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Tato uzivatelska pfiru¢ka, skladajici se ze dvou Casti, je navodem k pouziti
digitalniho pfenosného tonometru nitroo¢niho tlaku pfes o¢ni vicko diaton® (dalé jen
tonometr).

Cast |. obsahuje vSechné technické charakteristiky tonometru, postup pro
udrzbu a Udaje o technickém priikazu.

Cast Il slouzi jako uZivatelska prirutka a obsahuje informace nezbytné pro
spravné pouzivani tonometru.

Pfed pouzitim tonometru je tfeba prostudovat vSechna pravidla a doporuceni
uvedena v uzivatelské pfiru¢ce a dodrzovat je béhem provozu.

Tonometr diaton® je chranén ruskymi a americkymi patenty na vynélez, ziskal
zlaté medaile na Svétovém salénu vynalez(i v Bruselu a Zenevé a je certifikovan také
v Rusku, zemich EU, USA a dalSich zemich.

wl Akciova spole¢nost
«Statni Rjazansky pFistrojovy zavod» («<SRPZ» a.s.),
Seminarskaja ul., 32, Rjazar, 390000, Rusko.

Tel.: (4912) 29-84-53 (vicekanalovy)
Fax: (4912) 29-85-16
e-mail: info@qrpz.ru

webové stranky: www.diaton-tonometer.com


mailto:info@grpz.ru

Tonometr splfiuje poZzadavky:
MDD 93/42/EEC ze dne 14. ervna 1993 / MDR 2017/745 ze dne 05. dubna
2017.

A POZOR!

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s tonometrem musi byt nahlaSen vyrobci
a prislusnym organim ¢&lenského statu Unie podle bydlisté uZivatele a (nebo)
pacienta.



1 Ucel

1.1 Digitalni pfenosny tonometr nitroo¢niho tlaku pfes vicko diaton® ma lékarské
UCely a pouziva se k transpalpebralnimu méfeni skute€ného nitroo¢niho tlaku (dale
NOT) u déti a dospélych bez pouziti anestézie..

1.2 Tonometr Ize pouzivat ve zdravotnickych zafizenich, a to i pfi hromadnych
vySetfenich.

1.3 Provozni podminky tonometru:

- teplota vzduchu od + 10 ° C do + 35 ° C;

- relativni vihkost od 30% do 90%;

- atmosféricky tlak od 800 hPa do 1060 hPa (600-795 mm Hg).

1.4 Béhem provozu chrarite tonometr pred nedistotami, narazy a vystavenim
agresivnim latkam. Tonometr pfed viozenim do odkladaciho pouzdra vypnéte. Vybité
baterie neprodlené vyménte podle pokynl uvedenych v uzivatelské pfirucce.

1.5 Je zakazano pouzivat tonometr v blizkosti zafizeni, ktera generuji silna
magneticka pole (pocitacovy tomograf, silné elektromotory, silné magnety atd.).



2 Technické charakteristiky
2.1 Technické udaje

2.1.1 Rozsah méfeni NOT s digitalnim zobrazenim na displeji ............... 5-60 mm Hg.
Chyba méfeni NOT v rozsahu od 5do 20 mm Hg. ............... ... + 2 mm Hg. Uméni ;
v rozsahu od 20 do 60 MM HQg. ....oociiiiiiiiiieee e e e +10%
2.1.2 Cas jednoho méfeni NOT, Ne VIiCE NEZ ........cccc. vevveeeeeeeeeeeeeiin e 3 sekundy.

2.1.3 Kdyz se tonometr odchyli od svislice o uhel od (4,5 + 1,5) ° do (45 % 5) °, zazni pferuSovany
zvukovy signal.

Zvukovy signal nezni, kdyz se tonometr odchyluje od svislice o Uhly menSi nez 3 ° a vétSi nez 50 °.

2.1.4 Sada obsahuje testovaci zafizeni (zafizeni pro kontrolu tlaku) uréené k testovani funkénosti a
pracovnich charakteristik tonometru..

