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Tato uzivatel'ska priruCka, skladajuci sa z dvoch &asti, je navodom na pouzitie
digitalneho prenosného tonometru na meranie vnutrooéného tlaku cez ocné vieCko
diaton® (d'alej len tonometer).

Cast |. obsahuje vSetky technické charakteristiky tonometru, postup pre udrzbu
a udaje o technickom preukaze.

Cast Il sluzi ako uzivatelska prirutka a obsahuje informéacie potrebné na
spravne pouzivanie tonometra.

Pred pouzitim tonometru treba preStudovat vSetky pravidla a odporucania
uvedené v uzivatelskej priruCke a dodrziavat ich poCas prevadzky.

Tlakomer diaton® je chraneny ruskymi a americkymi patenty na vynalez, ziskal
zlaté medaily na Svetovom saléne vynalezov v Bruseli a Zeneve a je certifikovany
tieZ v Rusku, krajinach EU, USA a dal$ich krajinach.

wl Akciova spolo¢nost
« Statny Riazansky pristrojovy zavod » («SRPZ» a.s.),
Seminarskaja ul., 32, Rjazari, 390000, Rusko.

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

webové stranky: www.diaton-tonometer.com


mailto:info@grpz.ru

Tonometer spifia poziadavky:
MDD 93/42/EEC zo dfia 14. juna 1993/MDR 2017/745 zo dia 05. aprila 2017..

A POZOR!

Akykolvek zavazny incident v suvislosti s tonometrom musi byt nahldseny
vyrobcovi a prisluSnym organom ¢lenského $tatu unie podla bydliska pouZzivatela a
(alebo) pacienta.



1 Uéel

1.1 Digitalny prenosny tlakomer na meranie vnutrooného tlaku cez viecko
diaton® ma lekarske ucely a pouziva sa na transpalpebralne meranie skuto¢ného
vnutroo¢ného tlaku (dalej VOT) u deti a dospelych bez pouzitia anestézie .

1.2 Tlakomer je mozné pouzivat v zdravotnickych zariadeniach, a to aj pri

hromadnych vySetreniach.

1.3 Prevadzkové podmienky tonometra:

- teplota vzduchu od + 10°C do + 35°C;

- relativna vlhkost od 30% do 90%;

- atmosféricky tlak od 800 hPa do 1060 hPa (600-795 mm Hg).

1.4 Pocas prevadzky chrante tonometer pred necistotami, ndrazmi a vystavenim
agresivnym latkam. Tlakomer pred vloZenim do odkladacieho puzdra vypnite. Vybité
batérie okamZite vymerite podla pokynov uvedenych v uzivatelskej prirucke.

1.5 Je zakazané pouzivat tlakomer v blizkosti zariadeni, ktoré generuju silné
magnetické pole (pocitacovy tomograf, silné elektromotory, silné magnety atd.).



2 Technické charakteristiky
2.1 Technické udaje

2.1.1 Rozsah merania VOT s digitdlnym zobrazenim na displeji ............... 5-60 mm Hg.

Chyba merania VOT v rozsahu od 5 do 20 mm Hg................... + 2 mm Hg;

v rozsahu 0d 20 do 60 MM HO. ...ooiiiiiiiiiie e +10%

2.1.2 Cas jedného merania VOT, nie ViaC ako ..........cccceererrevevrceeeeennnns 3 sekundy.

2.1.3 Ked sa tlakomer odchyli od kolmice o uhol od (4,5 + 1,5) ° do (45 + 5) °, zaznie preruSovany zvu-
kovy signal.

Zvukovy signal neznie, ked sa tlakomer odchyluje od kolmice o uhly mensie ako 3 ° a vacsi ako 50 °.

2.1.4 Sada obsahuje testovacie zariadenie (zariadenie na kontrolu tlaku) uréené na testovanie
funk&nosti a pracovnych charakteristik tonometra.

