalovej informacii
kontrolného roztoku. Ampulku vyhodte do nddoby na ostry odpad.

4. Zapiste datum a vysledok testu do evidencie kvality.

5.Opakujte kroky 1 - 4 s druhou sondou a novou testovacou kartou s kontrolnym roztokom s vysokou
osmolaritou.

UPOZORNENIE: Aksavysledky testu kontrolného roztoku s normdlnou alebo vysokou osmolaritou
nezhoduju s predpokladanym rozmedzim hodnét, pacientov NETESTUJTE. Obrdtte sa na miestneho predajcu alebo

SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY © VYKON

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky testov Tearlab sa zobrazuji na LCD v mOsm/I. Nie su potrebné Ziadne vypocty. Klinickd literatdra ¢asto uddva bud osmolaritu (mOsm/I)
alebo osmolalitu (MOsm/kg). V slznej tekutine je rozdiel medzi osmolalitou a osmolaritou zanedbatelny a v klinickej literature je bezné navzijom
zamenitelné pouZivanie tychto terminov.*

Rozmedzie merani pristroja TearLab je linedrne od 275 do 400 mOsm/I. Vysledky testov mimo tohto rozmedzia budu udévané bud ako "Below
Range" (pod rozmedzim), ¢o indikuje namerand hodnotu pod 275 mOsm/|, alebo "Above Range" (nad rozmedzim), ¢o indikuje namerant hodnotu
nad 400 mOsm/I. Osmolarity mimo uvedeného rozmedzia st velmi vzacne a mali by sa vo vieobecnosti overit naslednym testom, kedze hodnoty
mimo rozmedzia merani mézu indikovat chybu (napr. chybu pouzivatela pocas testu).

PREDPOKLADANE VYSLEDKY

Referenc¢né hodnoty osmolarity slz pre normalnych pacientov a pacientov so xeroftalmiou:

Normaélni pacienti: 275 — 316 mOsm/I (strednd hodnota 302 mOsm/1)5
Pacienti so xeroftalmiou: > 316 mOsm/I (strednd hodnota 327 mOsm/I1)5



©) SPECIFIKACIE

POZIADAVKY NA NAPAJANIE NAPAJACIi ZDROJ SONDY
Pouzivajte vylu¢ne zdroj model PDM30US12 (XP Power) Vstup:4,5-55VDC0,6 A

Interne napdjané nabijatelnou batériou
ZDROJ Nepretrzitd prevadzka

Vstupné napatie: 100-240 VAC

Vstupny prad: max. 0,6 A PODMIENKY PROSTREDIA

Frekvencia: 47 — 63 Hz Teplota pri doprave a skladovani: 2 — 35 °C/36 - 95 °F

Vystupné napétie: 12 VDC Relativna vihkost pri doprave a skladovani: 10 — 85 % nekondenzujtca
Vystupny prud: 2,5 A Viyska pri doprave a skladovant: 0 — 2 000 metrov

Trieda Il Prevadzkova teplota: 15 - 30 °C/59 - 86 °F

Nepretrzitd prevadzka Prevadzkova vyska: 0 — 2 000 metrov

Prevadzkova relativna vihkost: 10 — 85 % nekondenzuijtica
KLASIFIKACIA SYSTEMU

Trieda II: napéjané zdrojom triedy Il
/R\ Aplikovand ¢ast typu B
Nepretrzitd prevadzka

> BEZPECNOST

Systém na meranie osmolarity TearLab je konstruovany s prihliadnutim na stabilitu, spolahlivost a bezpecnost a je vyvinuty, vyrdbany a predavany
pod systémom riadenia kvality certifikovanym podla I1SO 13485 (2003).

Systém na meranie osmolarity TearLab je v stlade s nasledujicimi predpismi:

= Smernica 2002/96/ES o odpade z elektrickych a elektronickych zariadenf

= Smernica 2002/95/ES o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych latok

= |EC60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje. Vseobecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

Karty na testovanie osmolarity TearLab neobsahuju reagencie ani chemikalie.
Zariadenie nie je vhodné na pouZitie za pritomnosti horlavych anestetickych zmesf so vzduchom, kyslikom alebo s oxidom dusnym.

