SILMAPAINE-TONOMETRI SILMALUOMEN LAPI
DIGITAALINEN KANNETTAVA

diaton®

Kayttoohje

OSA |
Tekniset tiedot.
Huolto
Passin tiedot
BIRM.941329.003RE



Tama kahdesta osasta koostuuva kayttdohje on diaton®:n digitaalisen
kannettavan silmapainemittarin (jaliempana tonometri) kayttdasiakirja.

Osa | siséltéda tonometrin teknisten ominaisuuksien kuvauksen, huoltomenettelyn
ja passitiedot.

Osa Il on kayttdopasta ja sisaltéa tonometrin oikeaan kayttdéon tarvittavia tietoja.

Kaikkia kayttdohjeen saantdja ja suosituksia on tutkittava ennen tonometrin
kayttda ja noudatettava kayton aikana.

Diaton®-tonometri on suojattu Venajan ja Yhdysvaltain hyvaksymilla patenteilla,
se on palkittu kultamitalila Brysselisséd ja Genevessd pidetyissa maailman
keksintdjen salongeissa, ja se on sertifioitu myds Venajalla, EU-maissa,
Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

wl Osakeyhtio
Valtion Ryazan-instrumenttitehdas (Ryazan State Instrument-Making Enterprise,
JSC),
Seminarskaya katu, 32, Rjazan, 390000, Venaja.
Puh. (4912) 29-84-53 (monikanavainen)
Faksi: (4912) 29-85-16
sahkdposti: info@grpz.ru
verkkosivusto: www.diaton-tonometer.com



Tonomerti vastaa vaatumuksia:
MDD 93/42/EEC 14. kesakuuta 1993 / MDR 2017/745 05. huhtikuuta 2017

A HUOMIO!

Kaikista tonometriin liittyvistda vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja unionin jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille kayttdjan
jaltai potilaan kotipaikassa.



1 Tarkoitus

1.1 Silmaluomen kautta tapahtuvan silmansisdisen paineen mittaukseen
tarkoitetulla digitaalisella kannettavalla diaton®-tonometrillda on |daketieteellinen
tarkoitus, ja sitd kaytetdan todellisen silmansisdisen paineen (jaliempana IOP)
mittaamiseen lapsilla ja aikuisilla ilman puudutusta.

1.2 Tonometria voidaan kayttaa sairaanhoitolaitoksissa, seka
joukkotarkastuksissa.

1.3 Tonometrin kayttdolosuhteet:

- ilman [ampdétila +10°C - + 35°C;

- suhteellinen kosteus 30% - 90%;

- ilmanpaine 800 hPa:sta 1060 hPa:iin (600-795 mm Hg).

1.4 Suojaa tonometria kaytdn aikana lialta, iskuilta ja altistumiselta
aggressiivisille aineille. Kytke tonometri pois paaltd ennen sen asettamista
sailytyskoteloon. Vaihda tyhjat paristot vipymatta kayttdohjeiden mukaisesti

1.5 Tonometrin kayttd on kielletty l1ahelld voimakkaita magneettikenttia tuottavia
laitteita (tietokonetomografi, voimakkaat sahkdmoottorit, voimakkaat magneetit jne.)



2 Tekniset ominaisuudet
2.1 Tekniset tiedot

2.1.1 IOP-mittausalue digitaalisella naytolla............... 5-60 mm Hg.

OP-mittausvirhe alueella 5-20 mm Hg. .................. +2 mm Hg;

VAlINE 20-60 MM HY..o.veiiiiieiie e +10%

2.1.2 Yhden silmanpaineen mittauksen aika, sekuntia, enintaan..........................ocooein, 3.

2.1.3 Kun tonometri poikkeaa pystysuorasta kulmalla (4,5+1,5)° - (45%5)° kuuluu ajoittainen
aanisignaali.

Aanisignaali ei soi, kun tonometri poikkeaa pystysuorasta alle 3° ja yli 50° kulmilla.

2.1.4 Sarja sisaltdd testauslaitteen (paineenvalvontalaitteen), joka on suunniteltu testaamaan
tonometrin toimivuus ja toimintakunto.

