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Disclaimer

V& rugam sa retineti c& nu suntem responsabili pentru urmatoarele informatii.

1. Pentru defectiuni, daune sau accidente care rezulta din nerespectarea masurilor de
siguranta si a procedurilor de operare descrise in acest manual de instructiuni.

2. In cazul unei functionari defectuoase, al unei deteriorari sau al unui accident care
rezulta din abaterea de la mediul de functionare sau de la conditiile de utilizare a
unitatii descrise Tn acest manual de instructiuni.

3. In cazul unei functionari defectuoase, al unei deteriorari sau al unui accident care
rezulta din modificari sau reparatii necorespunzatoare.

4. 1n caz de functionare defectuoasa, deteriorare sau accident care rezulta din
intretinerea sau repararea de catre o alta persoana decéat societatea sau contractantul
desemnat de aceasta.

5. In caz de defectiune sau deteriorare a produselor noastre din cauza altor produse
decét cele livrate de noi.

6. In caz de functionare defectuoasa, deteriorare sau accident in urma intretinerii sau
repararii cu alte piese de reparatie decét cele specificate de companie.

7. Incazde defectiune, deteriorare sau accident cauzat de incendiu, cutremur, inundatie,
fulger sau alt dezastru natural.

1. Continutul acestui manual poate fi modificat fara notificare prealabila in vederea
intretinerii si imbunatatirii calitatii.

2. Desi s-au depus toate eforturile pentru a ne asigura ca continutul acestui document
este corect, va rugam sa ne contactati in cazul in care observati neajunsuri sau erori.

3. Nici o parte a acestui manual nu poate fi citata sau reprodusa in orice forma sau prin
orice mijloace fara permisiune.
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1. Utilizarea prevazuta

Tonometrul de aplanatie SL-TM (denumit in continuare acest instrument) este un tonometru
de aplanatie Goldmann. Tonometrul de aplanatie preseaza tonometrul de aplanatie impotriva
corneei si masoara forta pentru a obtine o anumité zona de aplanatie, care este convertita in
presiune intraoculara, iar informatiile privind presiunea sunt furnizate pentru diagnostic.

2. Utilizare definita si preconizata

Acest instrument adopta sistemul tonometrului de aplanatie Goldmann si este conceput pentru
a obtine valori precise ale P10 atunci cand este montat pe lampa cu fanta.

3. Utilizatori preconizati, populatia de pacienti

Acest instrument este un dispozitiv medical. Va rugam sa folositi acest produs sub indrumarea
unui medic.

Pacientii care sunt supusi testarii cu acest produs (SL-TM) trebuie sa urmeze instructiunile de
mai jos.

Trebuie sa fie capabili sa raspunda la intrebarile medicului.

4. Accesorii

calibru cu :1 buc. Bolt de montare a (Atasat numai la B-
contragreutate tonometrului 45/C-83/C-84)
manual de 1 exemplar

utilizare

Va rugam sa contactati dealerul dumneavoastra pentru detalii.

5. Indicatii si simboluri pentru o utilizare sigura

Va rugam sa cititi textul si sa urmati cu atentie instructiunile dupa ce ati inteles urmatoarele indicatii
si simboluri.

Afisaj Descriere

A Utilizarea necorespunzatoare sau nerespectarea acestor avertismente
Atentie poate duce la ranirea persoanelor sau la deteriorarea bunurilor.

Aceasta indicatie reprezinta o completare importantd a descrierii din text,
un lucru pe care trebuie sa-| stiti sau o masura de precautie pentru a
NOTE preveni problemele.

Simboluri afisate pe partea exterioara a unitatii principale

simbol Descriere.

‘ Producator
C € Marcaj CE

1639




SN Numarul de serie

| EC [ REP Reprezentanta europeana
M

D Echipamente medicale

I:B] Consultati manualul utilizatorului

UDI-DI" B-44: 4571260230712 B-45: 4571260230705
C-83: 4571260230729 C-84: 4571260230736

Simboluri afisate pe cutia de ambalare

Simbol Descriere.

Avertizare de spargere, rupere

Stivuirea este limitata la trei niveluri.

Atentie la daunele provocate de apa

Numarul din stanga indica limita inferioara a temperaturii, iar numarul
din dreapta indica limita superioara a temperaturii.

Numarul din stanga indica umiditatea limita inferioara, iar numarul din
dreapta indica umiditatea limita superioara.

