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INSTRUKCJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

AOSTRZEiENIE!

Nie uzywaé urzadzenia w miejscach o wysokim poziomie hatasu, gdzie
nie mozna ustyszec¢ sygnatéw dzwiekowych oznaczajgcych btedy.

AOSTRZEiENIE!

Nie wktada¢ tonometru do oka (nigdy nie uzywaé sondy bez
koncowki z tworzywa).

AOSTRZEiENIE!

Tonometr powinien znajdowac sie w miejscu niedostepnym dla dzieci
i zwierzat, poniewaz podstawa sondy, klapka komory baterii i sondy
sg na tyle mate, ze moga zostaé potkniete przez dziecko lub zwierze.

AOSTRZEiENIE!

Sondy sg jednorazowego uzytku i sg pakowane sterylnie.

AOSTRZEiENIE!

Aby zapobiec skazeniu, nalezy unika¢ dotykania sondy i nie
uzywac sond, ktére dotknety niesterylnych powierzchni,
np. stotu lub podtogi.

AOSTRZEiENIE!

Nie wprowadzaé zmian w planie leczenia ani nie przerywac
leczenia bez zalecenia pracownika opieki zdrowotnej.

AOSTRZEiENIE!

Dla zachowania cyberbezpieczeristwa nie podtaczac do gniazda

USB zadnych urzadzen, z wyjatkiem momentu przesytania danych
pomiarowych pacjenta. Wszystkie inne Srodki zapewnienia
cyberbezpieczenstwa (oprogramowanie antywirusowe, chronigce
przed szkodliwym oprogramowaniem, osobna sie¢ dla urzadzenia,
itd.) nie majg zastosowania w przypadku urzgdzenia autonomicznego,
niepodtgczonego do sieci i niezawierajacego systemu operacyjnego.

AOSTRZEiENIE!

Nie nalezy wymieniaé baterii ani podstawy sondy przy podtgczonym
kablu USB.

AOSTRZEiENIE!

Nie nalezy podtgczaé kabla USB podczas pomiaru: jesli do tonometru
podtaczony jest kabel USB, wykonanie pomiaru jest niemozliwe.

AOSTRZEiENIE!

Zabrania sie modyfikowania urzadzenia.

AOSTRZEiENIE!

Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych i certyfikowanych sond
dostarczonych przez producenta. Sondy sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku (po jednej sekwencji pomiarowej dla obojga
oczu). Nalezy uzywac wytgcznie sond wyjetych z nienaruszonego
oryginalnego opakowania. Producent nie gwarantuje sterylnosci
sondy, jesli opakowanie zostato naruszone. Ponowna sterylizacja
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lub ponowne uzycie sondy moga spowodowac uzyskanie
nieprawidtowych wartosci pomiarowych, uszkodzenie sondy,
bakteryjne lub wirusowe skazenie krzyzowe, a takze zakazenie
oka. Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie sondy zwalniaja
producenta z wszelkiej odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo

i skutecznosc¢ urzadzenia.

Aosmzezsmsl

Stosowanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz
okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznej
lub zmniejszong odpornoscia elektromagnetyczng,

a w konsekwencji nieprawidtowym dziataniem.

AOSTRZEiENIE!

Nie nalezy nigdy zanurzac¢ tonometru Icare w cieczy. Nie nalezy
niczego rozpyla¢ w okolicy urzadzenia, wlewacé ani rozlewac
cieczy na powierzchnie tonometru, jego akcesoriow, ztgczy,
przetacznikdw i otwordw w korpusie. Wszelkie ciecze rozlane na
powierzchni tonometru powinny zosta¢ natychmiast usuniete.

AOSTRZEiENIE!

Tonometr Icare HOME przeznaczony jest wyfacznie do uzytku
pod nadzorem pracownika opieki zdrowotnej.

Aosmzezsmsl

Tonometr powinien by¢ otwierany wytgcznie przez
wykwalifikowany personel serwisowy. Urzadzenie nie zawiera
czesci mogacych podlegad naprawie przez uzytkownika,

z wyjatkiem baterii i podstawy sondy. Tonometr icare nie
wymaga zadnych rutynowych czynnosci serwisowych

i kalibracyjnych za wyjatkiem wymiany baterii przynajmniej raz
na 12 miesiecy oraz wymiany podstawy sondy raz na 6 miesiecy.
Jesli uzytkownik podejrzewa, ze urzadzenie wymaga naprawy,
nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem
serwisowym lub lokalnym przedstawicielem firmy Icare.

AOSTRZEiENIE!

W przypadku zwarcia baterii istnieje ryzyko nagrzewania

sie baterii oraz uchwytu urzadzenia, a tym samym ryzyko
poparzen. W takiej sytuacji uchwyt urzadzenia moze nagrza¢
sie do 60°C, a baterie — do 90°C. Wéwczas urzadzenie nie
powinno by¢ uzywane.

AOSTRZEiENIE!

Podczas odczytu danych pomiarowych w klinice lub sSrodowisku
szpitalnym upewnic sie, ze tonometr i komputer/urzadzenie
mobilne znajdujg sie w odlegtosci min. 1,5 m od pacjenta.

AOSTRZEiENIE!

Nie uzywac¢ tonometru w warunkach srodowiska zdefiniowanych
w czesci ,,Parametry techniczne” niniejszej instrukcji.
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AOSTRZEiENIE!

Nie podtgczaé niczego do gniazda USB, z wyjatkiem kabla USB
dostarczanego z tonometrem.

OSTRZEZENIE!
W razie potrzeby w celu uzyskania pomocy w zakresie
konfigurowania, uzywania lub utrzymywania tonometru badz
celem zgtoszenia nieoczekiwanego dziatania lub zdarzenia
nalezy skontaktowac sie z producentem lub przedstawicielem
producenta.

