HORDOZHATO DIGITALIS INTRAOKULARIS NYOMASMERO
TONOMETER A SZEMHEJON KERESZTUL
diaton®

Uzemeltetési utasitas

l. Rész
Muiszaki jellemzok.
Miszaki karbantartas
Igazolvanyi adatok
BIRM.941329.003RE



Jelen kétrészbdl allé Uzemeltetési utaS|tas hordozhaté digitalis intraokularis
nyomasmeérd a szemhéjon keresztll diaton® tonométer karbantartasi dokumentuma
(tovabba — tonométer).

Az |. rész tartalmazza a tonométer miiszaki jellemzéit, a karbantartasi eljarast és
az igazolvany adatait.

A 1. Rész felhasznaléi utmutatéként szolgal, és a tonométer helyes
hasznalatahoz sziikséges informaciot tartalmazza.

Az Uzemeltetési utasitasban szerepld 6sszes szabalyt és ajanlast at kell
tanulmanyozni a tonométer hasznalata el6tt, és be kell tartani a mikodése soran.

A diaton® tonométert Oroszorszag és Amerika talalmanyi szabadalmai védik,
aranyérmet nyert a taldlmanyok Vilagszalonjaban Brisszelben és Genfben,
Oroszorszagban mingsitve van, illetve EU-orszagokban, az USA-ban és mas
orszagokban is tanusitvannyal rendelkezik.

wl Részvénytarsasag
«Allami Rjazany Miiszergyar» (AO «PMN3»/”"GRPZ” Rt.),
Szeminarszkaja ut., 32. haz, Rjazany, 390000, Oroszorszag.

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

honlap: www.diaton-tonometer.com


mailto:info@grpz.ru

A tonométer medfelel a kdvetkezd kdvetelményeknek
MDD 93/42/EEC 1993. junius14.,-t6l és / MDR 2017/745 2017. aprilis 05.-t6l.

A FIGYELEM!
A tonométerrel kapcsolatos minden sulyos incidensrdl jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznald és / vagy a paciens helye szerinti tagallam illetékes hatésagainak.



1 Rendeltetése

1.1 A hordozhat6 digitalis intraokularis nyomasmeéré diaton® tonométernek
orvosi rendeltetése van, és gyermekeknél és felnbtteknél érzéstelenités nélkil
hasznaljak a valddi intraokularis nyomas (tovabbiakban IOP) transzpalpebralis
mérésére.

1.2 A tonométer hasznalhat6 egészségugyi intézményekben, ideértve a tdmeges
vizsgalatokat is.

1.3 A tonométer Uzemeltetésének kortlményei:

- levegd hémérséklete + 10 °C-tdél + 35 °C-ig;

- relativ paratartalom 30%-t6l 90%-ig;

- légkori nyomas 800 gPa-tél 1060 gPa (600-795 Hgmm).

1.4 Uzemeltetés kézben dvja a tonométert a szennyezédéstdl, (itéstdl, agressziv
anyagok hatasatol. Kapcsolja ki a tonométert, mielétt beteszi a tokba. A lemerdilt
elemeket azonnal cserélje ki a hasznalati utasitas utasitasainak megfeleléen.

1.5 Ne hasznalja a tonométert olyan eszk6zok kozelében, amelyek erds
magneses tereket generalnak (CT szkenner, nagy teljesitmény( elektromos motorok,
er8s magnesek stb.).



2 Miszaki jellemzok
2.1 Miszaki adatok

2.1.1 IOP mérési tartomany digitélis képpel a kijelzén ............... 5-60 Hgmm

IOP mérési eltérés az 5 és 20 Hgmm kozétti tartomanyban. .................. +2 Hgmm.;

a 20 és 60 Hgmm kozotti tartomanyban...........c.oooiiiiiiii e +10%
2.1.2 Egy IOP mérés ideje, masodperc, nem tébb .............. e 3

2.1.3 Amikor a tonométer a flggélegestdl (4,5 + 1,5) ° és (45 + 5) ° szoggel tér el, egy szakaszos
hangjelzés hallhaté.

A hangjel nem hallhat6, ha a tonométer 3 ° -nal kisebb és 50 ° -nal nagyobb szdgekkel tér el a
fuggélegestdl

2.1.4 A készlet tartalmaz egy tesztel6 eszkdzt (nyomasellenérzd eszkozt), amelyet a tonométer tel-
jesitményének és teljesitményének ellenbrzésére szolgal.

