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EASYTON lonometer Intraocular Pressure

Description

The tonometer intraocular pressure EZTN-01 is infended to measure the actual pressure and tonométrica
Intraocular through the eyelid 6 1o 60mm Hg in adults and children without using anesthetics and

It can be used in medical centers and at home,
/A Not indicated:

- Pathological states of the upperlid (inflaommatory diseaises, scars, evelid deformation).
- Pathology expressed sclera and/ or conjunctivitis in the measurement area.

Technical information

lonometersizee 1 /5x 26 x 20 mm
Weight with batteries less than 88 gr
climatic conditions of use of the toncmeter:
-+ Ambient temperature 107 Cto+ 357 C
-Relative air humidity up to 80% with temperature of + 25° C
Fower supply the tonometer is performed by two batterdes AAAA 1.5V type
The tonometer efficiency is obtained with o 3.3V power supply voltage (=) io 2 0Y E3)

n the tension measuing the boundaries between 5-26 mm Hg absolute measurement error is + - 2 mm Hg, the
measurement

Page 2



<

EASYTON lonometer Intraocular Pressure

the voltage greater than 26 mm Hg measuing relative error is 10% of the measured value.

The maximum current consumption in the off state of the tonometer is less than 30 mcA in the state connected
in"wait' is less than 4mA, measurement system is less than 100mA.

Duration of a measurement is less than 2 sec.

The outer surfaces Tonometer are resistant to disinfection by the chemical method with any disinfecting solution
allowed to use in medical practice for plastic and metal parts against infection type dermatophytosis.

Tonometer values using the control device,

In the real PIO measurement mode (Goldmann) +/-2mmHg

Operation principle

ntraocular pressure (PIO hereinafter) is manifested by stiffness (elasticity or hardness) of the eves. In ophthalmology
it is known that the eve is more rigid, higher PIC. To determine the elastic characteristics of the eves used as a static
measurement impact (flattening orindenting), bath the dynamic impact - Tonometers iebound and air jet gauges.
The principle of measurement with EZTN-01 sumulténea based on the use of two types of impact measurement -
Static and Dynamic. Both impacts are redlized in the eye through the eyelid with the vibrator sharft.
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The static effects to impact throughout the measurement time and determined by the vibrator weight. The dynamic
impact is an impact vicration with a frequency of about 150 Hz and the amplitude of some hundredths of @
milimeter and has a smooth tactile feel vibration. The vibrator shaft is elastically movable in the axial direction and is
brought to oscillate by electromagnetic.,

The extemal appearance of the tonometer is represented by the images below:

On/Off

Protective Ring

L0-N1Z3
NOLASY3
O

Tonometer rod Display

Image 1
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Components Tonometer

The setincludes:

Infraccular pressure tonometer EZTN-01 1 unit
Cover 1 unit
Confrol device 1 unit
Box 1 unit
AAAA 1.0V Datteries 2 unit

USB fiash drive with digital instruction manual 1 unit

Ophthalmic ruler 1 unit

Consumer Case L unit

Note - is admitted providing oiher tvpes of power source elements (cells) with the same parameters as the
dimensions and voltage.
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dymools

Tonometerin the following symools are marked:

/A\The symbal indicaies the need to consult the instruction manudl, according to [EC 60601-1: 2005 This symbaol
indicates waming related to the safety and efficiency of use of the product

4 Functional type of B
This symbol indicates that the functional part of the device is manufactured to type B IEC 601-1-88 on the degree
of protection against electic shock

Proper use

Preparation of the tonometer to operate.

After prolonged storage or transport at a temperature kelow + 10 7 C keep the unit in an environment with
a temperature between 10 to 35 C for at least 4 hours
f necessary, disinfect the outer surface of the plastic protection Tonometer twice with a cotton cloth or gauze
soaked in a disinfectant solution. Duing treatment the cloth should be well drained to prevent penetration of
the disinfectant solution into the unit,
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mmedictely betore measuring the metal of Tonometer surfaces that come in direct contact with the patient's eyelid
should be disinfected (the tonometer rod and protection ring). For this purpose it can be used a cloth soaked in @
disinfectant solution.

Order of work with tonometer
Before measuring the tonometer should be removed from the box and then tuming the rod up, the protective

cover must be removed. The binding of tonometeris performed by briefly pressing the on / off button. When you tum
the tonometer generates an audible signal and a visual signal of readiness for measurement via a mokile arow on

the display.

OR
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The symbols Mand G in the upper ight of the display indicates the curent measurement mode field:

M-PIO Tonomeética{According Maklakov with the force of 10gr forthe eves)

G - real PIO (According Colmann)

The state of power supply is indicated in the upper left comer with the symbbal that gently changes mm from 3.3V 1o
(fully charged batteries) up to &= 2.0V (fully discharged batteries).

mmediately before measuring the intraccular pressure (IOP) (with power on) is required to put up for measuring rod
eye lidin the area of the comea or eslcera recommended or desired site (initial measurement ).

Next vou need to download the device gently 2-3 mm. [t triggers the dynamic impact that feel a small vibration
(operational phase measurement). Duing the measuement it is necessary to ensure that the protection ring does
not touch the evelid andis 2-3 mmabove it
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The images below shows the initial and measuing the operational phase,

O O

o

g

-+ it
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After a second later to download the tonometer will beep indicating the completion of the measurement and
displays on the display the measured value of O However, the measurement will be continued without interuption
until the device does not get up. For the measurement, it is necessary to increase gradudlly the device. The

measured value remains in the display until vou tumn off the unit or until o new measurement. The shut down of the
cevice is performed by briefly pressing the On/ Cff button.

g g

1-Reaay 7-Mode 3-Measurement
measurement measurement finished
Image 5
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The states of the tonometer's display in different operating modes are shown inthe previous image,

The ability of the apparatus to continuously measure the |OP provides effective leaming work with. According 1o
statistics, handling experience with this device is acguired after 10-20 minutes of fraining with mass measurements.
The test can be done at the tips of the fingers themselves.

The tonometer has the ability to make measurements at any accessible point of the sclera or comea of the eve
through the eyelid, however, are recommended and comfortable measurement points for both the physician and

the patient.

Image 6 Image 7 Bage 11
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The main conditions that ensure the measurement accuracy:

+ Perpendicular position in placing the appliance stem relative to the eye's surface;

« Vertical device plocement;

« Smoothness and precision of movement during measurement (uniform speed of movement of about Zem per
second. The requirement for smoothness and precision of movement is easily achieved with the support of the
hand holding the tonometer head (forehead) of the patient.

The perpendicular placement of the appliance stem relative to the surface of the eve is an important condition.
To achieve the squareness in the device placement is necessary to combine the tonometer rod axis with the
geometric center of the eyeball.

—

%
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The vertical placement of the apparatus is also animportant prerecuisite, Especially in the leaming peiod and
the early stages of working with the machine. Duiing the measurement at this stage it is necessary to maintain an
angular deviation from the vertical greater than 15 degrees, paying greater attention to the squareness of the
scarifier with experience gained handling, the verical deviation angle can reach 30 degrees without decreasing
measurement accuracy.

The IOP measurement can be performed in sitting or lving position of the patient. The necessary condition is thart
the position of the patient's head should be as horizontal as possible.

Image 11
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PIO measurement methodology

« Take the tonometer of the box;
« [unthe tonometerwith the stem up and remove the protective cover;

« Turnthe tonometer with a short press of the On/ Off button, Make sure the tonometer's readiness for operation via
the mobile arow on the display;

« Checkthe performance of the tonometerin the control device;

» Perfom disinfection of the vibrator shaft and the protective ring with a cloth soaked in a disinfectant solution;

+ Hold the tonometer with the fingers on the cylindrical part, as described in the images Place the tonometer with
the measuring rod down, and orient the unit so that the display is visible;

« Putlaterally behind the patient asis shownin the form of images used.

« Focus and fix the gaze of the patient with a test obiect (eg with the patient's hand) so that the line of his gaze is

approxmately a 4530 angle as

k5
|""d-I f
.F‘uf

V.

Image 17

h
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« Hatten the upper evelid with the finger of free hand so that the edge of the upper evelid coincides with the limb
(image 13). Keep the lid in this position. [t may not be the movement of the eyelid on the comea at the time of

measurement! Do not apply pressure on the eyeball

| Image 13

+ The ara of the tonometer rod action should be in the area of sclera coresponding to corona ciliars of the
merician 12 hours.