2.1.5 Sahkoéturvallisuuden kannalta tonometri tayttdd standardin EN 60601-1:2006/AC:2010
vaatimukset. Laite on suunniteltu vastaavan suojausluokan vaatimusten mukaisesti ja se on luokiteltu
tuotteeksi, jossa on siséinen virtaldhde ja tyypin B kayttdosa.

2.1.6 SySttojannite, V.....oooceeieiieiiee e 3

2.1.7 Kulutusvirta, mA, enintdan.............ccccooooeeeiiiiieee e 1

2.1.8 Mittausten lukumaara yhdella paristosarjalla, vahintdan 1500

2.1.9 Pariston purkautumisen ilmaisin.

2.1.10 Keskimaarainen kayttdika, vuotta, vahintdan.............ccccoeieiiiiiiin 5
2.1.11 Kokonaismitat, mm, enintaan 173,5x25,5x19,5
2.1.12 Paino, g, eNiNtAaN..........cccceeereieeeiiieee e s eeeeeeeneeeeenene .89



2.2 Teksnisten ominaisuuksien kliiniset perustelut:

Teksnisten ominaisuuksien kliininen validointi suoritetaan osana kliinisia
tutkimuksia, jotka suoritetaan ISO 8612-standardin mukaisesti.

Tutkimuksen aikana silm&npaine mitattiin 82 potilaalla (164 silmaa).

Keskimaarainen ero lukemien ja keskihajonnan valilla (Goldman-tonometri ja
diaton®) oli 0,60 mm Hg ja 3,12 mm Hg, vastaavasti.

Hajontakaavio ja Bland-Altman-kayrastod on esitetty kuvassa 1.
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3 Toimitukseen siséltyy
3.1 Tonometrin toimitussarja on esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1.
Laitteen merkinta Laitteen nimi Maara Sarjarlgume Huomautukset

1 BIRM.941329.003-01 |Digitaalinen kannettava 1

diaton®-silmanpaine
tonometri silmaluomen lapi
(vientiversio), mukaan
lukien:

BIRM.713131.001 - kupu 3 -

BIRM.404711.005 - painemittari 1 -

CR2032 «VARTA» - paristo 1 - On sallittua kayttaa muita
paristoja, joiden mitat ja
janniteparametrit ovat samat.

BIRM.323366.015-04 - sailytyskotelo 1 -

BIRM.467361.001-01 - CD koulutusohjelmalla 1 - Toimitettujen asiakirjojen kieli
\vastaa sopimuksen kielta.

2 BIRM.941329.003RE |- Kayttoohje. Osa | Toimitettujen asiakirjojen

BIRM.941329.003RE1 - Kayttéohje. Osa Il 1 - kieli vastaa sopimuksen

1 - kielta.




Taulukko 1 (Jatko).

Laitteen merkinta Laitteen nimi Maara Sarjarlgume Huomautukset
3 BIRM.941329.003[12 Kayttdohje 1 - [Toimitettujen asiakirjojen
kieli vastaa sopimuksen
kielta.
4 VIAM.305646.007 Pakkaus 1 -
Kaytetdan
5 VIAM.305646.035 Pakkaus 1 - ryhmatoimituksiin
Venajalla. Jos
kyseessa on
6 BIRM.296444.001 Ruuvimeisseli 1 - ryhmatoimitus vientia
varten, sovelletaan
toimitussopimuksen
7 VIAM.323229.017 Laatikko 1 - ehdot.




3.2 Tonometrin ulkonakd on esitetty Kuvassa 2.

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

Kuva 2 - Tonometrin ulkonako sailytyskotelossa



4 Tonometrin huolto

4.1 Huollon suorittaa tonometria kayttava henkildéstd. Huoltomenettely on esitetty

taulukossa 2.
Taulukko 2.