2.1.5 Az elektromos biztonsag érdekében a tonométer megfelel az EN 60601-1:2006/AC:2010 szab-
vany kovetelményeinek. A késziléket Ugy alakitottak ki, hogy megfelelien a megfelelé védelmi osztaly
kovetelményeinek, és bels6 tapellatasu terméknek és B tipusi munkarésszel rendelkezd miszernek
mindsil.

2.1.6 TapfeszUlts€g, V......ccooveriiniiiiiiiiiiee e 3

2.1.7 Fogyasztasi aram, mA, nem t0bb..........coccoeiiiiiiii 1

2.1.8 Egy elemkészlet hasznalataval végzett mérések szama, legalabb 1500

2.1.9 Akkumulator lemerulésének jelzése.

2.1.10 Atlagos élettartam, év, nem kevesebb..............cococoveevoieiiicieeeenn, 5
2.1.11 Teljes méretek, mm, nem tobb...........ccccccoveeriirennnen. 173,5x25,5x 19,5
2.1.12 Saly, g, nem tobb..........cceveiiiiiiiieiie .89



2.2 A miszaki jellemzék klinikai indoklasa

A miszaki feltételek klinikai indoklasat az ISO 8612 szerint lefolytatott klinikai
vizsgalatok keretein belll hajtjdk végre.

A vizsgalat soran 82 betegnél (164 szem) mérve volt az IOP.

A miszerek értékeinek és az eltéréseiknek (Goldman tonométer és diaton®)
kozotti atlagos kilonbozete 0,60 Hgmm és 3,12 Hgmm megfeleléen volt.

A szorasi diagramm és a Bland-Altman-abra fevan tlintettve az 1. Rajzban.
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3 A szallitmany készlete

3.1 A tonométer szallité készletét az 1. Tablazat mutatja.

1. Tablazat.

A termék megjeldlése A termék neve Mennyil Sorozatszd) Megjegyzések

1 BIRM.941329.003-01  |hordozhato digitalis 1

intraokularis nyomasmérd
diaton® tonométer (export
kivitelezés), beleértve:

BIRM.713131.001 - kupak 3 -

BIRM.404711.005 - Nyomastado 1 -

CR2032 «VARTA» - tApegység 1 - Megengedett mas hasonlé
méretl és
feszultségparaméteri
tapegység hasznalata.

BIRM.323366.015-04 - tarolo tok 1 -

BIRM.467361.001-01 - képzési CD 1 - IA mellékelt dokumentacio
nyelve megegyezik a szer-
z6dés nyelvével.

2 BIRM.941329.003RE |- Uzemeltetési utasitas. . 1 - IA mellékelt dokumentacio

BIRM.941329.003RE1 Rész 1 - nyelve megegyezik a szer-

- Uzemeltetési utasitas. 1.

Rész

z6dés nyelvével.




1. Tablazat (Folytatas).

A termék megjelolése A termék neve Mengylse Soro;atsza Megjegyzése
3 BIRM.941329.003412 Uzemeltetési utasitas 1 - IA mellékelt dokumentacio
nyelve megegyezik a
szerz8dés nyelvével.
4 VIAM.305646.007 Csomag 1 -
Export szallitas, vagy a
5 VIAM.305646.035 Csomag 1 - megrendeld igénye
szerint.
6 BIRM.296444.001 Csavarhuzo 1 -
Oroszorszag teriletén
7 VIAM.323229.017 Lada 1 - csoportos szallitasnal

alkalmazandé. Csopor-
tos export szallitasok
esetében a szallitasi
megallapodas feltételei

érvényesek.




3.2 A tonométer kiilsé megjelenése felvan tintettve a 2. Rajzon.

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

2. Rajz — A tonométer kiilsé megjelenése a tarol6 tokban



4 A tonométer miiszaki karbantartasa
4.1 A miszaki karbantartast a tonométert Gzemeltetd személyzet végzi. A
miszaki karbantartasi eljarast a 2. Tablazat mutatja.