2.1.5 Z hlediska elektrické bezpecénosti tonometr splfiuje pozadavky normy EN 60601-1: 2006 / AC:
2010. Zafizeni je navrzeno tak, aby splfiovalo pozadavky pfislusné tfidy ochrany, a je klasifikovano jako
vyrobek s internim napéjenl’m a pracovni ¢asti typu B.

2.1.6 Napajeci napéti, V T e e 3

2.1.7 Spotfeba proudu, mA maX|maIne ................................................... 1

2.1.8 Poc¢et méfeni pomoci jedné sady baterii, nejméné 1500

2.1.9 Indikace vybiti baterie.

2.1.10 Primérna zZivotnost, roky, minimalné .............ccccccoviniiiiniies e 5

2.1.11 Celkové rozméry, mm, maximainé ..... ... 173,5x25,5x19,5

2.1.12 Hmotnost, g, maximalng ...........ccccvoieiiiiiens ceviiniiiinines ceneenennen. 89




2.2 Klinické zddvodnéni technickych charakteristik

Klinické zdtvodnéni technickych podminek se provadi jako souc¢ast klinickych
zkousek provadénych v souladu se standardem 1SO 8612.

Béhem studie byl NOT méfen u 82 pacientd (164 oci).

Primérny rozdil mezi Gdaji pfistrojli a smérodatnou odchylkou (Goldmanuv
tonometr a diaton®) byl 0,60 mmHg a 3,12 mm Hg resp.

Bodovy graf a Bland-Altman(v diagram jsou znazornény na obrazku 1.
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3 Kompletace dodavky
3.1 Kompletace dodavky tonometru je uvedenéa v Tabulce 1.

Tabulka 1.
Oznaeni vyrobku Nézev vyrobku M”\:,ZS‘ S'gl”scl’c‘)’e Poznamky
1 BIRM.941329.003-01 | Tonometr nitroocniho tlaku 1
pfes vicko digitalni
pienosny diaton®(exportni
verze), véetné:
- vicko
BIRM.713131.001 - tlakomér 3 -
BIRM.404711.005 - baterie 1 -
CR2032 «VARTA» 1 - \Je povoleno pouzivat jiné
baterie s podobnymi rozméry a
- Ulozné pouzdro napétovymi parametry.
- CD se $kolicim programem
BIRM.323366.015-04 1 - Jazyk dodané dokumentace
BIRM.467361.001-01 - Uzivatelska pFirugka. Cast | 1 - odpovida jazyku smlouvy.
- Uzivatelska prirucka. Cast Jazyk dodané dokumentace
Il lodpovida jazyku smlouvy.
2 BIRM.941329.003P3 1 -
BIRM.941329.003P31 1 -




Tabulka 1 (Pokracovani).

Oznadeni vyrobku Nazev vyrobku MnoZstvi Szg‘l’(‘)’e Poznamky
3 BIRM.941329.00312 Uzivatelska pfirucka 1 - Jazyk dodané
dokumentace odpovida
jazyku smlouvy.
4 VIAM.305646.007 Baleni 1 -
Exportni dodavka nebo
5 VIAM.305646.035 Baleni 1 - na zadost zakaznika.
6 BIRM.296444.001 Sroubovak 1 -
Pouziva se pro
skupinové dodani na
7 VIAM.323229.017 Krabice 1 - uzemi Ruska. U

dodavek pro hromadny
vyvoz plati podminky
smlouvy o dodani.




3.2 Vzhled tonometru je znazornén na Obrazku 2.

A ATTENTION I
Carry out the measuring
transpalpebrally only on scleral
Eyelid removal to the cornea
at the moment of the measurement
is prohibited!

Obrazek 2 - Vzhled tonometru v skladovacim pouzdfe




4 Udrzba tonometru

4.1 Udrzbu provadi pracovnici obsluhujici tonometr. Postup Gdrzby je uveden v
Tabulce 2.

Tabulka 2.

