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Si naudojimo instrukcija, kunq sudaro dvi dalys, yra skaitmeninio neSiojamo akiy
voky slégio tonometro ,Diaton® naudojimo vadovas (toliau — tonometras).

| dalyje yra techninés tonometro charakteristikos, techninés priezitros procedira
ir paso duomenys.

Il dalyje yra naudotojo vadovas su informacija, bitina tinkamam tonometro
naudojimui.

Prie§ pradedant naudoti tonometrg, batina iSnagrinéti visas naudotojo vadove
pateiktas taisykles ir rekomendacijas bei laikytis jy darbo metu.

Tonometras ,Diaton® yra apsaugotas Rusijos ir JAV iSradimo patentais,
Pasaulio i$radimy salone Briuselyje ir Zenevoje gavusiais aukso medalius, bei
sertifikuotas Rusijoje, ES Salyse, JAV ir kitose Salyse.

wl Akciné bendrové
sValstybinis Riazanés prietaisy gaminimo fabrikas” (AB ,GRPZ”),
Seminarskaja g., 32, Riazané, 390000, Rusija.

Tel.: (4912) 29-84-53 (daugiakanalinis)
Faksas: (4912) 29-85-16
el. pastas: info@qrpz.ru

tinklalapis: www.diaton-tonometer.com


mailto:info@grpz.ru

Tonometras atitinka reikalavimus:
MDD 93/42/EEC nuo 1993 mety birzelio 14 dienos/MDR 2017/745 nuo 2017
mety balandzio 5 dienos.

AN\ DEMESIO!

Apie bet kurj rimtg incidentg su tonometru bdtina pranesti gamintojui ir
kompetentingai valdZios institucijai Salyje, kuri yra Sajungos naré, kur yra
naudotojas ir (arba) pacientas.



1 Paskirtis )

1.1 Skaitmeninis neSiojamo akiy voky slégio tonometras ,Diaton®" turi medicinine
paskirtj. Jis naudojamas transpalpebraliniam tikrajam vaiky ir suaugusiyjy akiy slégiui
(toliau — AS) matuoti, netaikant anestezijos.

1.2 Tonometras gali bati naudojamas gydymo jstaigose, jskaitant masinius

tyrimus.
1.3 Tonometro naudojimo aplinka:
- oro temperatira nuo + 10 °C iki + 35 °C;
- santykinis drégnumas  nuo 30% iki 90%;
- atmosferos slégis nuo 800 hPa iki 1060 hPa (600-795 mmHg).

1.4 Naudojimo metu saugokite tonometrg nuo purvo, smugiy, agresyviy
medZiagy poveikio. ISjunkite tonometrg, prieS jdedami jj j saugojimo déklg. Laiku
keiskite iSsikrovusias baterijas pagal naudotojo vadove nurodytas instrukcijas.

1.5 DraudZiama naudoti tonometrg arti stiprius magnetinius laukus kurian€iy
jrenginiy (kompiuterinis tomografas, galingi elektriniai varikliai, galingi magnetai ir t.

).



2 Techninés charakteristikos
2.1 Techniniai duomenys

2.1.1 AS matavimo su skaitmeniniu atvaizdavimu ekrane diapazonas ............... 5-60 mmHg.
AS matavimo paklaida diapazone nuo 5 iki 20 mmHg ..............cccociiiiiieineen. £2 mmHg;
diapazone nuo 20 iKi 60 MMHG..........ooiiiiiiii e +10%

2.1.2 Vieno AS matavimo laikas, sek., ne daugiau ................ociieniniiiniininiennnn. 3.

2.1.3 Tonometro paklaidos nuo vertikalés kampo, siekiancios nuo (4,5+1,5)° iki (45+5)°, atveju skamba
trikciojantis garso signalas.

Garso signalas neskamba, esant tonometro paklaidai nuo vertikalés kampy nuo maziau 3° iki daugiau
50°.

2.1.4 Komplektg sudaro tikrinimo jrenginys (slégio kontrolés jrenginys), skirtas tonometro prieinamumui
ir darbo charakteristikoms patikrinti.