Image 14 Page 15
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« Gently place the rod device on the evelid to 2-3 mm from the evelid edge above the upoer limit of the iris (the
fold of the eyelid behind roller eyelashes). Recommended points of device placement are marked blue in
the image 14;

« Keeping lonometer upright, gently lower the unit to Z2-3mm. It tiggers the dynamic impact that feel a small
vibration. During the PIO measurement is necessary to control the protection ring does not touch the evelid and
s 2-3 mm above the evelid In the event of Tonometer download to an unacceptable low level, it sends

an alarm signal, which automatically turns off when climbing the tonometer to an operational height;

« After 1-2 seconds after the download Tonometey, it emits a beep indicating the completion of the measurement.
lo end the measurement is necessary to increase gradually the device. At the end of measurement emits
another beep andthe tonometer's display shows the measured value of [OF:

* |Incase of absence of the beep or delay the issuance of the sound signal for more than 3 seconds, repeat the

measurement:
« Thetonometertums off by briefly pressing the On / Off button;
o After switching off you need to put the protective cover after tuming the tonometer with the stem up and put it in

the box.

Warning: In case of unstable position of the eyelids or the eyes of the patient during measurement
indicating the result of measurement is possible in a quadrangular symbol. In this case it is necessary to
repect the measurement.

Page 16



<O

EASYTON lonometer Intraocular Pressure

Changing the metering mode Tonometer

The EZTN-Tonometer 01 can perform the measurement of the |OP in two ways:

¢« Real PO measurement mode (Scale Tonometer Golfmann);
¢ PIOmeasurement mode tonomética with the force of 10ar (Tonometer scale of Maklakov).

The curent measurement mode is indicated by a symbol in the upper right of the display (Figure 2). The actual
pressure measurement mode is indicated by the symbol G and the measurement mode tonomeética pressure s
indicated by the symbol M

nitially defined by the manufacturer measurement mode of tonométrica pressure (according to Maklakov).

The measurement mode setting remains until the next change. Switching off the power supply does not change
the default meterdng mode.

Changing the metering mode can be made at any time for this:

« Tunthe tonometerwith a short press of the On/ Off button:;
 Indicating the moving crrow on the display, press and hold for about 5 seconds the On / Off button until you see
the automatic change of the measurement mode and get off the tonometer;
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Release the On / Of button;

Turn the tonometer again and make sure the changes made in measurement mode;

A Security meagsures

Make sure that there is no mechanical damage 1o the tonometer and its stem. In the presence of damage its use
s PROHIBITED:

Protect Tonometer shakes and shocks. when yvou transport the tonometer put it in the box aleady with the
protective cover previously placed in the operative part:

Do not allow moisture to penetrate inside the tonometer. finside the unit into licuid, keep the tonometer for ot
least 4 hours at room temperature before you start using it and check its performance by measuring the pressure
control device;

Awvoid high temperatures;

Avoid sudden temperature changes. This may cause malfunction of the tonometer:

ATTENTIONI Remember that excessive mechanical impact of the rod to the eyeball can cause the onset of
painful sensations in the form of peaks patient and can lead to an undesirable situation for the measurement
procedure of the patient's reaction.

REMEMBER IF! The appearance of an exclamation mark on the display or emission of a continuous beep indicate
the non-operational state of the tonometer and the pressure of the rod atbove indicated to the evelid in which the
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Maintenance

Maintenance litle Periodicity
1 Preventive check At least once a day
7 Cleaning the dust and dirt Whenever necessary
3 Checking opsaration Before each measurement of infraccular pressure
4 Replacement of power supplies If the battery symbol appear on the display

When perdforming preventive check, pay attention to the integrity of the tonometer and mechanical damage of
the vibrator shoft
Perform the check operation of the tonometer according to the methodclogy described in epitulo tonometer

OPERATION CHECKING THE CONTROL DEVICE.
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Technical assistance

General Information
Technical assistance of the tonometer makes up in service centers or the manufacturer,

The malfunction indications are:

« Mechanical damage to the tonometer and (or) of the vibratorrod:

« The volues shown by tonometer in the control device use are different from the values given in chapter
TECHNICAL DATA for more than 2 mm Hg

« Noindication of damage to the display with the characteristic sound of the rod vibration;

« Noindication of symbols voltage level of the power supply

Securty measures
No special security measures during the course of the tonometer of repairs.

Replacing the power supply elements

We need to replace the power of the elements when there is a battery voltage down to a level below 2V. The
power voltage indicator in the upper left comer tonometer's display (see image 12) reports on the state of food
elements.
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When the battery voltage is more than 3.2 ¥, the indicator has the oppearance shown in image 15a. In the image
13b is demonstrating the appearance of the indicator with the highest supply voliage of 2.8 V. With the lowering of
the voltage of the batteries below 2 B the indicatoris to look shownin the image 1 5¢.

b)
Image 15

The replacement of the power elements should be performed with off Tonometer,
To replace the power of the elements you need to open the battery compartment cover (see image 16a). The
lid cpens by moving in the direction of the arrow shown on the cover OPEN The correct arientation of the power

elements iz shownintheimages 16aand 16b.
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On the board under the power of the elements marking is also placed to the corect orentation of the baotteries,

Image 16a Image 14b

tis practical effect the removal of the feeding elements out of the brackets with the help of a plastic ruler orwood,
or using it for the battery cover.

lo insert the batteries you need to put them over the media, properly crienting the batteries according to the
polarity of the connection and fasten them with light pressure until it clicks into ploce within their brackets,

After inserting the batteries put the battery cover corectly, for this:

Cently close the battery compartment with the cover so that the slots of the cover and its coincide compartment.
when properly installed, the battery cover can effordlessly slide aleng the tonometer:
Making light pressure on the end cap, effortlessly move it in the direction of close to the ena:
Visually control the angular edages of the cover stay infront of the slot openings in the grooves of the cover,
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WARNING: After installing the tonometer power elements with brief pressure on the On / Off button. With this action
thereis the proper placement of the feeding elements and the tonometer is placed in microconsumo scheme.

Possible problems and methods of resolution

Malfunction

FosdbHe couse of the maolfunction

calking methods of he picblem

The fcnometer does not coe

The power dements [cells)
They ce discharged

Replace the elements of
feading.

The power dements [cells)
They are not ploced comectly

Macing the power elements
cotecy;

Isolofion of contoct elements
feed

_ Replocement power elements
“leon the contacts of battery holders.

On A OF butten domoped

Repoir i serdce centers

Tenometer broken

Repair i sendce centers

O dados do Tendmetn abtidos mo dypodtive
de contcle dferem oos inddcadss pelo
mearual em mads o 2 uniddackes

The opertion of the tonometer [ verfied
o neomect woy

Gt stakole #dk of hondling
Tonometer in aeeorckance contral device
with the foregoing in QFERATIMG CHECHRING
Tioning THE COMTRCL CEVICE.

The tonometer & uncolibroredd

Caibrating the service center

Tonometer broken

Fepal in service centers,

Cepcls do medcte (oo subi o Tonémehol o
impacts de Whratas ndo Pars ou PO com
um cararsa slonificante (supericr aum =edondok

The e movement senscr s

Lncoliected

Calibraion In serdoe cenbers
technigus
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when vou fun the tonometet, hete |3 no indicotion on the The display fonometet Rewmal In centets
display ond s o bbee dam, fts chomoged technical cssistance.

Power bateies us Unleodng Fower consumpefion E'EE:-:]ir in |:|.=;n’reré.
very fost it is dereguloted, technical czsistonce.

Check the operction of the tonometer
confrol device

Check the operation of the tonometer for control device must be made atleast 1 time perwesk, as well as after
long periods of work, the appliance falls and whenever there are doubts about the proper functioning of
Tonometet

Page 24



lonometer Intfraocular Pressure

EASYTON

also caries out work with the control device tor training to use the oppliance,
The work with the control device takes place according to the following methodology:

o Openthe box lonometer

« [unthe tonometerwith a shor press of the On/ Off button, -3
« Check operation of the device through the movements of the arrows. ,
« Place the unitwith the rod down, so that the display Q
visible to you. ~Vae

+ Place the tonometervertically with the rod over device
control. The base of the palm holding the tonometer should

lean on the table suface ( Oeasyron )
WARNING: The vertical position of the tonometer must be kept —

during any measurements with the tonometer. .

+ With a smoothflick of the wrist (without taking the palm of base e
table surfoce) gradually lower the unit with the rod ;

to central control device hole, inserting into the

orderthe Tonémentro protection ring to the annular groove of the available

de- vice control. The background of the protection ring must match the closer the ring plane of the slot With this, it
activates the measurement mode that is felt by the hand through a slight vibration. The metering mode is also
accompanied by pressure indication in the tonometer's display.
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« Keeping the tonometer in this position, note the digital pressure value indicated on the display tonometer, The
metering mode is activated by lifting the tonometer up contral device. The digital value indicated on the display
must not differ by more than two units indicated in the chapter TECHNICAL DATA of this Instruction Manucl

« Cently lift the tonometer up control device. Thus, the measurement mode ends and the tonometer's display is
fixed to the measured value

« Themeasurement mode may be repeated several times.

« [urn off the tonometerwith uam briefly pressing the On / Off button.,

o Afterturning the tonometer with the stem up, put the protective cap and replace the device in the box.

Image 21 Image 272 Image 23
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Storage and transport

The tonometer can be stored in unheated abiente and closed ot atemperature of 40° C 1o +-50C° and 98%
relative humidity until the temperatureis + 25" C.