Postup udrzby

Frekvence

Polozka z UP

1. Funkéni kontrola

2. Kontrola vzhledu z hlediska mechanického
poskozeni

3. Dezinfekce vnéjsich povrchli tonometru
4. Cisténi kontaktt prostoru pro baterie
5. Kontrola a vyména baterie

6. Citéni tySového mechanismu od prachu a
nedistot

Jednou denné pred pouzitim
Jednou tydné

Jednou
mésicné
Jednou za rok

V pfipadé
nutnosti

Jednou za tfi mésice

UP, Cast Il, bod 4.3

UP, Cast I, bod 4.4

UP, Cast II, bod 4.1

Om, Cast Il, bod 4.2

Poznamky: 1. Tyéovy mechanismus nepodléha mazani.

2. Pfi instalaci baterie je tfeba pfisné dodrzovat polaritu, uvedenou na samotném prvku a v napdjecim prostoru,

jakoz i pokyny v UP, &ast Il, bod 5.1.

10




4.2 POZOR!
Mechanismus tonometrické tyCe Cistéte nejméné jednou za tfi mésice!
JE ZAKAZANO sougasné gistit dva nebo vice tySovych mechanismt tonometra.
Cisténi mechanismu ty&e tonometru od prachu a negistot by mélo byt provadéno
podle nasledujiciho postupu (viz Obrazek 3):
Tonometr

Ty¢ \
Objimka L
Hrot \ 5

—— — o

Vicko
Obrazek 3 - Pfiprava tonometru na Cisténi tyCového mechanismu
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- vyjméte tonometr z pouzdra a sejméte vicko;

- drzte tonometr hrotem dolG a ujistéte se, Ze ty¢ neni v upevnené poloze
(vy€niva z hrotu). V opacném pfipadé posunite hrot volnou rukou nahoru, dokud se ty¢
neuvolni;

- - uchopte tonometr jednou rukou za télo a volnou rukou odejméte hrot jeho
tazenim podél osy s namahou;

- otoc¢te tonometr do vodorovné polohy. Pomoci Sroubovaku dodaného s

tonometrem odSroubujte objimku otacenim proti sméru hodinovych rucicek a

sejméte ty¢;

- otfete hrot a ty€¢ ubrouskem navihéenym v ethylalkoholu;

- - srolujte hadfik navih€eny v ethylalkoholu a pomoci né vycistite otvory v ty€i a
objimce.

POZOR!
PFi Cisténi tyCového mechanismu nepouzivejte savou bavinu nebo jiné
vlaknité materialy.

Dily ocisténé ethylalkoholem by mély byt umistény na Cistem ubrousku a dalSi
montaz ty¢ového mechanismu by méla byt provedena drzenim dild rukama skrz
ubrousek, aby se zabranilo pfimému kontaktu..

Sestaveni se uskute&fiuje v nasledujicim poradi:

- drZte tonometr otvorem nahoru, namontujte ty¢ a ujistéte se, Ze se ty¢ volné

12



pohybuije;
- namontujte objimku na misto zaSroubovanim ve sméru hodinovych ruciCek
Sroubovakem az na doraz bez nadmérné sily;
- nasadte hrot na misto a ujistéte se, Zze je upevnény a lze jej s mirnym usilim
otoCit kolem jeho osy;
- zkontrolujte funkénost tonometru podle metody popsané v bodé 5.3 ¢asti Il UP.

POZOR! JE ZAKAZANO POUZIVAT (VYMENOVAT) TYCE Z JINYCH
TONOMETRU.

13



5 Bézné opravy

5.1 Mozné poruchy a zplsoby jejich odstranéni jsou uvedeny v Tabulce 3.

Popis nasledkl poruch a po$kozeni

Mozné pfi€iny

Pokyny k odstranéni nasledkd poruch
a poskozeni

1. Po stisknuti tlagitka PRACE se na
displeji zobrazi symbol ,U*

2. Po stisknuti tlagitka PRACE se na
displeji nezobrazi zadné informace

3. P¥i kontrole funk&nosti tonometru se
na displeji zobrazi ¢islo
jiné nez 20 + 2 nebo symbol ,H".

Nizké napéti baterie

1. Kontakty prostoru pro baterie
jsou znecisténé

2. Kontakty napajeciho zdroje
jsou znecisténé.

3. Baterie je vybita

1. Ty€ovy mechanismus je
znecistény

2. Porucha tyéového mechanismu

Vymeéiite baterii

1. Vycistéte kontakty prostoru pro baterie
2. Vycistéte kontakty baterie

3. Vymérite baterii

1. Provedte ¢isténi ty¢ového mechanismu
podle bodu 5.2; pokud toto ¢isténi
neposkytuje pozitivni vysledky, je tfeba
tonometr opravit