AOSTRZEiENIE!

Nalezy unikac stosowania tego urzadzenia, kiedy jest

ustawione obok innego, a takze ustawiania go na lub pod innym,
poniewaz moze to skutkowaé nieprawidtowym dziataniem.
Jezeli niezbedne jest takie zastosowanie, nalezy obserwowac

te urzadzenia w celu sprawdzenia, czy dziatajg prawidtowo.

AOSTRZEiENIE!

Zrédta pola magnetycznego o czestotliwosci sieci zasilajacej
powinny by¢ stosowane nie blizej niz 15 cm (6 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia Icare HOME (TA022),
wiaczajac kable okreslone przez producenta. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania.

AOSTRZEiENIE!

Jesli sonda zetkneta sie lub istnieje podejrzenie jej zetkniecia
sie z rzesami lub powiekami, np. podczas mrugniecia,
nalezy wymieni¢ sonde.

0§RODKI OSTROZNOSCI!

* Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie ma sladéw
uszkodzen zewnetrznych lub wad. Dotyczy to szczegdlnie
obudowy. W razie podejrzenia uszkodzenia tonometru
nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca urzadzenia.

e Tonometr jest przeznaczony wytgcznie do pomiaru
cisnienia wewnatrzgatkowego. Kazde inne zastosowanie
jest nieprawidtowe i producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za uszkodzenia powstate w wyniku takiego
zastosowania ani za wynikajace z niego konsekwencje.

¢ Nie nalezy otwiera¢ obudowy tonometru; dopuszczalne jest
jedynie otwarcie komory baterii.

¢ Nie nalezy dopuszcza¢ do zmoczenia tonometru.

¢ Nie nalezy uzywac tonometru w poblizu materiatéw
tatwopalnych, w tym réwniez tatwopalnych srodkéw
znieczulajacych.

¢ Niektdre czynniki mikrobiologiczne (np. bakterie) moga
by¢ przenoszone poprzez wspornik na czoto lub policzek.
Pracownicy stuzby zdrowia powinni uzy¢ chusteczki zwilzonej
roztworem alkoholu izopropylowego 70 — 100%. Pacjenci
powinni uzywac Sciereczki lub papierowego recznika
zwilzonych woda.
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Tonometr spetnia wymogi w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (IEC 60601-1-2), ale w przypadku
uzycia go w poblizu (<1 m) urzadzenia emitujgcego fale
elektromagnetyczne o wysokim natezeniu (np. telefonu
komadrkowego) moga wystapic zaktécenia. Chociaz emisje
elektromagnetyczne samego tonometru zdecydowanie nie
przekraczajg poziomow, jakie dopuszczajg wtasciwe normy,
moga one by¢ przyczyng zaktdcen pracy innych urzadzen
znajdujacych sie w poblizu, takich jak na przyktad wrazliwe
czujniki.

0§RODKI OSTROZNOSCI!

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas,
zaleca sie wyjecie baterii ze wzgledu na ryzyko ich wycieku.
Zuzyte sondy jednorazowe nalezy utylizowac w odpowiedni
sposob (np. umieszcza¢ w koszu na odpady mieszane).
Baterie, opakowania oraz podstawy sond muszg by¢
poddawane utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nalezy upewnié sie, ze uzywane baterie posiadaja
wbudowane zabezpieczenie PTC (jak np. baterie Energizer
Lithium Photo 123 3 V CR123A).

Podczas pomiaru nie wolno zastania¢, np. palcem, nadajnikow
ani czujnika rozpoznawania oka. Rece, wtosy itp. oraz
przedmioty takie jak poduszki powinny znajdowac sie z dala
od skroni, poniewaz moga odbi¢ promienie podczerwone,
powodujac wystgpienie btedu.

Tonometr wyfacza sie automatycznie po 3 minutach
bezczynnosci.

Nalezy dostosowac godzine w tonometrze do czasu lokalnego.
W celu automatycznego przeprowadzenia tej procedury
nalezy wykona¢ kroki opisane w czesci ,Przesytanie danych
pomiarowych”.

Sprawdzi¢, czy podczas pomiaru gniazdo USB jest
zabezpieczone silikonowg pokrywa.

Metoda pomiarowa tonometru Icare HOME oparta jest na
indukcji magnetycznej, dlatego wszelkie zewnetrzne pola
magnetyczne znajdujace sie w poblizu mogg uniemozliwié
pomiar. Wéwczas tonometr sygnalizowac bedzie koniecznosé
powtdrzenia pomiaru. Problem mozna rozwigzaé, usuwajgc
zrédto zaktécen z otoczenia urzadzenia lub przeprowadzajac
pomiar w innym miejscu pozbawionym zaktécen tego typu.

Incydenty zwigzane z bezpieczeristwem: W celu zgtoszenia
powaznego incydentu zwigzanego z tonometrem Icare
HOME lub uzywanym z nim oprogramowaniem nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym Icare pod adresem
www.icaretonometer.com.
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StOWNICZEK

Tonometria aplanacyjna Goldmanna = standardowa metoda
pomiaru cisnienia wewnatrzgatkowego (IOP)

Tonometr = urzadzenie do pomiaru ci$nienia wewnatrzgatkowego
mmHg = jednostka miary cisnienia w oku

Sonda = jednorazowy element tonometru, lekko stykajacy sie

z okiem

Kontrolka podstawy sondy = pierscien swietlny pomagajacy

W pozycjonowaniu sondy

Okres przydatnosci = czas, przez ktéry sonda pozostaje sterylna
w nienaruszonym opakowaniu

Rogdéwka = zewnetrzna, przezroczysta warstwa gatki ocznej
Wsporniki na czoto/policzek = regulowane wsporniki tonometru
Przewidywany czas eksploatacji = przewidywany czas eksploatacji
przed wymiang

Odpornosc elektromagnetyczna = zdolnos$¢ tonometru do
wytrzymywania zaktécen z innych urzadzen elektrycznych

WPROWADZENIE

Niniejszy poradnik zawiera informacje dotyczace
korzystania z tonometru Icare HOME.