The tonometer can be transportead by any means of fransport in closed micredimate zones with moderate
climate and cold -50° Cto rcom temperature to + 50°C.

Page 27



<

EASYTON lonometer Intraocular Pressure

Manufocturer Warranties

The manufacturer guarantees the confimidade quality Tonometer the guality reguirements set out in the
nstruction Manual provided prenatal care for storage, transport and handling specified in this Instruction Manual

The waranty period is 24 months from the date of sale. During the warranty period, the manufacturer caries out
the repair or replace the tonometer free of charge upon presentation of the guarantee certificate
Warranty conditions.

The waranty is valid only if there is o warranty certificate correctly filled in, indicating the number of Tonometer
Factory series, date of sale and stamp clear the seller.

The guarantee does not apply in the following cases:
+ [fthe tonometerhas traces of external manipulation or attempt to repair an unauthorized gssistance for this;
 [fchanges are detected not authorized by the manufacturer Tondmentro;

« [fthe tonometer has daomage caused by foreign objects, substances or liquids:
The warranty does not apply to the power of the elements.

After the waranty period or discharge of the battery is the consumer himself who does the replacement
Storage warranty periodis 17 months
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Descripcion

EIEZTN-O1 tondmetro de la presion intraccular se pretende medir la presion real y tonomética
ntraocular a traves del pérpado 6 a 60 mm Hg en adultos v nifos sin el uso de anestésicos y
Se puede utilizar en centros meédicos y en el hogar.

/A Noindicado:

- Los estados patoldgicos de la tapa superor (enfermedades inflamatorias, cicatices, deformacion del
parpado).
- Patologia expreso esclerdticay / o conjuntivitis en la zona de medicion.

Informacion técnica

o Tonometrotamano: 1/75x 26 x 20 mm

Peso con baterias de menos de 88 gr

condiciones climaticas de utilizacion del tondmetro:

-+ Ambiente 10°C a+35°C

- Humedad relativa del aire hasta en un 80% con una temperatura de + 257 C

Fuente de alimentacidn del tondmetro se realiza mediante dos baterias de 1.5V tipo AAAA

La eficiencia tondmetro se obtiene con una tensidon de 3,3 V de dlimentacion (wm) o 2,0V (€3)

En la tension de medicion de los limites entre el eror de medicion absoluta 5-26 mm Hges + - 2 mm Hg lo

medicion Pagina 2
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Latension mayor gque 26 mm Hg de medicion ge erorrelativaes 10% del volor medido.

El consumo méximo de coriente en el estado de apagado del tondmetro es inferior al 30 mcA en el estado
conectado in"wait " es inferior o 4 mA, sistema de medicion es inferiora 100 mA

Duracidn de una medicion es menor gue 2 segunclos.

El tondmetro superficies exteriores son resistentes a la desinfeccidn por el metodo quimico con cualquier solucién
desinfectonte permitido utilizar en la préctica médica para piezas de plastico y metal contra la infeccion de tipo
dematofitosis.

tonometro valores utilizando el dispositivo de control,

En el modo de medicién real de PIO (Coldmann) +/-2 mmdeHg

Principio de funcionomiento

La presion intraocular (PIO en lo sucesivo) se manifiesta por la rigidez (elasticidad o dureza) de los ojos. En
oftalmologia se sabe que el ojo es mas rigido, més alta PIO, Para determinar las caracteristicas eldsticas de los
ojos utllizados como un impacto medicion estética (aplanamiento o sangria), tanto el impacto dinamico - rebote
Tensiometros y medidores de chorro de aire.

El principio de medicion con EZTN-O1 sumulténea basado en el uso de dos tipos de medicion de impacto -
estaticos y dinamicos. Ambos efectos se realizan en el ojo a través del parpado con el gje del vibrador.
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Los efectos estdticos de impacto alo largo del tiempo de medida y deteminag por el peso vibrador. El impacto
dindimico es una vibraciéon de impacto con una frecuencia de aproximadamente 130 Hz y la amplitud de
algunas centésimas ae milimetro y tiene un tacto suave sentirla vibracion Bl eje vibrador es elasticamente movil en
la direccidn axial y se pone a oscilar por electromagnético.

El aspecto exterior deltondmeto estarepresentada por lasimagenes acontinuacion:

On/Off

Anillo protector

O

Monitor

L0-N1Z3
NOLASY3

Varila tonometro

Image 1
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Componentes Tondmetro

Eljuego incluye;

Tonémetro de la presion infraccular EATN-0O1 1 umit
Cubrir 1 unit
Dispositivo de confrolo 1 unit
Caia 1 unit
AAAA 1.5V baterias 2 unit

Unidad fiash USB con el manud de instrucciones digitales 1 unit

regla offalmica 1 unit

Caso del consumidor L unit

Nota - se admite la prestacion de ofros tipos de elemenios de la fuente de energia (células) con los mismos
parametros que las dimensiones v ia fension
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Simoolos

Tonémetro en los siguientes simbolos estan marcadaos:

/\ Fl simbolo indicala necesidad de consultar el manual de instrucciones, de acuerdo conlanorma IEC 60601 -
1. 2005 Este simbolo indica una adverdencia relacionada conla seguidad y la eficiencia de uso del producio.

£ Tipofuncional de B.
Este simbolo indica que la parte funcional de la fabricacion del producto alos tipos B [EC 601-1-36 del grado
de proteccién contra descargas eléctricas

Uso apropiodo

Preparacion del Tonémetro para operar.

Despues de un almacenamiento prolongado o el transporte a una temperatura por debajo de + 107 C
mantener la unidad en un ambiente con una temperatura entre 10 o 35 7 C durante al menos 4 horas.

Ji es necesario, la desinfeccién de la superficie exterior de la proteccién de plastico Tonometer dos veces
con un pafo de algoddn o una gasa empapada en una solucion desinfectante. Durante el fratamiento de
la tela debe estar bien drenado para evitar la penetracion de la solucidn desinfectante en la unidad
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nmediatamente antes de medir el metal de las supeficies tondmetro que entran en contacto directo con los
parpados del paciente se deben desinfectar (tondmetro de la varilla y anillo de proteccion). Para este
propodsito se puede utilizar un pafio empapado en una solucion desinfectante,

Orden de trabajo contonémetro
Antes de medir el tondometro debe serretirado de lacajoy luego gire la barra de ariba, la cubierta protectora
se debe retirar. La unién del tonémetro se redliza al pulsar brevemente el botén de encendido / apagado.
Cuando se enciende el tonémetro, genera una senal audible v una senal visual de la disposicion para la

medicion atraves de unaflecha enla pantalla movil.

Image ? Pagina 7
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Los simbolos My G en la parte superior derecha de la pantalla indica el modo de medicion de la coriente de
campo:

M-PIO Tonomética (Maklakov De acuerdo conlafuerza de 10gr paralos cios)

G - verdadera PIO (Segin Golmann)

L
El estado de la fuente de dlinatacion se indica en la esquina superior izquierda con el simbole gue cambia
suavemente de 3,3 V o (baterdas completamente cargadas) hasta 2,0 V (baterdas completamente
descargadas).
nmediatamente antes de la medicion de la presidn intraocular (PIO) (con el encendido) que se requiere para
acondicionar para la medicion del parpado varilla en el drea de la comea o eslcera recomendado o sitio
deseado (medicion inicial).
A continuacion, tiene que descargar el dispositivo suavemente 2-3 mm. Se dispara el impacto dindmico que
siente una pequena vibracion (medida de la fase operativa). Durante la medicion, es necesario asegurarse de
que el anillo de proteccion no tocael pdroado yes de 2-2 mm porencima de ella,

Pagina 8
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Lais imagenes siguientes muestran lainicial y la medicion de la fase operativa,

O

7

o

Image 3 mage 4 Pagina 9
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Después de un segundo despueés de descargar el tondmetro emitird un sonido que indica la finalizacion de lo
medicion y muestra en la pantalla el valor de medicion de la PIO. Sin embargo, la medicién se continuard sin
interrupcion hasta que el dispositivo no se levanta. Para la medicion, es necesario aumentar gradualmente el
cispositiva. El valor medido permanece en la pantalla hasta gue apague la unidad ¢ hasta que una nueva
medicion. El ciere del dispositivo seredliza al pulsar brevemente el botdn de encendide / apagado.

g a

1-Listo 7-Modo 3-Medicion

medicion medicion terminado

Image 5 Pagina 10
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Los estados de la pantalla del tondmetro en diferentes modos de funcionamiento se muestran en la imagen

anterior,
La capacidad del aparato para medir continuamente la presion intraocular proporciona un aprendizaie

efectivo de frabgio con Seadn las estadisticas, el manejo de experiencia con este dispositivo se adguiere
despues de 10-20 minutos de enfrenamiento con las mediciones de masa. La prueba se puede redlizar en las

puntas de los propios dedos.
El tondmetro tiene la capacidad de hacer mediciones en cualquier punto de la esclerdtica o la comea del

ojo a fraves del pdipado accesible, sin embargo, se recomiendan y puntos de medicién coémodo tanto para &l
medicoy el paciente.