Americka oftalmologické akadémia (AAQ) uvadza: "Nepredpoklada sa, Ze by [udské slzy obsahovali vyznamné mnoZstva patogénov prendsanych
krvou, a preto nevyZaduju opatrenia proti patogénom prendsanym krvou podla OSHA [Occupational Safety and Health Administration]; ale
expozicia voci fudskym slzdm kontaminovanym krvou ... vyZaduje pouZitie opatreni proti patogénom prenasanym krvou."

Metoddy spravneho zaobchadzania a likvidacie pouZitych testovacich kariet by sa mali zaviest v stlade s prislusnymi Statnymi predpismi.

Zariadenie TearlLab je konstruované na odber vzoriek slznej tekutiny z oka v nesterilnom prostredi. AAO vydala usmernenie na minimalizaciu
prenosu infekénych agensov ocného povrchu. Prevencia prenosu tychto patogénov vyZaduje dobré hygienické techniky, napriklad umyvanie rik
a nastrojov, ktoré sa dotykaju oka. Postup spravneho Cistenia ¢itacky a sondy TearLab pozrite v ¢asti "Udrzba" na strane 9 tejto prirucky. Karty na
testovanie osmolarity TearLab su jednorazové, klinicky hygienické, jednotlivo balené a zahffaju ochranny kryt. Testovacie karty nikdy nepouZivajte
opakovane a necistite ich. Nedotykajte sa Spicky testovacej karty po odstraneni ochranného krytu.



> OPATRENIA

PREVADZKOVE OPATRENIA

= Len na profesionéine diagnostické pouZitie in vitro.

= Pouzivajte len pri teplote prostredia 15 — 30 °C/59 - 86 °F.

« Casovac sondy: Aby sa $etrila batéria, sonda je naprogramovana tak, aby dve minty po zapnut automaticky presla na rezim spanku.

= Ked'sa sonda nepouziva 30 dnf alebo dlhsie, ulozte ju do puzdra z magnetického kartonu, aby sa Setrila batéria.

= Karty na testovanie osmolarity su stabilné az do ddtumu exspiracie vyznaceného na stitku.

= Testovaciu kartu nechajte v zatavenom vrecku az do pouzitia.

= Nesnimajte ochranny kryt testovacej karty, kym nie je nasadena na sondu. Ochranny kryt snimajte az bezprostredne pred odberom siz.

= Testovaciakarta, ktord neméochranny kryt, by sa nemala pouzivat na testovanie pacientov. Testovacia karta, ktora spadla alebo sakontaminovala
bez ochranného krytu, by sa nemala pouzivat na testovanie pacientov.

= Meranie by sa nemalo vykondavat, ak sonda s nasadenou testovacou kartou obsahujicou vzorku pacienta spadla. Testovaciu kartu vyhodte
a skontrolujte funkénost sondy pomocou elektronickej kontrolnej karty.

= Nedotykajte sa Spicky testovacej karty.

= Testovacie karty su len na jedno pouzitie. Testovacie karty nikdy nepouzivajte opakovane a necistite ich.

= Zasurite sondu do ¢itacky do 40 sekiind od odberu vzorky, inak uplynie ¢asovy limit sondy. Priblizne 30 sekiind po odbere sz sonda niekolkokrét
pipne, ¢im upozorni na nutnost okamzitého zasunutia do ¢itacky. Sonda, ktord sa zasunie do ¢itacky po 40 sekundéch, zobrazi chybové
hldsenie "Pen T/O" (uplynutie ¢asového limitu sondy), Udaje sa stratia a test bude neplatny.

= Testovacia karta by sa po odbere sz ani pred zasunutim do ¢itacky nemala vyberat, inak sa stratia Udaje.

= Ak nesvieti zelend kontrolka na sonde, pouzivatel by sa nemal pokuat o odber slz. Zelené kontrolka sa nerozsvieti, ak je slaba batéria alebo ak
je testovacia karta pouzita.