2. Ulkonadn tarkistus mekaanisten vaurioiden
varalta

3. Tonometrin ulkopintojen desinfiointi
4. Paristolokeron koskettimien puhdistaminen
5. Pariston tarkistus ja vaihto

6. Tankomekanismin puhdistus pélysta ja liasta

Kerran viikossa

Kerran kuukaudessa

Kerran vuodessa

Jos valttamatonta

Kerran kolmessa
kuukaudessa

Huoltomenettely Aikataulu Kayttoohjeen
kohta
1. Toiminnan tarkistus Kerran paivassa ennen Kayttdohje, Osa Il,
kayttoa kohta 4.3

Kayttdohje, Osa ll,
kohta 4.4

Kayttéohje, Osa Il, kohta
4.1
Kayttoohje, Osa I, kohta

4.2

Huomautuksia: 1. Tankomekanismi ei voideta.

seka Kayttdohjeen osan Il kohdan 5.1 ohjeita.

2. Paristoa asennettaessa on ehdottomasti noudatettava itse paristossa ja virtaldhteessa ilmoitettua napaisuutta

10




4.2 HUOMIO!
Puhdista tonometrin tankomekanismi vahintaan kerran kolmessa kuukaudessal
ON KIELLETTYA puhdistaa kahden tai useamman tonometrin tankomekanismit
samanaikaisesti.
Tonometrin tankomekanismi on puhdistettava poélysta ja liasta seuraavan menettelyn
mukaisesti (katso Kuva 3):
Tonometri

Tanko \
Holkki oy
Karki \

as 3

Kupu

Kuva 3 - Tonometrin valmistelu tankomekanismin puhdistamiseen
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- poista tonometri kotelosta ja poista kupu;

- pitamalla tonometria karki alaspain, varmista, etta tanko on lukitsemattomassa
asennossa (ulottuu karjestd). Muussa tapauksessa liikuta karkea vapaalla kadella
yléspain, kunnes tanko ei ole lukittu;

- pitden tonometria rungosta yhdella kadella, poista karki vapaalla kadellasi
vetamalla sitd voimalla akseliaan pitkin;

- k&anna tonometri vaaka-asentoon. Avaa tonometrin mukana toimitetulla
ruuvimeisselilla holkki kiertamalla sita vastapaivaan ja irrota tanko;

- pyyhi karki ja tanko etyylialkoholiin kostutetulla lautasliinalla;

- rullaa etyylialkoholiin kastettu lautasliina kiristysnauhalla ja puhdista karjessa ja
holkissa olevat reiat.

HUOMIO!

Ala kayta imukykyista puuvillaa tai muita kuitumateriaaleja tankomekanismin
puhdistuksessa.

Alkoholilla puhdistetut osat on asetettava puhtaalle lautasliinalle ja
tankomekanismi on asennettava myéhemmin pitdmalla osia kasillasi lautasliinan
lapi suoran kosketuksen valttamiseksi.

Kokoa seuraavassa jarjestyksessa:

- pida tonometria reika yléspain, asenna tanko ja varmista, etta tanko liilkkuu
vapaasti;
12



- asenna holkki paikalleen kiertamalla sitd myotapaivaan ruuvimeisselilla, kunnes
se pysahtyy, kayttamatta lilkkaa voimaa;

- laita karki paikalleen ja varmista, ettd se on Kkiinnitetty ja ettd sitd voidaan
kaantaa pienella voimalla akselinsa ympari;

- tarkista tonometrin toimintakunto Kayttdohjeen osan Il kohdassa 5.3 kuvatulla
tavalla.

A HUOMIO! MUISTA TONOMETREISTA OTETTUJEN TANKOJEN KAYTTO
(VAIHTO) ON KIELLETTY.

13



5 Huolto

5.1 Mahdolliset toimintahairiét ja tapoja niiden poistamiseksi on esitetty

Taulukossa 3.