Pagina |1
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Las principales condiciones que garanticen la exactitud de la medicidn:

¢+ Posicion perpendicularen lacolocacion de lamango del aparato con relacion ala superficie del ojo;

» |Acolocacion del dispositivo vertical;

« Suavidad y precision de movimientos durante la medicion (velocidad uniforme de circulacion de unos 2 cm por
segundo. B requisito para ka suavidad y precision del movimiento se consigue facilmente con lo ayuda de la
mano gue sostiene la cabeza tondmetio (frente) del paciente,

La colocacién perpendicular del mange del aparate con relacion a la supetficie del ojo es una condicion
importante. Para lograr la cuadratura en la colocacion del dispositivo es necesario combinar el eje de la varilla
tonometro con el centro geométrico del globo ocular,

=
EZTi01

I
-
L
r
E

Image &
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Lacolocacion vertical del aparato es también un requisito previo importante Especicmente en el periodo de
aprendizaie y las primeras etapas de trabaio con la maquina. Durante la medicion en esta etapa es necesanio
mantener una desviacion angular respecto a la verical superior a 13 grados, prestando mayor atencion a la
cuackatura del escaificador Con la experiencia adauiida manipulacion, el dngulo de desviacidn verticdl
puede alcanzarlos 30 grados sin disminuir la precision de lamedicion.

La medicidn de la PIO puede redlizarse en posicion de sentado o acostado del paciente. La condicion
necesaria es que la posicion de la cabeza del paciente debe serlo més horizontal posible.

Image 11
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Metodologia de medicion de PIO

« [omeeltondmetro delacaia;

« Gire eltonometro con el tdllo hacia aniba v retire la cubierta protectorg;

« Gire el tondmetro con una pulsacion corta del botén de encendido / apagado. Asegarese de gue o
disposicion del tonémetro parala operacion a través de laflecha mévil enlapantalla;

« Comprobarel rendimiento del tonometro en el dispositivo de control;

« Redalizarla desinfeccion del gje delvibrador v el anille de proteccien con un pano empapado en una solucion
desinfectante;

« Mantenga eltondmetro conlos dedos sobre laparte cilindrica, como se describe enlas imégenes. Cologue el
tondmetro con la varila de medicion hacia abajo, y orientar la unidad de manera gue la pantalla es visitle;

« Pongalaterclmente detrés del paciente como se muestra en laforma de imageneas utilizado.

« Enfocary fiarla mirada del paciente con un obieto de prueba (por eiemplo, con la mano del paciente) para
gue lalinea de su mirada es de aproximadomente un angulo de 45°-30°, como se

Pagina 14
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Aplanar el parpado superior con el dedo de la mane libre para que el borde del pampado superior coincide
con la extremidad (imagen 13). Mantenga la tapa en esta posicion. Puede gue no sea el movimiento de los
odrpados sobre la comea en el momento de la mediciontNo apligue presion sobre el globo ocular;

I}nmge 13

El drea ae la accidén de la cana tondmetro debe estar en la zona de la esclerdtica que coresponae a ciliaris
corona del meridiano 12 horas. -

Pagina 135
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« Con cuidado, cologue el dispositivo de variilla en el pamado a 2-3 mm del borde del parpado por encima
del limite superior del iris (el pliegue cel pampado pestanas detrds de rodillos). puntos recomendados de la
colocacion del dispositivo estan marcados en azulen laimagen 1 4;

« Mantener tondmeto en posiciéon vertical, baie suavemente [a unidad de Z2-3 mm. Se dispara el impacto
dinédmico que siente una peguena vibracion. Durante la medicidn PIO es necesario contfrolar el anillo de
proteccion no toca el papado y es ae 2-3 mm por encima del papado. En el caso de tonémetro de
descarga a un bajo nivel inaceptable, envia una senal de alarma, que se apaga automdéticamente
cuando se sube el tondmetro a una cltura operativg;

« Despues de 1-2 segundos despues de la descarga Tonometer, emite una senal sonora gue indica la
redlizacion de la medicion. Parafinalizor la medicion es necesario aumentar gradualmente el dispositivo. Al final
de la medicion emite ofra senal sonoray la pantalla del tondmetro muestra el valor medido de laPIO:

« £n caso de ausencia de la senal sonora o refrasar la emision de |a sefal de sonido duranie mas de 3
segundos, repetirla medicion;

« [Lltondmetro se apaga al pulsar brevemente el botdn de encendido / apagade;

« Tras la desconexién, es necesario poner la cubierta protectora después de girar el tondmetro con el tallo
hacia aribay ponerlo enla caja.

Advertencio: En caso de posicién inestable de los parpados o los ojos del paciente durante la
medicidn que indica elresultado de la medicidén es posible en un simbolo cuadrangular. En este caso, es
necesario repetir la medicion.
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Cambiar el modo de medicion Tonometro

E EZTN-Tonemetro 01 puede redlizar la medicion de la IOP de dos maneras:

+ Modo de medicion de PIO Real (Escala Tonometer Golfmann);
« PIOtonomeéticamodo de medicion conlafuerza de 10qgr (Escala tonsmetro de Maklakov).

El modo de medicion actual se indica mediante un simbolo en la parte superior derecha de la pantalla (figura 2).
H modo de medicion de la presion real se indica mediante el simbolo G v la presion de modo tonomética de
medicion se indicaporel simbolo M.

nicialmente se define por el modo de medicion de la presion fabricante tonomética (de acuerdo con

Maklakow).
El ajuste ael modo de medicion permanece hasta el proximo cambio. La desconexion de la fuente de

almentacion no cambia el modo de medicion predeterminado.
Cambiar el modo de medicion se puede redlizar en cualouiermomento y por esto:

« Cire eltonometro conuna pulsacion corta del boton de encendido / apagado;

o (ueindica la flecha en movimiento en la pantallg, pulse y mantenga pulsado durante unos 5 segundos €
botén de encendido / apagado hasta gque vea el cambio automdtico del medo de medicién y bajar &l
tondmetro: Pagina 17
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« Suelte el boton de encendido / apagado;
« Uire eltonometic de nuevo v asegurarse de que los cambios redlizados en el modo de medicion;

A Medidas de seguidad

o Asegurese de que no hay danos mecdnicos en el tondmetro v su tallo. En la presencia de daifo su uso estd
orohibido;

» Proteger asacudidas y chogues tonometro. Siempre que transporte el tondmeto, lo puso enla caia ya conla
cubierta protectora previamente colocadaen la parte dispositiva;

* No permita gue la humedad penetre en el interior del tonémetro. Si dentro de la unidad en liquido, mantenga el
toncometro durante al menos 4 horas a temperatura ambiente antes de empezar a utilizado v comprobar su
rendimiento mediante la medicién del dispositivo de control de presion:

o bvitarlas altas temperaturas;

o bvitarloscambios bruscos de temperatura. Esto puede provocar un mal funcionamiento deltondmetro;

IATENCIONI! Recuerde que el impacto mecdnico excesivo de |la varilla al globo ocular puede causar lo
aparnicion de la sensacion de dolor en la forma de los picos de los pocientes vy puede conducir a una situacion
no deseable para el procedimiento de medicion de la reaccion del paciente

RECUERDE QUE SI! La aparicién de un signo de exclamacion en la pantalla o la emisién de un sonido continuo
inclican el estado no operativo del tondmetro v la presién de la barra de ariba se indica en el pampado en e
que se efectiala medicidn. Pagina 18
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Mantenimiento
Mantenimiento Titulo Periodicidad
1 Control preventivo Al menos una vez al dia
7 Limpieza del polvo y la suciedad Cuando sea necesarno
3 Operacion de comprobacion Antes de cada medicion de la oresicon infraocular
4 | a sustitucion de fuentes de alimentacion Si el sinbolo de bateria aparece en la pantalla

Al redlizar la verfficacion preventiva, prestar atencién alaintegridad del tonémetio v el dafo mecanico del gie
delvibrador

Realizar la operacion de verficacion del tonometro de acuerde con la metodclogia descrita en la Operacion

cpitulo tonémetro INSPECCION DEL DISPOSITVO DE CONTROL

Pagina 19
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Asistencia técnicao

Informacidn general
La asistencia técnica del tondmetro hace en los centros de servicio o el fabricante.
Las indicaciones de mal funcionamiento son:

Danos mecanicos eneltonémetroy (o) de la varila vibradora:;

Los valores mostrados por el tondmetro en el uso de dispositivos de control son diferentes delos valores dados
en el capitule Datos técnicos de mas de 2 mmHg:

No hay indicacion de danos ala pantalla con el sonido caracteristico de lavibracion delas barras;

No hay indicacion de simbolos nivel de voltaje de la fuente de alimentacion.