Distribuitor

@ @ é-f» | jmz] |

6. Precautii de utilizare

AAten’gie

1. Deoarece acest aparat este un tonometru care masoara valorile presiunii intraoculare,
nu il utilizati decat daca sunteti o persoana calificata cu cunostinte de specialitate.
In caz contrar, se poate produce o functionare defectuoasa sau un accident.

2. Nu atingeti direct cu degetul zona de contact cu pupila a varfului prismei de masurare.
Acest lucru nu numai ca deterioreaza imaginea observata, dar provoaca si infectii.

Utilizati numai prisme de masurare care respecta 1ISO8612:2009 sau JIS T7312:2015.

Nu numai ca valoarea presiunii intraoculare nu va fi masurata corect, dar poate
provoca, de asemenea, iritarea corneei si deteriorarea corneei.

5. Nu utilizati o prisma de masurare deteriorata.
Nu numai ca imaginea de observatie se va inrautati, dar poate provoca si
deteriorarea corneei.

6. Dezinfectati prisma de masurare in conformitate cu metoda de dezinfectie descrisa la
"9. Intretinerea si ingrijirea zilnica".
O metoda de dezinfectie incorecta poate provoca infectii sau leziuni ale corneei.

7. Utilizati intotdeauna prisme de masurare dezinfectate.
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10.

11.

12.

Utilizarea prismelor de masurare nedezinfectate poate provoca infectii.

Nu incercati niciodata sa modificati sau s& dezasamblati aceasta unitate.
Valoarea presiunii intraoculare nu va fi masurata corect.

Nu manipulati acest instrument in mod brutal.
Acest lucru poate nu numai sa provoace o functionare defectuoasa, ci si sa
impiedice masurarea corecta a valorilor IOP.

n cazul in care acest instrument functioneaza defectuos sau apare o anomalie,
contactati imediat dealerul dumneavoastra.

Utilizarea in continuare a instrumentului in conditii de functionare defectuoasa poate
duce la un accident.

Nu folositi acest instrument decéat pentru lampa cu fanta specificatd de noi.
Acest lucru poate cauza nu numai masurarea incorecta a valorii presiunii
intraoculare, ci si o functionare defectuoasa sau vatamari.

Nu utilizati si nu instalati produsul in urmatoarele locuri.

1) 1n cazul in care temperatura ambianta este mai mica de 10°C sau mai mare de
35°C

2) Locatii expuse la gaze nocive

3) Loc umed

4) Locuri expuse la apa fierbinte

5) Locatii expuse la picaturi de apa

6) Locuri prafuite si pline de nisip

7) Vapori excesivi de ulei

8) Locatii expuse la aer sarat

9) Locatii cu gaze sau praf exploziv

10) Locatii supuse la vibratii si socuri

11) Locatie expusa la lumina directa a soarelui

12) in apropierea obiectelor care genereaza o fortd magnetica puternica sau unde
radio

AR

NOTE

1)

Raportati producatorului si autoritatilor competente orice incident grav care apare in
legatura cu dispozitivul.




7. Denumirea fiecarei parti

corp (al unei masini)
brat
axa
scara
butonul
dispozitiv de masurare a
greutatii
prisma de masurare
suport de montare
suport pentru prisme
0 bolt de montare a
tonometrului
11 calibru cu contragreutate
12 Picioruse oprire placa de
fixare

O WN =

= © 0 N

Figura-1.



8. Procedura de asamblare

1. Scoateti unitatea principala SL-TM, suruburile de montare etc. din cutie.
2. Metoda de montare pe lampa cu fanta

1) In cazul B-45/C-83/C-84, fixati ferm baza de montare (8) pe partea superioara a
microscopului de la lampa cu fanta cu ajutorul surubului de montare a tonometrului
(10) (Fig. 2: B-45), introduceti bratul (2) in baza de montare (8) si confirmati ca este
tinut in canelura in V din centrul bazei de montare (8) (Fig. 3: B-45).

2) 1n cazul aparatului B-44, asezati-l pe placa de ghidare a lampii cu fanta si fixati-l in pozitia
fixa cu ajutorul opritorului (12)(Fig. 4:B-44).

Figura 2. Figura-3.
3. Pregatirea tonometrului

1) Atasati corect prisma de masurare dezinfectata (7) la
suportul pentru prisme (9).

2) Daca nu exista astigmatism cornean, aliniati 0° si
180° ale prismei de masurare (7) cu linia de gradatie
orizontala (linia alba) a suportului pentru prisme (9)
(figura 5).