Kuvaus vikojen ja vahinkojen
seurauksista

Mahdolliset syyt

Ohijeet vikojen ja vahinkojen
seurausten poistamiseksi

1. Kun olet painanut KAYTTO-
painiketta, ndytéssé nakyy symboli "U"

2. Kun olet painanut KAYTTO-
painiketta, naytdssa ei ole tietoja

3. Tarkistettaessa tonometrin
suorituskykya naytdssa nakyy numero
muu kuin 20 * 2 tai symboli "H".

Matala pariston jannite

1. Paristotilan koskettimet ovat
likaiset

2. Pariston koskettimet ovat
likaiset

3. Paristo on tyhja

1. Kytketty tankomekanismi

2. Tankomekanismin vika

Vaihda paristo

1. Puhdista paristotilan koskettimet

2. Puhdista pariston koskettimet

3. Vaihda paristo

1. Suorita tankomekanismin puhdistus
kohdan 5.2 mukaisesti; jos tama puhdistus
ei tuota tuloksia, tonometri on korjattava
2. Tonometrin korjaus on suoritettava

erikoistuneissa huoltokeskuksissa tai
valmistajan luona.

14




5.2 Tietoja valmistajan tai korjausyrityksen suorittamista korjauksista.
Taulukko 4.

Pvm

Korjauksen syy

Korjauksen
yksityiskohdat

Tietoja
takuun
jatkamisesta

Korjausyrityksen nimi
Otsikko, allekirjoitus, etu- ja
sukunimi (selvasti), sinetti

15
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Tarkistus

Alueellinen standardointi- ja metrologiakeskus tarkistaa tonometrin Kkerran
vuodessa BIRM.941329.003MP maaratyn jarjestyksen ja vakiintuneen
menettelyn mukaisesti, tarkistusstiedot syotetdan taulukkoon 55.

Taulukko 5a.
. . . Tarkistus
Mittauslaitteen Sarjanum . I
L Valmistuspaiva Seuraavan .. .. |Huoma
nimi ero Pvm tarkistuksen Allekirjoitus utus
Kannettava

digitaalinen diaton®
BIRM.941329.003-01
silmanpainetonometri
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6 Varastointi, kuljetus ja havittiminen

6. Tuote \varastoidaan valmistajan kuljetuspakkauksissa seuraavissa
olosuhteissa:

- ympariston lampdtila — valilla -10°C ja +55°C;

- suhteellinen kosteus — 10 % - 95 %;

- ilmanpaine — 700 hPa:sta 1060 hPa:iin (525-795 mm Hg);

- happojen, emasten ja muiden aggressiivisten hoéyryjen puuttuminen ilmassa.

6.2 Tonometri voidaan kuljettaa valmistajan kuljetuspakkauksissa rautateitse,
iimateitse (lukuun ottamatta lammittdmattdmia osastoja), vesilla (paitsi meri) ja
maantiekuljetuksissa kuljetusmaaraysten mukaisesti.

6.3 Kuljetusolosuhteet:

- ympariston lampdtila — valilla -40°C ja +70°C;

- suhteellinen kosteus — 10% - 95%;

- ilmanpaine — 500 hPa:sta 1060 hPa:iin (375 - 795 mm Hg)

6.4 Kuljetuksen aikana pakatut silmapainemittarit on suojattava suoralta

altistumiselta sateelle ja mekaaniselle rasitukselle.

6.5 Jos kaytdssa on pitka tauko, paristo tulee poistaa tonometrin paristotilasta.

6.6 Laite sisaltdd materiaaleja, jotka voidaan kierrattada ja kayttaa uudelleen.
Havitd vanha laite paikallisten maaraysten mukaisesti.

Ala polta tai havita paristoja normaalina jatteena. Havita jate paikallisten
maaraysten mukaisesti.
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7 Ohjeet sahkémagneettisesta yhteensopivuudesta

Tonometria kaytetddn sairaanhotiolaitoksissa ja muissa paikoissa, jotka
soveltuvat silmansisaisen paineen mittaamiseen.

Turvallisuuden vuoksi tonometri on luokiteltu tuotteeksi, jossa on sisdinen
virtaldhde ja B-tyypin tydosa standardin EN 60601-1 mukaisesti

Standardin EN 55011 mukaan tonometri kuuluu ryhmaan 1 luokkaan B.
Tonometri  kayttdd radiotaajuusenergiaa vain  sisdiseen toimintaansa.
Radiotaajuushairididen paastdét ovat vahaisia eivatkd todennakoisesti aiheuta
toimintahairioita 1ahella olevissa elektroniikkalaitteissa.