2.1.5 Z hladiska elektrickej bezpe&nosti tonometer spifia poZiadavky normy EN 60601-1: 2006 / AC:
2010. Zariadenie je navrhnuté tak, aby spifialo poZiadavky prislunej triedy ochrany, a je klasifikované ako
vyrobok s internym napajanim a pracovnou €astou typu B.

2.1.6 Napajacie napatie, V ........cccccoveeiieniiniiiiiie e 3

2.1.7 Spotreba pradu, mA, MaximalNe .........ccccccoeveiiiieeiiiee e 1
2.1.8 Po&et merani pomocou jednej sady batérii, najmenej 1500

2.1.9 Indikacia vybitia batérie.

2.1.10 Priemerna Zivotnost, roky, minimalne ...........ccccccevveeevceeesciieen s 5
2.1.11 Celkové rozmery, mm, maximalne ............cccccoeeeeniinnennns 173,5x25,5x19,5
2.1.12 Hmotnost, g, maximalne ...........cccooouiiriiiiiniiiie e 89

2.2 Klinické zdévodnenie technickych charakteristik



Klinické zdévodnenie technickych podmienok sa vykonava ako sucast klinickych
skusok vykonavanych v sulade so Standardom ISO 8612.

Pocas Studie bol VOT merany u 82 pacientov (164 oci).

Priemerny rozdiel medzi idajmi pristrojov a Standardnou odchylkou (Goldmanuv
tonometer a diaton®) bol 0,60 mmHg a 3,12 mm Hg resp.

Bodovy graf a Bland-Altmanov diagram su znazornené na obrazku 1.
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3 Kompletizacia dodavky
3.1 Kompletizacia dodavky tonometra je uvedena v Tabulke 1.



Tabulka 1.

Oznacenie vyrobku Nazov vyrobku 'V":/%ZS‘ Sg”s‘l’c‘)’e Poznamky

1 BIRM.941329.003-01 Tonometer na meranie 1

vnutroo¢ného tlaku

cez viecko digitalny
prenosny diaton® (exportna
verzia), vratane:

BIRM.713131.001 - viecko 3 -

BIRM.404711.005 - tlakomer 1 -

CR2032 «VARTA» - batéria 1 - Je povolené pouzivat iné baté-
rie s podobnymi rozmermi a
napatovymi parametrami.

BIRM.323366.015-04 - Ulozné puzdro 1 -

BIRM.467361.001-01 - CD sa skoliacim pro- 1 - Jazyk dodanej dokumentacie

gramom zodpoveda jazyku zmluvy.

2 BIRM.941329.003RE |- UZivatelska prirucka. Cast 1 - Jazyk dodanej dokumentacie

BIRM.941329.003 RE1 |- UZivatelska priru¢ka. Cast 1 - zodpoveda jazyku zmluvy.




Tabulka 1 (Pokracovanie).

Oznaenie vyrobku Nazov vyrobku MnoZstvo Szg‘l’g’e Poznamky
3 BIRM.941329.003D12 | Uzivatelska prirucka 1 - Jazyk dodanej
dokumentacie zodpoveda
jazyku zmluvy.
4 VIAM.305646.007 Balenie 1 -
Exportna dodavka alebo
5 VIAM.305646.035 Balenie 1 - na Ziadost zakaznika..
Skrutkovaé
6 BIRM.296444.001 1 -
Krabica Pouziva sa pre skupi-
nové dodanie na uzemi
7 VIAM.323229.017 1 - Ruska. Pri dodavkach

pre hromadny vyvoz
platia podmienky
zmluvy o dodani.




3.2 Vzhlad tonometra je znazorneny na Obrazku 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!

Obrazok 2 - Vzhlad tonometra v skladovacom puzdre



4 Udrzba tonometra

4.1 Udrzbu vykonava pracovnici, ktoré obsluhuju tonometer. Postup udrzby je
uvedeny v Tabulke 2.

Tabulka 2.