Tonometr Icare HOME jest przeznaczony do
monitorowania cisnienia wewngatrzgatkowego
(ang. intraocular pressure, IOP) w oku ludzkim.
Urzadzenia mogg uzywac pacjenci lub ich
opiekunowie pod nadzorem okulisty.

SPOSOB DZIALANIA TONOMETRU

Tonometr mierzy ci$nienie w oku za pomoca
jednorazowej sondy, ktéra delikatnie styka sie

z okiem podczas pomiaru. Zalecana czestotliwosé
pomiardw wynosi 3 — 4 razy dziennie.

Kompletny pomiar to seria szesciu bardzo szybkich
impulséw pomiarowych. Pomiar moze trwaé od
kilku sekund do minuty. Podczas kazdego z szesciu
impulséw pomiarowych sonda przybliza sie do
rogoéwki i oddala sie od niej. Po wykonaniu szesciu
impulséw pomiarowych tonometr oblicza koricowg
wartosc cisnienia wewnatrzgatkowego i zapisuje

ja w pamieci urzadzenia.
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Sonda jest jednorazowa. Jesli pracownik stuzby
zdrowia zlecit pomiar cisnienia w obu gatkach
ocznych, mozna uzyc¢ tej samej sondy do obu gatek.
Po wykonaniu pomiaréw w obu oczach nalezy
wyrzuci¢ sonde do pojemnika na odpady mieszane.

Tonometr jest wyposazony w czujniki podczerwieni
rozpoznajgce oko, pozwalajgce okresli¢, czy pomiar
jest przeprowadzany dla prawego czy lewego

oka. Wazne jest, aby nie zastania¢ tych czujnikdw
palcami, dtonig, wtosami itp., poniewaz zakrycie
czujnikéw powoduje btgd urzadzenia. Wazne

jest réwniez, aby przedmioty, takie jak poduszki,
znajdowaty sie z dala od skroni, poniewaz moga
odbi¢ promienie podczerwone, powodujgc
wystgpienie btedu.

Przed rozpoczeciem korzystania z tonometru
dokfadnie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie uzywac tonometru HOME w przypadku:

e Czynnego zakazenia oka (np. zapalenia spojoéwek)
¢ Niedawnego urazu oka
e Artretyzmu uniemozliwiajgcego poruszanie sie
lub trudnosci z utrzymaniem tonometru Icare
e Powaznych trudnosci z otwarciem oczu,
w tym z powodu skurczy lub drgan powiek
e Mimowolnych, szybkich i powtarzalnych
ruchdéw oczu
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RYZYKO

Uzytkownik moze nie kwalifikowac¢ sie do

korzystania z tonometru HOME, jesli:

e Ma stabe, nieskorygowane widzenie blizy

e Widzi tylko na jedno oko

e Ma stabg lub niecentralng fiksacje wzrokowa

¢ Ma staby stuch bez aparatu stuchowego i/lub
komunikuje sie za pomocg jezyka migowego

e Uzywa soczewek kontaktowych

e Cierpi na suche oko

e Cierpi na stozek rogéwki (chorobe rogdéwki)

¢ Ma wrodzong (od urodzenia) matoocznos¢

e Ma oko powiekszone w wyniku jaskry dzieciecej

e W ciggu ostatnich 2 miesiecy przeszedt zabieg
usuniecia za¢my

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tonometru

Icare HOME nie s gwarantowane u pacjentow

w nastepujacych przypadkach:

e Silny astygmatyzm rogéwkowy

¢ Przebyta operacja usuniecia jaskry lub
operacja rogowki, w tym z uzyciem lasera
(np. metodg LASIK)

e Bliznowacenie rogéwki

e Bardzo gruba lub bardzo cienka rogéwka

e Trudnosci w uzyskaniu klinicznych pomiaréw IOP
(np. ze wzgledu na zaciskanie lub drzenie powiek)

KORZYSCI

Tonometr Icare HOME umozliwia przeprowadzanie
pomiardw cisnienia w oku w dowolnym momencie
w ciggu dnia i w nocy. Pomiary wykonywane

w domu mogg pomac lekarzowi lepiej kontrolowacé
cisnienie wewnatrzgatkowe pacjenta, zwtaszcza

w przypadku zdiagnozowanej jaskry.
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ELEMENTY TONOMETRU

N
S

PRZOD - .y

Pokretto regulacyjne
wspornika na policzek

Kontrolka LOAD (umiesc)
Kontrolka MEASURE (pomiar)

Kontrolka REPEAT (powtorz)
REPEAT

Kontrolka DONE (gotowe)
DONE

Kontrolka SERVICE (serwis)
SERVICE

Kontrolka BATTERY (bateria)

BATTERY

@ Przycisk zasilania
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— POkretto regulacyjne wspornika na czoto

Wspornik na czoto
Czujniki rozpoznawania oka
(rozpoznaja, dla ktérego oka

wykonywany jest pomiar)

— POdstawa sondy (z kontrolk3)

S ——— Sonda

— \Wspornik na policzek

QO — Wspornik na policzek

|mmmm
Rrwn o

v
ww
ia

wskaznik potozenia

w

>

T .

@ | @=————  (Oznaczenie typu
e

S

=

‘: Pokretto regulacyjne
O — . .
wspornika na policzek

Silikonowa pokrywa
(chronigca port USB)

@——— Klapka komory baterii
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PRZYGOTOWANIE TONOMETRU
DO UZYTKU

Upewnij sie, ze pozycje wspornikdw na czoto

i policzek odpowiadaja tym zapisanym na
wskazniku przez okuliste.

