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Prezentul manual de utilizare, alcatuit din doua parti, reprezinta documentul de utilizare a tonometrului pentru masurarea presiunii intraoculare prin pleoapa digital
portabil diaton® (denumit in continuare in text ,, Tonometru”).

Partea | contine specificatiile tehnice ale tonometrului, procedura intretinerii tehnice si datele Fisei tehnice.

Partea Il serveste in calitate de manual de utilizare al utilizatorului si contine informatiile necesare pentru utilizarea corectd a tonometrului.

Toate regulile si recomandarile prezentate in Manualul de utilizare trebuie studiate inainte de a incepe utilizarea tonometrul si trebuie respectate in timpul procesului de
functionare.

Tonometrul diaton® este protejat de brevete din Rusia si Statele Unite ale Americii pentru inventie, a castigat medalii de aur la Expozitia mondial a inventiilor de la
Bruxelles si Geneva si este certificat in Rusia, tarile UE, SUA si in alte tari.

il  Societatea pe actiuni
,,Uzina de stat de dispozitive din Reazan” (,,GRPZ” SA),
Str. Seminarskaia, 32, Reazan, 390000, Rusia.

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

site: www.diaton-tonometer.com


mailto:info@grpz.ru

Tonometrul indeplineste cerintele:
MDD 93/42/CEE din 14 iunie 1993/ MDR 2017/745 din 05 aprilie 2017.

/N ATENTIE!

Despre orice incident grav legat de tonometru, va rugim, sa-i comunicati producatorului si organelor competente din Tara - membra a Uniunii de la sediul utilizatorului
si (sau) pacientului.



1. Destinatia
1.1. Tonometrul pentru masurarea presiunii intraoculare prin pleoapa digital portabil diaton”™ are destinatie medicala si este utilizat pentru mésurarea prin metoda

transpalpebrala a presiuni intraoculare efective/adevarate (denumita in continuare - PIO) la copii si adulti fard utilizarea anesteziei (non-invaziv).
1.2. Tonometrul poate fi utilizat la institutiile medicale, inclusiv pentru examindri/investigatii in masa.
1.3. Conditiile de utilizare a tonometrului:

- temperatura aerului de la+ 10°C la + 35°C;
- umiditatea relativa de la 30% péna la 90%;
- presiunea atmosferica de la 800 hPa pana la 1060 hPa (600-795 mm Hg).

1.4. In decursul utilizarii, protejati tonometrul de murdarie, lovituri, expunere la substante agresive. Opriti tonometrul inainte si-1 asezati in cutia/husa pentru depozitare.
Inlocuiti la timp bateriile descircate in conformitate cu instructiunile prezentate in Manualul de utilizare.

1.5. Este interzisa utilizarea tonometrului in apropierea dispozitivelor care genereaza cadmpuri magnetice puternice (computer tomograf, motoare electrice puternice,
magneti puternici etc.).



2. Specificatiile tehnice
2.1. Datele tehnice

2.1.1. Interval de masurare a presiunii intraoculare cu afisaj digital pe ecran ................. ....... 5-60 mm Hg..
Eroarea de masurare a presiunii intraoculare in intervalul de la 5 pana la 20 mm Hg................. +2mm Hg.;
in intervalul de 1a 20 pana 1260 MM HG. ..ot e +10%

2.1.2. Tlmpul unei masurari a presiunii intraoculare, secunde, numai multde ........................ 3.

2.1.3. In cazul inclindrii/abaterii tonometrului de la verticald cu un unghi de la (4,5 £ 1,5)° pana la (45 + 5)°, se aude un semnal sonor intermitent.

Semnalul sonor nu suna atunci cand tonometrul se abate de la verticala cu unghiuri mai mici de 3° si mai mari de 50°.

2.1.4. Setul include un dispozitiv de verificare (de control al presiunii), destinat pentru verificarea bunei functionari si a caracteristicile de lucru a tonometrului.