Postup udrzby

Frekvencia

Polozka z UP

1. Funkéna kontrola

2. Kontrola vzhladu z hladiska mechanického
poskodenia

3. Dezinfekcia vonkajsich povrchov tonometra
4. Cistenie kontaktov priestoru pre batériu
5. Kontrola a vymena batérie

6. Cistenie ty&ového mechanizmu od prachu a
necistot

1x denne pred pouzitim

1 x tyzdenne

1x za mesiac
1x za rok
V pripade nutnosti

1x za tri mesiace.

UP, Cast Il, bod 4.3

UP, Cast Il, bod 4.4

UP, Cast Il, bod 4.1

Om, Cast II, bod 4.2

Poznamky: 1. Ty€ovy mechanizmus nepodlieha mazaniu.

2. Pri inStalacii batérie je treba prisne dodrziavat polaritu, uvedend na samotnom prvku a v napajacom

priestore, ako aj pokyny v UP, Cast Il, bod 5.1.
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4.2 POZOR!
Mechanismus tonometrické tyCe Cistite najmenej raz za tri mesiace!
JE ZAKAZANE sugasne Gistit dva alebo viac tySovych mechanizmov tonometrov.
Cistenie mechanizmu tyée tonometru od prachu a nedistét by malo vykonavat
podla nasledujiceho postupu (pozri Obrazok 3):
Tonometer

Ty¢ \
Objimka L
Hrot \ 5

—— — o

Viecko
Obrazok 3 - Priprava tonometra na Cistenie ty€ového mechanizmu
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- vyberte tonometer z puzdra a odstrarite vie€ko;

- drzte tonometer hrotom nadole a uistite sa, Ze ty¢ nie je v upevnené polohe
(vy€nieva z hrotu). V opacnom pripade posurite hrot volnou rukou hore, dokial sa ty¢
neuvolni;

- uchopte tonometer jednou rukou za telo a volnou rukou odoberte hrot jeho ta-
hanim pozdiZ osi s namahou;

- oto¢te tonometer do vodorovnej polohy. Pomocou Sroubovaku dodaného s
tonometrom odskrutkujte objimku ota€anim proti smeru hodinovych ruciCiek a vyberte
ty¢;

- utrite hrot a ty¢ obruskom navlh&enym v etylalkoholu;

- zrolujte obrusok navihéeny v etylalkoholu a pomocou neho vygcistite otvory v
tyCi a objimke.

POZOR!

Pri Cisteni ty¢ového mechanizmu nepouzivajte savou bavinu alebo iné
vlaknité materialy.
Diely oCistené etylalkoholom by mali byt umiestnené na Cistom obrusku a dalSia montaz
tyCového mechanizmu by mala byt vykonana drzanim dielov rukami skrz obrusok, aby
sa zabranilo priamemu kontaktu.
Zostavenie sa uskuto&riuje v nasledujucom poradi:
- drZte tonometer otvorom hore, namontujte ty€ a uistite sa, Ze sa ty¢ volne pohybuije;

12



- namontujte objimku na miesto zaskrutkovanim v smere hodinovych ruciciek

skrutkovatom az na doraz bez nadmerne;j sily;

- nasadte hrot na miesto a uistite sa, Ze je upevneny a mozno ho s miernym usilim

otocit’ okolo jeho osi;

- skontrolujte funk&nost tonometra podfa metddy opisanej v bode 5.3 Casti Il UP..
POZOR! JE ZAKAZANE POUZIVAT (VYMIENAT) TYCE Z INYCH

TONOMETROV.

13



5 Bezné opravy

5.1 Mozné poruchy a spbésoby ich odstranenia su uvedené v Tabulke 3.

Opis nasledkov portuch a poSkode-
nia

Mozné pri€iny

Pokyny na odstranenie nasledkov
portch a poSkodenia

1. Po stlageni tlagidla PRACA sa na
displeji zobrazi symbol "U"

2. Po stlageni tlagidla PRACA sa na
displeji nezobrazi ziadne informacie

3. Pri kontrole funk&nosti tonometra sa
na displeji zobrazi ¢islo
iné ako 20 + 2 alebo symbol "H".

Nizke napétie batérie

1. Kontakty priestoru pre batériu
su znecistené

2. Kontakty napajacieho zdroja su
znecistené.

3. Batéria je vybita

1. Ty€ovy mechanizmus je
znedisteny

2. Porucha tyéového mechanizmu

Vymerite batériu

1. Vy¢istite kontakty priestoru pre batériu
2. Vygcistite kontakty batérie
3. Vymerite batériu

1. Vykonaijte Cistenie ty¢ového mechaniz-
mu podla bodu 5.2; ak toto Cistenie ne-
poskytuje pozitivne vysledky, je potrebné
tonometer opravit