2.1.5 Pagal elektros saugos taisykles, tonometras atitinka EN 60601-1:2006/AC:2010 standarto
reikalavimus. |renginys buvo sukonstruotas, paisant tam tikros apsaugos klasés reikalavimy. Jis yra
priskiriamas prie B tipo gaminiy su vidiniu maitinimo Saltiniu ir darbo dalimi.

2.1.6 Maitinimo Saltinio jtampa, B..........cccooviniiiiiii 3

2.1.7 Suvartojama elektra, mA, ne daugiau ...........cccoceeoivirieeninicie e 1

2.1.8 Matavimy, naudojant vieng maitinimo elementy komplekta, skai€ius, ne maziau 1500

2.1.9 Akumuliatoriaus indikacija.

2.1.10 Vidutinis tarnavimo laikas, metai, ne maziau.............cccccceeecvveeeeeeieccinnenennn. 5
2.1.11 Matmenys, mm, ne daugiau...........c.ccccuerervveeannnnnn 173,5x25,5x 19,5
2.1.12 Masé, g, Ne daugiauU..........cccceervueemeirieeinanneneneieeiiieeneene. .. 89



2.2 Techniniy charakteristiky klinikinis pagrindimas

Techniniy sglygy klinikinis pagrindimas vykdomas Klinikiniy tyrimy, vykdomy
pagal ISO 8612 standartg, metu.

Tyrimy metu AS buvo iSmatuotas 82 pacienty (164 akys).

Vidutinis skirtumas tarp prietaisy rodmeny ir standartiné paklaida (Goldmano
tonometras ,Diaton®) sudaré 0,60 mmHg ir 3,12 mmHg.

Sklaidos diagrama ir Blando-Altmano grafikas parodyti Pav. 1.
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3 Pristatymo turinys
3.1 Tonometro pristatymo turinys parodytas Lenteléje 1.

Lentelé 1.
Gaminio numeris Gaminio pavadinimas Kiekis Serljo_s Pastabos
numeris

1 BIRM.941329.003-01 |Skaitmeninis neSiojamas 1

akiy voky slégio
tonometras
,Diaton® (variantas
eksportui), jskaitant:

BIRM.713131.001 - gaubtg 3 -

BIRM.404711.005 - slégio reguliatorius 1 -

CR2032 ,VARTA” - maitinimo elementas 1 - LeidZiama taikyti kitus
maitinimo elementus su
panasiais matmenimis ir
itampos parametrais.

BIRM.323366.015-04 - saugojimo déklas 1 -

BIRM.467361.001-01 - kompaktinis diskas su 1 - Teikiamos dokumentacijos

mokymo programa kalba atitinka sutarties kalbg.
Teikiamos dokumentacijos
2 BIRM.941329.003RE |- Naudojimo instrukcija. | 1 - kalba atitinka sutarties kalbag.
BIRM.941329.003RE1 |dalis 1 -

- Naudojimo instrukcija. Il
dalis




Lentelé 1 (Tesinys).

Gaminio numeris Gaminio pavadinimas Kiekis Serljo_s Pastabos
numeris
3 BIRM.941329.003D12 | Vartotojo vadovas 1 - Teikiamos
dokumentacijos kalba
atitinka sutarties kalba.
4 VIAM.305646.007 Pakuotée 1 -
Tiekimas eksportui arba
5 VIAM.305646.035 Pakuotée 1 - pagal uzsakovo nora.
6 BIRM.296444.001 Atsuktuvas 1 -
Naudojamas grupés
pristatymo visoje
7 VIAM.323229.017 Dezé 1 - Rusijoje atveju. Grupés

pristatymo eksportui
atveju taikomos tiekimo
sutarties sglygos.




3.2 Tonometro iSvaizda pateikta Pav. 2.

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

Pav. 2 — tonometro iSvaizda saugojimo dékle



4 Tonometro techniné prieziara

4.1 Technine priezitrg vykdo tonometrg naudojantis personalas. Techninés
priezitros tvarka parodyta Lenteleje 2.

Lentelé 2.

