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Niniejsza instrukcja obstugi sktadajgca sie z dwodch czesci jest dokumentem
eksploatacyjnym na cisnieniomierz cisnienia wewnatrzgatkowego przez powieke
cyfrowy przenoény diaton® (zwany dalej ciSnieniomierzem).

Czesc¢ | zawiera dane techniczne cisnieniomierza, procedury obstugi technicznej
i dane paszportowe.

Czes¢ Il jest podrecznikiem uzytkownika i zawiera informacje niezbedne do
prawidiowego zastosowania cisnieniomierza.

Wszystkie zasady i zalecenia zawarte w instrukcji obstugi nalezy przestudiowac
przed rozpoczeciem korzystania z cisnieniomierza i przestrzegaé ich podczas pracy.

Cisnieniomierz diaton® jest chroniony patentami na wynalazek w Ros;ji i Stanach
Zjednoczonych, otrzymat ztote medale na Swiatowym salonie wynalazkéw w Brukseli
i Genewie, a takze certyfikat w Rosji, UE, USA i innych krajach.

wl Spétka Akcyjna
,Panstwowa Riazanska Fabryka Aparatury” (GRPZ S.A. (AO «I'Pl13»)),
Ul. Sieminarskaja, bud. 32, Riazan, 390000, Rosja.

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

strona internetowa: www.diaton-tonometer.com


mailto:info@grpz.ru

Cisnieniomierz spetnia wymagania:
MDD 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 / MDR 2017/745 z dnia 05 kwietnia
2017.

A UWAGA!
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z cisnieniomierzem nalezy zgtosi¢
producentowi i wtasciwym wiladzom kraju cztonkowskiego Unii w miejscu

zamieszkania uzytkownika i / lub pacjenta.



1 Przeznaczenie

1.1 Cisnieniomierz wewnatrzgatkowy przez powieke Cyfrowy Przeno$ny diaton®
ma zastosowanie medyczne i stuzy do pomiaru prawdziwego cisnienia
wewnatrzgatkowego przez powieke (zwanego dalej IOP) u dzieci i dorostych bez
znieczulenia.

1.2 Cisnieniomierz moze by¢ stosowany w placowkach medycznych, w tym w
badaniach masowych.

1.3 Warunki pracy cisnieniomierza:

- Temperatura powietrza od + 10 °C do + 35 °C;

- wilgotnos¢ wzgledna od 30% do 90%;

- ciSnienie atmosferyczne od 800 hPa do 1060 hPa (600-795 mm Hg).

14 Podczas  eksploatacii nalezy  chroni¢  ciSnieniomierz  przed
zanieczyszczeniami, uderzeniami, oddziatywaniem agresywnych substancji. Wytgcz
ciSnieniomierz przed umieszczeniem go w futerale do przechowywania. Wymien
zuzyte akumulatory w odpowiednim czasie zgodnie z instrukcjami podanymi w
instrukcji obstugi.

1.5 Nie wolno uzywac cisnieniomierza w poblizu urzagdzen wytwarzajgcych silne
pola magnetyczne (tomograf komputerowy, silniki elektryczne o duzej mocy,
magnesy o duzej mocy itp..).



2 Charakterystyki techniczne
2.1 Dane techniczne

2.1.1 Zakres pomiarowy IOP z cyfrowym wysSwietlaczem ............... 5-60 mmHg

Btad pomiaru IOP w zakresie od 5 do 20 mmHg .................. +2 mmHg;

w zakresie 0d 20 do 60 MMHQJ.......cccoiiiiiiiiiie e e +10%

2.1.2 Czas jednego pomiaru IOP, sekundy, nie Wi€Cej .........ceeurvviiviiniiniiniiiiinnennn. 3.

2.1.3 Gdy ci$nieniomierz odchyla sie od pionu o kat od (4,5+1,5)° do (45+5)°, rozlega sie przerywany
sygnat dzwigkowy.

Sygnat dzwiekowy nie jest podawany, gdy cisnieniomierz odchyla sie od pionu o katy mniejsze niz 3° i
wigksze niz 50°.

2.1.4 Zestaw zawiera urzadzenie testowe (urzgdzenie monitorujgce cisnienie) przeznaczone do
sprawdzania sprawnosci i danych technicznych cisnieniomierza.