2. Oprava tonometra musi byt vykonana v
Specializovanych servisnych strediskach
alebo u vyrobcu.
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5.2 Informacie o opravach vykonavanych vyrobcom alebo opravarskou
spolo¢nostou.
Tabulka 4.
Nazov opravérenskej
DAt N o Udgje 0 spolocnosti
m Pri¢ina opravy Udaje o oprave prediZeniu Funkcia, podpis, meno a
zaruky priezvisko (Citatelné),

peciatka

15
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Overovanie

Tonometer sa overuje predpisanym spésobom regionalnym Centrom pre

normalizaciu a metroldgiu raz ro€ne v sulade s kalibraCnej metédou
BIRM.941329.003MP a overovacie informacie st uvedené v Tabulke 5.

Tabul’ka 5a.
Nazov Overovanie
: Vyrobné | . . Datum .
meracieho o Datum vyroby . - . Pozna
pristroja Cislo Datum |nasledujuceh Podpis mka

0 overovania

Tlakomer na meranie
vnutrooéného tlaku
cez viecko digitalny
prenosny diaton ®
BIRM.941329.003-01

16a
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6 Skladovanie, preprava a likvidacia

6.1 Skladovanie vyrobku sa vykonava v prepravnom obale vyrobcu za nasledujucich
podmienok:

- okolita teplota - od -10°C do +55°C;

- relativna vihkost - od 10% do 95%;

- atmosféricky tlak - od 700 hPa do 1060 hPa (525-795 mm Hg);

- nepritomnost’ par kyselin, zdsad a inych agresivnych necistot vo vzduchu.

6.2 Tonometer mozno prepravovat v prepravnom obale vyrobcu po Zeleznici,
vzduchu (okrem nevykurovanych oddielov), po vode (okrem mora) a po ceste podla pre-
pravnych pravidiel.

6.3 Prepravné podmienky:

- okolita teplota - od -40°C do +70°C;

- relativna vihkost' - od 10% do 95%;

- atmosféricky tlak - od 500 hPa do 1060 hPa (375 - 795 mm Hg).

6.4 PocCas prepravy musi byt zabalené tonometre chranené pred priamym vystaven-
im atmosférickym zrazkam a mechanickym vplyvom.

6.5 V pripade dlhSieho preruSenia prevadzky je potrebné vybrat batériu z priestoru
tonometru pre batériu.

6.6 Pristroj obsahuje materialy, ktoré je mozné recyklovat’ a znovu pouZzit. Zlikvidujte
stary pristroj v sulade s miestnymi pravnymi predpismi.

Batérie nespalujte ani nelikvidujte ako bezny odpad. Zlikvidujte odpad v sulade s
miestnymi pravnymi predpismi.
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7 Odporucania pre elektromagneticka kompatibilitu

Tonometer sa pouZziva v zdravotnickych zariadeniach a na dalSich miestach
vhodnych pre meranie vnutroo¢ného tlaku.

Z bezpecnostnych dévodov je tonometer klasifikovany ako vyrobok s internym
napajanim a pracovnou ¢astou typu B podla EN 60601-1.

V sulade s EN 55011 patri tonometer do skupiny 1. triedy B. Tlakomer vyuziva
radiofrekvenénu energiu len pre svoju vnutornu funkciu. Emisie radiofrekvenéného
ruSenia je nizka a je nepravdepodobné, Ze by spdsobila poruchy blizkeho elektro-
nického zariadenia.