2.1.5. in privina sigurantei/securitatii electric, tonometrul corespunde cerintelor standardului EN 60601-1:2006/AC:2010. Dispozitivul a fost conceput respectindu-se cerintele clasei corespunzitoare de
protectie si este clasificat ca fiind un dispozitiv cu sursa internd de alimentare si partea de lucru de tip B.

2.1.6. Tensiunea de alimentare, V .........coccceeceee i s e

2.1.7. Curent de consum, mA, nu mai mult

2.1.8. Numarul de masuratori folosind un set de baterii, nu mai putin de ................. 1500

2.1.9. Indicarea descarcarii bateriei.

2.1.10. Durata medie de viata/utilizare, ani, nu mai putin...........cccceceeeevvericreierenienns 5

2.1.11. Dimensiuni de gabarit, mm, numai mult ............cccccocoo i 173,5x25,5x 19,5
2.1.12. Greutate, grame, nu mMai MUKt .........ccooiiiis s e 89



2.2. Fundamentarea clinica a specificatiilor tehnice

Fundamentarea clinica a specificatiilor tehnice se efectueaza in cadrul incercérilor clinice efectuate in conformitate cu standardul 1SO 8612.

in timpul investigatiilor, presiunea intraoculara a fost masurati la 82 de pacienti (164 de ochi).

Diferenta medie intre indicatiile dispozitivelor si deviatia standard (tonometru Goldmann si diaton®) a fost de 0,60 mmHg si respectiv 3,12 mm Hg.
Diagrama imprastierii si Graficul Bland-Altman sunt prezentate in Figura 1.
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Figura 1.



3. Componenta setului livrat
3.1. Componenta setului de livrare a tonometrului este prezentat in Tabelul 1.

Tabelul 1.
Desemnarea produsului Denumirea produsului Cantitate Nu?;ﬁgl de Note
1 BIRM.941329.003-01 tonometru pentru masurarea 1

BIRM.713131.001
BIRM.404711.005
CR2032 ,VARTA”

BIRM.323366.015-04
BIRM.467361.001-01

2 BIRM.941329.003RE
BIRM.941329.003RE1

presiunii  intraoculare  prin
pleoapa  digital  portabil
diaton® (varianta pentru
export), inclusiv:

- capac

- dispozitiv de schimbare 4
\valorii presiunii
- baterie

- cutie/husa pentru depozitare
- CD cu progra de instruire

- Manual de utilizare. Partea |
- Manual de utilizare. Partea Il

unu
unu

Se admite utilizarea altor baterii
cu dimensiuni si parametri de]
tensiune similare.

Limba documentatiei livrate|
corespunde limbii contractului.

Limba  documentatiei  livrate]
corespunde limbii contractului.




Tabelul 1 (continuare).

Desemnarea produsului Denumirea produsului Cantitate Nurs;rigl de Note

3 BIRM.941329.003D12 Manualul utilizatorului 1 - Limba documentatiei livrate
corespunde limbii
contractului.

4 VIAM.305646.007 lAmbalaj 1 - Liverare la export sau Ia
cererea clientului.

5 VIAM.305646.035 Ambalaj 1 -

6. BIRM. 296444.001 Surubelnita 1 - Utilizati in cazul livrarii in
grup pe teritoriul Rusiei. In|
cazul livrarilor in grup

. entru export, lica

7. VIAM.323229.017 Cutie 1 - P p se aplicd

conditiile contractului de
livrare.




3.2. Aspectul exterior al tonometrului este prezentat in Figura 2.

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

Figura 2 - Aspectul exterior al tonometrului in cutia/husa de depozitare



4. intretinerea tehnici a tonometrului

4.1. Intretinerea tehnica se efectueaza de citre personalul care utilizeaza tonometrul. Procedura de intretinere tehnica este prezentata in Tabelul 2.

Tabelul 2.