2.1.5 W zakresie bezpieczenstwa elektrycznego cisnieniomierz spetnia wymagania normy EN 60601-
1:2006/AC:2010. Urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z wymaganiami odpowiedniej klasy ochrony i
jest klasyfikowane jako produkt z wewnetrznym zasilaczem i cze$cig roboczg typu B.

2.1.6 Napigcie zasilania, V... PP PPRPRPR: |

2.1.7 Pobor pradu, MA, NI€ WIECE] ........eevueiiiiiiiiiiieeieeniesieesee e 1

2.1.8 Liczba pomiardw przy uzyciu jednego zestawu akumulatoréw, co najmniej 1500

2.1.9 Wskazanie roztadowania akumulatora.

2.1.10 Srednia zywotnos$é, lat, Nie MNIE]...........ccccveveeveeereeeeeeeeen 5
2.1.11 Wymiary gabarytowe, mm, nie Wi€cej...........ccccceevvrrnernnnnne 173,5x25,5x19,5
2.1.12 masa, g, nie wiece;j... PP PPPRPPRUPRIN < 1|



2.2 Kliniczne uzasadnienie danych technicznych

Kliniczne uzasadnienie warunkéw technicznych odbywa sie w ramach badan
klinicznych prowadzonych zgodnie z normg ISO 8612.

W badaniu IOP mierzono u 82 pacjentéw (164 oczy).

Srednia réznica miedzy odczytami przyrzadéw a odchyleniem standardowym
(ci$nieniomierz Goldmana i diaton®) wynosita 0,60 mm Hg i 3,12 mm Hg
odpowiednio.

Diagram rozproszenia i wykres Blanda-Altmana pokazano na rysunku 1.
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Rysunek 1.



3 Zakres dostawy
3.1 Zakres dostawy cisnieniomierza przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1.
. o Nr .
Oznaczenie wyrobu Nazwa wyrobu llos¢ seryiny Uwagi
1 BMPM.941329.003-01 |Cisnieniomierz 1
wewnatrzgatkowy przez
powieke cyfrowy przenosny
diaton® (wersja
eksportowa), w tym:
BVPM.713131.001 - kotpak 3 -
BVPM.404711.005 - czujnik ci$nienia 1 -
CR2032 «VARTA» - akumulator 1 - Dozwolone jest stosowanie
innych akumulatoréw o
podobnych wymiarach i
parametrach napiecia.
BNPM.323366.015-04 - futerat do przechowywania 1 -
BNPM.467361.001-01 - ptyta CD z programem 1 - Jezyk dostarczonej
nauczania dokumentacji odpowiada
jezyku umowy.
2 BUPM.941329.003P3 |- Instrukcja obstugi Czes¢ | 1 - Jezyk dostarczonej
BMPM.941329.003P31 |- Instrukcja obstugi Czes¢ II 1 - dokumentacji odpowiada

jezyku umowy.




Tabela 1 (Ciagg dalszy).

. o Nr .
Oznaczenie wyrobu Nazwa wyrobu llos¢ seryjny Uwagi
3 BMPM.941329.00312 | Instrukcja obstugi 1 - \Jezyk dostarczonej
dokumentacji odpowiada
jezyku umowy.
4 BAM.305646.007 Opakowanie 1 -
Dostawa eksportowa
5 BMAM.305646.035 Opakowanie 1 - lub na zyczenie klienta.
6 BNPM.296444.001 Srubokret 1 -
Stosowane w
dostawach grupowych
7 BUAM.323229.017 Skrzynka 1 - na terytorium Rosji. W

przypadku grupowej
dostawy na eksport
obowigzujg warunki
umowy dostawy.




3.2 Wyglad cisnieniomierza przedstawiono na rysunku 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!

Rysunek 2 - Wyglad cisnieniomierza w futerale do przechowywania



cisnieniomierz. Kolejnos¢ obstugi technicznej podano w Tabeli 2.

4 Obstuga techniczna cisnieniomierza

4.1 Obstuga techniczna jest wykonywana przez personel obstugujacy

Tabela 2.

