ACS IEKSEJA SPIEDIENA TONOMETRS
CAUR PLAKSTINU DIGITALAIS PORTATIVAIS

diaton®

Lietosanas instrukcija
I DALA
Tehniskie raksturojumi
Apkope
Pases dati

BIRM.941329.003RE



Vot .

Si lietoganas instrukcija, kas sastav no divam dalam, ir digitala portativa acs ieksgja spiediena tonometra caur plakstinu diaton®
(turpmak - tonometrs) lictoSanas Rokasgramata.

I dala satur tonometra tehniskos parametrus, apkopes kartibu un pases datus.
1T dala tiek pielietota ka lietotaja Rokasgramata, un taja ir informacija, kas nepiecieSama pareizai tonometra lietoSanai.

Ar visiem tonometra lietoSanas noteikumiem un ieteikumiem, kas noraditi ekspluatacijas Rokasgramata, ir jaiepazistas un tie
jaievero ekspluatacijas laika.

Diaton® tonometrs ir aizsargats ar Krievijas un ASV izgudrojuma patentiem, tas apbalvots ar zelta medalam Pasaules
izgudrojumu salona Briselé un Zen&va, ki arf ir sertificéts Krievija, ES valstis, ASV un citas valstTs.

Akciju sabiedriba

Valsts Rjazanas instrumentu riipnica » (AO «['PII3»),
Seminarskaya iela, 32, Rjazana, 390000, Krievija.
Talr .: (4912) 29-84-53 (daudzkanalu)

Fakss: (4912) 29-85-16

e-pasts: info@aqrpz.ru

vietne: www.diaton-tonometer.com


mailto:info@grpz.ru

Tonometrs atbilst prasibam:

MDD 93/42 / EEK dat&ta ar 1993. gada 14. jiiniju / MDR 2017/745 datéta ar 2017. gada 5. aprili.

UZMANIBU!

Par visam nopietnam klimém saistiba ar tonometru jazino razotajam un Savienibas dalibvalsts kompetentajam iestadém lietotaja un / vai
pacienta atrasanas vieta.



1 Pielietojums

1.1. Digitalo portativo acs ickigja spiediena tonometru caur plakstinu diaton® pielieto mediciniskiem noliikiem, un to izmanto intraokulara

spiediena (turpmak - IOP) transpalpebralai mérisanai bérniem un piecaugusajiem, neizmantojot anestéziju.
1.2 Tonometru var izmantot medicinas iestades, tostarp masveida izmeklgjumiem.
1.3. Tonometra darbibas apstakli:
- gaisa temperatiirano + 10 ° C Iidz + 35 ° C;
- relattvais mitrums no 30% lidz 90%;

- atmosferas spiediens no 800 hPa Iidz 1060 hPa (600-795 mm Hg).

1.4 Darbibas laika pasargajiet tonometru no netirumiem, triecieniem un agresivu vielu iedarbibas. Pirms ievietojat tonometru uzglabasanas
korpusa, izslédziet to. Savlaicigi nomainiet izladétos akumulatorus saskana ar lictoSanas instrukcijas noradijumiem.

1.5. Aizliegts izmantot tonometru tadu iericu tuvuma, kas rada specigu magnétisko lauku (datortomografija, jaudigi elektromotori, jaudigi

magneéti utt.).



2 Tehniskie raksturojumi

2.1. Tehniskie dati

2.1.1 IOP mérijjumu diapazons ar digitalo displeju displeja ............... 5-60 mm Hg. Art.
IOP mérfjumu kliida diapazona no 5 1idz 20 mm Hg. Art. ............... ... + 2 mm Hg. Art.
robezas no 20 11dz 60 mm Hg. St ......cooiiiriiiiiniiiciee e e e + 10%
2.1.2. Viena IOP mérijuma laiks, s, ne vairak .........cc.. cevvivviviiininninnnn vnns 2 3.

2.1.3. Ja tonometrs novirzas no vertikales par lenki no (4,5 £ 1,5) © [idz (45 + 5) °, atskan periodisks skanas signals.
Skanas signals neskan, ja tonometrs novirzas no vertikales par lenki, kas mazaks par 3 ° jeb parsniedz 50 °.