Wskaznik znajduje sie w etui transportowym.
W razie koniecznosci ustaw wsporniki

w odpowiednim potozeniu za pomoca pokretet
regulacyjnych.

Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania
przez 3 sekundy. Wszystkie kontrolki na

panelu tylnym zaswieca sie na chwile

i wyemitowany zostanie krétki sygnat dzwiekowy.
Kontrolka LOAD (umies$¢) bedzie migac, gdy
tonometr bedzie gotowy do umieszczenia sondy.

Pobierz nowg sonde i odpaku;j ja.

A OSTRZEZENIE

¢ Uzywac wyfacznie oryginalnych certyfikowanych
sond dostarczonych przez producenta.

¢ Nie dotykac sondy.

Okres przydatnosci sondy wynosi 3 lata.

¢ Po wykonaniu pomiaréw dla obojga oczu wzigé
nowa, nieuzywang jeszcze sonde.

e Doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem i osuszyé
je czystym recznikiem przed przystapieniem do
uzywania sondy.

Trzymaj pojemnik sondy pionowo, z pokrywka
pojemnika skierowang do géry. Otwoérz

pojemnik, przechyl go, aby sonda wysuneta

sie na podstawe sondy, a nastepnie

wcisnij przycisk pomiaru [ p .

Kontrolka LOAD (umies$¢) bedzie miga¢ do
momentu umieszczenia sondy. Kontrolka
MEASURE (pomiar) zacznie migaé, gdy tonometr
bedzie gotowy do pomiaru. Zachowaj pojemnik
sondy, poniewaz stuzy on do jej utylizacji po uzyciu.

A OSTRZEZENIE

* Nie dotykac sondy.

¢ Nie kierowac tonometru w dét.

* Nie uzywac sond, ktore dotknety niesterylnej
powierzchni, np. stotu lub podtogi.
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REPEAT

DONE

SERVICE

pR—
LOAD

MEASURE
(5

REPEAT

DONE

SERVICE

BATTERY
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USTAWIANIE TONOMETRU

Ustaw tonometr przed okiem, opierajac wsporniki
o czofo i policzek. Upewnij sig, ze kontrolka
podstawy sondy jest widoczna.

AOSTRZEiENIE
Upewnic sie, ze ani sonda, ani jakakolwiek czes¢
tonometru nie styka sie z oczami.

Upewnij sie, ze kontrolka podstawy sondy swieci
na zielono.

Jesli kontrolka podstawy sondy $wieci na czerwono,
upewnij sie, ze patrzysz na wprost (tzn. gtowa

jest trzymana tak, aby linia wzroku przebiegata
prostopadle do pionu), a nastepnie przechylaj
tonometr, az kontrolka zacznie swieci¢ na zielono.

Upewnij sig, ze pierscien swietlny w podstawie
sondy jest symetrycznie widoczny. Dzieki temu
podczas pomiaru sonda bedzie stykac sie ze
srodkiem rogowki.
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Zielona kontrolka Czerwona kontrolka

9

Prawidtowa  Lekko pochylony Lekko pochylony
pozycja W poziomie W pionie
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WYKONYWANIE POMIARU

m Nacisnij przycisk pomiaru | P>, aby zmierzyé
cis$nienie (podczas pomiaru sonda zetknie sie z okiem).
Nacisnij i przytrzymaj przycisk pomiaru, az styszalny
bedzie sygnat dZwiekowy oznaczajgcy wykonanie
6 pomiaréw pod rzad lub nacisnij przycisk krétko
6 razy, aby uzyskaé sze$¢ pojedynczych pomiardéw.

Po pomysinym zakoriczeniu pomiaru wyemitowany
zostanie dtugi sygnat dZzwiekowy, kontrolka
podstawy sondy zgasnie, a kontrolka Done
(gotowe) zaswieci sie.

Jesli lekarz zlecit pomiary dla obojga oczu, powtérz
kroki od 1 do 9 dla drugiego oka. Sondy przeznaczone
sg do jednokrotnego uzytku. Przy kolejnym pomiarze
zastosuj nowg, nieuzywang sonde.

/\ OSTRZEZENIE

Wymieni¢ sonde, jesli zetknie sie ona z rzesami
lub powiekami lub jesli istnieje podejrzenie,

ze takie zetkniecie nastgpito.

Po zakoniczeniu wszystkich pomiaréw wytacz tonometr,
naciskajac i przytrzymujac przycisk zasilania @ przez
3 sekundy, az ustyszysz 3 sygnaty diwiekowe.
Mozna wyjac¢ sonde z tonometru po dokonaniu
pomiaru cisnienia w oku. Wytgcz tonometr i zaczekaj,
az sonda sie wysunie. Umies¢ sonde z powrotem
w pojemniku i wyrzué jg do pojemnika na odpady

mieszane.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

KOMUNIKAT BLEDU

Kontrolka podstawy sondy swieci
na czerwono.

Przyczyna: Tonometr nie jest
ustawiony prosto.

Kontrolka podstawy sondy miga
na czerwono i emitowane s3a:

2 sygnaty dZzwiekowe — Tonometr jest
nieprawidtowo umiejscowiony lub
sonda dotkneta powieki lub rzesy.

3 wolne sygnaty dzwiekowe —
tonometr jest zbyt daleko od oka.

5 szybkich sygnatéw dZwiekowych —
tonometr jest zbyt blisko oka lub
sonda zetkneta sie z powieka lub
rzesami.

Kontrolka podstawy sondy miga
na czerwono, kontrolka REPEAT
(powtérz) z tytu tonometru miga
i wyemitowane zostaty 2 sygnaty
dzwiekowe.