Medidas de seguidad

Sin medidas especiales de seguidad durante el curso del tondmetro de reparaciones.

La sustitucion de los elementos de suministro de energio

Necesitamos reemplazar el poder de los elementos cuando hay un voltaje de la bateria a un nivel por debajo de
2V Elindicador de voltaie de la fuente en la pantalla del tonémetro esquina superior izquierda (ver imagen 1)
informa sobre el estado de los elementos nutritivos.
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Cuando el voltaie de la bateria es de més de 3,2 V elindicador tiene el aspecto mostrado en laimagen 15, En
la imagen 15b estd demostrando la aparicion del indicador con la tension de adlimentacion més alto de 2,8 V
Con el descenso dela tension de las baterias por debaio de 2 B el indicador es buscar se muestra en la imagen

15c,

b)
Image 15

La sustitucion de los elementos de potencia se debe redlizar con tondmetio fuera.
Para reemplazar el poder de los elementos que necesita para abir la tapa del compartimiento de la batera
(verimagen L6a). Latapa se abre moviendo enla direccion de laflecha mostrada en la OPEN de la cubierta. La

orientacion correcta de los elementos de potencia se muestra enlas imagenes 1 6ay Lbb.
Pagina 2|
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En el tablero bajo el poder de los elementos de marcado también se coloca a la orientacion corecta de |
baterics,

Image 16a Image 16b

Es un efecto practico la eliminacion de los elementos de alimentacion fuera de los soportes con la ayuda¢
unaregla de plastice o de maderg, o de utilizarde paralatopa de la bateria,

Para insertar las baterdas que necesita para penerlos sobre los medios de comunicacion, orentanc
corectamente las baterias de acuerdo con la polaridad de la conexion v fiiaros con una ligera presion has
que encaie en su lugar dentro de sus soportes.

Después de insertar las pilas, poner la tapa de la bateria corectamente, paraello:

Cierre con cuidade el compartimento de la bateria con la cubierta de forma que las ranuras de la cubiertay
compartimiento coinciden. Cuando se instala corectamente, la tapa de la bateria puede deslizarse sin esfuer
alo largo del tonometro;

Hociendo una ligera presion sobre la tapa del extremo, sin esfuerzo moverlo en la direccion de ciere hasta
finail:
controlar visualmente los bordes angulares de la estancia cubierta en frente de las aberturas de lasranuras en |

ranuras de lacublera;
Pagina
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ADVERTENCIA: Despues de lainstalacion de los elementos de potencia con tondmetro breve presion sobre e
botén de encendide / apagado. Con esta accidon no es la colocacién corecta de los elementos de
alimentacidny el tonémetro se coloca en el esguema microconsuma.

Posibles problemas y métodos de resolucion

Mal funclonamients FPosliHe causa de o overic Metodos deesclucian del preblemo
Los elementos de potencia (celldos) Voehvo o colocar kos elementos e
Ellzs son dados de dia allimentacion.
T e Los elementos ce potencia (celdas) Lo colococican de los dementos de
B ICROMETS Soss IoTome Ellos no se colocan corectoments, potencio conectoments,
Alslomiento de elementos de contocto Hemerto: de potencia de reenplazo,
climentcr Limeior bos contocios de los ttdoes de o bateno
Boten de encendids / opopodo donods Reporocion ce cenos de sendoio
Tondmeho ot Feparacion de cenfros a8 sendcio

' . Cirener habilidode: estables de manipuocadn
El funcicnamierda cel tondmeto se verica | Torameta en & depostvo de coniicd de carformidad

LING MOmE incomesho Cor bk onkedion en CORTROL DE AUMCIOMAMENTC
El teonametres de los clates enel dispositivo omienio dsposiivo de conbicl
e corted cdfieren o= las suoenicdas por o
Marud mes de 2 unidodes El Tenemeto no esti colibrode, Caolibracion dd centre de sendcio
Torometn roto Reparacion de centros de senicle,
Cespués de | dizien thesta el tonomefre) del
spLes de o medkeicn (hesta el fonametro) El sereor o movimierto de la boma es Calbmacin en los cenfras de serdoio

impocte o lavibracidn ne parm ¢ con sl i
ur refraascs dgnficathea (mee cke un sequnckal ' A .
g & Pagina 23
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Cuoncho se enciendea el tondmeta no hoy nihgun o El fonometis ce pantodla Fepcrocicn en los centics
Indicacion enlovisudizor y 85 un pificds de darma A ho danoos, asistencio tecnco,
Los borterias de energia coniendose El consume de eneigio E'EF?'C'FE@”_E" |25 _CEF”TC'S
muy apido e desegulods mistencio tecnico

Compruebe el funcionamiento del tondmetro
dispositivo de control

Debera comprobarse el funcionamiento del tondmetro para el dispositivo de control de al menos 1 vez por
semana, asi como después de largos periodos de trabajo, el aparato cae v siempre que existan dudas sobre &l
cotrecto funcionamiento deltonémetra.
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tambien lleva acabo el trabaio con el dispositivo de control para el entrenamiento de usar el aparato.
Eltrabaio con el dispositivo de control se lleva acabo de acuerdo conla siguiente metodologia

Abraelcuadro de tondmetro
Gire el tondmetro con una pulsacion corta del botdn de encendido / apagado. p
Verificar el funcionamiento del dispositivo a través de los movimientos de las flechas, !%'*-»

Cologue la unidad con la vaiillka hacia abgjo, de modo gue lapantalla

e visible parausted ~Vae
Cologue el tonometro verticalmente con la barra sobre el dispositivo >

de controlo. La base de la palma de la mano que sostiene el tonémetro cle

« apoyarse enlasupedicie de lamesa. ( Oensyron |
ADVERTENCIA: La posicion vertical del tondmetro debe manteners- o—

durante cuclquier medicién con eltonémetro. _.

« Conunmovimiento suave de lamuieca (sin tomar la palma de la b e
supericie de la mesa) reducirgradualmente la unidad con la varilla ;

al orficio central dispositive de control, lainsercién en el

ordencr el anille de proteccién Tonémentro ala ranura anular de la disposicion

Control del dispositivo. El fondo del anille de proteccién debe coincidir con el més cerca del plono del anillo de
la ranura. Con esto, se activa el modo de medicidn que se siente por la mano a través de una ligera vikracién. El
modo de medicion se acompana tambien de indicacion de presion en la pantalla del tonémetro,
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« Mantener el tondmetro en esta posicion, tenga en cuenta el valor de la presiéon digital indicada en el
tonometro pantalla. El modo de medicion se activa al levantar el tondmetro de ariba dispositivo de control. E
valor digital se indica en la pantalla no debe diterir en més de dos unidades indicadas en el capitulo Datos
técnicos de este manual de instrucciones.

Levante con cuidado eltondmetro de ariba dispositivo de control. Por lo tanto, el modo de medicion terminay
la pantalla del tendometro se fiia en el valor medido.

Elmodo de medicion se puede repetir varias veces.

Apagarel tonometro con uam pulsar brevemente el botén de encendido / apagado.

Después de apagar el fonometro con el tallo hacia ariba, poner la tapa proteciora y vuelva a colocar el
dispositivo enla caja.
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Almacenamiento v fransporte

El tonometro se puede almacenar en abiente sin calentar v se ciera auna temperatura de 40" C a +-50C"y
98% de humedad relativa hasta guela temperaturaes de + 25° C.

El tonometio puede ser fransportade por cualguier medio de fransperte en las zonas de microclima cerradas
con climatemplado yfriic -50° C ala temperatura ambiente hasta + 50°C.
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Carantios del fabricante

El fabricante garantiza la calidad confimidade tondmetro de los requisitos de calidad establecidos en el
manual de instrucciones proporcionadas atencion prenatal para el almacenamiento, fransporte vy manipulacion
especificadas en este manual de instrucciones,

El periodo de garantic es de 24 meses desde la fecha de venta. Durante el periodo de garantio, elfabricante
leva a cabo la reparacion o sustitucion del tonometro de forma gratuita previa presentacion del certificado de
garantia.

Condiciones de garantic.

La garantia es valida sélo si existe un certficado de garantia cumplimentada corectamente, indicando el

numero de serie de fabiicatondmetro, fecha de ventay el sello claro el vendedor,

La garantia no se aplica enlos siguientes casos:

» Si el tonometro tiene rastros de manipulacion externa o intento de reparar una asistencia no autorizada pora
ello;

» Siloscambios no se detectan autorizades por el fabricante Tondmentro:

e Sieltondmetro tiene dafos causados por obietos sustancias o liquidos extranjeros;

Lo garantia no se aplica alafuerza de los elementos.

Después del periodo de garantia o descarga de labateria es el propio consumidor el que hace la sustitucion,
periodo de garantia de amacenamiento esde 12 meses.
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Descricéo

O Tondmetro da pressdo intra-ocular EZTN-01 destina-se & medicdo do pressdo real e tonométrica
intra-ocular através da pdlpebra de 6 a 60mm Hg em adulios e criancas sem utilizacdo de anestésicos e
pode ser usado em centros medicos e no domicilic.