= Nevyberajte testovaciu kartu zo sondy po odbere siz, kym sa nezobrazi namerand hodnota. Vybratie testovacej karty zo sondy pred zasunutim
do ¢itacky vymaze pamat sondy a Udaje sa stratia. Ak sa testovacia karta naplnena tekutinou vyberie a znova nasadi na sondu, sonda ju
nerozpozna.

= Usmernenia na odber vzorky slznej tekutiny pozrite v ¢asti "Vzorkovy materidl" na strane 5 a v ¢asti "Ako uskutocnit test osmolarity" na strane 5
tejto prirucky.

= Pred pouzitim skontrolujte, ¢i ¢itacka, sonda a testovacia karta nie su fyzicky poskodené. Ak je cokolvek poskodené, nevykonavajte testovanie,
kym sa neoverf funkenost systému pomocou elektronickej kontrolnej karty a kontrolnych roztokov osmolarity.

=) UDRZBA
Systém na meranie osmolarity TearLab je konstruovany na pouZitie bez priameho servisu alebo preventivnej idrzby. Ak neprejde kontrolou kvality,
obratte sa na zékaznicku podporu spolo¢nosti TearlLab.

Cita¢ku a sondy TearLab mozno podla potreby cistit vihkou textiliou alebo alkoholovym tampénom. Pri ¢isteni je délezité, aby elektronické kontakty
sondy a citacky ostali suché. Elektronické kontakty a zastvaci port by sa tiez mali udrziavat bez prachu a necistot. Batérie sond sa nevymieniaju. Ak
sa batéria sondy nedobije, obratte sa na predajcu alebo na zakaznicku podporu spolo¢nosti TearLab a kiipte ndhradnu sondu. Na testovacie karty
by sa nikdy nemali pouzivat ziadne Cistiace kvapaliny.

TECHNICKY SERVIS

Obratte sa na predajcu alebo zdkaznicku podporu spolo¢nosti Tearlab. Kontaktné informécie pozrite na zadnej strane obélky.

NAHRADNE DIELY

V sUvislosti s objednavkou ndhradnych dielov sa obratte na miestneho predajcu alebo najblizsiu zékaznicku podporu spolo¢nosti TearLab.



10

Testovacia karta je nasadena,
zelend kontrolka sa nerozsvieti
a sonda nepipne.

Sonda zacne pipat
priblizne 30 sekind po odbere
slz.

Zelend kontrolka sondy zhasne
pred odberom slz, pritom je
na nej nasadend nepouzitd
testovacia karta.

Namerana hodnota elektronickej
kontrolnej karty nespada do
predpokladaného rozmedzia
hodnaot.

Vysledky pre kontrolny roztok
osmolarity nespadaju do
predpokladaného rozmedzia
hodnét.

Ked'sa sonda vyberie z ¢ftacky,
dvakrat pipne a na LCD sa objavi
"BAT LOW" (slaba batéria).

Na LCD sa objavi hlasenie "Used
T/C" (pouzita testovacia karta).

Na LCD sa objavi hlasenie "Pen
T/O" (uplynutie casového limitu
sondy).

Na LCD sa objavi hlasenie "Above
Range" (nad rozmedzim).

A. Testovacia karta nie je spravne
nasadena.

B. Testovacia karta je pouzita.

C. Je slaba batéria sondy.

D. Elektrické kontakty sondy su
opotrebované.

O 10 sekund uplynie ¢asovy limit sondy.

1.Od nasadenia testovacej karty
uplynuli dve mintty a sonda presla do
rezimu spanku.

2. Batéria sondy je prilis slabd na
odber slz.

Systém na meranie osmolarity TearLab
nesplia $pecifikicie vyrobcu.

Testovacie karty alebo systém na meranie
osmolarity TearLab nespliaju $pecifikcie
vyrobcu.

Batéria sondy je slabd a testovanie
nemozno vykonat.