Techninés priezidros tvarka

Daznis

NI punktas

1. Veikimo patikrinimas

2. 18vaizdos tikrinimas dél mechaniniy pazeidimy
3. I8oriniy tonometro pavirSiy dezinfekcija

4. Baterijos skyriaus kontakty valymas.

5. Maitinimo elemento tikrinimas ir keitimas

6. Koto mechanizmo valymas nuo dulkiy ir
neSvarumy

Kartg per dieng prie$
iSnaudojimg
Kartg per savaite

Kartg per ménes;j

Kartg per metus
Kilus batinybei

Kartg per trejus ménesius

NI Il dalies punktas 4.3

NI Il dalies punktas 4.4

NI Il dalies punktas 4.1

NI Il dalies punktas 4.2

Pastabos: 1. Koto mechanizmas néra tepamas.

2. Nustatant maitinimo elementa, batina grieztai laikytis poliSkumo,
nurodyto ant elemento ir maitinimo skyriuje, bei NI Il dalies punkto 5.1 nurodymuy.

10




4.2 DEMESIO!

Valykite tonometro koto mechanizmag bent kartg per tris ménesius!
DRAUDZIAMA valyti dviejy ir daugiau tonometry koto mechanizmus vienu metu.
Tonometro koto mechanizmas valymas nuo dulkiy ir nedvarumy turi bati

atliekamas pagal 8ig metodikg (zr. Pav. 3):
Tonometras

Kotas \
Kaistis L
Antgalis A
. — — -
Gaubtas

Pav. 3 - Tonometro paruosimas koto mechanizmo valymui
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- i8imti tonometrg i$ déklo ir nuimti gaubta;

- laikant tonometrg antgaliu Zemyn, jsitikinti, kad kotas yra neuZfiksuotoje
padétyje (kiSa i§ antgalio). PrieSingu atveju laisva ranka judinti antgalj, kol kotas
atsilaisvins;

- laikant tonometrg viena ranka uZ korpuso, laisva ranka nuimti antgalj ir,
pritaikius jéga, patraukti jj iSilgai aSies;

- pasukti tonometrg j horizontalig padétj. Atsuktuvu, kuris jtrauktas j tonometro
komplekta, atsukti kaistj, sukant jj pries laikrodzio rodykle, ir iSimti kotg;

- nuvalyti antgal;j ir kotg servetéle, sudrékinta etilo alkoholiu;

- susukti etilo alkoholiu sudrékintg servetéle j grjzte ir iSvalyti antgalio ir kai$cio
angas.

DEMESIO!
Nenaudoti higroskopinés vatos arba kity skaiduliniy medziagy koto
mechanizmui valyti.

Alkoholiu nuvalytas detales bitina padéti ant Svarios servetélés ir vykdyti koto
mechanizmo surinkima, rankomis laikant detales per servetéle, siekiant iSvengti
tiesioginio kontakto.

Surinkima batina vykdyti Sia seka:

- laikant tonometrg anga j virSy, nustatyti kota ir jsitikinti, kad kotas laisvai juda;

- nustatyti kaistj | vietg atsuktuvu pagal laikrodZio rodykle iki galo, netaikant

12



nereikalingy pastanguy;

- nustatyti antgalj j vietg ir jsitikinti, kad jis uzfiksuotas ir, pritaikius nezymias
pastangas, gali bati apsuktas aplink savo a$j;

- atlikti tonometro veikimo patikrinimg pagal metodika, nurodytg NI Il dalies p. 5.3.

A DEMESIO! DRAUDZIAMA NAUDOTI (KEISTI) KITY TONOMETRY KOTAIS.

13



5 Dabartinis remontas

5.1 Galimi gedimai ir jy $alinimo badai pateikti Lenteléje 3.

Gedimy ir pazeidimy pasekmiy
aprasymas

Galimos priezastys

Gedimy ir pazeidimy pasekmiy
$alinimo nurodymai

1. Paspaudus mygtukg VEIKIMAS,
ekrane pasirodys simbolis ,U”

2. Paspaudus mygtukg VEIKIMAS,
ekrane nebus jokios informacijos

3. Tikrinant tonometro veikimg, ekrane
pasirodo skaicius,

nesutampantis nei su vienu skai¢iumi
nuo 20 * 2, arba simbolis ,H”.