AContra-indicacées:

- Estados Patoldgicos da pdlpebra superior( doengas inflamatdrics, cicatrizes, deformacdo da pdlpebra ).
- Patologia expressa de esclera e/ou conjuntivite na érea de medicéo.

Informacéo Técnica

Dimensoes do lonometro: 1 /ox 26 x 20 mm
Peso com pilhas inferior a 88 gr
Condicoes climatéricas da utilizacao do Toenémetro:

- Temperatuaambientede + 10" Ca +35°C
- Humidade relaniva do ar ate 80% com remperatura de +7 37 C

Alimentacao elética do Tondmetro é redlizada por duas pilhas do fipo AAAA 1,3V
A eficiencia do Tonometro & obtida comuma tensaio de dlimentacao de 3 3V (mm) o 2 OV (D)
Namedicao datensaonoslimites entre 5-26 mm Hg o ero absoluto de medicto é de + 2 mm Hg namedicto
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datensdo superior a 26 mm Hg o erorelativo de medicao é de 10% do valor medido.

« (Jconsumo mdximo de corente no estado desligado do Tondmetro & inferior a 30 meA no estado ligado em
regime de “Espera“éinferior a 4mA, em regime de medicdo € inferiora 100mA

« Duracto de umamedicao éinferio a 2 sec.

« As supefficies externas do Tonometro sdo resistentes & desinfeccdo pelo metodo quimico com qualquer
solucaio de desinfeccdo permitida para a utilizacdo em pratica médica para pecas de pléstico e de metal
contra ainfeccdo do tipo de dermatofitose.

» Vaolores do Tonémetro com a utilizacdo de dispositive de controle.

Em modo de medicdo da PIO real ( Goldmann ) +/-2 mm Hg

Princinio ae Funcionamento

A pressao infra-ocular (adiante PIO ) manifesta-se pela rigidez ( elasticidade ou dureza ) dos olhos. Na
oftalmologia sabe-se que quanto mais rigido estiver o olho, maior serc a PO, Para determinar as caracteristicas
elasticas dos olhos utilizam como o impacto estdtico de medicto ( achatamento ou recuo ), tanto o impacto
dinamico - Tonémetros de rebote e medidores dejatc de ar

O principio da medicéo com a EZTN-01 baseia-se na utiizac@&o sumuténea dos dois tipos de impacto de
medicdo - Estatico e Dindmico. Ambos os impactos se realizam no olho atraves da pdlpebra com haste do

ibrador,
vibrader Pagina 3
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O impacto estdtico efetua-se durante todo o tempo de medicdo e determina-se pelo peso do vibrador O
impacto dindmico representa um impacto de vibracdes com uma frequéncia de cerca de 150 Hz e a amplitude
de dguns centésimos de milimetro e tem a sensacao tatil de uma suave vibracdo. A haste do vibrador &
elasticamente mével na direcao axial e & posta a oscilar por meio eletromagnético.

Q aspecto externo do Tondmetro estd representado pelas imagens abaixo:

Botao On/Off

Anel de protecdo

L0-N1Z3
NOLASY3
O

Haste do Tonémetro Display

Imagem 1
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Componentes do Tondmetro

O conjunto inclui:

Tondmetro de pressao inra-ocular EZTN-O1 1 unidlade
Tampa 1 unidade
Dispositivo de Controle 1 unidade
Caixa 1 unidade
Pilhas AAAA 1,5V 7 unidades

FenDrive com manual de instrucdes digital 1 unidade

Regua Cftalmelogica 1 unidade

Case do consumidor 1 unidade

londmetro de Pressdio Intra-ocular

Nota - é admifido o fomecimenio de ouiros tipos de elemenios de alimentacdo elética (Pithas) com os

parametros idénticos sequnao as dimensoes e voltagem.
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londmetro de Pressdio Intra-ocular

Simoolos

No Tonémetro estao marcados os seguintes simbolos:

/\ Osimboloindica anecessidade de consuliar © manual de instrucodes, de acordo com a CEl60601-1:2005
este simbolo indica adverténcia relacionada com a seguranca e eficiencia da utilizacto do produto.

% Partefuncionaldo tipo B
Este simbolo indica que a parte funcional do aparelho é fabricada segundo tipo B de CH 601-1-838
relativamente ao grau de protecdo confra choques elétricos.

Utilizacdo coneto

Preparacdo do Tondmetro para o funcionamento.

Apds um armazenomento prolongado ou transporte a uma temperatura inferior a +10° C mantenha o
aparelho num ambiente com a temperatura entre 10 a 357 T pelo menos 4 horas.

Em caso de necessidade, desinfete a superficie exterior da protec@o de plastico do Tonémetro duas
vezes com um pano de algoado ou gaze embebido numa solucdo desinfetante. Durante o fratamento o
pano deve ser bem escorido para evitar a penetracdo ada solucdo desinfetante dentro do aparelho.
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mediatamente antes da medicdo as superticies metdlicas do Tondmetro que entram em contato direto com g
pdlpebra do paciente devem ser desinfetadas (a haste do tondmetro e anel de protecdo). Para este efeito
pode ser utilizado um pano molhado numa solucdo desinfetante

Ordem do trabalho com Tonémetro
Antes da medicao o Tondmetro deve ser removido da caixa e depois de virar a haste pora cima, deve ser
removida a tampa de protecac. Aligacdo do Tondmetro & efetuada com uma breve pressao no botdo on/off

Ao ligar o Tondmetro, gera-se um sinal sonore e um sinal visual de prontiddo para medicao atraves de uma seta
mével no display:

Ou

7\

Imagem 2 Pagina 7
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londmetro de Pressdio Intra-ocular

Os simbolos M ou G no campo superior direito do display indicam o modo conente de medicdo:

o M-PIO Tonometrica( Segundo Maklakov com aforca de 10gr para os olhos )

¢ G-PlOreal( Segundo Golmann)

O estado das fontes de alimentacdo esta indicado no canto superior esquerdo com o simbolo gue suavemenie
sealterade = com 3,2V (Pilhas completamente caregadas) até €33 com 2,0V (Pilhas completamente

descaregadas).
mediatamente antes da medicdo da pressao intra-ocular (PIO) (com aparelhe ligado) é necessario colocar a

haste de medicdo por cima da pdlpebra do olho na darea de eslcera ou comeano local recomendado ou ©

pretendido (fase inicial damedicdo).
A seguir & necesscrio baixar o aparelho suavemente Z2-3 mm. Com isso acionc-se ¢ impacto dindmico gue se
sente com uma peqguena vibracao (fase operacional da medicao). Durante a medicao € preciso garantir que o

anel de protecdo ndo togue na pdlpebra e gue esteja 2-3 mm acima dela
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Asimagens abaixo demonstram afase inicial e afase operacional da medicdo.

O

v

s

Imagem 2

O

g

it

Imagem 4

londmetro de Pressdio Intra-ocular
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Apds um segundo depois de se baixar, o Tondmetro emite um sinal sonoro que indica a conclusdio damedicdo
e exibe no display o valor medido da PIC. No entanto, a medicdo serd continuada ininterruptamente até o
aparelho ndo se levantar Para finalizar a medicdo, & necessdrio subir gradualmente o aparelho. O valor medido

pemanecerd no display até gue se desligue ¢ aparelho ou até uma nova medicdo. O desligar do aparelho &
efetuado pressionando brevemente ¢ botéo de On/Oft

g

1-Preparado para Z2-Modo de 3-Medicéo
a medicdo medicao finalizada
Imagem 2
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lTondmetro de Pressdio Intra-ocular

Os estados do display do Tonémetra nos diferentes maodos de funcionamento estéio representados na
imagem anterior,

A capacidade do aparelho de medir continuamente a PIO proporciona uma aprendizagem eficaz do
trabalho com ele. De acordo com as estatisticas, a experiéncia de manuseamento com este aparelho é
adaquirida depois de 10-20 minutes de freino com medicdes em massa. O teste pode ser feito nas pontas dos
proprios dedos.

O Tonémetro tem a capacidade de efetuar a medicéo em qualquer ponto acessivel da esclera ou cémea
do olho atraves da pdlpebra, no entanto, existem pontos de medigcdo recomendados e confortaveis tanto para
0 médico quanto ao paciente.

Imagem 7
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As principais condicdes que garantem a preciscio da medicéo:

¢+ Posicao perpendicular nacolocacao dahaste do aparelho relativamente a superficie do olho;

« Colocacao vertical do aparelho:

« Suavidade e precisdio dos movimentos durante a medicao (velocidade uniforme dos movimentos de cercade
2cm por segundo. A exigéncia de suavidade e precisdo dos movimenios & facilmente conseguida com o
apoio damdo que segura o Tondmetro na cabeca( testa ) do paciente.