Testovacia karta uz bola pouzita.
Testovacie karty su na jedno pouzitie.
Sonda neakceptuije testovaciu kartu, ktord
bola uz pouzitd na odber vzoriek slznej
tekutiny.

Sonda nebola zasunuta do ¢itacky do 40
sekuind od odberu siz. Udaje sa stratil.

Vysledok testu bol nad 400 mOsm/I.

SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY & RIESENIE PROBLEMOV

PROBLEM VYSVETLENIE OPATRENIE

1. Ak je na testovacej karte eSte ochranny kryt, dajte ju dole
aznova ju nasadte. NIKDY nepouzivajte testovaciu kartu, ktora
nema ochranny kryt.

2. Zasunte sondu do citacky a skontrolujte Groven nabitia batérie.

3. Overte funkénost sondy pomocou elektronickej
kontrolnej karty.

4. Vyskusajte novu testovaciu kartu.

5. Obrétte sa na zékaznicku podporu spolo¢nosti TearLab.

Okamyzite zasunte sondu do citacky. Sonda sa musi vzdy zasunut
do ¢itatky do 40 sekind od odberu sfz.

1. Vyberte nepouzity testovaciu kartu a nasadte ju na sondu.
Pristipte k odberu slz.

2. Zasunte sondu do citacky, aby sa dobila batéria. LCD
¢itacky bude indikovat stav nabfjania batérie.

Zopakujte test pomocou druhej elektronickej kontrolnej karty.
Ak vysledok nespada do predpokladaného rozmedzia hodnét,
obrétte sa na zékaznicku podporu spoloc¢nosti Tearlab.

1. Skontrolujte datum exspirécie testovacej karty a kontrolnych
roztokov osmolarity.
2. Urobte test pomocou elektronickej kontrolnej karty.

A. Ak su vysledky mimo rozmedzia, obratte sa na zakaznicku
podporu spolo¢nosti Tearl.ab.

B. Ak su vysledky v rozmedzi, zopakuijte test kontrolnych
roztokov osmolarity. Ak st vysledky stale mimo rozmedzia,
obrétte sa na zékaznicku podporu spolo¢nosti TearLab.

3. Nevykonavajte testovanie pacientov, kym nebudu vysledky
kontrolnych roztokov osmolarity v predpokladanom rozmedzi
hodnét.

Zasunte sondu do ¢ftacky, aby sa batéria nabila.

Vlyberte testovaciu kartu a vyhodte ju do nddoby na biologicky
nebezpecny odpad. Nasadte novu testovaciu kartu a pristUpte
k testovaniu. V pripade potreby mozno posledny test vyvolat
podrzanim tlacidla RECALL (VYVOLANIE).

Otestujte pacienta znova pomocou novej testovacej karty.
Zasunte sondu do ¢ftacky do 40 sekind od odberu slz.

Overte funkénost postupmi kontroly kvality. Otestujte pacienta
znova, pretoze hodnoty mimo rozmedzia mézu signalizovat
chybu. Po overeni zaznamenajte vysledok pacienta ako "Nad 400
mOsm/1."



SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY & RIESENIE PROBLEMOV

PROBLEM VYSVETLENIE OPATRENIE

Na LCD sa objavi hlasenie "Below
Range" (pod rozmedzim).

Treba overit, aky kod testovacej
karty bol zadany do ¢itacky po
uskutocnent testu osmolarity.

Citacka nezistf pritomnost

zasunutej sondy.

Na LCD sa objavi "E51".

Na LCD sa objavi "E52".

Na LCD sa objavi "E53".

Na LCD sa objavi "E54".

Na LCD sa objavi "E55".

Na LCD sa objavi "E56".

Na LCD sa objavi "E57".

Na LCD sa objavi "E58".

Vysledok testu bol pod 275 mOsm/I.

Nie je isté, ¢i bol do ¢itacky pocas testu
zadany spravny kod testovacej karty.
Vysledok testu osmolarity moéze byt
nepresny.

Porucha elektrického kontaktu sondy
alebo ¢itacky.