Zema maitinimo elemento jtampa

1. Baterijos skyriaus kontaktai
uztersti

2. Maitinimo elemento kontaktai
uztersti

3. I8sikrové maitinimo elementas

1. Koto mechanizmas uzterstas

2. Koto mechanizmo gédimas

Pakeisti maitinimo elementg

1. ISvalyti baterijos skyriaus kontaktus
2. I8valyti maitinimo elemento kontaktus

3. Pakeisti maitinimo elementg

1. Atlikti koto mechanizmo valyma pagal p.
5.2; jeigu Sis valymas neduos teigiamy
rezultaty, reikés remontuoti tonometrg

2. Tonometro remontg batina vykdyti
specializuotuose paslaugy centruose arba
pagaminimo vietoje.

14




5.2 Informacija apie gamintojo arba remonto jmonés atliktg remonta.

Lentelé 4.
Informacija Remonto jmonés
D R to priezasti Informacija apie apie _ pavadinimas _
ata| Remonto priezastis remonta garantijos | Pareigos, parasas, vardas ir
pratesima pavarde (jskaitomai),

antspaudas

15
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Patikrinimas

Tonometrag kartg per metus nustatyta tvarka tikrina regioninis Standartizacijos ir
metrologijos centras pagal patikrinimo metodikg BIRM.941329.003MP, o
informacija apie tikrinamg jraSoma j Lentele 5.

Lentelé 5a.
Matavimo Gamyklin - Patikrinima
priemoniy is _ Paggr;l;lmo Data Kito Parasas Pastab
pavadinimas numeris patikrinimo a
Skaitmeninis

neSiojamas akiy voky
slégio tonometras
,,Diaton®"
BIRM.941329.003-01

16a
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6 Saugojimas, transportavimas ir perdirbimas

6.1 Gaminys saugomas gamintojo transporto pakuotés Sioms sglygoms:

- aplinkos temperatira — nuo -10 °C iki +55 °C;

- santykinis oro drégnumas — nuo 10 % iki 95 %;

- atmosferos slégis — nuo 700 hPa iki 1060 hPa (525-795 mmHg);

- rigSc¢iy gary, Sarmy ir kity agresyviy priemaisy stoka ore.

6.2 Tonometrg galima transportuoti gamintojo transporto pakuotéje gelezinkeliu,
oru (Sildomuose skyriuose), vandens (iSskyrus jaros) ir automobiliniu transportu pagal
transportavimo taisykles.

6.3 Transportavimo sglygos:

- aplinkos temperatira — nuo -40 °C iki +70 °C;

- santykinis oro dréegnumas — nuo 10 % iki 95 %;

- atmosferos slégis — nuo 500 hPa iki 1060 hPa (375 - 795 mmHg).

6.4 Transportavimo metu batina uZtikrinti supakuoty tonometry apsaugg nuo
tiesioginio atmosferos krituliy poveikio ir mechaniniy poveikiy.

6.5 Jeigu maitinimo elementas ilgg laikg nebuvo naudojamas, bdtina iSimti jj i$
tonometro maitinimo skyriaus.

17



6.6 Prietaiso sudétyje yra medziagy, kurios gali bati perdirbtos ir pakartotinai
panaudotos. Atsikratykite senojo prietaiso pagal vietinius jstatymus.

Nedeginkite ir neiSmeskite maitinimo elementy, elementy kaip paprastas
Siuksles. Atsikratykite atlieky pagal vietinius jstatymus.

18



7 Rekomendacijos dél elektromagnetinio suderinamumo

Tonometras naudojamas medicininése |staigose ir kitose akiy slégio
matavimui tinkamose vietose.

Tonometro apsauga priskiriama prie gaminiy su B tipo vidiniu maitinimo
Saltiniu ir darbo dalimi pagal EN 60601-1.

Pagal EN 55011, tonometras priskiriamas prie klasés B grupés 1. Radijo
daznio energija tonometre naudojama tik vidinéms funkcijoms atlikti. Radijo dazniy
trukdziy emisijy lygis yra mazas. Tikriausiai, jis nesukels $alia esancios
elektroninés jrangos trikdziy.