A posicao perpendicular na colocacdo da haste do aparelho relativamente a supefficie do olhe & uma

condicao importante, Para conseguir a perpendicularidade na colocacdo do DD{JrE|hD é preciso combinar ©
eixo dahaste do Tondmetio com o centro geomético do globo ocular

__-_.

Imagem 7
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A colocacdo vertical do aparelho também € um pré-recuisito importante. Especialmente no periodo de
aprendizagem e na fase inicial de frabalho com o aparelho. Durante a medicdo nesta fase & necessdrio manter
um desvio angular da vertical inferior a 13 graus, prestando a maior atenc@o para a perpendiculaidade do
aprelho. Com a experiéncia de manuseamento adauitida, © édngulo de desvio da vertical pode chegor a 30
graus sem diminuir o precisdio da medicdo.

A medicdo da PIO pode serfeita na posicdo sentada ou deitada do paciente. A condicdo obrigatdria é
que a posicdo da cabeca do paciente deve estar o mais horizontal possivel.

Imagem 10 Imagem 11
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Metodologia da medicao da PIO

Tire © Tondmetro da caixg;

Vire o Tondmetro com a haste para cima e remova a tampa de protecao;

Ligue o Tondmetro com uma breve presséio no botdo On/Of Certifique-se da prontiddo do Tondmetro parg
o funcionamento atraves da seta mével no display:

Verifique o desempenho do Tondmetro no dispositivo de controle;

Efetue a desinfeccao da haste do vibrador e do anel de protecae com um pano molhado numa solucdo
desinfetante;

Segure o Tondmetro com os dedos da mé&o na parte cilindrica, conforme descrito nas imagens. Cologue o
Tondmetro com a haste de medicdo para baixo e oriente o aparelho de tal maneira que o display figue visivel;
Cologue-se lateralmente por frdis do paciente como se demonstra nas imagens da forma cle utilizacdo.

Foque e fixe o olhar do paciente com um objeto de teste ( por exemplo com a mdo do paciente ) de tal

moneirague alinha do seu olhar esteja aproximadamente num angulo de 435°-50°, como
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¢ Alise apdalpebra superior com o dedo da méo livie para gue a borda da palpebra superior coincida com o
imbo ( imagem 13 ). Mantenha a pdlpebra nesta posicdo. Nao € admitido o deslocacdo da pdlpebra na
comea no momento da medicdol Ndo faca presséio sobre o globo oculor,

Imgem 55

o Adrea da acdo dahaste do tondmetro deve E.‘E-TC]F na zona da esclera corespondente a corona ciliars no
meridiano das 12 horas. :

Imagerm 14 Pagina 15
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londmetro de Pressdio Intra-ocular

« Suavemente cologue a haste do aparelho na palpebra a 2-3 mm da borda da palpebra acima do limite
superior dairis (a dobra da pdlpebra atrds do rolo de cilios). Os pontos recomendados da colocacdo
do aparelho estGo marcados azulnaimagem 14;

« Mantendo o lonémetro na posicao vertical, baixe suavemente o aparelho para 2-3 mm. Com isso aciona-se
o impacto dinémico que se sente com uma peqauena vibracdo. Durante a medicdo da PIO & preciso controlar
gue o anel de protecao ndo togue na pdlpebra e gue esteja 2-3 mm acima da pdlpebra. Em caso do
Tonémetro baixar para um nivel inadmissivel baixo, ele emite um sinal de alarme, que se desliga
automaticamente ao subir o Tondmetro para uma altura operacional;

« Passados 1-2 segundos depois do Tondmetro baixar, ele emite um sinal sonoro que indica a concluséo da
medicao. Para finalizar a medicao é necessanio subir gradualmente o aparelho. No fim da medicao emite-se
mais um sinal sonoro e no display do Tondémeto aparece o valor medido da PIO;

+ Emcaso da auséncia do sinal sonoro ou do atraso da emisséio do sinal sonoro por mais de 3 sequndos-repita
amedicdo;

« Otondmetro desliga-se atraves de uma breve pressdo no botao On/Off;

o ApGs desligar & preciso colocar atampa de protecdo depois de virar ¢ Tondmetro com a haste para cima e
colocd-lo nacaixa.

Atencdo: Em caso da posicdo instéavel das palpebras ou dos olhos do paciente durante a medicdo é
possivel aindicacdo do resultado dessa medicdo num simbolo quadrangular. Neste caso é necessdério

repetir a medicdo.
Pagina 16
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Alteracdo do modo de medicdo do Tondmetro

O Tonémetro EZIN-0O1 pode redlizaramedicéo da PIO de dois modos:

« Modo de medicto da PO real( Escala do Tondmetro de Colfmann );
+ Modo de medicao daPIO tonométrica com aforca de 10ar { Escala do Tondmetro de Maklakow).

O modo corrente da medicao & indicado com um simbolo no canto superior direito do display ( Imagem 2 ).O
modo de medicto da pressao real € indicado com o simbolo G e o modo de medicto da pressao tonométrica
éindicado com o simbolo M.

nicialmente & definido pelo fabricante o modo de medicao da pressao tonométrica ( segundo Maklakow ).

O modo definido da medicéo mantem-se ate a proxima alteracdo. O desligar da fonte de energia néo altera
o modo de medicdo predefinido.

A alteracdo do modo de medicdo pode seretetuado em qualauer momento, paraisso:

¢« Ligue o Tondmetro com uma breve prassdio no botdao On/Off;

o Comaindicacdo da setaem movimento no display, pressione € mantenha pressionado cerca de S segundos
o botdo On/Oif até gue visualize a alteragdo automdtica do modo de medicdo e obtenha o Tondmetro
desligoag;
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londmetro de Pressdio Intra-ocular

» Largue o botéo On/Off;
« Ligue o lonémetro novamente e cedifigue-se da dlteracac realizada ne modo de medicac;

ANMeqgidas de seguranca

o (Cerlifique-se de que ndo hd danos mecanicos no Tondmetro e de sua haste. Na presenca de danos @
utiizacao do mesmo € PROIBIDA;

« Proteja o Tondmeto de agitacdes e choques. Sempre que fransportar o Tondmetro, coloque-o na caixa i@
com atampa de protecéio previamente colocada na parte operacional;

+ Nao pemita que a humidade penetre no interior do Tonémetro. Se dentro do aparelho entrar liquido,
mantenha o Tondmetro durante pelo menos 4 horas & temperatura ambiente antes de comecar a utilizé-lo e
verfique o seu desempenho através da medicdo de pressdo no dispositivo de controle;

o bvite temperaturas altas;

« Lvite alteracdes bruscas de temperatura. Isto pode causar mau funcionamento do Tondmetro;

ATENCAQO! lembrese que o impacto mecanico excessivo da haste ao globo ocular pode causar ©
aparecimento de sensacoes dolorosas em forma de picos o paciente e pode levar a uma situacdo
inadeguada para o procedimento da medicdo da reacdo do paciente.

LEMBRE-SE! O aparecimento de uma sinal de exclamacdo no display ou emisséo de um sinal sonoro continuo
indicam o estado ndo-operacional do Tonémetro e a pressao da haste acima doindicado a pdlpebra em que
e efetua amedicao. Pagina 18



<O

EASYTON londmetro de Pressdio Intfra-ocular

Manutencdo
Denominacéo de Manutencéo Periodicidade
1 Verificacao preventiva Pelo menos, uma vez por dia
7 Limpeza do pd e suiidade Sempre gue Necessano
3 Verificacao do funcionamento Antes de cada medicto da pressdo inra-ocular
4 Substituicao das fontes de dlimentacao Em caso do aparecimento do simbole da bateria no display

Ao efetuar a verificacdo preventiva, preste atencdo a integridade do Tonémetro e a dancs mecdnicos da
haste do vibrador
Realize a verficaocde do funcionamento do Tonémetro segunde a metodologia indicada ne cpitule

VERIFICACAO DO FUNCIONAMENTO DO TONOMETRO PELO DISPOSITIVO DE CONTROLE
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londmetro de Pressdio Intra-ocular

Assisténcia técnicao

Indicacdes gerais

A assisténcia técnica do tondmetro efetua-se nos centros de assisténcia ou pelo fabricante.
Osindicios de maufuncionamento s&o:

Danos mecanicos do Tondmetro e (ou) da haste do vibrador:

Qs valores demonstrados pelo Tonémetro na utilizagao do dispositivo de controle sao diferentes dos valores
indicados no capitulc INFORMACAO TECNICA pormais de Zmm Hg:

Ausencia daindicocao dos danos no display com o som caracteristico davibracao da haste;

Auséncia daindicacéo dos simbolos do nivel davoltagem dafonte de alimentacao.

Medidas de seguranca
Naio sdio necesscrias medidas de seguranca especiais durante aredlizacdo das reparacdes do Tondmetro.

