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Passdata

BIRM.941329.003RE



Denna bruksanvisning, som bestar av tva delar, ar ett operativt dokument fér den
digitala barbara intraokulara tonometern (genom 6gonlocken) diaton® (nedan kallad
tonometern).

Del | innehaller tonometerns tekniska egenskaper, underhalls- och passdata.

Del Il fungerar som en bruksanvisningsbok och innehaller information som kravs for
korrekt anvandning av tonometern.

Alla regler och rekommendationer i bruksanvisningen maste studeras innan du
anvander tonometern och féljas under anvandningsprosessen.

Diaton®-tonometern ar skyddad av ryska och amerikanska patent for uppfinning,
tilldelades guldmedaljer vid World Salon of Invention i Bryssel och Genéve och ar
ocksa certifierad i Ryssland, EU-ldnderna, USA och andra lander.

AB State Ryazan Instrument Plant (GRPZ JSC),

Seminarskaya ulitsa, 32, Ryazanj, 390000, Ryssland.
Tel. (4912) 29-84-53 (vixeln)

Fax: (4912) 29-85-16

e-post: info@grpz.ru

webbsida: www.diaton-tonometer.com



mailto:info@grpz.ru
https://www.diaton-tonometer.com/

Tonometern uppfyller kraven:
MDD 93/42 | EEG daterad 14 juni 1993 / MDR 2017/745 daterad 05 april 2017.

A OBS!

Alla allvarliga handelser i samband med tonometern maste meddelas till tillverkaren
och till de behdriga Myndigheterna i Medlemsstaten pa platsen for anvandaren
och/eller patienten.



1. Syfte

1.1 Den digitala barbara diaton®-tonometern for intraokulart tryckmatning genom
6gonlocket har ett medicinskt syfte och anvands for transpalpebral matning av akta
intraokulart tryck (hadanefter - AIT) hos barn och vuxna utan anvandning av beddvning.

1.2 Tonometern kan anvandas pa medicinska institutioner, inklusive for
massundersokningar.

1.3 Driftsforhallanden fér tonometern:

- lufttemperatur fran + 10 ° C till + 35 ° C;

- relativ luftfuktighet fran 30% till 90%;

- atmosfartryck fran 800 hPa till 1060 hPa (600-795 mm Hg).

1.4 Under drift, skydda tonometern fran smuts, stotar, exponering fér aggressiva
amnen. Stang av tonometern innan du placerar den i férvaringsvaskan. Byt ut
urladdade batterier omedelbart i enlighet med instruktionerna i bruksanvisningen.

1.5 Det ar forbjudet att anvédnda tonometern néara enheter som skapar starka
magnetfalt (datortomograf, kraftfulla elmotorer, kraftfulla magneter etc.).



2 Specifikationer
2.1 Tekniska data

2.1.1 AIT -matomréde med digital display pa displayen ............... 5-60 mm Hg. Konst.
AIT -métfel i intervallet 5 till 20 mm Hg. Konst. ............... ... + 2 mm Hg. Konst .;

i intervallet 20 till 60 MM HG. St ..o e e e +10%
2.1.2 Tid fér en AIT -méatning, sekund, int€ Mer ..........c.. covevvieeeieiieeeiiiees s 3.

2.1.3 Nar tonometern avviker fran vertikalen med en vinkel fran (4,5 £ 1,5) ° till (45 £ 5),
hérs en intermittent ljudsignal.

Ljudsignalen later inte nar tonometern avviker fran vertikalen med vinklar mindre &n 3 ° och
mer an 50 °.

2.1.4 Satsen innehaller en testanordning (tryckdvervakningsanordning) utformad for att
testa tonometerns funktionalitet och prestanda.

2.1.5 Nar det géller elsakerhet uppfyller tonometern kraven i EN 60601-1: 2006 / AC: 2010-
standarden. Enheten ar utformad for att uppfylla kraven i motsvarande skyddsklass och
klassificeras som en produkt med intern stromforsorjning och en arbetsdel av typ B.

2.1.6 Stromforsorningsspanning, V ... e e 3

2.1.7 Forbrukningsstrom, mA, inte mer ... e 1

2.1.8 Antalet matningar med en uppsattning batterier, inte mindre an 1500

2.1.9 Indikering av batteriets urladdning.

2.1.10 Genomsnittlig livslangd, ar, inte mindre ............cccooeiiiiiinieiee e 5

2.1.11 Overgripande matt, mm, inte mer ..........c.ccoceeeeverenne. 173,5x25,5x 19,5

2112 Vikt, g, inte mer ......cccceviiiiiiiees i ... 89



2.2 Klinisk motivering for prestanda

Den kliniska valideringen av specifikationen utférs som en del av en klinisk prévning
utférd i enlighet med 1ISO 8612.