Kolejnos¢ obstugi technicznej Czestotliwose Punkt IO
1. Sprawdzanie prawidtowej pracy Raz dziennie przed 10, Czes¢ Il, pkt 4.3

eksploatacja

2. Sprawdzanie wygladu pod katem braku Raz w tygodniu -
uszkodzenh mechanicznych
3. Dezynfekcja powierzchni zewnetrznych Raz w miesigcu 10, Czes¢ Il, pkt 4.4
cisnieniomierza
4. Czyszczenie stykdéw komory akumulatora Raz w roku -
5. Sprawdzanie i wymiana akumulatora W razie potrzeby 10, Czesc¢ Il, pkt 4.1
6. Czyszczenie mechanizmu trzpienia z kurzu i Raz na trzy miesiace 10, Czesc¢ Il, pkt 4.2
zanieczyszczen

Uwagi: 1. Mechanizm trzpieniowy nie moze by¢ smarowany.
2. Podczas instalowania akumulatora nalezy $cisle przestrzega¢ polaryzaciji,

wskazanej na samym akumulatorze i w komorze zasilania, a takze wskazania 10, Cze$¢ Il, pkt 5.1.

10




4.2 UWAGA!
Dokonywaé czyszczenie mechanizmu trzpieniowego cisnieniomierza nalezy
CO najmniej raz na trzy miesigce!
ZABRANIA SIE czyszczenia mechanizméw trzpieniowych dwdch lub wiecej
ciSnieniomierzy jednoczesnie.
Czyszczenie mechanizmu trzpieniowego cisnieniomierza z kurzu i zanieczyszczen
powinno odbywac sie zgodnie z ponizszg metodykg (p. Rysunek 3):
Tonometr

Trzpieh \
Tuleja o
Koncéwka 2
. — -
Kotpak

Rysunek 3 - Przygotowanie ci$nieniomierza do czyszczenia mechanizmu trzpieniowego
11



- Wyjgc cisnieniomierz z futeratu i zdjg¢ kotpak;

- trzymajac cisnieniomierz z koncéwka skierowang w dot upewnié sie, ze trzpien
jest w pozycji niezablokowanej (wystajgcej z koncéwki). W przeciwnym razie wolng
rekg przesung¢ koncowke w gore, az do odblokowania trzpienia;

- trzymajgc jedng rekg cisnieniomierz za obudowe, wolng rekg zdjg¢ koncowke
pociagajac jg sita wzdtuz osi;

- obréci¢ cisnieniomierz do pozycji poziomej. Za pomoca $rubokreta dotgczonego
do cisnieniomierza odkreci¢ tuleje obracajgc ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara i wyjgc trzpien;

- przetrze¢ koncéwke i trzpien $ciereczkg nasgczong alkoholem etylowym;

- zwing¢ Sciereczke zwilzong alkoholem etylowym za pomoca opaski uciskowej i
wyczysci¢ otwory w koncowce i tulei.

UWAGA!
Nie uzywaj wetny higroskopijnej ani innych materiatéw wtdknistych podczas
czyszczenia mechanizmu trzpieniowego.

Czesci oczyszczone alkoholem nalezy uktadac¢ na czystej serwetce, a nastepny
montaz mechanizmu trzpieniowego dokonywaé trzymajgc czesci rekami przez
serwetke, aby unikng¢ bezposredniego kontaktu.

Montaz odbywa sie w nastepujgcej kolejnosci:

- trzymajac ci$nieniomierz otworem do gory, zainstalowac trzpienh i upewnic sie,

12



ze trzpieh porusza sie swobodnie;

- zatozy¢ tuleje owijajgc jg srubokretem zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az
sie zatrzyma, bez nadmiernego wysitku;

- zatozy¢ kohcowke i upewnic sie, ze jest zamocowana i przy niewielkim wysitku
mozna jg obrdci¢ wokot wlasnej osi;

- sprawdzi¢ sprawnos$¢ ci$nieniomierza zgodnie z metodyka z pkt 5.3 czeéci Il 10.

UWAGA! ZABRANIA SIE UZYWANIA (WYMIANY) TRZPIENI Z INNYCH
CISNIENIOMIERZY.

13



5 Naprawy biezace

5.1 Mozliwe usterki i sposoby ich usuniecia przedstawiono w Tabeli 3.

Opis skutkéw awarii i uszkodzen

Mozliwe przyczyny

Wskazowki dotyczgce usuwania
skutkow awarii i uszkodzen

1. Po naci$nieciu przycisku PRACA na
wys$wietlaczu pojawia sie symbol ,U”

2. Po nacisnigciu przycisku PRACA na
wyswietlaczu brak informaciji

3. Podczas sprawdzania sprawno$ci
ci$nieniomierza na wyswietlaczu
pojawia sie liczba

inna niz 20 £ 2 lub symbol ,H".