2. Oprava tonometru musi byt provedena
ve specializovanych servisnich stfediscich
nebo u vyrobce.

14




5.2 Informace o opravach provadénych vyrobcem nebo opravarskou
spole€nosti.
Tabulka 4.
Udaje o Nazev opr?vargnske
Datu o I Y . . spole€nosti
Pfi¢ina opravy Udaje o opravé prodlouzeni S
m Zaruky Funkce, podpis, jméno a

pFijmeni (Citelné), razitko

15
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Ovérovani

Tonometr se ovéfuje predepsanym zplsobem regionalnim Centrem pro
normalizaci a metrologii jednou roéné v souladu s kalibraéni metodou
BIRM.941329.003MP a ovéfovaci informace jsou uvedeny v Tabulce 5.

Tabulka 5a.
Nézev Ovérovani
R Vyrobni . Datum .
meéficiho . Datum vyroby . o . Pozna
piistroje Cislo Datum naslggupgho Podpis mka
ovéfovani

Tonometr nitroo¢niho
tlaku

pfes vicko digitalni
pfenosny diaton
BIRM.941329.003-01

16a
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6 Skladovani, preprava a likvidace

6.1 Skladovani vyrobku se provadi v pfepravnim obalu vyrobce za nasledujicich
podminek:

- - okolni teplota - od -10 ° C do +55 ° C;

- relativni vihkost - od 10% do 95%;

- atmosféricky tlak - od 700 hPa do 1060 hPa (525-795 mm Hg);

- nepfitomnost par kyselin, zadsad a jinych agresivnich necistot ve vzduchu.

6.2 Tonometr |ze pfepravovat v pfepravnim obalu vyrobce po Zeleznici, vzduchu
(kromé nevytapénych oddild), po vodé (kromé& more) a po silnici podle prepravnich
pravidel.

6.3 Pfepravni podminky:

- okolni teplota - od -40 ° C do +70 ° C;

- relativni vihkost - od 10% do 95%;

- atmosféricky tlak - od 500 hPa do 1060 hPa (375 - 795 mm Hg).

6.4 Béhem prepravy musi byt zabalené tonometry chranény pred pfimym
vystavenim atmosférickym srazkam a mechanickym vlivim.

6.5 V pfipadé delSiho pFeruSeni provozu je tfeba vyjmout baterii z prostoru tonometru
pro baterii.

6.6 PFistroj obsahuje materialy, které Ize recyklovat a znovu pouzit. Zlikvidujte stary
pfistroj v souladu s mistnimi pravnimi pfedpisy.
Baterie nespalujte ani nelikvidujte jako bézny odpad. Zlikvidujte odpad v souladu s
mistnimi pravnimi predpisy.
17
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7 Doporuéeni pro elektromagnetickou kompatibilitu

Tonometr se pouziva ve zdravotnickych zafizenich a na dalSich mistech
vhodnych pro méfeni nitroo¢niho tlaku.

Z bezpecnostnich davodu je tonometr klasifikovan jako vyrobek s internim
napajenim a pracovni ¢asti typu B podle EN 60601-1.

V souladu s EN 55011 patfi tonometr do skupiny 1. tfidy B. Tonometr vyuziva
radiofrekven¢ni energii pouze pro svou vnitfni funkci. Emise radiofrekvenéniho
ruSeni je nizkd a je nepravdépodobné, Ze by zplsobila poruchy blizkého
elektronického zafizeni.