3) In cazul unui astigmatism cornean puternic (3D sau
mai mare), aliniati scara prismei de masurare (7),
care corespunde unghiului meridianului principal slab
al astigmatismului, cu linia inclinata la 43° fata de
orizontala (linia rosie) de pe suportul prismei (9).

Figura-5.

4) Asigurati-va ca tonometrul este asezat in fata
microscopului si rotiti suportul pentru prisme (9)
astfel incat prisma de masurare (7) sa fie orientata
corect spre persoana examinata.

5) Rotiti butonul (5) pentru a seta cadrul scalei (4) la 1.



9. intretinere

Inspectie periodica: Verificati inainte de utilizare.

1. Inspectia valorilor masurate
Puteti verifica daca masurarea este exacta folosind instrumentul de masurare a greutatii (11)
din accesoriu.

Atasati dispozitivul de masurare a greutatii (11) la

suportul pentru dispozitivul de masurare a greutatii
(6), cu prisma de masurare (7) atasata la suportul
pentru prisme (9).

Atasati dispozitivul de masurare a greutatii (11) la
suportul de masurare a greutatii (6). Prin modificarea
pozitiei de fixare a dispozitivului de masurare a
greutatii (11), se poate aplica o sarcina de 2g sau 6g.
* Daca nu se incadreaza in intervalul de mai jos,

va rugam sa contactati dealerul. (Va rugam sa  pozitia 2g
retineti ca eroarea de masurare variaza in functie '

de pozitia fixa a dispozitivului de masurare a

greutatii (11).

Pozitia 69

Pozitia Og ~

surub de
fixare

Rotiti incet butonul (5) pentru a verifica functionarea.

Confirmare de 0 mmHg

1)
2)
3)

4)

Se fixeaza masurarea greutatii (11) in pozitia Og.
Rotiti butonul (5) astfel incat valoarea din cadrul scalei (4) sa devina 0.

Se verifica daca prisma de masurare (7) se rabateaza pe partea examinatului atunci cand
butonul (5) este rotit spre partea pozitiva pana la punctul in care trece de latimea liniei de
indicare a scalei.

Asigurati-va ca prisma de masurare (7) se rabateaza spre examinator atunci cand butonul
(5) este rotit in partea negativa pana la locul in care trece de latimea liniei de indicare a
scalei.

20 mmHg confirmat.

1)
2)
3)

4)

Se fixeaza masurarea greutatii (11) in pozitia 2g.
Rotiti butonul (5) astfel incat valoarea din cadrul scalei (4) sa devina 2.
Se verifica daca prisma de masurare (7) se rabateaza pe partea examinatului atunci cand

butonul (5) este rotit spre partea pozitiva pana la punctul in care trece de latimea liniei de
indicare a scalei.

Asigurati-va ca prisma de masurare (7) se rabateaza spre examinator atunci cand butonul
(5) este rotit in partea negativa pana la locul in care trece de latimea liniei de indicare a
scalei.




Se confirma 60 mmHg.
1) Se fixeaza masurarea greutatii (11) in pozitia 6g.
2) Rotiti butonul (5) astfel incéat valoarea din cadrul scalei (4) s& devina 6.

3) Asigurati-va ca prisma de méasurare (11) cade spre persoana examinata atunci cand
butonul (5) este rotit cu 1/2 tur spre partea pozitiva.

4) Asigurati-va ca prisma de masurare cade spre examinator atunci cand butonul (5) este rotit
cu 1/2 tura spre partea negativa.

2. Cand credeti ca exista o problema?

Va rugam sa cititi din nou sectiunea privind instructiunile de utilizare.

Conditie Actiune

Citiri incorecte Verificati valoarea masurata cu ajutorul aparatului de masurare a
greutatii (11) conform "10. Procedura de inspectie”.

In cazul in care valoarea masurata depaseste intervalul admisibil,
contactati dealerul dumneavoastra pentru reparatii sau calibrare.
Prisma de masurare | Asigurati-va ca suportul pentru prisme (9) este orientat corect in fata.
se afla Tn afara | Daca, dupa ce ati verificat cele de mai sus, se constata ca este ih mod
centrului  campului | clar nealiniat, adresati-va dealerului dumneavoastra pentru a afla cum
vizual al ocularului. | sa rezolvati problema.

Fixarea slaba a | Scoateti prisma de masurare (7) din suportul pentru prisme (9) si
prismei de masurare | strangeti partea inelara a suportului pentru prisme (9) pentru a micsora
cercul de fixare si a asigura fixarea prismei de masurare (7).