Chyba komunikacie medzi sondou
a citackou.

Sonda nereaguje na citacku.

Zlyhanie komunikacného protokolu medzi
sondou a ¢itackou.

Chyba nezhody velkosti softvéru citacky
a sondy.

Chyba nekompatibilnej verzie firmvéru
¢itacky a sondy.

Sonda nepresla kontrolou pred
uskutocnenim merania.

Batéria sondy nie je schopna udrzat
nabitie.

Pokus o meranie nekalibrovanou sondou.

Overte funk¢énost postupmi kontroly kvality. Otestujte pacienta
znova, pretoze hodnoty mimo rozmedzia mézu signalizovat
chybu. Po overenf zaznamenajte vysledok pacienta ako "Pod 275
mOsm/I."

Pomocou jednej sondy urobte test pomocou elektronickej
kontrolnej karty v tom istom zastivacom porte, kde sa uskutocnil
predmetny test. K&d testovacej karty, ktory sa zobrazi na LCD
¢itacky, bude rovnaky ako kod posledného uskuto¢neného testu.
Skontrolujte, ¢i sa tento kod testovacej karty zhoduje s kédom
predmetného testu. Ak sa nezhoduje, vysledok testu osmolarity
neberte do Uvahy.

Zasunte sondu, nabite batérie a zopakujte test pomocou
elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba zopakuje alebo ak
vysledok nebude spadat do predpokladaného rozmedzia
hodnot, obrétte sa na zékaznicku podporu spolo¢nosti TearLab.

Zasunte sondu, nabite batérie a zopakujte test pomocou
elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba zopakuje alebo ak
vysledok nebude spadat do predpokladaného rozmedzia
hodnét, obrétte sa na zékaznicku podporu spolo¢nosti Tearlab.

Zasunte sondu, nabite batérie a zopakujte test pomocou
elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba zopakuje alebo ak
vysledok nebude spadat do predpokladaného rozmedzia
hodnot, obrétte sa na zékaznicku podporu spolo¢nosti TearLab.

Zasunte sondu, nabite batérie a zopakujte test pomocou
elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba zopakuje alebo ak
vysledok nebude spadat do predpokladaného rozmedzia
hodnét, obrétte sa na zékaznicku podporu spolo¢nosti Tearlab.

Urobte test pomocou elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba
zopakuje alebo ak vysledok nebude spadat do predpokladaného
rozmedzia hodnot, obrétte sa na zdkaznicku podporu spolo¢nosti
TearlLab.

Urobte test pomocou elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba
zopakuje alebo ak vysledok nebude spadat do predpokladaného
rozmedzia hodnét, obratte sa na zdkaznicku podporu spolo¢nosti
TearlLab.

Urobte test pomocou elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba
zopakuje alebo ak vysledok nebude spadat do predpokladaného
rozmedzia hodnot, obrétte sa na zdkaznicku podporu spolo¢nosti
TearlLab.

Urobte test pomocou elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba
zopakuje alebo ak vysledok nebude spadat do predpokladaného
rozmedzia hodnét, obratte sa na zdkaznicku podporu spolo¢nosti
TearlLab.

Urobte test pomocou elektronickej kontrolnej karty. Ak sa chyba
zopakuje alebo ak vysledok nebude spadat do predpokladaného
rozmedzia hodnot, obrétte sa na zdkaznicku podporu spolo¢nosti
TearlLab.
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SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY & ZARUKA

Na ¢itacku a sondy TearLab ("vyrobok") sa poskytuje zaruka na defekty v materidli a spracovani v trvani 12 mesiacov od datumu dodania. Tato
zaruka podlieha nasledujtcim podmienkam a vynimkam:

Zaruka nezahfiia opravu poruch vzniknutych v désledku nespravneho alebo nesetrného zaobchédzania. Zéruka sa nevztahuje na spotrebny
materidl, kam patria aj testovacie karty. Zaruka sa nevztahuje na skody vzniknuté pocas prepravy. Zaruc¢ny servis moze vykonavat len spolo¢nost
TearlLab Corporation ("TearLab") alebo jej autorizovany zéstupca. Ak na vyrobku uskutoc¢nizasah alebo opravu ktokolvek iny ako spolo¢nost TearLab
alebo jej autorizovany zastupca, zruka straca platnost. Zaruka je neprenosna. Ak sa odstrani alebo pozmeni stitok so sériovym ¢islom, zéruka straca
platnost. Ak vyrobok nebude vyhovovat vyssie uvedenej zéruke, mézete nevyhovujuci vyrobok vrétit v priebehu 12-mesacnej zérucnej lehoty
s priloZzenou (a) kdpiou dokladu o kipe vyrobku (na Ucely preukézania prislusnej zaru¢nej lehoty) a (b) ¢islom "Return Material Authorization”
("RMA") chybného vyrobku, ktoré prideli TearLab pred zaciatkom prepravy chybného vyrobku do spolo¢nosti TearLab. Vyrobky vratené bez
dokladu o kupe a platného cisla RMA vam budu vratené bez akychkolvek dalsich povinnosti zo strany spoloc¢nosti TearLab v sUvislosti s vyrobkom.
Ak vrétite vyrobok v sulade s uvedenymi poZiadavkami, TearLab ho opravi alebo vymen, len ¢o to bude prakticky mozné.

VYMENA NEVYHOVUJUCICH VYROBKOV SPOLOCNOSTOU TEARLAB PODI A VYSSIE UVEDENEHO BUDE VASIM JEDINYM A VYLUCNYM OPRAVNYM
PROSTRIEDKOM ZA PORUSENIE VYSSIE UVEDENEJ ZARUKY.

ODHLIADNUC OD VYSSIE UVEDENEJ ZARUKY SA VYROBOK POSKYTUJE BEZ DALSICH ZARUK KVALITY. TearLab NEPOSKYTUJE ZIADNE DALSIE
ZARUKY TYKAJUCE SA VYROBKU, VYSLOVNE ANI IMPLIKOVANE, A VYSLOVNE ODMIETA AKEKOL'VEK IMPLIKOVANE ZARUKY VRATANE (ALE NIELEN)
ZARUKY NEPORUSOVANIA CUDZICH PRAY, VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL ALEBO PREDAJNOSTI.

V pripade, Ze narazite na akékolvek tazkosti stvisiace so systémom na meranie osmolarity TearLab, obréatte sa na svojho miestneho predajcu alebo
zakaznicku podporu spolo¢nosti TearlLab.

SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY & EMCA BEZPECNOST

SPECIFIKACIA FREKVENCNY ROZSAH

EN 55011 : 2007, skupina 1, trieda "A", vedené emisie 0,15 MHz - 30,00 MHz

EN 55014-1: 2006 0,15 MHz - 30,00 MHz1
Rusenie (praskot)

EN 55011 : 2007, skupina 1, trieda "A", 30,00 MHz - 1000 MHz
vyzarované emisie

EN 61000-3-2: 2000/A2: 2005 Do 40. harmonickej
Harmonické napéjacieho vedenia

EN 61000-3-3: 1995/A1: 2001/A2: 2005 Mensie alebo rovné 4 % maximélneho relativneho napatového
Blikanie napajacieho vedenia naboja; hodnota D (T) mensia alebo rovna 3 % na viac ako 200 ms

POZNAMKA 1: V tomto intervale frekvencif sa nezistilo Ziadne diskontinualne rusenie (praskot).