2.1.4 Komplekta ietilpst testéSanas ierice (spiediena kontroles ierice), kas paredz&ta tonometra funkcion&sanas un darbibas raksturojumu
parbaudei.

2.1.5. Elektriskas drosibas zina tonometrs atbilst EN 60601-1: 2006 / AC: 2010 standarta prasibam. lerice ir veidota atbilstosi atbilstosas
aizsardzibas klases prasibam un ir klasificgta ka produkts ar ick$€ju barosanas avotu un B tipa ierice.

2.1.6. BaroSanas avota spriegums, V .....c..cccevevineiee coeiiiiiiins veneenen 3

2.1.7 Stravas patering, mA, ne vairak .........cccceevvvevievieneeiienees e vennnn A

2.1.8. Mérfjumu skaits, izmantojot vienu bateriju komplektu, ne mazak ka 1500
2.1.9. Akumulatora izlades indikacija.

2.1.10 Vidgjais kalpoSanas laiks, gadi, ne mazak ...........ccccceveerriirrieniencinnn v pieci
2.1.11.GabarTti, mm, ne vairak ...........cccevuveeerruvrernnnnn. 173,5x25,5%x 19,5

2.1.12 Svars, g, N VaAITAK ....c..cocvevvievieiieiieis eeeieiiiienn cveenennann. 89



2.2 Tehnisko raksturojumu kliniskais pamatojums

Tehnisko raksturojumu kliniskais pamatojums tiek veikts ka dala no kliniskajiem p&tijumiem, kas veikti saskana ar ISO 8612 standartu.
Petfjuma laika IOP tika merits 82 pacientiem (164 acis).

Vidgja starpiba starp radijumiem un standartnovirzi (Goldman tonometrs un diaton®) bija attiecigi 0,60 mm Hg. un 3,12 mm Hg. At

Izkliedes diagramma un Blanda-Altmana diagramma ir paradita 1. attéla.
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3 Komplekta ietilpst

3.1. Tonometra piegades komplekts paradits 1. tabula.

1. tabula
Produkta apzim&jums Produkta nosaukums Skaits | Sérijas | Piezimes
Nr.
1.BIRM.941329.003-01 | Digitalais portativais diaton®
intraokularais spiediena
meritajs caur plakstinu -
tonometrs (eksporta versija),
ieskaitot:
BIRM.713131.001 - vacins 3
- manometrs
BIRM.404711.005 1 - Ir atlauts izmantot citas
CR2032 «VART A - akumulators 1 ) !aate_rij:as ar Hdzigiem
izm@riem un sprieguma
parametriem.
BIRM.323366.015-04 - uzglabasanas futlaris
1 -
BIRM.467361.001-01 - kompaktdisks ar apmacibas o L
1 - Sniegtas dokumentacijas
programmu X ~
valoda atbilst liguma
valodai.
_ — 1 - . — — ..
5 BIRM.941329.003RE Rokasgramata. I dala igllsgga:tgﬁl;:?enrts;uas
BIRM.941329.003RE1 1 - &

- Rokasgramata. II dala

valodai.




1.tabula (Turpinajums)

Produkta apzim&jums Produkta nosaukums Skaits Sérijas | Piezimes
Nr.
3.BIRM.941329.003/]12 | LictoSanas instrukcija | 1 - Piegadatas dokumentacijas valoda
atbilst kontrakta valodai
i Eksporta siittjums jeb p&c pasititaja
4 VIAM.305646.007 lepakojums 1 - I
velesanas
5 VIAM.305646.035 lepakojums 1 -
6 BIRM.296444.001 Skraivgriezis 1 -
7 VIAM.323229.017 Kaste -

Tiek izmantota vairaku izstradajumu

sttiSanai Krievijas teritorija. Vairaku
izstradajumu sttisanai eksportam tiek
pieméroti Iiguma noteikumi.




3.2 Tonometra izskats att€lots 2. Zim&juma.

transpalpebrally only on scleral
Eyelid removal to the cornea
at the moment of the measurement

is prohibited!