Procedura de intretinere tehnica

Periodicitatea

Punctul Manualului de
utilizare (MU)

1. Verificarea capacitatii de functionare

2. Verificarea aspectului exterior
eventualelor deteriorari mecanice

5. Verificarea si inlocuirea bateriei

pentru depistarea|

3. Dezinfectarea suprafetelor exterioare a tonometrului

4. Curatarea contactelor compartimentului bateriei

6. Curatarea mecanismului tijei de praf si impuritati

O datd pe zi Inainte
utilizare

O dati pe saptamana

O data pe luna

O data pe an

Daca este necesar

O dati la trei luni

de

MU, partea I, punctul 4.3

MU, partea Il, punctul 4.4

MU, partea I, punctul 4.1

MU, Partea Il, punctul 4.2

Note:

1. Mecanismul tijei nu trebuie lubrifiat.
2. La instalarea bateriei, respectati cu strictete polaritatea, mentionata pe baterie
si in compartimentul bateriei, precum si instructiunile Manualului de utilizare, partea Il, punctul 5.1
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4.2. ATENTIE!

& Curatati mecanismul tijei tonometrului cel putin o data la trei luni!
NU efectuati curatarea concomitenta a mecanismului tijei a doua sau mai multe tonometre.
Curdtarea mecanismului tijei tonometrului de praf si impuritati trebuie efectuatd in conformitate cu urmatoarea metodologie (vezi Figura 3):

Figura 3 — Pregatirea tonometrului pentru curatarea mecanismului tijei
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- scoateti tonometrul din cutie/husa si scoateti capacul;

- tindnd tonometrul cu capatul/varful in jos, asigurati-va ca tija este in pozitie deblocati (iese din capat/varf). In caz contrar, folosind mana libera, mutati capatul/varful in
sus pana la deblocarea tijei;

- tinand cu o mana tonometrul de corpul sau, cu méana libera indepartati capatul/varful, tragandu-1 cu efort de-a lungul axului;

- intoarceti tonometrul in pozitie orizontald. Folosind surubelnita din setul livrat cu tonometrul, desurubati bucsa rotind-o in sens de rotatie invers acelor de ceasornic si
scoateti tija;

- stergeti capatul/varful si tija cu un servetel umezit cu alcool etilic;

- infagurati servetelul umezit cu alcool etilic in forma de snur si curatati orificiul in capat/varf si busca.

A ATENTIE!

Nu utilizati vata hidroscopica sau alte materiale fibroase pentru curatarea mecanismului tijei.
Asezati piesele curatate cu alcool pe un servetel curat si efectuati asamblarea ulterioara a mecanismului tijei tinind piesele cu mainile prin servetel, pentru a preveni
contactul direct.
Efectuati asamblarea 1n urmédtoarea succesiune:
- tindnd tonometrul cu gaura 1n sus, agezati tija si asigurati-va ca tija se misca liber;

12



- asezati bucsa la loc, ingurubandu-o cu surubelnita in sensul de rotatie al acelor de ceasornic, pana la capat, fara sa aplicati o forta excesiva,
- ageati capatul/varful la loc si asigurati-va ca este fixat si ca aplicand un efort nesemnificativ poate fi rotit in jurul axei sale;
- verificati capacitatea de functionare a tonometrului conform metodologiei descrise la punctul 5.3 din Partea Il a Manualului utilizatorului.

ATENTIE! NU FOLOSITI (NU INLOCUITI) TIJE DE LA ALTE TONOMETRE.
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5. Reparatiile curente

5.1. Defectiunile posibile si solutiile de remediere a acestora sunt prezentate in Tabelul 3.

Descrierea consecintelor defectiunilor si
deteriorarilor

Cauzele posibile

Indicatii pentru remedierea defectiunilor si
deteriorarilor

1. Dupa apasarea butonului FUNCTIONARE,
pe ecran este afisat simbolul ,,U”

2. Dupa apasarea butonului FUNCTIONARE,
pe ecran nu sunt afisate nici un fel de
informatii

3. In timpul verificarii capacititii de]
functionare a tonometrului, pe ecran este]
afisatd cifra diferitd de 20 + 2 sau simbolul
| 1.