Under studien mattes AIT hos 82 patienter (164 dgon).

Den genomsnittliga skillnaden mellan avlasningarna och standardavvikelsen (Goldman
tonometer och diaton®) var 0,60 mmHg. och 3,12 mm Hg. Konst respektive.
Spridningsdiagrammet och Bland-Altman-diagrammet visas pa BILD 1.
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3 Leveransomfattning

3.1 Leveransomfanget fér tonometern visas i tabell 1.

Produktbeteckning Produktnamn Antal | Serie Anteckningar
1 BIRM.941329.003-01 Barbar digital 1
intraokular
tryckmonitor diaton®
(exportversion),
inklusive:
BIRM.713131.001 - keps 3 - Det ar tillatet att anvanda
BIRM.404711.005 - Tryckmatare 1 - andra batterier med
CR2032 «VARTA» - batteri 1 - liknande dimensioner
och panningsparametrar.
BIRM.323366.015-04 forvaringsfodral 1 -
BIRM.467361.001-01 - CD med 1 -
traningsprogram
Spraket i den
2 BIRM.941329.003RE - Bruksanvisning Del | 1 - medféljande
BIRM.941329.003RE1 | dokumentationen
- Bruksanvisning Del | 1 - motsvarar spraket i

avtalet.




Tabell 1 (fortsattning)

Produktbeteckning Produktnamn Antal | Serie Anteckningar

3 BIRM.941329.003112 Bruksanvisning 1 - Spraket i den
medféljande
dokumentationen
motsvarar spraket i

4 VIAM.305646.007 Forpackning 1 - avtalet.

5 VIAM.305646.035 Forpackning 1 - Exportera leverans eller
pa kundens begaran.

6 BIRM.296444.001 Skruvmejsel 1 -
Den anvands for
gruppleverans inom

7 VIAM.323229.017 Lada 1 - Ryssland. Foér leveranser

av bulkexport galler
villkoren i leveransavtalet




3.2 Utseendet pa tonometern visas pa BILD 2.

/A ATTENTION |

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

BILD 2 - Utseendet for tonometern i forvaringsfodralet



4 Underhall av tonometern

4.1 Underhall utférs av den personal som anvander tonometern.

Underhallsproceduren visas i tabell 2.
Tabell 2.

Underhallsférfarande Periodicitet Artikel RE
1. Funktionskontroll En gang om dagen fore BA, del IlI, punkt
anvandning 4.3

2. Kontrollera utseendet fér mekaniska
skador

3. Desinfektion av de yttre ytorna pa
tonometern

4. Rengoring av batterifackets kontakter
5. Kontroll och byte av batteri

6. Rengor stangmekanismen fran damm och
smuts

En gang i veckan
En gang i manaden

En gang om aret
Om nodvandigt

En gang i tre manader

BA, del Il, avsnitt
4.4

BA, del Il, avsnitt
4.1
BA, del IlI, punkt
4.2

Anmarkningar:

1. Spindelmekanismen utsatts inte fér smoérjning.
2. Nar du installerar batteriet maste polariteten foljas strikt, anges pa sjalva elementet och i
strdmférsdrjningsutrymmet, samt instruktioner i BA, del Il, avsnitt 5.1.




A 4.2 OBS!

Rengor tonometermekanismen minst en gang var tredje manad!
DET AR FORBJUDET att rengdra stdngmekanismerna for tva eller flera tonometrar

samtidigt.
Rengoring av tonometerstdngsmekanismen fran damm och smuts boér utféras enligt

féljande procedur (se BILD 3):

Tonometer

} Stock \
Arm L
Spets A\
— —_ =
Keps

BILD 3 - Forbereda tonometern fér rengdring av stangmekanismen



- ta bort tonometern fran héljet och ta bort locket;

- Hall tonometern med spetsen nere, se till att stdngen &ar i olast lage (sticker ut fran
spetsen). Annars flyttar du spetsen upp med din fria hand tills stammen ar upplast;

- medan du haller tonometern vid kroppen med ena handen, ta bort spetsen med din
fria hand och dra den med kraft langs axeln;

- vrid tonometern till ett vagratt lage. Anvand skruvmejseln som medféljer tonometern
och skruva loss bussningen genom att vrida den moturs och ta bort skaftet;

- torka av spetsen och stammen med en servett fuktad med etanol;

- rulla upp servetten fuktad med etanol och rengér halen i spetsen och armen.