Niskie napiecie akumulatora

1. Zanieczyszczone styki komory
akumulatora

2. Zanieczyszczone styki
akumulatora

3. Roztadowany akumulator

1. Zanieczyszczony mechanizm
trzpieniowy

2. Awaria mechanizmu
trzpieniowego

Wymieni¢ akumulator

1. Wyczysci¢ styki komory akumulatora
2. Wyczysci¢ styki akumulatora

3. Wymieni¢ akumulator

1. Przeprowadzi¢ czyszczenie
mechanizmu trzpieniowego zgodnie z pkt.
5.2; jesli to czyszczenie nie przyniesie
pozytywnych wynikéw, konieczna jest
naprawa ci$nieniomierza

2. Naprawa ci$nieniomierza powinna
odbywac¢ sie w wyspecjalizowanych
centrach serwisowych lub w zaktadzie
produkcyjnym.

14




5.2 Informacje o naprawie przeprowadzonej przez producenta lub serwis.

Tabela 4.
Informacije o Inforgwacja Nazwa serwisu
Data| Powod naprawy naprawie przediuzeniu Stanowisko, podpis, i.mie i )
gwarancji | hazwisko (czytelne), pieczec

15
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Legalizacja

Legalizacja ciSnieniomierza odbywa sie raz w roku zgodnie z metodyka
legalizacji BNPM.941329.003MI1 przez Regionalne Centrum Normalizacji i
Metrologii w ustalonej kolejnosci, a informacje o legalizacji sg wprowadzane do

Tabeli 5.
Tabela 5a
pg;rzzvézu Numer Data produkgji Legeg;{?a
pomiarowego fabryczny Data nastepnej Podpis |Uwaga

Cisnieniomierz
wewnatrzgatkowy
przez powieke cyfrowy
przenosny diaton
BPM.941329.003-01

16a
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6 Przechowywanie, transport i utylizacja

6.1 Przechowywanie produktu odbywa sie w opakowaniach transportowych
producenta w nastepujgcych warunkach:

- temperatura otoczenia — od -10 °C do + 55 °C;

- wilgotnos¢ wzgledna — od 10 % do 95 %;

- ci$nienie atmosferyczne — od 700 hPa do 1060 hPa (525-795 mm Hg).

- brak w powietrzu oparéw kwaséw, zasad i innych agresywnych zanieczyszczen.

6.2 Cisnieniomierz moze by¢ transportowany w opakowaniu transportowym
producenta transportem kolejowym, powietrznym (z wyjgtkiem nieogrzewanych
przedziatéw), wodnym (z wyjatkiem transportu morskiego) i drogowym zgodnie z
zasadami transportu.

6.3 Warunki transportu:

- temperatura otoczenia — od - 40 °C do + 70 °C;

- wilgotnos$¢ wzgledna — od 10 % do 95 %;

- cisnienie atmosferyczne od 500 hPa do 1060 hPa (375- 795 mm Hg).

6.4 podczas transportu nalezy zapewni¢ ochrone zapakowanych cisnieniomierzy
przed bezposrednim dziataniem opaddéw atmosferycznych i wptywdw mechanicznych.

6.5 W przypadku dtuzszej przerwy w pracy nalezy wyjg¢ akumulator z komory
zasilania cisnieniomierza.

6.6 Przyrzad zawiera materiaty, ktére mozna poddac¢ recyklingowi i ponownie
wykorzystac. Stare urzgdzenie nalezy zagospodarowaé zgodnie z lokalnymi

17
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przepisami.
Nie pal ani nie wyrzucaj akumulatory jako zwykte $miecie. Odpady nalezy
usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.



7 Zalecenia dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Cisnieniomierz jest stosowany w placowkach medycznych i innych miejscach
odpowiednich do pomiaru ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo cisnieniomierz jest klasyfikowany jako produkt
z wewnetrznym zrodtem zasilania i czescig roboczg typu B zgodnie z EN 60601-1.

Zgodnie z EN 55011 ci$nieniomierz nalezy do grupy 1 klasy B. Cisnieniomierz
wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej tylko do wykonywania funkciji
wewnetrznych. Poziom emisji zaktocen o czestotliwosci radiowej jest niski i
prawdopodobnie nie spowoduje zakiécen w funkcjonowaniu urzadzen
elektronicznych znajdujgcych sie w poblizu.