Tensiune scazuta a bateriei

1. Sunt murdare contactelef
compartimentului pentru baterie

2. Sunt murdare contactele bateriei

3. Bateria s-a descarcat

1. Este murdar mecanismul tijei

2. Defectiunea mecanismului tijei

inlocuiti bateria

1. Curatati contactele compartimentului pentrul
baterie

2. Curatati contactele bateriei

3. Inlocuiti bateria

1. Curatati mecanismul tijei conform indicatiilor
punctului 5.2.; in cazul in care aceastd curatare
nu va avea un rezultat pozitiv, este necesara
reparatia tonometrului

2. Reparatia tensiometrului trebuie efectuata la
centre de reparatie si intretinere specializate sau
la intreprinderea producator.
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5.2. Informatii despre reparatia efectuata de intreprinderea-producitor sau de catre compania de reparatii.

Tabelul 4.
Informatii Denumirea intreprinderii de
Data Cauza reparatiei Informatii Qespre despr_e . reparatii .
reparatie prelungirea Functia, semnatura, numele si
garantiei prenume (lizibil), stampila

15






Verificarea/Controlul

Verificarea/controlul tonometrului se efectueaza o datd pe an, in conformitate cu metodologia de verificare/control BIRM.941329.003MP, de catre Centrul regional pentru
standardizare i metrologie in ordinea stabilita, iar informatiile despre verificare sunt introduse in Tabelul 5

Tabelul 5a.
Verificarea
Denumirea mijlocului de Numérul Data de Qata . <
< de . urmatoarei . Nota
masurare . fabricatie Data PP Semnatura
fabricatie verificari

Tonometru pentru
masurarea presiunii
intraoculare prin
pleoapa digital portabil
diaton®

BIRM.941329.003-01

17
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6. Depozitarea, transportul si reciclarea

6.1. Depozitarea produsului se efectueaza in ambalajul de transport al intreprinderii-producator in urmatoarele conditii:

- temperatura mediului inconjurator - de la -10°C pana la +55°C;

- umiditatea relativa a aerului - de la 10% pana la 95%;

- presiunea atmosferica - de la 700 hPa pana la 1060 hPa (525-795 mm Hg);

- lipsa in aer a vaporilor de acizi, baze si alte amestecuri agresive.

6.2. Tonometrul poate fi transportat in ambalajul de transport al intreprinderii-producator cu transport feroviar, aerian (cu exceptia sectiunilor neincilzite), pe apa (cu exceptia
transportului marin) si cu transport auto in conformitate cu regulile de transport.

6.3. Conditii de transport:

- temperatura mediului inconjurator - de la -40°C pana la la +70°C;

- umiditatea relativa — de la 10% pana la la 95%;

- presiunea atmosferica - de la 500 hPa pana la la 1060 hPa (375 - 795 mm Hg).

6.4. In timpul transportului asigurati protectia tonometrelor ambalate impotriva actiunii directe a precipitatiilor atmosferice si influentelor mecanice.
6.5. In cazul unor pauze indelungate de functionare, scoateti bateria din compartimentul de alimentare al tonometrului.
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6.6. Dispozitivul contine materiale care pot fi prelucrate si reutilizate. Reciclati dispozitivul vechi in conformitate cu reglementarile legislative locale.
Nu ardeti si nu aruncati bateriile ca si deseuri obisnuite. Reciclati deseurile in conformitate cu reglementarile legislatiei locale.

20



7. Recomandari privind compatibilitatea electromagnetica

Tonometrul este utilizat in institutiile medicale si 1n alte locuri potrivite pentru masurarea presiunii intraoculare.

Din punct de vedere al sigurantei/securititii, tonometrul este clasificat ca fiind un produs cu sursa de alimentare interna si partea de lucru de tip B, in conformitate cu EN 60601-1.
Conform EN 55011, tonometrul face parte din grupul 1 clasa B. Tonometrul utilizeaza energia radiofreventei numai pentru indeplinirea functiilor interne. Nivelul emisiilor de
interferente radio este scazut, si, probabil, nu conduce la dereglarea functionarii echipamentelor electronice amplasate in apropiere.