2. zim&jums.  Tonometra izskats glabasanas futlari



4 Tonometra apkope

4.1 Apkopi veic personals, kas strada ar tonometru. Apkopes procediira ir paradita 2. tabula.

2. tabula
Tehniskas apkalposanas kartiba Periodiskums Punkts
Rokasgramata
1. Funkcionala parbaude Vienreiz diena pirms R, 2. dala, 4.3 punkts

lietoSanas
2. Izskata parbaude par mehaniskiem bojajumiem | Reizi nedéla

3. Tonometra argjo virsmu dezinfekcija Reizi ménesi

4. Notiriet akumulatora nodalijuma kontaktus Vienreiz gada

5. Parbaudiet un nomainiet akumulatoru Ja nepiecieSams

6. Stiena mehanisma tirisana no putekliem un Reizi trijos ménesos
netirumiem

R, 2. dala, 4.4 punkts

R, 2. dala, 4.1 punkts

R, 2. dala, 4.2 punkts

Piezimes: 1. Stiena mehanisms nav jaello

2. Uzstadot akumulatoru, ir stingri jaievéro polaritate, kas noradita uz pasa elementa un

stravas padeves nodalijuma, ka arT instrukcija R, 2. dala, 5.1 punkts.




-& 4.2 UZMANIBU!
Tiriet tonometra stiena mehanismu vismaz reizi trijos ménesos!
AIZLIEGTS tirit divu vai vairaku tonometru stiena mehanismus vienlaikus.
Tonometra stiena mehanisma tiriSana no putek]iem un netirumiem javeic sekojosi (sk. 3. attélu):

3 Zim&jums Tonometra sagatavosana stiena mehanisma tiriSanai



- iznemiet tonometru no futlara un nonemiet vacinu;

- turot tonometru ar galu uz leju, parliecinieties, ka stienis nav nofikséta stavokli ( ir izvirzits no uzgala). Pret&ja gadijuma ar brivo roku
parvietojiet galu uz augsu, Iidz stienis ir atblokéts;

- ar vienu roku turot tonometra korpusu, ar brivo roku nonemiet uzgali, ar pieptli pavelkot to paraleli gareniskajai asij;

- pagrieziet tonometru horizontala stavokli. [zmantojot tonometra komplektacija ieklauto skriivgriezi, atskriivgjiet Caulu, pagriezot to
pret&ji pulkstenraditaja virzienam, un iznemiet stieni;

- noslaukiet uzgali un stieni ar etilspirta samitrinatu salveti;

- saverpiet etilspirta samitrinatu auduma salveti un iztiriet caurumus uzgali un Caula.

‘&' UZMANIBU!

Tirot stiena mehanismu, nelietojiet absorb&josu vati vai citus skiedru materialus.

Ar spirtu notiritas detalas jauzliek uz tiras salvetes, un turpmako stiena mehanisma montazu javeic, turot detalas ar rokam caur salveti, lai
izvairitos no tieSa kontakta.

Salieciet $ada seciba:

- turot tonometru ar atveri uz augsu, uzstadiet stieni un parliecinieties, ka



stienis brivi parvietojas;
- uzstadiet vieta Caulu, ar skriivgriezi nepieliekot parmerigu speku, pagriezot to pulkstenraditaja virziena, lidz ta apstajas.
- ielieciet vieta uzgali un parliecinieties, ka tas ir nostiprinats un ar nelielu piepiili var pagriezties ap savu asi;

- parbaudiet tonometra darba sp&jas saskana ar metodi, kas aprakstita R, 2. dalas 5.3 punkta

& UZMANIBU! AIZLIEGTS IZMANTOT (AIZVIETOT) STIENUS NO CITIEM TONOMETRIEM



5. Teko$ais remonts

5.1 lesp&jamie darbibas trauc€jumi un risinajumi ir paraditi 3.

tabula.