OBS!

Anvand inte absorberande bomull eller andra fibrésa material nar du rengor
stangmekanismen.
Delar som ar rengjorda med etanol bor placeras pa en ren servett och den efterféljande
montering av stangmekanismen bor utféras med handerna hallna genom servetten for
att undvika direktkontakt.
Montera i féljande ordning:
- hall tonometern med halet uppat, installera stammen och se till att stammen ror sig
fritt;



- installera bussningen pa plats genom att vrida den medurs med en skruvmejsel tills
den stannar utan att anvanda fér mycket kraft;

- satt spetsen pa plats och se till att den ar fast och med en liten anstrangning kan
vridas runt dess axel,

- kontrollera tonometerns prestanda enligt metoden som beskrivs i avsnitt 5.3 i del Il i
BA.

& OBS! DET AR FORBJUDET ATT ANVANDA (BYTA UT) STANGER FRAN
ANDRA TONOMETRAR.



5 Underhall
5.1 Mojliga storningar och atgarder visas i tabell 3.
Tabell 3.

Instruktioner for att eliminera
konsekvenserna av fel och

Beskrivning av konsekvenserna

av fel och skador Mojliga orsaker

1. Efter att ha tryckt pa
OPERATION-knappen  visar | Lag batterispanning Byt ut batteri
symbolen "U"
1. Kontakterna i 1. Rengor batterifackets

) . batterifacket &r smutsiga | kontakter
(?;ER{?]‘;'E%N kig%prfnearlion flngg 2. Batteriets kontakter &r | 2. Rengdr batterikontakterna

displayen smutsiga _
3. Batteriet ar urladdat 3. Byt ut batteriet

2. Efter att ha tryckt pa

1. Plugged stangmekanism 1. Utfér rengdring av
stdngmekanismen enligt punkt

3. Nar ~du kontrollerar 5.2; om denna rengdéring inte ger
20 + 2 eller symbolen "H". 2.DFeI pa tonometern repareras )
stdngmekanismen 2. Reparation av tonometern bor

utféras i specialiserade
servicecentra eller hos
tillverkaren.




5.2 Information om reparationer utférda av tillverkaren eller reparationsféretaget.

Tabell 4.
. Data om Data om | Titel, underskrift, namn och
Orsak till : P efternamn (tydligt)
Datum \ reparation  |garantiférlan k Lydiigh),
reparation forsegling

gning







Kontrollering

Tonometern kontrolleras en gang om aret i enlighet med BIRM.941329.003MP-
verifieringsmetoden av det regionala centret for standardisering och metrologi i enlighet
med det faststallda férfarandet, och verifieringsinformationen anges i tabell 5.

Tabell 5a.

Méatmedelsnamn

Fabriksn
ummer

Tillverkningsdatu
m

Kontrollering

Datum

Datum fér nasta
kontrollering

Underskrif
t

Anmark
ningar

Digital barbar Intraokular
tonometer (genom
o6gonlocken) diaton®
BIRM.941329.003-01







6 Lagring, transport och bortskaffande

6.1 Forvaring av produkten sker i tillverkarens transportférpackning under féljande
forhallanden:

- omgivningstemperatur - fran -10 ° C till +55 ° C;

- relativ luftfuktighet - fran 10% till 95%;

- atmosfarstryck - fran 700 hPa till 1060 hPa (525-795 mm Hg);

- frénvaro av angor fran syror, alkalier och andra aggressiva fororeningar i luften.

6.2 Tonometern kan transporteras i tillverkarens transportférpackning med jarnvag, flyg
(férutom ouppvarmda avdelningar), vatten (utom sjo) och vagtransport i enlighet med
transportreglerna.

6.3 Transportvillkor:

- omgivningstemperatur - fran -40 ° C till +70 ° C;

- relativ luftfuktighet - fran 10% till 95%;

- atmosfarstryck - fran 500 hPa till 1060 hPa (375 - 795 mm Hg).

6.4 Under transport maste de packade blodtrycksmatarna skyddas fran direkt
exponering for atmosfarisk nederbérd och mekanisk stress.