2. Tablazat.

Miszaki karbantartas eljarasa

Id6szakossag

HU Pont

1. MUkodbkeépesség ellenbrzése

2. A kulsé megjelenés mechanikai sérilésektdl valo
ellenérzése

3. A tonométer kuils6 fellileteinek fertétlenitése
4. Az elemrekesz érintkez8inek tisztitasa
5. A tapegység ellenérzése és cseréje

6. A rudszerkezet portdl és szennyez6déstél vald
tisztitasa

Hasznalat el6tt naponta
egyszer

Hetente egyszer
Havonta egyszer
Evente egyszer

Szlikség esetén

Haromhavonta egyszer

UU, II. Rész, 4.3. pont

UU, II. Rész, 4.4. pont

UU, Il. Rész, 4.1. pont

UU II. Rész, 4.2. pont

Megjegyzések: 1. A szeleprid mechanizmusa nem kenhet6.

2. A tapegység felszerelésénél szigortian be kell tartani a tdpegységen és az aramellaté rekeszben feltiin-
tetett polaritast, valamint a HU Il. Rész 5.1. pontjaban feltiintetett utasitasokat
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4.2 FIGYELEM!
Tisztitsa meg a tonométer szeleprud mechanizmusat legalabb egyszer harom
havonta!
TILOS egyszerre két vagy tobb tonométer szelepriudszerkezet tisztitasa.
A tonométer szeleprdd mechanizmusat portdl és szennyezddéstdl valo tisztitasat
a kovetkez6 mddszer szerint kell végrehajtani (Iasd a 3. Rajzot):
Tonométer

Szeleprud \
Ujj ‘\ G|
Tipp

— — -

Kupak

3. Rajz - A tonométer el6készitése a szeleprud mechanizmusanak tiszt-
itasahoz
11



- vegye kia tonométert a tokbdl és vegye le a kupakot;

- tartsa a tonométert a tippel lefelé, gy6z6djén meg arrdl, hogy a rad nemrdgzitett
helyzetben van (kiulatszik az ujjbdl). Ellenkezd esetben mozgassa a tippet szabad
kezével felfelé, amig a rud nem rogzitédik ki;

- egyik kezével a tonométert vaznal tartva, vegye le szabad kezével a tippet,
erbvel huzva azt a tengely mentén;

- forditsa a tonométert vizszintes helyzetbe. A tonométerhez mellékelt csa-
varhlUzoéval csavarja le az ujjat az éramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva, és-
vegye ki a rudat;

- torolje le a tippet és rudat etil-alkohollal megnedvesitett szalvétaval,

- tekerje 0ssze az etilalkoholba aztatott szalvétat és tisztitsa meg vele a tipp és
az ujj lyukait.

/N FIGYELEM!
A rudszerkezet tisztitasakor ne hasznaljon nedvszivd pamutot vagy mas
szalas anyagokat.

Az alkohollal megtisztitott alkatrészeket tiszta szalvétara kell fektetni, és a rad
mechanizmusanak utdlagos 6sszeszerelését el kell végezni, tartva az alkatrészeket a
kezével a szalvétan keresztil, hogy elkerllje a kdzvetlen érintkezést.

Az Osszeszerelést a kdvetkezd sorrendben végezze el:

- tartsa a tonométert a nyilassal felfelé, szerelje fel a rudat, és tgyeljen arra,

12



hogy a rud szabadon mozogjon;

- szerelje fel az ujjat a helyére ugy, hogy tulzott erd kifejtése nélkiil csavarhuzéval
az 6éramutaté jarasaval megegyez§ iranyba végsékig csavarja be;

- tegye vissza a tippet a helyére, és gy6z6djon meg arrdl, hogy régzitve van, és
kis er6feszitéssel elfordithatd a tengelye koril;

- ellenérizze a tonométer milkddéképességét az UU II. Részének 5.3. pontjaban
leirt médszer szerint.

A FIGYELEM! TILOS MAS TONOMETEREK RUDJAINAK HASZNALATA
(CSERELYE).

13



5 Folyé javitas

5.1 A lehetséges meghibasodasok és azok kikliszobolésének maodja felvan tin-

tettve a 3. tablazatban.