POZOR: Je tfeba se vyhnout pouzivani tonometru v blizkosti zafizeni s
vysokou Urovni elektromagnetického a vysokofrekvenéniho ruseni, protoZe by to
mohlo mit za nasledek poruchu funkce. Je-li takové pouZiti nezbytné, je nutné pred
pouzitim tonometru k zamyslenému ucelu zkontrolovat, zda tonometr funguje
spravné podle bodu 5.3 BIRM.941329.003RE1.

POZOR: Pfenosné radiové komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30
cm (12 palct) k tonometru. Jinak maze dojit k nespravné funkci tonometru.



Tonometr splfiuje pozadavky:
EN 60601-1-2:2015
EN 55011:2009
EN 61000-4-2:2009
EN 61000-4-3:2006 +A1:2008 +A2:2010
EN 61000-4-8:2010
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8 Oznaceni

8.1 Oznaceni tonometru, spotfebniho baleni (balici krabice) a pfepravniho obalu
spliiuje pozadavky GOST R 50444-92, smérnice 2012/19/ EU, 2011/65/EU a
technické dokumentace.
Tabulka 8. Vysvétleni symbolu

Symbol Popis

Viz uzivatelska pFirucka

Pracovni ¢ast typu B.

Znacka oznadujici, Ze vyrobek splfiuje poZzadavky
Evropské unie na bezpe&nost vyrobku

x

43
E\/ Likvidace odpadu z vyroby elektrickych a
EC | REP

elektronickych zafizeni
Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v Evropském spole€enstvi

Datum vyroby

20



Tabulka 8(pokracovani). Vysvétleni symboli

Symbol

Popis

Exp.C.

Vyrobni Cislo

Viz uzivatelskou pfirucku

Varovani

Skladovaci podminky

et [ (795 mm Hl
A6

Pfepravni podminky

r /(01), 4650195010016—
(11) IXXXXXX ——
2D/ YYYY ———

numericky vyznam koédu

Datum vyroby v formatu RRMMDD
Sériové ¢islo

Smluvena znacka

Kod DataMatrix
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9 Osvédceni o baleni

Tonometr nitroo&niho tlaku pfes vicko digitalni pfenosny diaton ®

BIRM.941329.003-01 Ne
vyrobni Cislo
Zabaleno SRPZ a.s.
nazev nebo kéd vyrobce
podle pozadavkUl stanovenych v technické dokumentaci.
funkce podpis jméno a pfijmeni (Citelné)

rok, mésic, datum



10 Osvédceni o prijeti
Tonometr nitroo¢niho tlaku pfes vicko digitalni pfenosny diaton ©

BIRM.941329.003-01 byl vyroben a
Oznaceni Vyrobni &islo

pfijaty v souladu s technickymi podminky TU 9441-011-12191956-98 a uznany
za vhodny pro pouziti.

Nacelnik oddéleni kontroly kvality

Razitko

podpis jméno a pfijmeni (Citelné)

rok, mésic, datum

23
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Ustfihnout zde pfi dodani na

Generalni feditel podniku
dokument, podle kterého se uskutecriuje dodani

Razitko

Podpis Jméno a pfijmeni (Citelné)

rok, mésic, datum



11 Zaruky vyrobce

11.1 Vyrobce zaruluje, ze kvalita tonometru splfiuje pozadavky
technickych specifikaci TU 9441-011-12191956-98 za predpokladu, ze
uzivatel dodrzuje pravidla skladovani, pfepravy a provozu uvedena
v uzivatelské pfirucce.

11.2 Zaruéni doba je 24 mésicu od data odvozu nebo prodeje v
pfipadé nakupu prostfednictvim maloobchodni sité, pokud smlouva
nestanovi jinak.

11.3 Béhem zaruéni doby oprava tonometru se uskutecniuje
vyrobcem nebo opravéaiskou spolecnosti.

11.4 Zaruka se nevztahuje na baterii.

Po uplynuti zaruéni doby nebo vybiti baterie si jej spotfebitel sam
vymeni.

11.5 Zaruéni doba je 24 mésicu.
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