Neveiksmju un bojajumu seku
apraksts

Iespgjamie celoni

Noradijumi kliimju un bojajumu
seku noversanai

1. P&c taustina DARBS
nospiesanas displeja paradas
simbols "U"

2. Pec taustina DARBS
nospieSanas displeja nav
informacijas

3. Parbaudot tonometra
veiktsp&ju, displeja paradas
skaitlis atskirigs no 20 + 2 vai
simbols "H".

Zems akumulatora spriegums

1. Bateriju nodalijuma kontakti
ir netiri

2. Akumulatora kontakti ir netiri

3. Akumulators ir izladgjies

1. Stiena mehanisms ir netirs

2. Stiena mehanisma kltime

Nomainiet akumulatoru

1. Notiriet akumulatora
nodalijuma kontaktus

2. Notiriet akumulatora
kontaktus

3. Nomainiet akumulatoru

1. Veiciet stiena mehanisma
tiriSanu saskana ar 5.2 punktu, ja
§1 tirisana nedod pozitivus
rezultatus, tonometram
nepieciesams remonts

2. Tonometra remonts javeic
specializétos servisa centros vai
pie razotaja.




5.2 Informacija par razotaja vai remonta uznémuma veikto remontu.

4. tabula.

Datums

Remonta iemesls

Dati par remontu

Dati par garantijas
pagarinasanu

Remonta
uznémuma
nosaukums

Amats, paraksts,
vards un uzvards
(salasams),
ZImogs







Parbaude

Tonometru reizi gada saskana ar BIRM.941329.003MIT kalibrésanas metodi parbauda regionalais standartizacijas un metrologijas Centrs
noteiktaja kartiba, un verifikacijas informacija tiek ievadita 5. tabula.

5.a tabula.
Parbaude
MeErierices Rilpnicas | [zgatavosanas Nakogas
nosaukums F\lr. datums  |Datums Paraksts | Piezimes

parbaudes datums

Acs ieksgja spiediena
meériSanas tonometrs
caur plakstinu diaton®
BIRM.941329.003-01







6 Glabasana, transportésana un utilizéSana

6.1. Produkta uzglabasana notiek razotaja transporta iepakojuma ar $adiem nosacijumiem:
- apkartgja temperattra - no -10 ° C Iidz +55 ° C;

- gaisa relativais mitrums - no 10% lidz 95%;

- atmosferas spiediens - no 700 hPa lidz 1060 hPa (525-795 mm Hg);

- skabju, sarmu un citu agresivu piemaisijumu tvaiku trikums gaisa.

6.2 Tonometru razotaja transporta iepakojuma var parvadat pa dzelzcelu, pa gaisu (iznpemot neapsildamus nodaltjumus), pa tideni (izpemot
jliru) un autotransportu saskana ar parvadasanas noteikumiem.

6.3 Parvadasanas nosacijumi:

- apkartgja temperattra - no -40 ° C Iidz +70 ° C;

- gaisa relativais mitrums - no 10% lidz 95%;

- atmosfgras spiediens - no 500 hPa lidz 1060 hPa (375 - 795 mm Hg).

6.4 Parvadasanas laika iesainotie tonometri ir jaaizsarga no tieSas atmosféras nokris$nu iedarbibas un mehaniskas iedarbibas.

6.5 Ilgstosa darbibas partraukuma gadijuma akumulators jaiznem no tonometra baroSanas nodaltjuma.



6.6 lerice ir materiali, kurus var parstradat un atkartoti izmantot. Utilizgjiet veco ierici saskana ar vietgjo likumdoSanu.

Nededziniet un neizmetiet akumulatorus ka parastus atkritumus. Izniciniet saskana ar vietgjo likumdoSanu.



7 Elektromagnétiskas savietojamibas ieteikumi
Tonometru lieto medicinas iestades un citas vietas, kas piemérotas intraokulara spiediena mérisanai.
Drosibas labad tonometrs tiek klasificgts ka produkts ar ieksgju barosanas avotu un B tipa darba dalu saskana ar EN 60601-1.

“Saskana ar EN 55011 tonometrs pieder 1. grupas B klasei. Tonometrs izmanto radiofrekvencu energiju tikai iek§gjam funkcijam.
Radiofrekvencu traucgjumu emisija ir zema, un maz ticams, ka tas radis tuvuma esoSu elektronisko iekartu darbibas traucgjumus.