Przyczyna: Rozpoznawanie oka
nie powiodto sie lub zbyt duze
odchylenie miedzy pomiarami.

Kontrolka podstawy sondy miga
na czerwono, kontrolka SERVICE
(serwis) miga i wyemitowane
zostaty 2 sygnaty dZzwiekowe.
Przyczyna: Sonda lub podstawa
sondy sg zabrudzone lub
uszkodzone.

BATTERY

Kontrolka BATTERY (bateria) miga.
Przyczyna: Niski poziom
natadowania baterii.
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ROZWIAZANIE

1.

Upewnij sie, ze wzrok jest skierowany prosto przed
siebie (tzn. linia wzroku przebiega prostopadle
do pionu).

. Zmieniaj kat nachylenia tonometru, az kontrolka

podstawy sondy zacznie $wieci¢ na zielono.

. Naciénij przycisk pomiaru | P>, aby usunaé bfad.
. W razie potrzeby wyreguluj wsporniki na czoto/

policzki w celu ustawienia prawidtowe] odlegtosci.

. Ustaw sonde prostopadle do centralnej czesci rogéwki.
. Powtdrz pomiar.

. Nacisnij przycisk pomiaru >, aby usunaé bfad.
. Przed zmierzeniem cisnienia w drugim oku

zakoncz pomiar dla pierwszego oka.

. Upewnij sie, ze czujniki rozpoznawania oka i skron nie

sg zakryte, poniewaz ich zakrycie moze spowodowaé
niepowodzenie rozpoznawania oka i btad.

. Powtdrz pomiar.

. Wymien sonde i/lub podstawe sondy.
. Skontaktuj sie z dostawca tonometru lub

autoryzowanym centrum serwisowym.

Wymien baterie.
Instrukcje znajduja sie na stronach 20 — 21.
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WYMIANA BATERII

Zdejmij silikonowa pokrywe z klapki
1 . . .
komory baterii, a nastepnie przesun klapke,

otwierajgc komore baterii.

- Wyjmij zuzyte baterie i wt6z 2 nowe baterie
litowe CR123A.

Upewnij sie, ze biegun dodatni (+) baterii
znajduje sie u gory.

Wsun klapke komory baterii z powrotem
na miejsce i zatoz silikonowg pokrywe
na gniazdo USB.

WYMIANA PODSTAWY SONDY

Bl Wytacz zasilanie tonometru. Recznie odkreé
kotnierz podstawy sondy, a nastepnie umies¢ go

w bezpiecznym miejscu. Wyciagnij podstawe sondy
z tonometru kciukiem i palcami. Umies¢ nowa
podstawe sondy w tonometrze. Dokrec kotnierz tak,
aby mocno przytrzymywat podstawe sondy.
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Pokrywa silikonowa

Podstawa
sondy |
Kotnierz podstawy sondy 0
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CZYSZCZENIE TONOMETRU

Lekko zwilz wodg Sciereczke lub
recznik papierowy.
Wycisnij ze sciereczki lub recznika
papierowego nadmiar wody.

m Wyczys¢ tonometr wilgotng sciereczka
lub recznikiem papierowym.

A OSTRZEZENIE
Nie zanurzac tonometru w wodzie
ani zadnej innej cieczy.

PRZESYLANIE DANYCH
POMIAROWYCH

Uruchom oprogramowanie Icare na urzadzeniu
mobilnym lub komputerze. Podtacz tonometr do
urzadzenia mobilnego lub komputera za pomoca
kabla USB. Zaswiecq sie kontrolki LOAD (umiesc¢)
i MEASURE (pomiar). Jesli zadne kontrolki sie nie
zaswiecq albo zaczng miga¢ kontrolki SERVICE
(serwis) i BATTERY (bateria), ponownie podtacz
kabel USB. Wbudowany zegar tonometru zostanie
automatycznie zaktualizowany przez program
Icare do czasu ustawionego na urzadzeniu
mobilnym lub komputerze.
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DANE DOTYCZACE WYNIKOW
BADAN KLINICZNYCH

Przeprowadzono badanie z udziatem 383 pacjentow
samodzielnie wykonujacych pomiar za pomoca
tonometru Icare HOME. Ponizej znajduje sie
podsumowanie wynikow badania:

¢ Nie odnotowano zadnych powikfan
(w tym otaré rogowki).

e Zmierzone zakresy cisnienia w oku wynoszg
<16 mmHg, >16 do <23 mmHg i 223 mmHg
(gdzie mmHg jest jednostkg miary cisnienia
wewnatrzgatkowego).

e Srednia réznica pomiaru za pomoca tonometru
Icare HOME w pordéwnaniu ze ztotym standardem
wsréd metod pomiarowych (urzadzenie
pomiarowe Goldmanna stosowane w klinikach
okulisticznych) wynosita okoto 0,5 mmHg
(Sredni pomiar cisnienia w badaniu wynosit
okoto 18 mmHg przy zakresie od 5 do 50 mmHg).

e W poréwnaniu z tonometrem Goldmann mniej
niz 5% pomiarow wykraczato poza przedziat
+ 5 mmHg w kazdym zakresie ci$nienia, a mniej
niz 1% — poza przedziat + 7,5 mmHg w kazdym
zakresie cisnienia.

e Rozrzut Icare HOME (réznica miedzy
powtarzajgcymi sie pomiarami) na tym samym oku
wynosita ~10% dla zakresu niskiego i Sredniego
cisnienia i ~7,5% dla zakresu wysokiego cisnienia.

e Do samodzielnego pomiaru mogli przystgpic tylko
certyfikowani uzytkownicy. 10,7% pacjentow nie
przeszto szkolenia/certyfikacji.

e W tym badaniu samodzielny pomiar byt
ograniczony do pojedynczej, 10-minutowe;j
sesji przeprowadzanej tuz po certyfikacji.
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CZAS UZYTKOWANIA

Przewidywany okres uzytkowania urzadzenia
wynosi 5 lat. Podczas przewidywanego okresu
eksploatacji wymagane jest przestrzeganie
podanych ponizej wytycznych. Okres przydatnosci
sond w nienaruszonym oryginalnym opakowaniu
wynosi 3 lata. Sprawdzi¢ okres przydatnosci
(date waznosci) na etykiecie sondy. Zalecamy
regularne kontrolowanie urzgdzenia pod katem
uszkodzen mechanicznych i funkcjonalnych,

a etykiet — pod katem czytelnosci co rok

(12 miesiecy). Czas eksploatacji baterii wynosi
okoto 5000 pomiarow.