DEMESIO: bitina vengti tonometro naudojimo $alia jrangos su aukstu
elektromagnetiniy ir radijo dazniy trikdziy, nes jie gali neigiamai paveikti veikima.
Jeigu toks naudojimas yra bdtinas, prieS pradedant naudoti tonometrg pagal
paskirtj, batina atlikti patikrinimg pagal BIRM.941329.003RE1 p. 5.3, siekiant
uztikrinti, kad tonometras tinkamai veikia.

DEMESIO: ne$iojama radijo rySio jranga (jskaitant periferinius jrenginius,
pavyzdziui, antenos kabelius ir iSorines antenas) bdtina naudoti ne ar€iau 30 cm
(12 coliy) iki tonometro. PrieSingu atveju, gali kilti tonometro trikdZiai.
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Tonometras atitinka reikalavimus:
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



8 Zenklinimas

8.1 Tonometro, naudotojo pakuotés (pakavimo dézés) ir transportavimo pakuotés
Zenklinimas atitinka GOST R 50444-92, direktyvy 2012/19/EU, 2011/65/EU bei
technine dokumentacija.

Lentelé 8. Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibddinimas
EE Zr. naudotojo vadovg
9\ B tipo darbiné dalis
Ce Zenklas, reidkiantis, kad gaminys atitinka Europos
Sajungos gaminiy saugos reikalavimus
ﬁ Elektrinés ir elektroninés jrangos atlieky perdirbimas
d Gamintojas
ec |rep Jgaliotas atstovas Europos bendruomenéje
Pagaminimo data

21
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Lentelé 8 (Tesinys). Simboliy paaiskinimas

Simbolis

Apibldinimas

Nuor. Nr.

[sN]

Gamyklinis numeris

Zr. naudojimo instrukcijg

L)

Jspéjimas

Tt = T e g
6%,
1o, 0 mn 0 by,
525 1 g

Laikymo salygos

{63

i

Gabenimo sglygos

B (01), 4650195010016—
(11)  XXXXXX ——

2D/ YYYY———

Skaitiné kodo verté
pagaminimo data formate MMDDMM
Serijos numeris

Simbolis GS1 RUS
Kodas DataMatrix




9 |Jpakavimo liudijimas
Skaitmeninis neSiojamas akiy voky slégio tonometras ,Diaton®

BIRM.941329.003-01 Nr.

gamyklinis numeris

Supakavo AB ,GRPZ”
pavadinimas arba gamintojo kodas

pagal techninés dokumentacijos reikalavimus.

pareigos parasas vardas ir pavardé (jskaitomai)

metai, ménuo, data

10 Priémimo liudijimas
Skaitmeninis neSiojamas akiy voky slégio tonometras ,Diaton®
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BIRM.941329.003-01 buvo pagamintas ir
Aprasymas Gamyklinis numeris

priimtas pagal technines salygas TA 9441-011-12191956-98 bei pripazintas
tinkamas naudojimui.

TKS vadovas

Antspaudas
paraas vardas ir pavardé (jskaitomai)

metai, ménuo, data



linija pristatymo

iSpjovos

Jmonés generalinis direktorius
dokumentas, pagal kurj vykdomas tiekimas

Antspaudas

parasas vardas ir pavardé (jskaitomai)

metai, ménuo, data

25
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11 Gamintojo garantija

11.1 Gamintojas garantuoja, kad tonometro kokybé atitinka
technines saglygas TU 9441-011-12191956-98, jeigu naudotojas laikosi
saugojimo, laikymo, gabenimo ir naudojimo taisykliy, nurodyty naudojimo
instrukcijoje.

11.2 Garantiné naudojimo trukmé siekia 24 ménesius nuo
iSkrovimo arba pardavimo dienos, jeigu jsigijimas buvo jvykdytas
prekybos tinkle, nebent sutartis numato kitaip.

11.3 Garantinio laikotarpio metu tonometras remontuojamas
gamintojo arba remonto jmonés.

11.4 Garantija netaikoma maitinimo elementui.

Pasibaigus garantiniam laikotarpiui arba iSsikrovus maitinimo
elementui, naudotojas turi jj pakeisti pats.

11.5 Garantinis laikotarpis siekia 24 ménesius.



Pastabos
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Pastabos

2021 mety sausis, 6 red.