A hibak és karosodasok kovet-
kezményeinek leirdsa

Lehetséges okok

Utasitasok a hibak és karosodasok
kovetkezményeinek kikliszobdlésére

1. A MUNKA gomb megnyomasa utan a
kijelz6n az "U" szimbdlum jelenik meg

2. A MUNKA gomb megnyomasa utan
nincs semmilyen informacié a kijelzén

3. A tonométer miikédéképességének
ellenérzése kdzben a kijelzén 20 + 2-t6l
eltér6 szam vagy a "H" szimbdlum
lathato

Alacsony a tapegység feszultsége

1. Koszosak az akkumulator
rekesz érintkez6i

2. Koszosak a tapegység
érintkez6i

3. Lemerdlt a tapegység

1. Koszos a szeleprud szerkezete

2. Rudszerkezet meghibasodasa

Cserélje ki a tapegységet

1. Tisztitsa meg az akkumulator rekesz
érintkez6it
2. Tisztitsa meg a tapegység érintkezdit

3. Cserélje ki a tapegységet

1. Végezze el a ridszerkezet tisztitasat az
5.2. pont szerint; ha ez a tisztitas nem
eredményez pozitiv eredményt, a
tonomeéter javitasra szorul

2. A tonométer javitasat szakszervizekben
vagy a gyartonal kell elvégezni.

14




5.2 Informacid a gyartd vagy a javitd cég altal végzett javitasokrol.

4. Tablazat
A gﬁranciab’ Javité cég neve
Datu A javitas oka In_formécié a me?ésc;s;/sazla ! Beosztas, alairas, név és
m javitasrol kapcsolatos vezetéknév (olvashatoan),
informacié pecsét

15
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Kalibralas

A tonométert a BIRM.941329.003MP kalibralasi moédszertananak megfeleléen
évente egyszer ellenérzi a regionalis szabvanyositasi és metrologiai Kézpont az
el6irt médon, és az kalibralasrol szol6 informaciét az 5. Tablazat tartalmazza.

5a. Tablazat.
Mérémszer Gyari Kalibralas
neve s7am Gyartasi datum Datum Ako_vet'kgzo Aldiras Mngeg
kalibralas yzés

Hordozhato digitalis
intraokularis
nyomasmeéré diaton®
tonométer ®
BIRM.941329.003-01

16a



16b



6 Tarolas, szallitas és artalmatlanitas

6.1 A terméket a gyarto szallitdsi csomagolasaban taroljak az alabbi feltételek mellett:

- a kérnyezet hémérséklete —-10 °C-tol +55 °C-ig;

- a leveg® relativ paratartalma —10 %-t6l 95 %-ig;

- légkdri nyomas —700 gPa-tol 1060 gPa-ig (525-795 Hgmm.);

- savg6zok, lugok és egyéb agressziv szennyezddések hianya a levegbben.

6.2 A tonométer szallithaté a gyartd szallitcsomagolasaban vasuton, Iégi uton (kivéve a
fitetlen rekeszeket), vizen (kivéve a tengeren) és a kdzuti szallitassal, a szallitasi szabalyok
szerint.

6.3 A szallitasi feltételei:

- a kdrnyezet hémérséklete —40 °C-tol +70 °C-ig;

- a leveg® relativ paratartalma —10 %-t6l 95 %-ig;

- légkdri nyomas —500 gPa-tol 1060 gPa-ig (375 - 795 Hgmm.);

6.4 A szallitas soran a csomagolt tonométereket meg kell védeni a Iégkori csapadéktol és
a mechanikai hatasoktol valo kdzvetlen hatasatol.

6.5 Hosszu Uzemszinet esetén az akkumulatort ki kell venni a tonométer elektromos
tapegység rekeszébal.

6.6 A készlilék ujrahasznosithatoé és ujrafelhasznalhatd anyagokat tartalmaz. A régi ké-
szuléket a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Ne égesse el és ne dobja az akkumulatorokat szokasos hulladékként. A hulladékot a helyi
el6irasoknak megfelel6en kell megsemmisiteni.
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7 Elektromagneses 6sszeférhetéséggel kapcsolatos ajanlasok

A tonométert egészségigyi intézményekben és mas alkalmas helyeken
hasznaljak az intraokularis nyomas mérésére.

A biztonsag érdekében a tonométer belsé tapegységgel és B tipusu munka-
résszel rendelkez8 termékként van minésitve az EN 60601-1. szerint.

Az EN 55011 szabvanynak megfeleléen a tonométer az 1. csoport B oszt-
alyaba tartozik. A tonométer csak belsé mikoédéséhez fogyaszt radiéfrekvencias
energiat. A radiofrekvencias kibocsatas alacsony, és valészinlleg nem okoz a
kozeli elektronikai berendezések rendellenes miikodését.