MINIMALNA UROVEN TESTU SPLNENA UROVEN TESTU
POZADOVANA PODLA EN 60601-

SPECIFIKACIA

1-2 PRE ZARIADENIA INE AKO
ZARIADENIA NA PODPORU ZIVOTA

Vzdusny vyboj do + 8 kV
Kontaktny vyboj do to + 6 kV

Sila radiacného pola 3 V/m
Od 80 - 6000 MHz
(80 % AM pri 1 kHz)

Impulzy napajacieho vedenia + 2 kV priamo;
impulzy vstupno-vystupného vedenia + 1 kV

Raz napajacieho vedenia + 2 kV spolocny;
+ 1 kV diferencidlny rezim

150 kHz — 80 MHz pri 3 Vrms 1 kHz

80 % amplitidova modulécia

Helmholtzova cievka pri 50 Hz a 60 Hz,
do 3 A (rms) na meter

Poklesy napatia >95 %, 30 %
a 60 %; prerudenia >95 %

Systém na meranie osmolarity TearLab je ur¢eny na pouritie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vysokofrekvencnym rusenim.
Pouzivatel systému na meranie osmolarity TearLab m6ze pomoct zabranit elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti
medzi prenosnymi a mobilnymi telekomunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi) a zariadenim TearlLab - v zavislosti od vystupného vykonu
telekomunikacnych zariadeni podla dalej uvedeného.

BEZPECNOSTNA VZDIALENOST V ZAVISLOSTI OD FREKVENCIEV M

Maximalny menovity vystupny 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vykon vysielaca (W) d={3,5/V1}WP d={3,5/E1W/P d={7/E1}/P

01 0,37 o 0,22

10 37 11 2,22
Pre vysielace s maximalnym menovitym vykonom neuvedenym vyssie: Ak chcete zistit odportcanu bezpecnostnu vzdialenost, pouzite rovnicu
v zodpovedajticom stlpci. P je maximalny menovity vykon vysielaca vo wattoch (W) podia $pecifikicif vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia byt pouzitelné vo vietkych pripadoch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyviiované
pohlcovanim a odrazom od budov, objektov a fudi.
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SYSTEM NA MERANIE OSMOLARITY @ LITERATURA

LITERATURA

1.Sullivan D. A, Dartt D. A.akol. Lachrymal Gland, Tear Film, and Dry Eye Syndromes 2: Basic Science and Clinical Relevance. Advances in Experimental
Medicine and Biology. 1998;438.

2. Definition and Classification of Dry Eye. Report of the Diagnosis and Classification Subcommittee of the Dry Eye Workshop (DEWS). The Ocular
Surface. 2007;5(2):75-92.

3. Pedersen-Bjergaard K., Smidt B. C. Electrolytic conductivity, osmotic pressure, and hydrogen ion concentration of human lachrymal fluid. Acta
Derm Venereol Suppl (Stockh). 1952;32(29):261-7.

4. Erstad BL. Osmolality and Osmolarity: Narrowing the Terminology Gap. Pharmacotherapy. 2003,23(9):1085-6.

5. Tomlinson, A, Khanal, K, Ramaesh, C. a kol,, Diaper a kol,, Tear Film Osmolarity: Determination of a Referent for Dry Eye Diagnosis. IOVS. 2006; 47
10).

6. Minimizing Transmission of Bloodborne Pathogens and Surface Infectious Agents in Ophthalmic Offices and Operating Rooms. Americka
oftalmologické akadémia, informacné vyjadrenie. K dispozicii na adrese: http://one.aao.org/CE/PracticeGuidelines/ClinicalStatements.aspx?p=3.
Pristup 1.3.2003.

VYSVETLENIE SYMBOLOV

dl Datum vyroby X Datum exspiracie
“ Vyrobca Sériové ¢islo
Zariadenie na diagnostiku in vitro Katalogové ¢islo
[:E] Precitajte si navod na pouzitie Autorizovany zéstupca pre
Eurépsku Uniu
i

CONTROL Kontrola /R Aplikovana cast typu B podla IEC 60601-1

] ce

TearlLab Corporation Cavendish Scott Ltd.
12707 High Bluff Drive, Suite 200 PO Box 107
San Diego, CA 92130 USA SG5 1FW, Anglicko

Tel: 1-858-455-6006
Web: www.tearlab.com

Na vyrobok sa méze vztahovat jeden alebo viacero z nasledujucich patentov: patenty USA 7,017,394; 7,051,569; 7,111,502; 7,129,717, 7,204,122.
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