]
Daca cele de mai sus nu rezolva problema, va rugam sa contactati dealerul.
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3. Ingrijire zilnica
Curatare si dezinfectie

{l} Se dezinfecteaza prisma (7) pentru masurare conform metodei de

- dezinfectie descrise mai jos.

atentie  Nu autoclavizati, nu fierbeti si nu dezinfectati cu alcool foarte concentrat,
deoarece poate deteriora prlsma de masurare (7).

{l} Asigurati-va ca folositi o prisma de masurare dezinfectata.

- Deoarece prisma de masurare (7) intra in contact direct cu corneea si lichidul

atentie  lacrimal al pacientului, asigurati-va cd dezinfectati prisma de masurare (7) prin
urmatoarea metoda, acordand suficientd atentie prevenirii si controlului
infectiei. Folositi intotdeauna o prisméa de masurare dezinfectata (7) atunci cand
ochiul testat se schimba.

1) Se spala fluoresceina etc. care a aderat la prisma de masurare (7) cu apa curenta timp
de aproximativ 1 minut pentru a o curata.

2) Timp de aproximativ 10 minute intr-un dezinfectant, cum ar fi alcoolul Hibiten care
contine gluconat de clorhexidina 0,5%.

3) Scufundati prisma in dezinfectant. Va rugam sa agitati din cand in cand prisma de
masurare, deoarece aceasta pluteste in dezinfectant, iar partea care nu este scufundata
nu este dezinfectata.

Manipulati dezinfectantul in conformitate cu manualul de instructiuni al medicamentului.

4) Clatiti dezinfectantul cu apa curat&; se recomanda intre 10 si 20 de minute.
5) Stergeti orice umezeala cu un servetel sau o carpa curata, uscata si moale.

6) Depozitati produsul intr-o cutie de depozitare curata sau intr-un alt recipient pentru a
preveni expunerea acestuia la praf sau murdarie.

7) Atunci cand curatati tonometrul si alte piese, evitati sa folositi solventi organici (diluant,
eter, alcool etc.) pe piesele din plastic sau pe cele vopsite si stergeti bine cu alcool de
dous ori.

4. Tnlocuirea pieselor consumabile

Prisma pentru masurare
Folositi o prisma de masurare conforma cu standardul ISO 8612 sau JIS T7312:2015.

10. Metoda

1. parte a corpului

tip orizontal
0 ~80 mmHg (0 ~ 78,4 mN)
2 mmHg (1,96 mN)

Valoarea nominala £1,5% sau +0,5 mmHg, oricare
dintre acestea este mai mare

1) metoda de masurare

2) Domeniul de masurare

3) Scara minima
4) Masurarea IOP

2. Prisma de masurare (prisme de masurare disponibile) * Nu este inclusa in acest

instrument.
1) masa 1.659
2) Domeniul de masurare rasina metacrilica
3) Diametrul planului de 7.2 mm
presiune
4) Diametrul cercului 3,06 mm

piezoelectric

3. Dimensiuni si greutate

B-44 :84 mm (L) 79 mm (P) 184 mm (H)
B-45 :84 mm (L) 146,4 mm (P) 249 mm (H)

1) dimensiune C-83: 84 mm (L) 142 mm (P) 239,5 mm (H)
C-84:84 mm (L) 142 mm (P) 241 mm (H)
2) masa B-44 :440g, C-45 :650g C-83 :660g C-84 :660g




11. Informatii generale pentru utilizare

Conditii de mediu de operare

Temperatura : 10°C pana la 35°C

Umiditate : 30% pana la 90% (fara condens)
Conditii de mediu de depozitare

Temperatura :-10°C panala 55°C

Umiditate : 10% péana la 95% (fara condens)
Conditii de mediu pentru transport

Temperatura :-40°C panala 70°C

Umiditate : 10% péana la 95% (fara condens)

12. Eliminare

Pentru a preveni posibilele deteriorari ale mediului si posibilele efecte asupra sanatatii, acest
echipament trebuie eliminat dupa cum urmeaza: 1.

Respectati legile locale privind eliminarea si reciclarea. Clasificati materialele de ambalare si
accesoriile Tn functie de material si eliminati-le Tn conformitate cu instructiunile autoritatilor locale.

13. Proceduri de operare

1. Pregatirea lampii cu fanta
1) Reglati marirea microscopului la 10x.
2) Asigurati-va ca reglarea dioptriei ocularului este corecta.