FIGYELEM: Kertilje a tonométer hasznalatat olyan berendezések kdzelében,
ahol nagy az elektromagneses és radidfrekvencias interferencia, mert ez me-
ghibasodast okozhat. Ha szikség van ilyen hasznélatra akkor a tonométer rendel-
tetésszer(i hasznalata elétt el kell végezni a BIRM.941329.003 UU 1 5.3 pontjanak
megfeleléen az ellen6rzést, hogy meggydz6djon a tonométer megfeleld
mikodésérdl.

FIGYELEM: A hordozhat6 radiés kommunikacios berendezéseket (beleértve a
perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kilsé antennakat) a tonométerhez
legfeliebb 30 cm kozelségben szabad hasznalni. Ellenkez esetben ez ered-
ményezhet a tonométer meghibasodasat.
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A tonométer megfelel a kovetkezd kdvetelményeknek:
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 Markirozas
8.1 A tonométer, a fogyasztéi csomagolas (csomagolédoboz) és a
szallitdcsomagolas markirozasa megfelel a GOST R 50444-92 szabvany, a 2012/19 /
EU, 2011/65 / EU iranyelvek és a mlszaki dokumentacio kdvetelményeinek.
8. Tablazat Jelek magyarazata
Jel Leiras

Lasd az Gzemeltetési utasitast

B tipusi munkarész

Az Eurépai Unié termékbiztonsagi kdvetelményeinek
termék megfelel6ségét jelentd jel

x

Ce€
E Elektromos és elektronikus berendezések gyartasabadl
EC | REP

szarmazo hulladék artalmatlanitasa
Gyarté

Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kézdsségben

Gyrtasi datum

20



8. Tablazat (Folytatas). Jelek magyarazata

Jel

Leiras

Kimend Ne

[sN]

Gyari szam

Lasd a hasznalati utasitast

A

Figyelmeztetés

......

Tarolasi feltételek

Ji" .J MD’

A szallitas feltételei

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

A kéd szamértéke

Gyartasi datum GTMMDD formatumban
Sorozatszam

Szimbolumok GSz 1 RUS-ban

Kéd DataMatrix
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9 Csomagolasi igazolas

Hordozhato digitalis intraokularis nyomasméré diaton® tonométer
BIRM.941329.003-01 Ne

gyari szam

Csomagolta_ AO «'PM3»/"GRPZ” Rt.

a gyarto neve vagy kédja

a miszaki dokumentécioban el6irt kovetelményeknek
megfeleléen.

beosztas alairas név és csaladnév (olvashatéan)

év, honap, nap



10 Atvételi igazolas
Hordozhato digitalis intraokularis nyomasméré diaton® tonométer

BIRM.941329.003-01
Megjelolés Gyari szam

a TU 9441-011-12191956-98 miiszaki el6irdsoknak megfelelen volt gyartva és
elfogadva, és jovahagyva lzemeltetésre alkalmasnak.

Miszaki Ellen6rzési Osztaly vezetéje

Pecsét
alairas név és csaladnév (olvashatéan)

év, hénap, nap
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vagobszalag export szallitashoz

A vallalat vezérigazgatoéja

Pecsét

alairas

év, hénap, nap

szallitdsi okmany

név és csaladnév (olvashatéan)



11 A gyarté garanciai

11.1 A gyarté garantalja, hogy a tonométer minésége megfelel a
TU 9441-011-12191956-98 miszaki elbirasok kdvetelményeinek, felté-
ve, hogy a fogyasztd betartja a Uzemeltetési Utasitasban meghatarozott
tarolasi, szallitasi és Gzemeltetési szabalyokat.

11.2 Kiskereskedelmi hal6zaton keresztul torténd vasarlas esetén
a garancia id6tartama a szallitas vagy az eladas datumatél szamitott 24
honap, kivéve, ha a szerz6dés masként rendelkezik.

11.3 A jotéllasi id6 alatt a tonométert a gyartonal vagy egy
javitéhelyen javitjak.

11.4 A garancia nem vonatkozik az akkumulatorra.

A jotallasi id6 lejarta vagy az akkumulator lemerilése utan a
fogyaszté maga cseréli ki.

11.5 A jotallasi id6 24 hénap.
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Megjegyzések



Megjegyzések

Januar 2021 év, 6. valt.
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