PARAMETRY TECHNICZNE
Typ: TA022

Wymiary: okoto 11 cm x 8 cm x 3 cm
Masa: okoto 150 g

Zasilanie: 2 baterie CR123 (upewnic sie, ze
uzywane baterie majg wbudowane zabezpieczenie
PTC — np. baterie Energizer, Varta, Panasonic lub
Toshiba Lithium 3V CR123A)

Zakres pomiaru: 5-50 mmHg

Doktadno$¢ (przedziat tolerancji 95% w odniesieniu
do manometru): + 1,2 mmHg (<20 mmHg)
i+£2,2mmHg (>20 mmHg)

Powtarzalnos¢ (wspodtczynnik zmiennosci): <8%

Numer seryjny znajduje sie na wewnetrznej

stronie klapki komory baterii. Numer serii sond
znajduje sie na boku pudetka oraz na opakowaniu
blistrowym. Brak potaczen elektrycznych tonometru
z pacjentem. Wszystkie czesci tonometru majg
kontakt z pacjentem. Tonometr wyposazony jest

w zabezpieczenie przeciwporazeniowe typu BF.
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Srodowisko robocze:

Temperatura: od +10°C do +35°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 90%

Cisnienie atmosferyczne: od 800 hPa do 1060 hPa

Warunki przechowywania:

Temperatura: od -10°C do +55°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa

W przypadku przechowywania w maksymalnej
temperaturze przed uzyciem schtadzaé tonometr
przez godzine, zas w przypadku przechowywania
w minimalnej temperaturze — przed uzyciem
ogrzewac tonometr przez godzine.

Warunki transportu:

Temperatura: od -40°C do +70°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: od 500 hPa do 1060 hPa

Ograniczenia srodowiskowe dotyczgce
profesjonalnego uzytku obejmuja:
* Pojazdy ewakuacji medycznej lub podobne,
w ktérych poziom drgan lub hatasu jest tak wysoki,
Zze sygnaty btedu sa niestyszalne dla uzytkownika.

Ograniczenia srodowiskowe dla pozostatych

uzytkownikow (pacjentow):

e Miejsca, w ktérych poziom hatasu jest tak wysoki,
Zze sygnaty btedu sa niestyszalne dla uzytkownika.

Tryb dziatania: ciggty
OZNACZENIA

A Przestroga ® Do jednorazowego
uzytku

Wiecej informacji

mozna znalez¢ T Chroni¢ przed wilgocia
w instrukcji obstugi

Urzadzenie typu BF  [5x] Numer seryjny
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8 Data waznosci <data> M Data produkgji

“ Producent
(!) Czuwanie

1P22

Chroniony przed wtozeniem

palcow, nie zostanie
uszkodzony ani nie stanie
sie niebezpieczny podczas
okreslonych testow,

w trakcie ktérych jest
wystawiony na dziatanie
spadajgcych pionowo lub
prawie pionowo kropli
wody.

Produkt LED klasy 1
Produkt ten spetnia
wymagania dotyczace
zasilania dla produktow
LED klasy 1 zgodnie

Z wymaganiami normy
IEC/EN 60825-1 (2001)
w normalnych warunkach
pracy i warunkach

po powstaniu awarii

z pojedynczej przyczyny.

(o] Numer partii

K Niniejszego

produktu nie nalezy
wyrzucac razem

z innymi odpadami
gospodarstwa
domowego. Wystac
do odpowiedniego
zaktadu w celu
przetworzenia.
Dyrektywa

UE w sprawie
zuzytego sprzetu
elektrycznego

i elektronicznego
(WEEE)

Wysterylizowano za pomoc
Sreme]a] "/ Pomoca

promieniowania

jﬂ/55°c 95%
-10°C 10% /~  700hPa
/ﬂ/m"c -‘295%
-40°C 10% 2~  500hPa

Granice Granice
temperatury wilgotnosci

1080nPa Warunki
_@- przechowy-

wania

’IDBDhPa Warunki
transportu

Granice cisnienia

atmosferycznego
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DEKLARACJA KOMPATYBILNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNEJ

AOSTRZEiENIE!

Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz
okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznych
lub zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczng,

a w konsekwencji nieprawidtowym dziataniem.

AOSTRZEiENIE!

Nalezy unika¢ stosowania tego urzadzenia, kiedy jest ustawione
obok innego, a takze ustawiania go na lub pod innym, poniewaz
moze to skutkowac nieprawidtowym dziataniem. Jezeli niezbedne
jest takie zastosowanie, nalezy obserwowac te urzgdzenia w celu
sprawdzenia, czy dziatajg prawidtowo.

0$RODKI OSTROZNOSCI!