UWAGA: Nalezy unika¢ stosowania cisnieniomierza w poblizu urzadzen o
wysokim poziomie zakidcen elektromagnetycznych i zakidcen o czestotliwosci
radiowej, poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jesli takie
uzycie jest konieczne, przed uzyciem ci$nieniomierza zgodnie z jego
przeznaczeniem nalezy przeprowadzi¢ kontrole zgodnie z punktem 5.3 5.3
BVPM.941329.003P31, aby upewni¢ sie, ze ciSnieniomierz dziata prawidtowo.

UWAGA: Przeno$ne urzgdzenia radiowe (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm
(12 cali) do cisnieniomierza. W przeciwnym razie wynikiem mogg byé
nieprawidtowe dziatanie cisnieniomierza.
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Tonometr spetnia wymagania:
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 Oznakowanie

8.1 Oznakowanie ci$nieniomierza, opakowan konsumenckich (kartonéw) i
opakowan transportowych spetnia wymagania FTOCT P 50444-92, dyrektyw
2012/19/EU, 2011/65/EU oraz dokumentacji technicznej.

Tabela 8. Dekodowanie znakow

Znak

Opis

P. instrukcje obstugi

Czes¢ robocza typu B

Znak oznaczajacy, ze produkt spetnia wymogi Unii
Europejskiej w zakresie bezpieczehstwa produktow

Utylizacja odpadow z produkciji sprzetu elektrycznego
i elektronicznego

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

&ELM:*‘E

Data produkcji

21



Tabela 8 (Cigg dalszy). Dekodowanie znakéw

Opis

L. dz. Nr

Numer fabryczny

P. instrukcje obstugi

Ostrzezenie

9@@&5

L)

Jﬂr w - Warunki przechowywania

Jﬂ,\‘ @ S Warunki transportu

L]

4650 195010016 Wartos¢ numeryczna kodu UDI-DI
( ] ] | XXXXXX Data produkcji w formacie RRMMDD
\(21)/YYYY

Numer servinv

Kod (DataMatrix Oznakowanie w GS1 RUS
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9 Swiadectwo pakowania
Cisnieniomierz wewnatrzgatkowy przez powieke cyfrowy przenosny diaton®

BNPM.941329.003-01 Nr

Numer fabryczny

Zapakowano przez GRPZ S.A. (AO «I'PIM3»)

nazwa lub kod producenta

zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dokumentacji techniczne;j.

stanowisko podpis imie i nazwisko (czytelnie)

rok, miesigc, data

10 Swiadectwo akceptacji
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Cisnieniomierz wewnatrzgatkowy przez powieke cyfrowy przenosny diaton®

BUPM.941329.003-01 zostat wyprodukowany i
Oznaczenie Numer fabryczny

zaakceptowany zgodnie z warunkami technicznymi TY 9441-011-12191956-98 i
uznany za odpowiedni do uzytku.

Kierownik Dziatu Kontroli Technicznej

Pieczet

podpis imie i nazwisko (czytelnie)

rok, miesigc, data



linia ciecia przy dostawie na

Dyrektor generalny przedsiebiorstwa

dokonywana jest dostawa

Pieczec¢

podpis

dokument, na ktérego podstawie

rok, miesigc, data

imie i nazwisko (czytelnie)

25
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11 Gwarancje producenta

11.1 Producent gwarantuje, ze jakos¢ cisnieniomierza spetnia
wymagania warunkéw technicznych TY 9441-011-12191956-98, pod
warunkiem przestrzegania przez uzytkownika zasad przechowywania,
transportu i obstugi okreslonych w instrukcji obstugi.

11.2 Okres gwarancji wynosi 24 miesigce od dnia wysytki lub
sprzedazy, w przypadku zakupu za posrednictwem sieci handlowej,
chyba ze Umowa stanowi inaczej.

11.3 W okresie gwarancyjnym naprawa cisnieniomierza odbywa
sie w zakfadzie produkcyjnym lub serwisie.

11.4 Gwarancja nie obejmuje akumulatora.

Po uptywie okresu gwarancyjnego lub roztadowaniu akumulatora,
konsument samodzielnie przeprowadzi wymiane.

11.5 Okres gwarancji wynosi 24 miesigce.
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