6.5 | handelse av en lang paus i drift ska batteriet tas ut ur tonometern.



6.6 Enheten innehaller material som kan atervinnas och ateranvandas. Kassera din
gamla apparat i enlighet med lokala bestammelser.

Forbranna eller kasta inte batterier som vanligt avfall. Kassera avfall i enlighet med
lokala féreskrifter.



7 Rekommendationer for elektromagnetisk kompatibilitet

Tonometern anvands i medicinska institutioner och pa andra platser lampliga for

matning av intraokulart tryck.

For sakerhets skull klassificeras tonometern som en produkt med intern

stromforsérjning och en arbetsdel av typ B i enlighet med EN 60601-1.

I enlighet med EN 55011 tillhér tonometern grupp 1 klass B. Tonometern anvander

endast RF-energi for sin interna funktion. RFI-utslapp ar laga och kommer sannolikt

inte att orsaka nagot fel i elektronisk utrustning i narheten.

OBS! Anvandning av tonometern i narheten av utrustning med hoga nivaer av

elektromagnetisk stérning och radiofrekvensstérning maste undvikas eftersom detta

kan leda till fel. Om sadan anvandning ar nédvandig, innan du anvander tonometern

for dess avsedda andamal, ar det nédvandigt att kontrollera i enlighet med avsnitt 5.3 i

BIRM.941329.003RE1 for att se till att tonometern fungerar korrekt.

A OBS! Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas narmare tonometern an 30

cm. Annars kan resultatet vara fel pa tonometern.



Tonometern uppfyller kraven:

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 Markning
8.1 Markning av tonometer, konsumentférpackning (férpackningslada) och
transportforpackning uppfyller kraven i GOST R 50444-92, direktiv 2012/19 / EU,
2011/65 / EU och teknisk dokumentation.

Tabell 8. Forklaring av symboler

Symbol Beskrivning

Se bruksanvisningen

Arbetsdel Typ B

Ett marke som indikerar att en produkt uppfyller kraven
i Europeiska unionen fér produktsakerhet

Bortskaffande av avfall fran produktion av elektrisk
och elektronisk utrustning

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

[li

Ly

(€3

d Tillverkare
| ecfrer

Tilllverkningsdatum




Tabell 8 (Fortsattning). Férklaring av symboler

Beskrivning

Ref. Nummer

Fabriksnummer

Se bruksanvisningen

OBS!

9@@&%

L)

Jﬂf _,r w . Forvaringsforhallanden

Jﬂn ,‘ % Pty Transportvillkor

r /(01 4650195010016—  Kodens sefferbetydelse UDI-DI
(11) | XXXXXX ——  Tilllverkningsdatum | format AR/MANAD/DAG
21/ YYYY Serienummer
Symboliska beteckningar i GS1 RUS
DataMatrix




9 Forpackningsintyg
Barbar digital intonokular tonometer diaton®
BNPM.941329.003-01 Ne

fabriksnummer
Packad av "TPI13” AB
tillverkarens namn eller kod

enligt kraven i den tekniska dokumentationen

positionssignatur namn och efternamn (lasbart)

ar, manad, datum



10 Mottagandeintyg
Barbar digital intonokular tonometer diaton®

BUPM.941329.003-01 tillverkades och
Beteckning Serienummer

antagen i enlighet med de tekniska specifikationerna TU 9441-011-12191956-98 och
erkand som lamplig for drift.

Chef for kvalitetskontrollavdelningen
Utskrift

signaturnamn och efternamn (lasbart)

ar, manad, datum



Generaldirektor for foretaget

leveransdokument

Utskrift

signaturnamn och efternamn (lasbart)

ar, manad, datum



11 Tillverkarens garanti

11.1 Tillverkaren garanterar att tonometerns kvalitet uppfyller kraven i tekniska
specifikationer TU 9441-011-12191956-98, forutsatt att anvandaren féljer lagrings-,
transport- och driftsreglerna som anges i bruksanvisningen.

11.2 Garantiperioden ar 24 manader fran leverans- eller férsaljningsdatum, vid kop via
ett detaljhandelsnatverk, savida inte annat anges i avtalet.

11.3 Under garantiperioden repareras tonometern av tillverkaren eller ett
reparationsforetag.

11.4 Garantin tacker inte batteriet.

Vid utgangen av garantiperioden eller batteriets urladdning byter konsumenten ut den
sjalv.

11.5 Garantitiden ar 24 manader.



Anteckningar




Anteckningar
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