Metoda pomiarowa tonometru Icare HOME oparta jest na indukcji
magnetycznej, dlatego wszelkie zewnetrzne pola magnetyczne
znajdujace sie w poblizu moga uniemozliwi¢ pomiar. Wéwczas
tonometr sygnalizowac bedzie koniecznos$¢ powtdrzenia pomiaru.
Problem mozna rozwigzac¢, usuwajac zrodto zaktdcen z otoczenia
urzadzenia lub przeprowadzajgc pomiar w innym miejscu
pozbawionym zaktécen tego typu. Tonometr Icare HOME (TA022)
jest urzadzeniem klasy B i wymaga zastosowania szczegdlnych
Srodkow ostroznosci w zakresie zgodnosci elektromagnetyczne;j.
Urzadzenie musi by¢ zainstalowane i przygotowane do uzycia
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej
podanymi w ponizszych tabelach. Przenosne i mobilne urzadzenia
do komunikacji radiowej moga wptywac na dziatanie tonometru
Icare HOME (TA022). Zasadniczym dziataniem tonometru Icare
HOME (TA022) jest pomiar cisnienia wewnatrzgatkowego (IOP).

Wytyczne i deklaracje producenta, IEC 60601-1-2: 4.0;
wydanie 2014-02 - Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Icare HOME (TA022) przeznaczone jest do uzytku w srodowisku
domowym o okreslonych ponizej parametrach elektromagnetycznych. Uzytkownik
tonometru Icare HOME (TA022) powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim
wtasnie $rodowisku.

Emisje fal radiowych | Grupa 1 Tonometr Icare HOME (TA022) jest zasilany
CISPR 11 bateryjnie i wykorzystuje fale radiowe do obstugi
funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym poziom
emisji fal radiowych jest bardzo niski i jest mato
prawdopodobne, aby powodowat jakiekolwiek
zaktécenia pracy urzadzen znajdujacych sie

w poblizu.
Emisje fal radiowych [ Klasa B Tonometr Icare HOME (TA022) moze by¢
CISPR 11 stosowany we wszystkich placéwkach, wtaczajac

pomieszczenia mieszkalne i pomieszczenia
bezposrednio podtaczone do sieci niskiego
napiecia, ktdra zasila budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne | Nie dotyczy | Poziom zasilania tonometru Icare HOME (TA022)
IEC 61000-3-2 znajduje sie ponizej wymagar standardowych,

a baterie nie nadaja sie do ponownego fadowania.
Wahania napiecia/ | Nie dotyczy | Baterie tonometru Icare HOME (TA022) nie
emisje migotania nadaja sie do ponownego tadowania.

IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracje producenta, IEC 60601-1-2: 4.0;
wydanie 2014-02 - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Icare HOME (TA022) przeznaczone jest do uzytku w srodowisku
domowym o okreslonych ponizej parametrach elektromagnetycznych. Uzytkownik
tonometru Icare HOME (TA022) powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim
wiasnie srodowisku.

Test odpornosci | Poziom testowy | Poziom Wytyczne dotyczace srodowiska
IEC 60601 zgodnosci elektromagnetycznego

Wytadowania + 8 kV stykowe |+8kV Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczne [+ 2 kV, £ 4 kV, stykowe betonowe lub z ptytek

(ESD) zgodnie +8kV,+15kv |+15kV ceramicznych. Jezeli podtogi

znorma w powietrzu w powietrzu | sg pokryte materiatem

IEC 61000-4-2 syntetycznym, wilgotnosé

wzgledna powietrza powinna
wynosic¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne/ | + 2 kV Nie dotyczy [Tonometr Icare HOME (TA022)
przejsciowe czestotliwosé nie dziata po podtaczeniu do
zaktécenia powtarzania komputera zewnetrznego. Baterie
elektryczne 100 kHz tonometru Icare HOME (TA022)
wg normy nie nadaja sie do ponownego
IEC 61000-4-4 fadowania.
Skok napiecia + 1 kV miedzy Nie dotyczy [Tonometr Icare HOME (TA022)
|IEC 61000-4-5 przewodami, nie dziata po podtgczeniu do
+ 2 kV miedzy komputera zewnetrznego. Baterie
przewodem tonometru Icare HOME (TA022)
a uziemieniem nie nadaja sie do ponownego
tadowania.
Spadki napiecia, | 0% UT dla Nie dotyczy [Tonometr Icare HOME (TA022)
krétkie przerwy | 0,5 cyklu (1 faza) nie dziata po podtgczeniu do
oraz zmiany 0% UT dla komputera zewnetrznego. Baterie
napiecia na 1 cyklu 70% UT tonometru Icare HOME (TA022)
liniach zasilania |dla 25/30 cykli nie nadaja sie do ponownego
IEC 61000-4-11 | (50/60 Hz) tadowania.
0% UT dla
250/300 cykli
(50/60 Hz)
Pole 30A/m 30 A/m Natezenie pola magnetycznego
magnetyczne o czestotliwosci sieci
o czestotliwosci elektroenergetycznej
sieci zasilajgcej powinno byé na poziomie
(50/60 Hz) charakterystycznym typowej
IEC 61000-4-8 lokalizacji w typowym Srodowisku

handlowym lub szpitalnym.

OSTRZEZENIE: Zrédta pola
magnetycznego o czestotliwosci
sieci zasilajgcej powinny by¢
stosowane nie blizej niz 15 cm
(6 cali) od jakiejkolwiek czesci
urzadzenia Icare HOME (TA022),
wigczajac kable okreslone przez
producenta. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia
dziatania. Zob. takze notatke
ponizej.