3) 1n cazul lui B-45/C-83/C-84, orientati sistemul de iluminare cu lampa cu fanta intr-o
pozitie in care imaginea este clara si reflexia este minima.

4) 1In cazul B-44, se roteste iluminatorul cu lampa cu fanta in pozitia in care partea prismei
este iluminata de la aproximativ 60° lateral fata de axa microscopului.

5) Introduceti filtrul albastru de cobalt, deschideti complet fanta si reglati iluminarea la cea
mai puternica valoare.

2. Operatiunea in uz
1) Aplicati picaturi anestezice pe ochiul de testare, urmate de picaturi de fluoresceina.

2) Asezati persoana examinata pe suportul pentru barbie al lampii cu fanta si cereti-i sa
priveasca in fata.

3) Se deplaseaza cu grija maneta joystick a lampii cu fanta, in timp ce se verifica pozitia
pleoapelor si a globilor oculari, se aduce prisma de masurare (7) in contact cu partea
centrala a corneei si se observa prin ocularul stang.

4) Verificati daca imaginea de la microscop este asa cum se arata in Figura-6-a si daca
imaginile in arc de cerc semicircular din cAmpul vizual se apropie una de cealalta, se
ating (Figura-6-b) sau se suprapun (Figura-6-c), rotindu-se incet butonul (5) pentru a
creste presiunea.

a. Presurizare insuficienta b. Adecvarea la C. suprapresurizarea
presurizare
Figura 6.
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5)

6)

3.
1)
2)
3)
4)

14.

15.

Miscati butonul (5), opriti butonul (5) atunci cand linia interioara a imaginii arcului
semicircular superior stang se potriveste cu linia interioara a imaginii arcului semicircular
inferior drept si eliberati usor intreaga lampa cu fanta de pe cornee.

Inmultiti citirea din cadrul scalei (4) cu 10 pentru a obtine valoarea presiunii intraoculare
(mmHg).

Tratament dupa utilizare

Indepartati prisma de masurare (7) din tonometru si dezinfectati-o.
Pentru B-45/C-83/C-84, rotiti tonometrul spre dreapta (sau spre sténga) si tineti-| apasat.
Pentru B-44, scoateti tonometrul din lampa cu fanta.

Atunci cand depozitati tonometrul dupa ce I-ati scos din lampa cu fanta, manipulati-l cu
grija. Atunci cand il depozitati, asigurati-va ca nu se aplica nicio presiune externa asupra
lui si ca nu adera praf sau murdarie.

Conexiunea cu alte dispositive

Acest dispozitiv se utilizeaza prin montare pe urmatoarele lampi cu fanta.
tip Lampa cu fanta pentru instalare

B-44. Lampa cu fanta SL-102/203/500, SL-102L/203L/500L
Lampa cu fanta RS-5000

B-45 Lampa cu fanta SL-95

Lampa cu fanta SL-102/203/500, SL-102L/203L/500L
Lampa cu fanta RS-500/5000

C-83 Lampa cu fanta SL-50

C-84 Lampa cu fanta SL-45/55
Lampa cu fanta RS-300

Informatii standard despre produs

ISO 8612:2009 Instrumente oftalmologice. Tonometre

16. Numarul de ani de durabilitate a produsului___

7 ani
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Rexxam

Rexxam Co., Ltd.

Eye-care Instruments Sales Dept. Tokyo Office

2-4-2 Kanda-Tsukasa-machi, Chiyoda-ku, Tokyo,101-0048 Japan
TEL: +81-3-6262-9471

FAX: +81-3-6262-9472

E-mail: eye@rexxam.co.jp

URL: http!//www.rexxam.co.jp

Sales license number: 4501011300048

| Ec [reP]

Rexxam Co., Ltd. Netherlands Office
Steenovenweg 5, 5708HN Helmond, The Netherlands
Tel: +31 6 51939253

E-mail: David-klooster@rexxam.co.jp

SRN: NL-AR-000002643

| cH [RreP|

Swiss Authorised representative:

Ryser Optik AG

Metzgergasse 2,CH-9004 St.Gallen Switzerland
TEL: +41 71 222 9112

oHirA ul

Ohira Co., Ltd.

629-961 Niiborishinden, Minamiuonuma-shi, Niigata-ken 949-7135 Japan
TEL: +81-25-775-3891

FAX: +81-25-775-3890

E-mail: info@ohira.co.jp

URL: http://www.ohira.co.jp

SRN: JP-MF-000004195