ATENTIE: Evitati utilizarea tonometrului in apropierea echipamentelor cu nivel ridicat de interferente electromagnetice si radio, deoarece acest lucru poate conduce la o functionare
incorectd. Dacd o astfel de utilizare este necesard, atunci inainte de utilizarea tonometrului conform destinatiei sale, trebuie si verificati conform dispozitiilor pct. 5.3 din
BIRM.941329.003RE1 pentru a va asigura ca tonometrul functioneaza corect.

ATENTIE: Echipamentele de comunicatie radio portabile (inclusiv dispozitive periferice, precum cablurile de antena si antenele externe) pot fi utilizate la o distanta de cel putin 30
cm (12 inci) de tonometru. in caz contrar, tonometrul poate inregistra defectiuni de functionare.
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Tonometrul corespunde cerintelor:

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. Marcajul

8.1. Marcajul tonometrului, a ambalajului pentru consumatori (cutia de ambalare) si a ambalajelor de transport corespunde cerintelor GOST R 50444-92, a Directivelor 2012/19/UE,
2011/65/UE si documentatiei tehnice.
Tabelul 8. Explicatia simbolurilor

Simbolul Descrierea
(1] Consultati Manualul de utilizare
/R\ Partea de lucru de tip B.
ce Simbolul care indica faptul ca produsul 1indeplineste
cerintele Uniunii Europene privind siguranta produsului
E Reciclarea deseurilor provenite din productia de
echipamente electrice si electronice
d Producatorul
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
H Data de fabricatie
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Tabelul 8 (continuare). Explicatia simbolurilor

Simbolul

Descrierea

Numar de iesire

Numarul de fabricatie

Consultati Manualul de utilizare

> Qe

Avertisment

Twarea

A G5

Conditii de depozitare

4G 6

Conditii de transport

(01)\ 4650195010016—
(11) XXXXXX —
2D/ YYYY ———

Valoarea numerica a codului UDI-DI
Data de fabricatie in formatul AALLZZ
Numarul de serie

Notarea conventionala in GS1 RUS
Cod DataMatrox
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9. Certificat de ambalare

Tonometru pentru masurarea presiunii intraoculare prin pleoapa digital portabil diaton

BIRM.941329.003-01 Nr.

numarul de fabricatie

Ambalat de »GRPZ” SA
denumirea sau codul producatorului

conform cerintelor prevazute in documentatia tehnica

functia semnatura numele si prenumele (lizibil)

anul, luna, ziua

10. Certificat de receptie

<]
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Tonometru pentru masurarea presiunii intraoculare prin pleoapa digital portabil diaton®

BIRM.941329.003-01 a fost fabricat si
Desemnarea Numarul de fabricatie

receptionat in conformitate cu Specificatiile tehnice TU 9441-011-12191956-98 si a fost recunoscut ca fiind potrivit pentru utilizare.
Seful departamentului pentru controlul calitatii

Stampila

semnatura numele, prenumele (lizibil)

anul, luna, ziua
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1

A

aiere In cazu

Linia de t:

Directorul general al intreprinderii

actul in baza caruia are loc livrarea

Stampila

semnatura prenumele si numele (lizibil)

anul, luna, ziua
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11. Garantia producatorului

11.1. Producidtorul garanteaza ca calitatea tensiometrului corespunde cerintelor fata de specificatiile tehnice TU 9441-011-12191956-98 cu conditia respectarii de catre utilizator a
regulilor de depozitare, transport si utilizare, mentionate in Manualul utilizatorului.

11.2. Perioada de garantie este de 24 de luni de la data expedierii sau vanzarii, in cazul achizitiondrii printr-o retea de vanzare cu amanuntul, cu exceptia cazului in care contractul
prevede altfel.

11.3. In decursul perioadei de garantie reparatia tonometrului se va efectua la intreprinderea-producitor sau la intreprinderea de reparatii.

11.4. Garantia nu acoper3 bateriile.

Dupa expirarea perioadei de garantie sau la descércarea bateriei, consumatorul o va inlocui in mod independent.

11.5. Perioada de garantie este de 24 de luni.
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Note
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