UWAGA: Metoda pomiarowa tonometru Icare HOME oparta jest na indukcji
magnetycznej, dlatego wszelkie zewnetrzne pola magnetyczne znajdujgce
sie w poblizu moga uniemozliwi¢ pomiar. Wowczas tonometr sygnalizowaé
bedzie koniecznos¢ powtdrzenia pomiaru. Problem mozna rozwigzac,
usuwajac zrodto zaktécen z otoczenia urzadzenia lub przeprowadzajac
pomiar w innym miejscu pozbawionym zaktécen tego typu.
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Wytyczne i deklaracje producenta, IEC 60601-1-2: 4.0; wydanie 2014-02

Urzadzenie Icare HOME (TA022) przeznaczone jest do uzytku w srodowisku
domowym o okreslonych ponizej parametrach elektromagnetycznych.
Uzytkownik tonometru Icare HOME (TA022) powinien upewnic sig,

ze jest on uzywany w takim wtasnie srodowisku.

Test IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace srodowiska
odpornosci Poziom testowy | zgodnosci elektromagnetycznego
Zaktécenia 3v 3v OSTRZEZENIE: Przeno$ne
przewodzone | 0,15 MHz— urzadzenia komunikacyjne RF
indukowane 80 MHz (w tym urzadzenia peryferyjne,
przez pola takie jak przewody antenowe
o czestotliwosci | 6 V dla pasma 6V i anteny zewnetrzne) nie powinny
radiowej ISM i amatorskich by¢ stosowane blizej niz 30 cm
wg normy pasm radiowych (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
IEC 61000-4-6 | pomigdzy urzadzenia Icare HOME (TA022),
0,15 MHz w tym kabli okre$lonych przez
a 80 MHz 80% producenta. W innym przypadku
AM przy 1 kHz moze dojé¢ do pogorszenia
dziatania urzadzenia.
Promieniowane [ 10 V/m 10V/m OSTRZEZENIE: Przenosne
fale radiowe 80 MHz— urzadzenia komunikacyjne RF
wg normy 2,7 GHz (w tym urzadzenia peryferyjne,
IEC 61000-4-3 | 80% AM przy takie jak przewody antenowe
1 kHz i anteny zewnetrzne) nie powinny

by¢ stosowane blizej niz 30 cm
(12 cali) od jakiejkolwiek czesci
urzadzenia Icare HOME (TA022),
w tym kabli okreslonych przez
producenta. W innym przypadku
moze doj$¢ do pogorszenia
dziatania urzadzenia.

Zaktdécenia moga wystepowac
w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

()

Wytyczne i deklaracje producenta, IEC 60601-1-2: 4.0;
wydanie 2014-02 - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Icare HOME (TA022) przeznaczone jest do uzytku w srodowisku
domowym o okreslonych ponizej parametrach elektromagnetycznych.
Uzytkownik tonometru Icare HOME (TA022) powinien upewnic sig,

ze jest on uzywany w takim wtasnie srodowisku.

Test IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace Srodowiska
odpornosci Poziom testowy zgodnosci | elektromagnetycznego
Blisko$¢ pol od | 380-390 MHz 27 V/m; |27 V/m OSTRZEZENIE: Przeno$ne
bezprzewodo- | PM 50%; 18 Hz urzadzenia komunikacyjne RF
wych urzadzen (w tym urzadzenia peryferyjne,
komunikacyj- | 430-470 MHz, 28 V/m takie jak przewody antenowe
nych RF zgod- |28 V/m; (FM £ 5 kHz, i anteny zewnetrzne) nie

nie z norma sinusoidalna 1 kHz) PM; powinny by¢ stosowane

IEC 61000-4-3 |18 Hz blizej niz 30 cm (12 cali) od

jakiejkolwiek czesci urzadzenia
1, w tym kabli okreslonych
przez producenta. W innym

704-787 MHz 9 V/m; 9V/m
PM 50%; 217 Hz

800-960 MHz 28 V/m; |28 v/m zrzypadku mc.Jiedd.ojisc )
PM 50%; 18 Hz 0 pogorszenia dziatania

urzadzenia.
1700-1990 MHz 28 V/m; [ 28 V/m

PM 50%; 217 Hz Zaktécenia mogg wystepowac

w poblizu urzadzen
2400-2570 MHz 28 V/m; [ 28 V/m oznaczonych nastepujacym

PM 50%; 217 H. symbolem:
o z <((i)))

5100-5800 MHz 9 V/m; 9 V/m
PM 50%; 217 Hz
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Jesli masz pytania lub problemy zwigzane
z tonometrem lIcare, skontaktuj sie z lokalnym
dystrybutorem.

Lokalnego dystrybutora mozesz znalei¢ tutaj:
www.icaretonometer.com/where-to-buy/
Film instruktazowy mozesz obejrzec tutaj:
www.youtube.com/user/icarefinland

[:Ii] Aby uzyskaé wiecej informacji,
zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

Umiesc tutaj dane kontaktowe dostawcy
urzadzenia lub innego zrédta zaopatrzenia:



http://www.icaretonometer.com
http://www.icaretonometer.com/where-to-buy/
http://www.youtube.com/user/icarefinland

[care

Icare Finland jest producentem tonometrow
recznych i Swiatowym liderem w dziedzinie tonometrii.
Dzieki opatentowanej technologii (ponad 20 patentow,/
wnioskéw patentowych) oraz wdrozonemu systemowi
jakosci ISO 13485 stalismy sie uznanym graczem
w naszej dziedzinie wiedzy.

Zaawansowana linia produktow Icare® charakteryzuje
sie niezawodnoscig, wysoka precyzjg oraz
powtarzalnoscig i doktadnoscig pomiarow cisnienia
wewnatrzgatkowego w kazdych warunkach, zaréwno
w doswiadczonych, jak i niedoswiadczonych rekach.
Dostepnych jest kilka wariantow tonometrow Icare®
do réznych zastosowan:

Icare® ic100, Icare® TAO1i, Icare® HOME,
Icare® TONOVET, Icare® TONOLAB
Wyprodukowano w Finlandii.

ICARE FINLAND OY
Ayritie 22, F-01510 Vantaa, Finlandia
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