POZOR: Je potrebné sa vyhnut pouzivaniu tonometra v blizkosti zariadeni s
vysokou uroviiou elektromagnetického a vysokofrekvenéného ruSenia, pretoZe by
to mohlo mat za nasledok poruchu funkcii. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je
nutné pred pouZitim tonometra na ureny uc€el skontrolovat, &i tlakomer funguje
spravne podla bodu 5.3 BIRM.941329.003RE1.

POZOR: Prenosné radiové komunikalné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) by nemalo byt pouzivané blizSie
ako 30 cm (12 palcov) k tonometru. Inak méze dojst k nespravnej funkcii
tonometru.



Tonometr spifia poziadavky:
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 Oznacdenie

8.1 Oznacenie tonometru, spotrebného balenia (baliacej krabice) a prepravného
obalu spifia poZziadavky GOST R 50444-92, smernice 2012/19/EU, 2011/65/ EU a
technickej dokumentacie.
Tabulka 8. Vysvetlenie symbolov

Symbol Popis

Pozri uzivatelsku priru¢ku

Pracovna ¢ast typu B.
Znacka oznadujlca, Ze vyrobok spiia poZiadavky
Eurépskej unie na bezpeénost' vyrobkov

x

Ce€
E\/ Likvidacia odpadu z vyroby elektrickych a
EC | REP

elektronickych zariadeni
Vyrobca

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloCenstve

Datum vyroby

20



Tabulka 8 (pokralovanie). Vysvetlenie symbolov

Symbol

Popis

Exp.C.

Vyrobné Cislo

Pozri uzivatel'sku priruc¢ku

Varovanie

......

Skladovacie podmienky

Prepravné podmienky

(01)) 4650195010016—
(11) XXXXXX ——

2/ YYYY

|

umericky vyznam kédu

Datum vyroby v formate RRMMDD
Sériové ¢islo

Dohodnuta znacka v GS1 RUS

Kéd DataMatrix
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9 Osvedcenie o baleni
Tonometer na meranie vnutrooéného tlaku cez vie€ko digitalny prenosny diaton®

BIRM.941329.003-01 Ne

Vyrobné Cislo
Zabalené SRPZ a.s.
nazov alebo kod vyrobcu

podla poziadaviek stanovenych v technickej dokumentacii.

funkcia podpis meno a priezvisko (Citatelné)

rok, mesiac, datum

10 Osved¢€enie o prijati
Tonometer na meranie vnutroo¢neého tlaku cez vie€ko digitalny prenosny diaton®
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BIRM.941329.003-01 bol vyrobeny a
Oznacenie Vyrobné &islo

prijaty v sulade s technickymi podmienkami TU 9441-011-12191956-98 a uznany
za vhodny pre pouzitie.

Nacelnik oddelenia kontroly kvality
Peciatka
podpis meno a priezvisko (Citatelné)

rok, mesiac, datum
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odstrihnut zde pfi dodani na

Generalny riaditel podniku

Peciatka

dokument, podla ktorého sa uskuto¢riuje dodanie

Podpis

Meno a priezvisko (Citatelné)

rok, mesiac, datum



11 Zaruky vyrobcu

11.1 Vyrobca zaruduje, Ze kvalita tonometru spifia poZiadavky
technickych Specifikacii TU 9441-011-12191956-98 za predpokladu, ze
uzivatel dodrziava pravidla skladovania, prepravy a prevadzky uvedené
v uzivatel'skej prirucke.

11.2 Zaru¢na doba je 24 mesiaca od datumu odvozu alebo predaja
v pripade nakupu prostrednictvom maloobchodnej siete, pokial zmluva
neustanovuje inak.

11.3 Pocas zaruc¢nej doby oprava tonometra sa uskutoCnuje
vyrobcom alebo opravarskou spolo€nostou.

11.4 Zaruka sa nevztahuje na batériu.

Po uplynuti zaruénej doby alebo pri vybitiu batérie si ho spotrebitel
sam vymeni.

11.5 Zaruéna doba je 24 mesiaca.
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Poznamky



Poznamky

Januar 2021, ed. 6