UZMANIBU: Jaizvairas no tonometra lieto$anas aprikojuma tuvuma ar augstu elektromagnétisko un radiofrekvencu traucgjumu Iimeni, jo
tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada lietoSana ir nepiecieSama, tad pirms tonometra izmantosanas paredz€tajam mérkim ir japarbauda saskana
ar BIRM.941329.003RE1 punktu, lai parliecinatos, ka tonometrs darbojas pareizi.

UZMANIBU: Parnésajamas radiosakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas kabelus un ar&jas antenas) jalieto ne
tuvak par 30 cm (12 collam) Iidz tonometram. Pret&ja gadijuma rezultats var biit tonometra nepareiza darbiba.



Tonometrs atbilst
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
Prasibam



8 Markeéjums

8.1. Tonometra, patérétaja iepakojuma (iepakojuma kastes) un transporta iepakojuma mark&jums atbilst TOCT P 50444-92, direktivu 2012/19 /
ES, 2011/65 / ES un tehniskas dokumentacijas prasibam.

8. tabula. Simbolu skaidrojums

Simbols Apraksts
[Iﬂ Skatiet lietotaja rokasgramatu
/k B tipa darba dala
e Atzime, kas norada, ka produkts atbilst Eiropas
Savienibas prasibam produkta drosibai
E Elektrisko un elektronisko iekartu razoSanas atkritumu
utilizacija

d Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

f Razo$anas datums




8. tabula (turpinajums). Simbolu paskaidrojums

Simbols Apraksts

Izejosais Nr.

Ripnicas numurs

Skatiet lietoSanas instrukciju

Bridinajums

= ]

/Hf --* g* o Uzglabasanas apstak]i

Ji/\ - -?3-11» Parvadasanas nosacijumi

= (01) 4650195010016
(11) XXXXXX
21) YYYY

Kodu matrica DataMatrix
kur
(01)4650195010016 - Koda skaitliska nozime UDI-Di

(11) XXXXXX - Izgatavosanas datums formata [ TMM/IJ]
(21) YYYY -Sérijas Nr.
Pienemtais apzim&jums ['C1 PYC



Dati par iepakosanu
Acs ick3gja spiediena mérisanas tonometrs caur plakstinu diaton”

BIRM.941329.003-01
Ne

ripnicas Nr.

lepakoja AO «I'PII3»
Izgatavotaja nosaukums vai kods

saskana ar tehniskas dokumentacijas prasibam.

amats paraksts vards ,uzvards (salasami)

datums, ménesis, gads



"10 Apliecinajums par pienemsanu
Acs ick3gja spiediena mérisanas tonometrs caur plakstinu diaton”

BIRM.941329.003-01
Apzimgjums Riipnicas Nr.

bija izgatavots un

pienemts saskana ar tehniskajiem noteikumiem TY 9441-011-12191956-98
un atzits par derigu ekspluatacijai.

Tehniskas kontroles (OTK) prieksnieks

Zimogs

paraksts vards ,uzvards (salasami)

datums, ménesis, gads



Vertikdla nogriesanas linija veicot piegadi

Uzpémuma generalais direktors

Dokuments, ar kuru veic piegadi

Zimogs
paraksts vards ,uzvards (salasami)

datums, ménesis, gads



11 RazZotaja garantijas

11.1 Razotajs garant€, ka tonometra kvalitate atbilst TY 9441-011-12191956-98 tehnisko specifikaciju prasibam, ja lietotajs
ievero glabasanas, transportéSanas un ekspluatacijas noteikumus, kas noraditi ekspluatacijas Rokasgramata.

11.2. Ja garantija paredz pirkumu mazumtirdzniecibas tikla, garantijas laiks ir 24 meénesi no nosiitiSanas vai pardoSanas dienas, ja
liguma nav noteikts citadi.

11.3 Garantijas laika tonometru labo razotajs vai remonta uzpémums.

11.4 Garantija neattiecas uz akumulatoru.
P&c garantijas perioda beigam vai akumulatora izlades gadijuma, paterétajs to nomaina pats.

11.5 Garantijas laiks ir 24 ménesi.



Piezimes



Piezimes

2021. gada janvaris, red. 6