Substituico dos elementos da alimentacéo elétrico

E preciso substituir os elementos da alimentacdo quando ocorrer uma descida da tenséo aas pilhas para um

nivel inferior a 2V, O indicador da tenséo da dlimentacdo que se encontra no canto superior esquerclo do
display do Tondmetro (veia imagem 13)informa sobre ¢ estado dos elementos da alimentacdo.
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Quando a tensao das pilhas tiver mais de 3,2V ¢ indicador tem o aspecto demonstrado na imagem 15a. Ng
imagem 136 estd demonstrando o aspecto do indicador com a tenséo da alimentacdo maior de 2,8V, Com g
descida datensao das pilhas abaixo de 2 B o indicador fica com aspecto demonstrado naimagem 15¢.

b)

Imagem 15

A substituicdo dos elementos da dlimentacdo deve ser realizada com o Tondmetro desligado.

Para substituir os elementos da almentacdo é necesscrio abiir a tampa do compartimento das pilhas (veja
imagem 16a). A tampa abre deslocando-se na direcdo da seta OPEN representada na tampa A ordentacdo
coreta dos elementos de almentacao estd demonstradanasimagens Léae 16b. ; i
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Na placa por baixo dos elementos da alimentacao estd tambéem colocada a marcacdo para a orientacdo
coreta das pilhas.

(=

Imagem 16a Imooem 16k

E pratico efetuar o remocao dos elementos de dlimentacdo para fora dos suportes com a aiuda de uma
regua de plastico ou de madeira, ou usando paraisto a tampa do compartimento das pilhas.
Para colocar as pilhas € preciso coloca-las por cima dos suportes, orientando corretamente as pilhas de
acordo com a polaridade daligacéo e fixd-los com uma leve pressao oté ouvirum cligue de encaixe dentro dos
seus suportes,
Depois de colocar as pilhas, coloque a tampa do compartimento das pilhas corretamente, paraisto:

¢ Feche suavemente o compartimento das pilhas com a tampa de maneira gue as ranhuras da tampa e do
respectivo compartimento coincidam, Quando instalada coretamente, a tampa do compartimento das pilhas
pode semesforco deslizar ao longo do Tondmetro;

« Fazendo umaleve pressdio G extremidade da tampa, sem esforgo mova-a na diregdo de fechar até ofim;

« Controle visualmente gue as bordas angulares da tampa figuem em frente das aberuras do entalhe nas
ranhuras da tampa;
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ATENCAO: Logo apds a instalacao dos elementos da dimentacdo do Tonémeto com breves pressdes no

botao On/Oft Com esta acdo verfica-se a colocacdo coreta dos elementos da alimentacdo e o Tondmetro
coloca-se em regime de microconsumo.

Possivels prooblemas e métodos da sua resolucdo

Mau funcicnomenio

Possivel cousa oo mal unclcnomers Metodos deresclicda de problemd

s elementos de almentacdo (pilhos) Substiiur oz elementos de
estde desconmenados allmentacdo.

s elementos cde alimentacdo (pllhos
2 Tonometo nac ligo | k F :

_olocor o3 elementos de dimentocSc
nas estio colecados conetamente,

CoeIamens.

lszlaments dos comatos cos elementos
de climentocos

Botac de Ond/Of ovorlodo
Tondmeto aewarindo

absficdo dos elementos de dimentogdo,
Limpezo dos corfatos dos supores dos plhos

Reporacto nos cenros de assistencia técnico

Reporaciis nos cerros de assisténcia téonico

Chter competéncios estavels de manuseio do

D funcionamerta do Tonémeto & verficado dejTencmeto no despositive de comrole de acordo

LM maneina incoret o 1 WERIFIC A F |-

O dados do Tendmetn abtidos mo dypodtive i com o expoito o VERFICACAD DO FUNCIO
de contcle dferem oos inddcadss pelo

MAMERTC PELC DISROSITY O DE COMTROLE
mandal em mais de 2 Laidodes ) Tordmeto esta descdibraco Cdiorogem ros centio de assisténcio técnica
Tersdmetc avoriado Feporacdio nos centros de aesisténala técrica
Cepols domedcde (oo subir o Tondmehol o .
imp"mlm e ﬁh;mg e F:,:rm e Ip,:,,,jlmm (2 sensoe oo mosvimentocao da haste estd Callbragem nos centros de assistencia
um aarasa sienficonte (superior o um serondok descliorado

fecnico
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Az liger o Tenameho, nde ha Indocogdo ne display e e O disploy do Tonsmeto Feporacdo nos centtas de
emifids um sinal scnoto de darme estil chcticdio cssistencic 1ecnica

As milhas de dimentocSe descanegam-se O consume de energio R'EGD’QC’;’IG NS CEf’!Tr"L‘“'S de
muitc icpicomente, estt desregulado, CHSISTENCIC fecnica

Verificacdo do funcionamento do Tondmetro pelo
dispositivo ae confrole

Averficacdo do funcionamento do Tondmetro pelo dispositivo de controle deve ser feita pelo menos 1 vez
por semana, assim como apos longos intervalos de trabalho, quedas do aparelho e sempre que haja dividas
sobre um bom funcionamento do Tonémetro.
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Redlize tambem trabalho com o dispositivo de controle para obterformacéo no manuseio do aparelho.
O trabalho com o dispositivo de controle realiza-se de acordo com a seguinte metodologiar:

Abraacaixa do Tondémetro
Ligue o Tonémetro com uma breve presséo no botéo On/Cff

" Y

« Verifigue ofuncionamento do oparelho atraves dos movimentos das setas, 53
« Cologue o aparelho com ahaste para baixo, de maneira gue o display Su,
fique visivel para si. Q

« Cologue o Tondmetro verticalmente com a haste por cima do dispositivo de W —

controle A base da palma damao gue segura e Tendmeto deve

cpoiar-se na superficie damesa.

ATENCAQO: A posicto vertical do Tondmetro deve ser mantida

durante quaisquer medicées com o Tonémetro.

« Comumsuave movimento do pulso (sem tirar a base da palma do .
supeficie da mesa) baixe gradualmente o aparelho com ahaste

para o centro do orficio do dispositivo de controle, inserindo até o

fimo anel de protecdo do Tondmentro para a ranhura anular do dispo-

S
=

sitivo de controle. O plano de fundo do anel de protecao deve coincidir quanto mais proximo do plano anular
da ranhura. Com isso, ativa-se o modo de medicto que & senfido pela méo atraves de uma leve vibracéio,
modo de medicdo também & acompanhado pelaindicacéo da pressdo no display do Tondmetro.
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« Mantendo o Tonémetro nesta posicdio, observe o valor digital da pressdo indicado no display do Tondémetro,
() modo de medicdo estard ativado até o levantamento do Tondmetro para cima do dispositivo de controle.
O valor digital indicado no display nao deve diferr em mais de duas unidades do indicado no capitulo
INFORMACAO TECNICA do presente Maonual de Instrugdes.

« Levante suavemente o Tondmeto para cima do dispositivo de controle. Comisso, © modo de medicdo terming
e no display do Tonémetro fixa-se o valor medido.

« Omodo demedicdo pode serrepetido vrias vezes.

e Desligue o Tondmetro comuam breve pressao no botao On/Of

« Depois de virar o Tondometro com a haste para cima, coloque a tampa de protecao e pouse o aparelho na
CQalxd.

Imagem 71 Imagem 2/ Imagem 73
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Armazenamento e transporte

O Tondmetro pode ser guardado em abiente ndo aguecido e fechado a uma temperatura de -30C° g
+40°C e com humidade relativa até 98% atemperatura deve ser+25°C.

O Tondémetro pode ser transportado por qualguer meio de transpeorte fechado em zeonas microclimaticas
como clima moderado e fio e temperatura ambiente de -50°C g +20°C,
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Carantias do fabriconte

Q fabiicante garante a confimidade da gqualidade do Tondmetro aos requisitos de gualidade expostos no

Maonual de Instrugdes na condicdo do seguimento por amazenamento, ransporte € manuseamento,

especificados neste Manual de Instrucdes.

O pericdo de garantia & de 24 meses a partir da data da venda. Durante o periode de garantio, © fabricante

efetua a reparacdo ou substitui © Tondmetro gratuitamente, mediante a apresentacdo do cerificado de

garantia,

Condicoes de garantia

A garantia s6 e vdlida se houver um cettificado de garantia coretamente preenchido, com a indicacdo do

nimero de série de fabrica do Tondmetro, data da venda e carimbo nitido do vendedor

A garantia ndo se aplica nos seguintes casos:

« Se o Tondmetro tiver vestigios de manipulacdo externa ou tentativa de reparacdo numa assisténcia ndo
autorizadao paraisso;

« Seforem detectadas alteracées ndo autonzadas pelo fabriconte do Tondmentro;

e Seo lonémetro tiver danos causados por objetos estranhos, substéncias ou liquidos;

A garantia ndo se aplica aos elementos da alimentacdo.

Apds o periodo de garantia ou descarga das pilhas € o proprio consumidor que redliza o sua substituicao.
O periodo de garantia de amazenamento & de 17 meses,
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