VAROITUS: Tonometrin kayttda laitteiden 1ahelld, joissa on paljon
sahkdmagneettisia ja radiotaajuisia hairidita, on valtettdva, koska se voi johtaa
toimintahairidihin. Jos tallainen kayttd on valttdmatdéntd, on tonometrin ennen
kayttéd  tarkistettava  BIRM.941329.003RE1:n  kohdan 5.3 mukaisesti
varmistaaksesi, ettd tonometri toimii oikein.

VAROITUS: Kannettavia radioviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulee kayttda enintdan 30 cm:n (12
tuuman) paassa tonometristd. Muussa tapauksessa tulos voi olla tonometrin
toimintahairio.



Tonometri tayttda vaatimukset:
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 Merkinta

8.1 Tonometrin, kuluttajapakkausten (pakkauslaatikko) ja kuljetuspakkausten
merkinnat tayttavat standardien FTOCT P 50444-92, direktiivien 2012/19/EU,
2011/65/EU ja teknisen dokumentaation vaatimukset.
Taulukko 8. Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus

Ks. Kayttdohje

Tyypin B tyoosa

Merkki, joka osoittaa, etta tuote tayttdaa Euroopan
unionin tuoteturvallisuusvaatimukset

syntyvan jatteen hadvittdminen

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistuspaiva

X

43
ﬁ Sahko- ja elektroniikkalaitteiden tuotannossa
EC | REP

20



Taulukko 8 (jatko). Symbolien selitykset

Symboli

Kuvaus

Viitenumero

Sarjanumero

Katso kayttdohje

Varoitus

(825

Varastointiolosuhteet

T 5% (795 mm Hgl
4G 6

Kuljetusolosuhteet

x/(01), 4650195010016—
(11) XXXXXX ——

2D/ YYYY

UDI-DI-koodin numeroarvo
Valmistuspaiva VVKKPP-muodossa
Sarjanumero

Symboli GS1 RUS:ssa

DataMatrix koodi

21
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9 Pakkaustodistus
Kannettava digitaalinen diaton® silmanpaine-tonometri silmaluomen lapi

BIRM.941329.003-01 Ne

sarjanumero

On pakattu__ Ryazan State Instrument-Making Enterprise, JSC (Osakeyhtit

"Valtion Ryazan-instrumenttitehdas"
valmistajan nimi tai koodi

teknisten asiakirjojen vaatimusten mukaisesti.

virka allekirjoitus etu- ja sukunimi (selvasti)

vuosi, kuukausi, paivamaara

10 Todistus hyviaksymisesta

Kannettava digitaalinen diaton® silmanpaine-tonometri silmaluomen lapi



BIRM.941329.003-01 on valmistettu ja
Nimitys Sarjanumero

hyvaksytty teknisten eritelmien TU 9441-011-12191956-98 mukaisesti ja todettiin
kayttoon kelvolliseksi.

Teknisen valvonnan osaston johtaja

Leima

allekirjoitus etu- ja sukunimi (selvasti)

vuosi, kuukausi, paivamaara
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leikkauslinja vientiin

Yrityksen toimitusjohtaja

toimitusasiakirja

Leima

allekirjoitus etu- ja sukunimi (selvasti)

vuosi, kuukausi, paivamaara



11 Valmistajan takuu

11.1 Valmistaja takaa, ettd tonometrin laatu tayttda teknisten
eritelmien TU 9441-011-12191956-98 vaatimukset edellyttden, etta
kayttdja noudattaa kayttdohjeessa maariteltyja sailytys-, kuljetus- ja
kayttdsaantoja.

11.2 Takuuaika on 24 kuukautta toimitus- tai myyntipaivasta, jos
ostat jalleenmyyntiverkon kautta, ellei sopimuksessa toisin maarata.

11.3 Takuuajan aikana tonometri korjataan valmistajan tai
korjausyhtién toimesta.

11.4 Takuu ei kata paristoa.

Takuuajan tai pariston purkautumisen jalkeen kuluttaja vaihtaa sen
itse.

11.5 Takuuaika on 24 kuukautta.
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Huomautukset



Huomautukset
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